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About This Guide

Convention in This Guide

This guide uses various symbols to highlight important information to ensure correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent property damage. The meanings of the symbols used are described below.

A WARNING

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in a medium risk of personal injury.

A CAUTION

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in a slight risk of personal injury, property damage, or damage to the system.

The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for optimal operation of the system.

1. Introduction and Overview

11 Intended Use

The 1900 classic system is an intraoral 3D scanner intended to record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues digitally.
The 1900 classic system produces 3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.

12 Indication for Use

The i900 classic system is for scanning the patient’s intraoral features. Various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final scan results when using the 1900 classic system.
The 1900 classic system can also be used in full-arch scans, but various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final results.

13  Contraindications

The 1900 classic system is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

1.4 Qualifications of the Operating User

A CAUTION

The 1900 classic system is designed for use by individuals with professional knowledge in dentistry and dental laboratory technology.

. The user of the 1900 classic system is solely responsible for determining whether or not this device is suitable for a particular patient’s case and circumstances.

. The user is solely responsible for the accuracy, completeness, and adequacy of all data entered the 1900 classic system and the provided software. The user should check the accuracy of the results and assess each
individual case.

. The 1900 classic system must be used in accordance with its accompanying User Guide.

. Improper use or handling of the i900 classic system will void its warranty. If you require additional information on the proper use of the i900 classic system, please contact your local distributor.

. The user is not allowed to modify the i900 classic system.

15 Symbols

The official mark of the Europe Certificate

Authorized representative in the European community

BF type of applied part

WEEE mark

No. Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 @ Date of manufacture
4 ‘ Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 @ Read the user guide
€3
#]
&

12 Prescription use (U.S.A)
13 MET mark
14 ~— AC
15 === DC
16 /H/m Temperature limitation: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Humidity limitation
o
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18 um_@- Atmospheric pressure limitation

19 I Fragile

20 f Keep dry

21 n This way up

22 E Stacking more than fourteen layers is prohibited
23 [:EJ Consultinstructions for use

24 EE The official mark of the United Kingdom

25 Authorized representative in Switzerland

26 Authorized representative in the United Kingdom
27 @ Model Number

28 Quantity

29 Unique device identifier

1.6 1900 classic Components Overview

No. Item (Model Name) Qty Appearance
i900 classic Handpiece . =
! MO41900¢) lea = |
) i900 classic Handpiece Cover Tea
(MO1-HC1)
3 Reusable Tip (Large) 2ea g
(MO1-RTL)
Reusable Tip (Medi =
4 eusable Tip (Medium) Jea
(MO1-RTM)
5 Calibration Tool Tea
(MO1-CT1) 3
6 Practice Model lea B
Desktop Cradle
! (MO1-DC) lea =
g Wall Mount Holder Tea
(MO1-WHI)
9 Power Delivery Cable (2.5 m) lea @
10 Power Delivery Cable (2 m) lea @
USB Flash Drive
1 (Installer of Medit Scan for Clinics included) lea -
12 User Guide lea 5=
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16.1 iti [« (sold

No. Item (Model Name) Qty Appearance
1 Reusable Tip (Large) 4ea g
(MO1-RTL)
) Reusable Tip (Medium) 4ea &
(MO1-RTM)
. [
3 Reusable Tip (Small) 4ea
(MO1-RTS)
. All components listed in 1.6 & 1.6.1 can be purchased separately.
. Availability of items for sale may vary depending on the medical device registration status in each country or region. Please contact Medit or your local distributor for the availability of specific items.
A CAUTION
. Keep the practice model in a cool place away from direct sunlight. A discolored practice model may affect the results of the practice mode.
. Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This product is optimized for PC, and using other devices is not recommended. Do not use anything other than a USB port. It may cause malfunction or fire.

1.7  Setting Up the i900 classic System
1.7.1 Basic Settings of i900 classic (Medit Plug & Scan)

You can connect i900 classic directly to a PC with the power delivery cable.

L =

Turning On the i900 classic Turning Off the i900 classic

@  Connect the i900 classic to your PC with the power delivery @  When power is applied, the rear LED lights up. When you disconnect the power delivery cable, the scanner switches off.

cable, and the scanner will automatically power on.

i

=
-~
T2
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Desktop Cradle Wall Mount Holder

2. Medit Scan for Clinics Overview

21 Introduction

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i900 classic system.

2.2 Installation

221 System Requirements
Rec ded System Requi
Windows 0S mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core ‘\7-13700H Intel Ccre‘ﬂ-l37OOK M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)
Graphic NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
P NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
* AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommended for 12th Gen or later Intel Core processors) Ventura 13
Minimum System Requirements
Windows 0S mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Graphic NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
* AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommended for 12th Gen or later Intel Core processors) Ventura 13

_O_ For accurate and up-to-date system requirements, please visit www.meditlink.com.

'O' Use PC and monitor classified as class | and certified IEC 62368-1 (or IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
o To prevent electric shock, connect the PC only to a properly grounded power source.
. Please ensure that the PC's power plug remains easily accessible at all times.

The device may not work when using cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.
Be sure to use only the USB 3.0 cable included in the package.

Intraoral Scanner i900 classic 7



222 Software Installation Guide

U] Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

@ Run the installation file.

® Select the setup language and click “Next.”

@ Choose the installation path.

® Read the “License Agreement” carefully, check | agree to the License terms and conditions,” and then click “Install.”
® The installation process may take several minutes. Please do not shut down the PC until the installation is complete.
@ After the installation is complete, restart the PC to ensure optimal program operation.

The installation will not be processed if the 1900 classic system is connected to a PC. Please turn off the scanner before starting the installation.

223 Medit Scan for Clinics User Guide
Please refer to the User Guide of Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Error Messages
The Medit i900 classic scanner system presents error messages, enabling users to intuitively identify hardware and system conditions. Some messages include solutions to aid users in self-diagnosis and problem resolution.

Error messages are presented in plain text and supplemented with images when needed to enhance comprehension.

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

Connection failed. é/
+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again. @ A
« 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.

Cancel ':@:’ We recommend turning the external light off before the next scan.

A CAUTION

If the instructions provided in the error message do not address the issue, please contact the local distributor from whom you acquired your scanner system or support@medit.com.

3. Maintenance

A CAUTION

. Equipment maintenance should only be carried out by a Medit employee or Medit-Certified company or personnel.
. In general, users are not required to perform maintenance work on the i900 classic system besides calibration, cleaning, and sterilization. Preventive inspections and other regular maintenance are not required.

3.1  Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models. You should perform calibration when:

. The quality of the 3D model is not reliable or accurate when compared to previous results.
. Environmental conditions such as temperature have changed.
. The calibration period has expired. You can set the calibration period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

_ .(:)

The calibration panel is a delicate component.
Do not touch the panel directly. Check the calibration panel if the calibration process is not performed properly. If the calibration panel is contaminated, please contact your service provider.

If the calibration tool is long exposed to low temperatures below Medit's recommendations mentioned in the use and storage guidance, the rotation motion of the device may be compromised.
In that case, forcibly turning the device may cause damage. To avoid it, keep the calibration device in the recommended temperature environment before use.

We recommend performing a calibration periodically.
You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). The default calibration period is 90 days.

w
I
N

How to Calibrate i900 classic

Turn on the 1900 classic and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard at the bottom of the main toolbar panel in Medit Scan for Clinics.

Prepare the calibration tool and the i900 classic handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to the starting position.

Put the i900 classic handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

If the calibration tool is mounted properly in the correct position, the system automatically acquires data.

When data acquisition is complete at the starting position, turn the dial to the next position.

Repeat the steps to the last position.

When data acquisition is complete at the last position, the system automatically calculates and shows the calibration results.

SICICISIICISIOISIC)
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3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

The reusable tip is the part that is positioned in the mouth of patients during scanning, and is reusable for a limited number of times.
The tip needs to be cleaned and sterilized between patient uses to avoid cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

. Prepare a cleaning solution.

» Dilute a general neutral detergent at a 1:100 ratio before use.
. Clean the reusable tips with a cleaning solution and a brush.

» Ensure the mirror of the tip is completely clean and stain-free. If the mirror appears stained or foggy, repeat the cleaning process.
A CAUTION

» The reusable tip has a complex structure, and automatic cleaning may not achieve complete cleaning; therefore, do not clean the reusable tip in an automatic washer.
. Rinse the reusable tips three times with purified water.
. Remove moisture with a paper towel and allow them to air-dry completely at room temperature for at least 80 minutes.
. Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15% or less Isopropyl Alcohol (IPA) for 1 minute.

Then, ensure they are thoroughly dried at room temperature for at least 5 minutes.

» Before using a disinfectant product, please refer to the product user manual for proper use.

» You can find the list of recommended disinfectants in the Medit Help Center at http://support. medit.com/hc.

Sterilization
. The tip should be cleaned manually using a disinfecting solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror inside the tip to ensure there aren’t any stains or smudges.
. Repeat the cleaning and disinfection process if necessary. Carefully dry the mirror with a paper towel.
. Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed pouch.
. Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
» Sterilize in a gravity autoclave at 135°C (275°F) for 10 minutes and dry for 30 minutes.
» Sterilize in a pre-vacuum autoclave at 134°C (273.2°F) for 4 minutes and dry for 20 minutes.
. Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.
. Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times. After reaching this limit, they must be disposed of according to the guidelines in the disposal section.
. Autoclave times and temperatures may vary depending on the autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be able to meet the maximum number of times.

Please refer to the user's manual of the autoclave manufacturer you are using to determine whether the required conditions are met.

A CAUTION

The mirror of the scanner tip is a delicate optical component that should be handled with care to ensure optimal scan quality.
Be careful not to scratch or smudge it as any damage or blemishes may affect the data acquired.

. Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If you autoclave an exposed tip, it will cause stains on the mirror, which cannot be removed. Check the autoclave manual for more information.

. Tips that have been cleaned, disinfected, and sterilized must remain sterile until they are used on the patient.

. Medit is not responsible for any damage, including tip distortion, caused by cleaning, disinfection, or sterilization procedures that do not comply with the guidelines outlined above.

322 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such situations, clean the mirror following the steps below:

0} Disconnect the scanner tip from the 1900 classic handpiece.

@ Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or it may stain the mirror. You can use either ethanol or propanol (ethyl-/propyl alcohol).
® Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.

@ Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the cleaning process as necessary.

3.23 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i900 classic handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off.

Use the device only after it is completely dry.
The recommended cleaning and disinfecting solution is denatured alcohol (ethyl alcohol or ethanol) - typically 60 - 70% Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

0} Turn off the power by unplugging the power delivery cable from the device.
@ Clean the filter on the front end of the 1900 classic handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the i900 classic handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning solution directly into the filter. The filter must be gently wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.
Do not wipe by hand or apply excessive force.
» Medit is not responsible for any damage or malfunction that occurs during cleaning that does not follow the guidelines above.
® After cleaning the filter, put the cover on the front of the i900 classic handpiece.

Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
Wipe the scanner surface with the cloth.
Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

«
@

®

. Do not clean the i900 classic handpiece when the device is turned on as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.
. Use the device after it is completely dry.
. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

Intraoral Scanner i900 classic
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3.24 Other Components

. Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.

. Wipe the component surface with the cloth.

. Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.
33 Disposal

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip.”
. Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
. Other components are designed to conform with the following directives:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatically checks for updates when the software is in operation. If a new version of the software is released, the system will automatically download it.

4, Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this User Guide to prevent human injury and equipment damage. This document uses the words WARNING and CAUTION when highlighting precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury or equipment damage, make sure to adhere strictly to the safety
guidelines. All instructions and precautions as specified in the Safety Guide must be observed to ensure the system’s proper functionality and personal safety.

The 1900 classic system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system. Using the i900 classic system for any purpose other than its intended usage as outlined in the
section “1.1 Intended Use” may result in injury or damage to the equipment. Please handle the i900 classic system according to the guidelines in the safety guide.

Any serious incident involving the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the member state in which the user and patients are located.

4.1 System Basics

The 1900 classic system is a high-precision optical medical device. Acquaint all the following safety and operating instructions before the installation, usage, and operation of i900 classic.

A CAUTION

. If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the temperature of the environment before use.
If used immediately, condensation may occur, which may damage the electronic parts inside the unit.
. Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical damage to the unit.
. Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do not use the product and contact the manufacturer or your local representative.
. Check the 1900 classic handpiece and its accessories for any sharp edges.
. When not in use, the 1900 classic system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.
. Do not install the desk stand on an inclined surface.
. Do not place any object on the i900 classic system.
. Do not place the i900 classic system on any heated or wet surface.
. Do not block the air vents located at the rear of the i900 classic system. If the equipment overheats, the i900 classic system may malfunction or stop working.
. Do not spill any liquid on the i900 classic system.
. The 900 classic handpiece and other included components are made of electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign objects to enter.
. Do not pull or bend the cable connected to the i900 classic system.
. Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables may cause damage to the i900 classic system.
. Always keep an eye on the product and your patient while using the product to check for abnormalities.
. Proceed with calibration, cleaning, disinfection, and sterilization in accordance with the contents of the user guide.
. If you drop the tips on the floor, do not attempt to reuse them. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been dislodged.
. Due to its fragile nature, the tips should be handled with care. To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.
. If the 1900 classic system is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated before use. If the instrument is unable to connect to the software, consult the manufacturer or authorized resellers.
. If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop using the product, and contact the manufacturer or authorized resellers.
. Install and use only approved programs to ensure the proper functionality of the i900 classic system.
. In the event of a severe accident involving the i900 classic system, notify the manufacturer and report it to the competent national authority of the country or region where the user and patient reside.
. If the PC with the software installed does not have security software or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the PC may be breached with malware
(malicious software such as viruses or worms that damage your computer).
. The software for this product must be used in compliance with medical and personal information protection laws.
. To provide electirical insulation and maintain electrical safety, a coating is applied to insulate the device except on the areas where the USB ports are located.

Proper Training

42
A WARNING

Before using your i900 classic system on patients:

. You should have been trained to use the system or read and fully understand this User Guide.
. You should be familiar with the safe use of the i900 classic system, as detailed in this User Guide.
. Before use or after changing any settings, the user should check that the live image is displayed properly in the camera preview window of the program.

10  User Guide



43 In Case of Equipment Failure

A WARNING

If your i900 classic system is not working properly or if you suspect that there is a problem with the equipment:

. Remove the device from the patient’s mouth and discontinue use immediately.

. Disconnect the device from the PC and check for errors.

. Contact the manufacturer or authorized resellers.

. Modifications to the i900 classic system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.
Hygiene

A WARNING

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves when:

. Handling and replacing the tip.
. Using the 1900 classic system on patients.
. Touching the 1900 classic system.

A WARNING

The 1900 classic system and its optical window should be always kept clean. Before using the i900 classic system on a patient, be sure to:

. Sterilize the 1900 classic system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
. Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

A WARNING

The i900 classic system is a Class | device.

. The 1900 classic system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.
. There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i900 classic system. Only qualified service personnel should access the system.

. Do not place liquids such as beverages near the i900 classic system and avoid spilling any liquid on the system.

. Never spill liquid of any kind on the i900 classic system.

. Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the i900 classic system, which may damage the system.

Before connecting the 1900 classic system to a power supply, be sure to keep the

i900 classic system at room temperature for at least two hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the i900 classic should be left at room temperature for more than 8 hours.

. The 1900 classic system doesn " t have a physical power button. Turn off the scanner by unplugging the power delivery cable.
. The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A).
If used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally required), this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services.
. Avoid pulling on the power delivery cables used with the 900 classic system.
. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

Eye Safety

A WARNING

The 1900 classic system projects a bright light from its tip during scanning.
. The bright light projected from the tip of the i900 classic is not harmful to the eyes. However, you should not look directly at the bright light nor aim the light beam into the eyes of others.
Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle and the likelihood of secondary exposure is high.
As with other intense light source exposure, you may experience a temporary reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment, all of which increase the risk of secondary accidents.
. There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the i900 classic handpiece. It is irradiated only inside the i900 classic handpiece and does not go outside.
The blue light visible inside the 1900 classic handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.
. The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.
. Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy The Medit i900 classic should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed with epilepsy should not operate the Medit i900 classic.

Explosion Hazards

A WARNING

. The 1900 classic system is not designed to be used near flammable liquids, gases, or in environments with high oxygen concentrations.
. There is a risk of explosion if you use the i900 classic system near flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

A WARNING

Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may have interference due to some devices.
. Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker when using the i900 classic system.
. For more information on peripherals used with i900 classic, check the respective manufacturer’s manuals.

4.9 Cybersecurity Safety

. If a cybersecurity incident occurs, stop using the scanner and software immediately. Power off the scanner and log out of the software.
. Promptly report the incident to our support team through email, phone, or other available means of contact. Please refer to the last page of the User Guide for contact information.
. When reporting an incident, please provide as much information as possible, including the time of occurrence and any unusual behavior you noticed. This information will assist us in resolving the issue quickly.

Intraoral Scanner i900 classic
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5. Electro-Magnetic Compatibility Information

51 Electromagnetic Emissions

The 1900 classic system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. The customer or the user of the 1900 classic system should ensure that it is used in such an environment.

idance and turer’s Decl; - Eleci ic
Emission Test Compliance Electr gnetic Envir - Guidance

The 1900 classic uses RF energy only for its internal function.

RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 ClassA

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Class A The 1900 classic is suitable for use in all establishments.
This includes domestic establishments and those directly connected to the public
i X o . low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage Fluctuations / Flicker Emissions Complies

A WARNING

This 1900 classic system is intended for use by healthcare professionals only. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation of nearby equipment.
It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i900 classic or shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

The 1900 classic system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below.
The customer or the user of the 1900 classic system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test

|EC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

=+ 8kV contact + 2 kv, =4 kv,
+ 8kv, £ 15kV air

=+ 8kV contact + 2 kv, == 4kv,
+8kV, £ 15kV air

Floors should be made of wood, concrete, or ceramic tiles.
If floors are covered with a synthetic material, relative humidity of at least
30% is recommended.

Electrical Fast
Transient / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kv for power supply lines
+1kVforinput/output lines

+2 kv for power supply lines
+1kVforinput/output lines

The mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

+0.5Kkv, £1KkvV differential mode

+0.5Kkv, £1kV differential mode

+0.5kV, =1 kv, =2 kv common mode

+0.5KkV, =1kV, =2 kv common mode

The mains power quality should be that of a typical commercial
or hospital environment.

Voltage Dips, Short Interruptions,
and Voltage Variations on Power
Supply Input Lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT) for 0.5/1 cycles
70% UT (30% dip in UT) for 25/30 cycles
0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles

0% UT (100% dip in UT) for 0.5/1 cycles
70% U (30% dip in UT) for 25/30 cycles
0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles

The mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the 1900 classic system requires continued operation
during

power mains interruptions, it is recommended that the 1900 classic system be
powered from an uninterruptible power supply or a battery.

Power Frequency Magnetic Fields

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a location ina

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 304/m typical commercial or hospital environment.
8A/m 8A/m
30 kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
. - . 65A/m 65A/m
Proximity Magnetic Fields n the 1342 kHz 1342 kHz Resistance to magnetic fields was tested and applied only to surfaces of enclosures
Frequency Range 9 kiz to 1356 MHz PM2.1kHz PM 2.1kHz or accessories accessible during intended use.
Immunity IEC 61000-4-39 : : & :
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE: Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
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Guidance 2
Rec ded Sep Di Portable and Mobile Communication Equipment and the i900 classic
Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]
Rated Maximum Output IEC 60601-1-2:2014
Power of the itter [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=20/P
0.01 0.12 020
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

. Guidance 3

The 1900 classic system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the i900 classic system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Electromagnetic Environment - Guidance

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level
3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3vims
Outside ISM Bands amateur

Conducted RF
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz to 80 MHz 6Vims

In ISM Bands amateur

Radiated RF

5100043 3V/m 80 MHz to 2.7 GHz 3V/m

Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer to any part
of the Ultrasound System, including cables, than the recommended separation distance.
This is calculated using the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2/ P80 MHz to 800 MHz
d=23/P80MHzt02.5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHzt02.7 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer, d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey
should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

@)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Intraoral Scanner i900 classic 13



. Guidance 4

The 1900 classic system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i900 classic system. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and f: ’s D - Elec
Immunity Test Band” Service” Modulation IEC 60601 Test Level Compliance Level
380 -390 MHz TETRA 400 Pulse Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviation 28V/m 28V/m
1kHzsine
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Pulse Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190b'
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
A WARNING
. Use of the i900 classic adjacent to or on other equipment must be avoided as it may result in improper operation. If this use is necessary, it is advisable that this and the other equipment be observed to verify that
they are operating normally.
. The use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the Medit of the i900 classic could result in high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity from this

equipment and result in improper operation.

1 For some services, only the uplink frequencies are included.
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6. Specifications

Model Name M 00c

Trade Name 1900 classic

Packing Unit 1set

Rating 5V==3A

Classifications for Protection Against Electric Shock Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

* This product is a medical device.

Handpiece (includi dium-size tip)

Dimension 2234x36.7x35.3mm (LxWxH)

Weight 165g

Reusable Tip
Large 36.1x34.1x90.8 mm (WxHxL)

Dimension - Full Tip Medium 36.1x34.1x90.4 mm (WxHxL)
Small 36.1x34.1x90.3mm (WxHxL)
Large 26.9x19.7mm (WxH)

Dimension - Tip Head Medium 224x163 mm (WxH)
Small 18.36x13.1 mm (WxH)

Calibration Tool

Dimension 160 x48.5 mm (Hx @)

Weight 205¢g

Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800 -1,100 hPa
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Transport Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 620 -1,200 hPa

limits per envir
Environment Hospital environment
Conducted and radiated RF Emissions CISPR11
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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3a ToBa pbKOBO/CTBO

YcTaHOBEHW NPaKTUKK B TOBa PbKOBOACTBO

Tosa PBKOBOACTBO 33 yno‘rpeﬁa M3N0N3Ba PasNNyHM CUMBONK, YWUATO LieN e Aa ce NoA4epTae BaxHaTa MHQ)OpMaLLMﬂ, KaTo NO TO3W Ha4MH Ce rapaHTnpa npasuiHata yno‘rpe6a, 3aluTa oT HapaHABaHWA, KaKTo U NPpeaoTs
paTaBaHe Ha MaTepuanHn LWeTu. 3HaueHMeTo Ha U3NoN3BaHNTe CUMBOMM € ONKCAaHO NOo- pony.

A NPEAYNPEXAEHIE

Cumsonst MPEAYNPEXAEHNE yka3sa 3a nHbopMaLys, KOSITO ako Gbfe nrHopypaHa Moxe fja 0BEAe A0 PUCK OT CPefiHa CTeNeH 3a TeecHa NoBpefa.

A BHUMAHME

CumBonsT BHUMAHME nocoysa MHopMaLus, KOSTO ako Gbe MrHOprpaHa, MOXe Aa J0Befe 0 MUHMMANeH PUCK 3a TeNeCHa NOBPe/a, MMYLLECTBEHM WETU WM CUCTEMHI HAPYLIEHMS.

_\Qt CbBETU

CumsonsT ChbBETM NocouBa HacoKy, CbBETY 1 I0MbAHNTENHA MHDOPMALWS 33 ONTUMANHOTO (YHKLMOHMPaHe Ha cicTemaTa.

1. BbBepeHue v o6l nperneq,

11  MpenopbuntenHa ynorpeba

CuicTemara i900 classic e MHTpaopaneH CKeHep, KOMTO UMa 3a LieN AUrMTaNHo Aa 3anucea TonorpadickiTe XapakTePUCTUKN Ha 3bOUTE 1 OBKPBKABALLMTE M ThKaHM.
Cuctemata 1900 classic npoussexaa 3D ckaHypaHy 1306paxeHns 3a ynoTpeba B NPOEKTVPaH C NOMOLLTA Ha KOMMIOTBP AK3aliH 1 13paboTKaTa Ha AeHTaHU Bb3CTaHOBABAHMNS.

1.2 Moka3saHus 3a ynotpeba

Cuctemara i900 classic e 3a CKaHpaHe Ha UHTPAOPANHUTE XaPaKTEPUCTUKM Ha NaLyeHTa. Pasnuuy hakTopu (MHTpaopanHa OKoNHa CPeja, eKCTIepTU3aTa Ha OnepaTopa 1 PaBoTHIS NOTOK B N1aGOPaTOPKsTa) MOraT Aa O
Kaxat BAMAHIe BbPXy KpaliHUTE Pe3ynTaTy OT CKaHMPaHETO, KoraTo u3nonssare cctemara i900 classic

13 MpoTuBonokasaHus

Cucremara 900 classic He e npeaBuaeHa 3a ynoTpeba 3a Chb3fasaHe Ha M306paxeHns Ha BBTPELUHaTa CTPYKTYpa Ha 3b61Te W Ha CTPYKTypaTa Ha NoAAbpHKaLLaTa KOCT.

14  Ksanudmkauum Ha notpebutens, 6opaseLy ¢ Hero

& BHUMAHUE

Cuictemara i900 classic e npoexTypaHa 3a ynoTpeba oT 1ua ¢ NPOMECUOHANHI NO3HAHS B CTOMATONOTMSTA 11 ieHTaNHaTa 1abOpaTopHa TEXHONOTsI.

. MoTpebutensT Ha c1cTeMarta i900 classic e M3LAN0 OTFOBOPeH 3a NpelieHKaTa, KaKTO 1 3a TOBa, Jany YCTPOICTBOTO € MOAXOAALIO MM He 33 JaleHs CNy4ail Ha NaLleHTa 1 CbOTBETHATa 06CTaHOBKa.
- HOTDE6MTEI'I$|T € N3UAN0 OTroBOPEH 3a NpeunsHOoCTTa, MbHOTaTa U aleKBaTHOCTTa Ha BCUYKKM BbBEeHW JaHHM B CcUcTeMaTta i900 classic 1 npefocTaBeHns codJTyep,
MoTpebutenst TpsGBa 4a NPoBEPsBa TOYHOCTTA Ha PE3yNTaTUTE 1 43 MMA AOCTBN A0 BCEKN MHAMBIAYaNeH Cayyaii.
. Cucremarta i900 classic TpsibBa aa Gbae B CLOTBETCTBYE C NPUAPYKABALLOTO PHKOBOACTBO 3a yroTpeba.
- HenpasunHara ynotpeba niv MaHunynaumsita Ha cuctemara i900 classic e aHynvpa Herosata rapaHums.
AKO M31CKaTe AOMbAHUTENHA MH(DOPMALVS 3a NpaBuHaTa ynoTpeba Ha cicTemara i900 classic, MONMM Aa ce CBbPMETe C MECHUs ANCTPUBYTOP.
. MNoTpebuTensT HiMa Npaso Aa MoanduLMpa cuctemata i900 classic.

15 Cumeonu

Ne. Cumson Onucanve

Cepue Homep

2 MenLMHCKO YCTPOICTBO

3 [lata Ha Npo13BOACTBO

4 MNpownssognTten

5 BHumaHve
MNpepynpexaexune

MpoyeTeTe pbLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

3Hak 3a cvoTBeTcTBIe CE MapKupoBKa

YmbaHoMoLyeH npeacTasuTen B EBponelickata obuwHocT

Mpunoxwuma vact BF tvn

OEEO mapkwpoBka

w8 RO REE

-]

only Ynotpeba c peuienta (CALL)

13 MET mapkupoBka
14 MpomeHnus ToK
15 === MocTosaHeH Tok
o
16 /ﬂ/ OrpaHuyenue Ha Temnepatyparta: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 OrpaHuyeHyie Ha BNaxHOCTTa
2%
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18 _@-"m’ OrpaHuyeHie 3a aTMOCHEPHOTO HansraHe
w0
19 I YynaveocT
20 f [la He ce MoKpK
21 n OTTyK Harope
22 E MNoppexaaHeTo Ha nosevye oT 14 ¢1osi e 3abpaHeHo
23 [:EJ Cnpaska C MHCTPYKUWMTe 3a ynoTpeba
24 EE OduumanHa Mapka Ha O6eNHEHOTO KPANcTBo
25 OTopusupaH npeacTasuTen 8 LUseiiapus
26 OTopu3avpaH npefcTasuten 8 O6eAMHEHOTO KPANCTBO
271 @ HavmeHoBaHue Ha Mogen
28 KonuyecTso
29 YHIKaneH MAeHTUdNUKATOP Ha 13genus

1.6 Mpernep Ha cbcTaBHUTE eneMeHTH Ha i900 classic

Ne. Aptukyn(Mme Ha mopen) Konuvectso BbHLWeH usrnep,
1900 classic nanka .
! (MO4-i9000) 16p. = |
) 1900 classic Kanbe 3a HakpaiiHika 16
(MO1-HC1) d
3 HakpaiiHuK 3a MHOrokpaTHa ynotpeba (rossim) 26 &
(MOLRTL) P
o ]
4 HakpaliHyik 3a MHorokpaTHa ynoTpeba (cpeaeH) 26
(MOL-RTM) P-
VHCTpyMeHT 3a kanubpupare
E (MOL-CTL) 16p. |
6 MpymepeH Mogen 16p. Y
MocTaBKa 3a jecKTon
7 (MO1-D0) 16p. -y
8 [IpBKKa 33 MOHTVPaHe BbPXY CTeHa 16
(MO1-WH1) P
9 3axpanBaL kaben (2,5 M) 16p. @
10 3axpaHBaLl kaben (2 m) 16p. @
USB chnaLu ycTpoiicTeo
1 (BKn04eH HcTanatop Ha Medit Scan for Clinics) 16p. -
12 PbKOBOACTBO 3a yrioTpeba 16p. ol

Intraoral Scanner i900 classic 19



1.6.1 [lombHUTE/IHM KOMMOHEHTH (NPofjaBaT ce OTAe/HO)

Ne. ApTukyn (Mme Ha mopen) Konuvectso BbHLILEH usrnep
1 HakpaliHik 3a MHOrokpaTHa yrnoTpeba (ronsm) 46 g
(MO1-RTL) P
) HakpaiiHyk 3a MHorokpaTHa ynoTpeba (cpeaeH) 46 ~
(MOL-RTM) P-
. [
3 HakpaliHuK 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba (Manbk) 46
(MOI-RTS) P
. BCyKM KOMMOHEHTU, 136poeHm B 1.6 1 1.6.1 Moxe Aa GbAAT KyneHn oTaeNHO.
- Llocranocrra Ha apTukynuTe 3a npoga»(éa MOXe 1a BapMpa B 3aBMCMMOCT OT CTaTyCa Ha perucTpauns Ha MeauLHCKOTO nypOL}/ICTBO BbB BCsKa CTPaHa Unu pernoH.

Monum ga ce cebpxete ¢ Medit unn Bawwus MecTeH AncTpubyTop 3a AOCTBIHOCTTA Ha CrieLydUiHITe apTUKYN.

A BHUMAHUE

CbxpaHsiBaiiTe NPaKTUYECKYIst MOAEN Ha NPOXIAAHO MSCTO, Aaney OT AMPEKTHaTa CTbHYeBa cBeTMHA. OBe3UBETEHMST NPAKTUYECKN MOEs MOXE Aa 3acerHe pesynTaTuTe OT NPaKTUHECKMUs MOgy.
. Medit Scan 3a knHUKK e BoYeH B USB apaiisa. MpogyKTLT e ONTUMMU3MpaH 3a KOMMNIOTLP 1 yroTpebaTta Ha APYrv YCTPOICTBa He e NpenopbymnTenHa. He u3nonssalite HAWO Apyro, pasnnyHo ot USB nopta.
Moxe Aa NPUYMHN HEU3NPABHOCT UK NOXap.

17  Hactpoiika Ha cuctemarta i900 classic
171 OCHOBHM HacTpoliky Ha i900 classic (Medit Plug & Scan)

BB3MOXHO € CbLyo Aa cBbpxeTe 1900 classic AMPeKTHO KbM KOMMNKTBP CbC 3aXpaHBaLLs Kabe.

[ o —

] 0 0 O
I aaneanan
OO ]
OO OO
OO

L =)
BiitouBaHe Ha i900 classic . .
W3knioyBaHe Ha i900 classic
@ Cebpxete 1900 classic KbM BaLMs KOMMIOTBP CbC @ Koraro ce nopage 3axpaHBaHeTo, 3anHata /IE[] Korato ce npemaxHeTe 3axpaHBaLyns kaben, CKEHepBT ce U3KTIoYBa.
3axpaHBall Kaben 1 CKeHep T LLe Ce BI04/ aBTOMATUHHO. CBETNMHA CBETBa.

——

=
-~
T2
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MocTaBka 3a feckton Apbmka 3a MOHTUpaHe BbpXYy CTeHa

_—]

2. Npernep Ha Medit Scan 3a KIMHUKK

21 BbBepeHue

Medit Scan 3a KMHKI NPEOCTaBs NleceH 3a ynoTpeba v paboTa NHTEPHENC 38 AUTUTANHO 3aNMCBaHE Ha TONOTPAhCKM XapaKTEPUCTIKA Ha 3b6UTE 1 OGKPLKABALMTE ThKaHM, U3non3saiki 900 classic cuctemara.

2.2 WHcTanaums

221 CnCTeMHM U3NCKBaHNA

MpenopbunTenHn CUCTEMHU N3UCKBaHUS

Windows 0S mac0S
Nanton Aeckton Nanton/[leckton

Intel Core ‘\7-13700H Intel Core‘\7-137OOK M1 Pro (10-sper CPU, 16-syper GPU)

LieHTpaneH Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
M2 (8-sapeH CPU, 10-sapeH GPU)

npouecop AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-#3per CPU, 16-5pert GPU)

AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X e » 19-Ap

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB unv noseve)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB 1nv noseve)

Fpaduia NVIDIARTX A3000 (VRAM 8 GB 1t nosexie)
* He ce nogabpia AMD Radeon.
OnepauyoHHa Windows 10 64-6uta Monterey 12
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npouecoput 12-To nokoneHwe am no- Hosm) Ventura 13

MWHUMaNHN CUCTEMHU N3UCKBaHUS

Windows 0S mac0S
Nanton Aeckton Nanton/fleckton
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
LieHTpaneH Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-sipper CPU, T-speH GPU)
npouecop AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-sipper CPU, 8-apeH GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB unw noseve)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1nw noseve)

paguka NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1w nosese)
* He ce nogabpia AMD Radeon.
OnepauyoHHa Windows 10 64-6uta Monterey 12
cucrema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npoLecoput 12-To nokoneHue uam no- HoBm) Ventura 13

O 3a TOUHY 11 OBGHOBEHY CUCTEMHIA U3VICKBAHWA, MONIMM Aa noceTuTe www.meditlink.com.

'O' [la ce 3noN3BaT KOMMIOTBP 1 MOHNTOP, KNacudruMpaHy Kato knac | v ceptudmumpan IEC 623681 (nam IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

. 3apa npefoTBpaTuUTe TOKOB YAap, CBbPXETE KOMMIOTbPa CaMo KbM NPAaBWUIHO 3a3eMeH eHepreH U3TOYHUK.
. Mons fa ce yBepuTe, Ye 3axpaHBaLLMAT WENCeN Ha KOMMIOTbPa OCTaBa NIECHO AOCTBMNEH MO BCAKO BpeMe.

YCTPOICTBOTO MOXE 1 Aia He PaboTu, KoraTo u3ron3sate Apyri kabenw, pasanynn ot USB 3.0 kabena, npegoctaseH ot Medit. Medit He HOCK OTFOBOPHOCT 3a Npo6aemu, MPUYUHEHV OT Apyru Kabenu, pasnuyHu
oT USB 3.0 kabena, npegoctaset ot Medit. Yeepete ce, ye n3non3sate camo USB 3.0 kabena, KOMTO € BK/THOYEH B ONaKoBKaTa.

Intraoral Scanner i900 classic 21
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MonvmM fa u3non3sate 3a CpaBsKa PLKOBOACTBOTO 3a yrotpeba Ha Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Merto (Menu) > PbroBoacTso 3a ynotpe6a (User Guide).
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PBKOBOACTBO 33 MHCTaNaLus Ha codryep

CBbpeTe NpuUnoweHoTo USB (nall yCTPoiCTBO KbM KOMMKOTHP.

CrapTupalite MHCTanaunoHHns daiin.

36epeTe e3uKa 3a HACTPONKA 1 Cfief ToBa KnKHeTe Bbpxy “Cneagauy” (Next).

W3bepeTe MbTA 3a MHCTanMpaHe.

Mpoyetete BHUMaTeNHO “License Agreement” (*/IuLIEH3MOHHOTO CriopasymeHue”), HanpaseTe oTMeTKa Ha ‘| agree to the License terms and conditions”
(“NMpuemam npasinara v ycnosusTa Ha Muen3a’) v cieg Toa KnkHete Bbpxy “Install” (‘ViHctanupane”)

ﬂpOLLSC'bT Ha MHCTanaunsa MoXe Aa OTHeME HAKO/TKO MUHYTU. Monum He M3Kﬂ}OWBa%Te KOMMKOTbPa, AOKATO HE NPUKN0YKN MHCTanauuaTa.

Cref KaTo MHCTaNaUvsTa NPUKITIONM, PECTApTMPAIiTe KOMMIOTBPA 33 Aa C1 rapaHTMPATe OMTUMANHOTO (yHKLUMOHMPaHe Ha nporpamara.

VHcTanaunsTa Hama aa 6be obpaboTena, ako 1900 classic cucTemata e cBbp3aHa C KOMMIOTbPA. MOMM Aa U3KI04IUTE CKeHepa NPeAV Aa CTapTUpaTe C MHTanauusTa.

PbKOBOACTBO 3a ynoTpe6a 3a Medit Scan 3a KNMHWKK

CvobuyeHns 3a rpelka

CucTemata 3a ckaHupate Medit 1900 classic npefcTasst CbobLEHNAT 3a MPeLLKI, N03BONABA Ha NOTPEBUTENNTE NHTYUTUBHO Aa ONPEAENST CUCTEMHUTE U XapyepHuTe YCIoBuS.
Hsikon CboBLieHIs BKIOYBAT U PeLieHs C Lien NOANOMAaraHeTo Ha noTpebutentte Npyu caMoanarHoCTVKa 1 paspellaaHe Ha npobnemu.

CoobuyerunsTa 3a rPelKy ce NOKa3BaT KaTo HeKOAMPaH TEKCT 1 Ca AOMbAHEHN C M306P8>K€HVW, Korato Tpﬂ6Ba fAace V'\O/J,O6PM HarnegHocTTa.

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. @ 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

Axo npe,

[OCTABEHITE MHCTPYKLAM B ChOBLUEHETO 3 rPELLKa He Ca afipecipanyt KbM NpobiemMa, MONMM fja Ce CBbPIKETe C MECTHMS AUCTPUBYTOP, OT KOMTO CTe e CAOGMN CC CUCTeMaTa 3 CKaHMPaHe u C

HUMAHUE

support@medit.com.

3. NoappbxKa

/\ &

31
MNepviog;

||C:)

HUMAHUE

MopapbxKaTa Ha 060pyABaHETO TpsibBa fa ce M3BbPLBA OT chyiwmTen Ha Medit unn ceptudmumpanin ot Medit brpma uau nepcorarn.
0610 B3€TO, He Ce M31CKBa OT NOTPebUTENITE Aa U3BBPLIBAT AEHOCTY NO NOAAPBIKKATA NO OTHOLWEHYe Ha 1900 classic cicTemaTa OCBeH KanBpUpaHe, NOYMCTBAHE 1 CTEPUAN3ALIAS.
He ce n3ncKeat apyrv NpesaHTUBHI NPOBEPKW WV APYT B PeIOBHA NOAAPBKKA.

Kanu6pupaue

MYHOTO KanuBpupaHe ce M3VCKBa 3a Cb3iaBaHeTo Ha npeuy3sti 3D Mogeny. Kannbpypake Tpsibea Aa ce n3BbPLUM, KOraTo:

KavecTBoTo Ha 3D Mogena He e HagexaHO UV NPEeLM3HO B CPaBHEHWE C NpeauiLHUTE pe3yntaTu.
YCnoBusiTa Ha OKONHaTa Cpeja KaTo Temneparypa ca ce POMeHNM.

MeproaT 3a KanMBpPUpaHe e 13TeKbA.

MoxeTe a 3agapete neproga 3a kanvbpupate 8 Menu > Settings > Calibration Period (Days).

MaHensT 3a kanubpypare e fennKaTeH KOMNOHeHT.
He pokocsaiiTe avpexTHO NaHena. MposepeTe NaHena 3a kanubpyipaxe, ako NPOLIECET 3a KanMbpupaHe He € U3MbAHEH KaKTo € yKa3aHO. AKO MPOLIECHT 3a KanubpyipaHe e KOMNPOMETVPaH, MONnM fAa ce
cBbpXKETe C Balms J0CTaBYMK Ha ycnyra.

Ako WNHCTPYMEHTBT 3a KaﬂwﬁpmpaHe e 6Mﬂ W3N0XEH 3a Ab/ITO BpEME Ha HUCKK TemnepaTypu nog cnomeHaTuTe ot Medit Npenopb4Ky B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeéa ¥ CbXpaHeHune, MOXe fia ce nospean
BbPTALOTO /IBVIKEHNE Ha YCTPOICTBOTO. B TO3M CAlyyalt, HACUNICTBEHOTO 3aBbPTaHe Ha YCTPOMCTBOTO MOXE Aa NpuunHi nospeda. 3a fa n3bertete ToBa, CbxpaHsiBaliTe ypeaa 3a kannbpypaHe npean ynotpeba

8 Cpe/a C nNpenopbyvTenHaTa TemMneparypa.

MpenopbyBame, KaNMBPUPAHETO Aa Ce U3BBPLUBA NEPUOAUIHO.
MoxeTe fa HacTponTe neproga 3a Kannbpupare upes Menu > Settings > Calibration Period (Days). MeprogsT 3a kanubpyipate no nogpaséupare e 90 aHu.

Kak ce kanubpupa i900 classic

BiioyeTe 1900 classic v ctaptupaiite Medit Scan for Clinics.

MycHete Calibration Wizard B gonHaTa 4acT Ha nawena ¢ nexTata ¢ uHcTpymeHTH B Medit Scan for Clinics.

MogroTeeTe MHCTPyMeHTa 3a Kanubprpane 1 1900 classic HakoHeYHIKa.

BaE'preTe ANCKa Ha MHCTPYMEHTa 3a Kanw6pwpaHe Ha Ha4anHa no3uums.

Moctasete 1900 classic HaKOHEYHMKA B MHCTPYMEHTa 3a KanubpupaHe.

KnukHete Bbpxy “Next” 3a ga ce crapTipa npoLieca 3a Kannbpupare.

Ako WNHCTPYMEHTBT 3a Kanw6pwpaHe € WHCTanvpaH npasvnHo B NpasuaHata no3uus, cucremMara aBToMaTnyHo cb6wpa [AaHHW.

KoraTo cb61paHeTo Ha aHHM € 3aBbPLIEHO Ha HayasHaTa No3uLys, 3aBbpTeTe A1CKa B CRejBaLla nosuuys.

ToBTOpETe CTHNKNMTE 40 NOCAEAHATA NO3ULYAS.

Korato C‘b6MpaHETO Ha laHHK 3aBBbPLWKN Ha NocneaHata nosnumna, cnctemata NpaBl aBTOMaTU4Ha KanKynauusa 1 NoKassa pesyntatute ot KaﬂVIGDMDaHeTO.
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321 HakpaiiHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

HaKpa\;‘HMKbT 3a MHOTOKpaTHa yﬂOTpeGa € NO3MUMOHMPaH B yCTaTa Ha NauueHTa no BpeMe Ha CKaHWPaHeTOo 1 Ce U3N0N3Ba MHOTOKPATHO 3a HEOrPaHUyeH 6{)0\;1 nbTu. HaKpa\ZHMKbT TPRGBB Aa Ce No41CTBa ¥ CTepUnU3np
a npef f4a ce M3Nn0/38a MEXAY OTAENHUTE NALMEHTY 33 A Ce u36erHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsBaHe.

MouncTBaHe 1 fe3nHdexums

. MogroTeete peleHiie 3a NOYMCTBaHE.
» Mpegy ynotpe6a paspesieTe 061KHOBEH HeyTpaneH Npenapar B cboTHoweHwe 1:100.
- Moyucrete HaKpa\\/“HMLMTe 3a MHOTOKpaTHa yrloTpeéa C NoYnCTBaLL Pa3TBOP M YeTKa.
» YBepere ce, 4 OrIeanoTo Ha HaKPalHIKa e HaMbHO YNCTO 1 6e3 NeTHa. AKO OrNIeAaNoTo U3MEXa 3aLanaHo UM 3aMbINIEHO, MO/IMM A3 NOBTOPUTE NPOLIECa Ha NOYNCTBAHE.
A BHUMAHUE
» HaKpalHKBT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a UMa KOMMIEKCHA CTPYKTYPa, a C aBTOMATUYHOTO NOYMCTBAHE MOXE [1a HE MOCTUTHE LSIOCTHO MOYUCTBAHE; CIEAOBATENHO He NOYMCTBAITE HAKPailHUKa 3a MHOT

oKpaTHa ynoTpeba B aBTOMATN4YHA CbAOMMUSIHA MaLUVHA.

. M3nnakHeTe HakpalHULWTe 3a MHOTOKPATHA yrioTpe6a TPy MBTH C NPeYnCTeHa Boga.
- OTCTDaHeTe Bfarata C xapTveHa Kbpna v rv ocTaBeTe Aa U3CbXHaT Hanmb/HO Ha CTaiHa Temnepartypa 3a noHe 80 MUHYTW.
. [le3nHdeKuvpaiiTe HakpaitHULWTE 3a MHOTOKpaTHa yroTpeba ¢ Ae3H(EKTaHTM, Chabpal 15% uam no- Manko 1sonponun ankoxon (IPA) 3a 1 MuHyTa.

Cneyy ToBa Ce yBepeTe, Ye Ca M3CbXHaNW Ha CTaiiHa TeMnepaTypa 3a NoHe 5 MUHYTU.
» Mpean Aa n3non3sate Ae3HGUKLMPALL TPOAYKT, MOANM i3 Ha HanpaBuTe CpaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPOAyKTa 3a NpasiaHaTa ynotpeda.

» MoxeTe fa OTKPUETE CNUCBK C NpenopbunTenHuTe AesuHbexTaHTy 8 Medit Help Center Ha http://support.medit.com/hc.
Crepunusauus
. HakpaiiHuK®T TpstBa fa ce NOYMCTBA Ha PbKa, KaTo Ce 13N0oN38a pasTeop 3a AesnHdekums. Cle NOYMCTBAHETO 1 fe3nHdeKUMPaHeTo, NpernefaiiTe OreaanoTo B HakpailHuKa 3a Aa C1 rapaHTupare,
Ye HAMa OCTaTb4yHU NETHA UK 3aUanBaHna.
. loBTOpETE MpOLECa Ha NOYMCTBaHe 1 Ae3nHbEKLMS, ako e Heobxoanmo. OrneaanoTo ce NOACYLABa BHIMATEHO C XapTieHa Kbpra.
. MocTaseTe HakpaliHVKa B CTUAM3MPAH NAKeT OT XapTys 1 ro 3areyaTaiiTe, KaTo Ce yBEpUTE, Ye € XepMeTU4eCKM 3aTBOPeH. /3non3saiiTe caMosanensall ce Ui TepMO-U3APBIANBY NANKOBE.
. CTepuAN3MpaiTe ONaKoBaHuisi HAKPANHIIK B aBTOKNAB NP CNEAHUTE YCI0BHS:
» CTepunuanpalite B rpaBUTaLyOHeH asToknas npu 135°C (275°F) 3a 10 MuHyTM 1 noACyweTe 3a 30 MUHYTU.
» CrepunianpaiiTe B NpeasakyyMeH asToknas npu 134°C (273,2°F) 3a 4 MuHYTU 1 NOACYwWeTe 33 20 MUAHYTU.
- 13non3eaiiTe aBToKNaBHA rnporpama, KofTo fa NOACYLWW ONakoBaHWA BPBX, NPeau Aa OTBOPUTE aBTOKNaBa.
. HarkpaiiHiumTe Ha ckeHepa Moxe fia BbaT CTepunmanpaHin noBTopHo A0 150 muTi. Cned AOCTUIAHETO Ha TO3M IMMUT, Te TPsiBBa Aja Ce OTCTPAHSIT Cropes PbKOBOACTBOTO B CEKLMSTA 33 OTCTpaHsiBaHe.
. BpemeHaTa Ha aBTOKNaBa 1 TemnepaTypuTe MOraT f1a Bap1paT B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha aBTOK/aBa 11 NPOV3BOAUTENS. opaaV Tasn NPUUNHA, MOXE [ja He B CbCTOSHME [1a OTFOBOPY Ha MakCUManHms 6poit nuTy.

Monum fja HanpaswTe CpaBka C PbKOBOACTBOTO 3a yﬂOTDE6a Ha Npomn3BOANTENA Ha aBTOKNaBa, KOITO U3non3gate 3a fa onpeaennTe, Aanu ca U3NbaHeHW NCKaHWTe YCNoBKA.

A BHUMAHUE

Ornepganoro, Hamwpaulo ce B HaKpaﬁHMKa Ha CKeHepa e iennKaTeH ONTu4eH KOMMNOHEHT, KbM KOWTO Tpﬂ6Ba fa ce OTHacATe C rpuxXa 3a Aa Cv rapaHTMpaTe ONTUMANHOTO Ka4eCTBO Npu CKaHUpaHe.
BbaeTe BHYMATENHW, 2 He Ce Hafpacka 1nv 3auana, ThIA KaTo BCsAKa efiHa nospeaa nnu 3alansaHe MOXe fla OKaxe BNnAHNe BbPXY FIDM,ClO@ATMTE AAHHW.

- YBeperTe ce, 4e BiHar onakoBaTe HaKpaliH1Ka Npeay Aa ro nocTaBuTe B aBTOKaBa. AKO NMOCTaBsATe B aBTOK/1aBa HEONAaKoBaH HaKpalHWK, TO Toraga Lue ce 06pasyBsaT neTHa Ha OrneAanoTo, KOUTO HaMa aa
MOXe aa 6'b/:LaT npeMaxHaTtu. 3a noseye de)opMaum, pasrne/:(a%'re PBKOBOACTBOTO Ha aBTOK/1aBa.
- Beuye noyuncrenunTe, /:LEEMHQJEKHMPBHM v CTEpUU3NPaHn HaKDa\ZHVIuM TDﬂ6Ba Aa OCTaHaT CTEPUNHK, AOKATO Ce npunarat BbPXY nauneHTa.
- Medit He HOCM OTFOBOPHOCT 3a MOBPEa, BKIIOHUTENHO U3KPUBSIBaHE Ha BbPXa, MPUHIMHEHO OT MPOLEAYPY MO NOYMCTBAHE, AE3NHbEKLMS NIV CTEPUIN3ALIAS, KOUTO MOXE Aa He Ca B CbOTBETCTBHE C N0~ rope Moc

04eHOTO PBKOBOACTBO.

322 Ornegano

Hanuuneto Ha npumecy Uy NeTHa BbpXy OMMEaNoTo Ha HaKpaliHVKa MOXe 1a I0BEfIE 0 CKaHpaHe C N1OLO Ka4ecTBo, KaKTo 1 IOWO CKaHupaHe B 061 nnaH. B Takvea cUTyaLum, NOYMCTeTe ornefancto,
KaTo cnepgate CTbAKNTE NO- 40Ny

0} VI3kntoyeTe Bbpxa Ha ckerepa ot 1900 classic HakpaiiHKa.

@ W3neliTe ankoxon BbPXy YNCTa Kbpria W NaMyyeH TaMMoH 1 NOYMCTETe OrneaanoTo. YBepeTe e, He 13Mnon3saTte ankoxon, KoMTo e 6e3 NpuMeci uim MoXe Aa 3aMbpcy OrefanoTo.
MoxeTe fia U3no3saTe uav eTaHoN, Uan nponaxon (etua-/nponun ankoxon).

® TouucTeTe OrNefancTo, KaTo 13MoN3BaTe Cyxa Kbpra 6e3 BNaCKHKN.

@ YBeperTe ce, 4e M0 0MefancTo HsiMa npax unv BnaxHa. [oBTopeTe NpoLieca Ha NoYMNCTBaHe, aKo e HeOBXOAMMO.

3.23 Manka

Crief NeYeHNETo, MOYNCTETE U Ae3UH EKLMPaliTe BCMKM OCTaHANM NOBBLPXHOCTM Ha 1900 classic nankaTa ocBeH NpeAHaTa YacT Ha ckeHepa (onTiyeH npo3opew) 1 3afHaTa YacT (0TBopa 3a BeHTANALMA Ha Bb3fYXa).
TMo4ncTBaHETO 1 Ae3nHDEKLMATA Ce M3BBPLLBAT, KOraTo YCTPOWCTBOTO € WU3K/MI04EHO. 13M0n3BaliTe YCTPOMCTBOTO CaMO KOraTo € U3CHXHAN0 HaMbHO.

TpenopbaUTENHIST PasTBOP 3a Ae31HMEKLMS 1 OYMCTBAHE € AeHaTyPUPaH ankoxon (eTun ankoxon nmv etaron)- 0bukHoBeHo 60-70% ank./o6.
O6LioNpreTUTE NPOLEYPU 33 NOHNCTBAHE 1 AE3MH(EKUNS Ca KaKTO ClefBa:

V3knioyeTe 3axp: 0, KaTo Np 3aXp: Kaben oT yCTpoWCTBOTO.

@ MouncTeTe hmnTbpa B Kpast Ha NpeaHaTa YacT Ha 1900 classic nankata.

» AKO aNKOXOITBT Ce M3/1ee AMPEKTHO BbB GUNTBPA, € Bb3MOXHO Aa NPoHNKHe B 1900 classic nankara 1 f4a NPUYMHM HEN3NPaBHOCT.

» He HOHMCTBaﬁTe Cbl/lﬂ'l'bpa KaTo v3nvBate ankoxo/ Uaun pasTBop 3a NoYMCTBaHe HanNpaso BbB Q)Mﬂ'ﬂ:pa @MﬂTbDLT TpﬂGBa HEXHO Aa ce M36'prJe C Namy4Ha U1 MeKa Kbpna, HaBnaxHeHa C anxkoxon.
He ro u36bpcBaiite ¢ pbKa 1 He ynpaxHsiBaliTe NPeKOMEPHO rofisiMa cuna.

» Medit He HOCW OTFOBOPHOCT 3a NOBPE/N MM HEM3NPABHOCTM, KOUTO Ce NOSIBABAT MO BPeMe Ha NOYMCTBAHETO U He Ca B C/IeACTBUE Ha MO~ FOPe MOCOYEHMTE UHCTPYKLMN.

Cnep nouncTeaHe Ha hvnTbpa, NocTaBeTe Kamba Ha NpeaHata cTpaxa Ha i900 classic npucTaskata.

HagnaxHeTe MeKa Kbpna ¢ Ae31HDEKTaHT, KOSTO € 6e3 BAaCHHK 1 He e abpasusHa.

MoumcTeTe NOBBPXHOCTTA Ha CKEHEPa C KbpraTa.

ﬂO,CleUJeTQ MOBBbPXHOCTTA C YMCTA KbpPra, KOATO € 6€3 BNnacuHKM 1 He e a6p33MEHa,

A BHUMAHUE

I~y
& w

@©

- i900 classic nankata He ce no4McTBa, Korato yCTpOﬁCTBOTO € BK/IIOYEHO, Tbid KaTo TEYHOCTTa MOXe fia HaBnese B CKeHepa v fja Npu4nHW nospepa.
. V13non3saiiTe yCTPOCTBOTO CaMO KOTaTo € N3CHXHaNO0 Hamb/HO.
- Bb3MONHa e nosiBata Ha XMMUYECKn NyKHaTUHW, aKo Ce U3MON3BaT HeNnoAXOAALLM Pa3TBOPY 3a NOYMCTBAHE 1 geammbexuw N0 BpeMe Ha NOYUCTBAHETO.

Intraoral Scanner i900 classic 23



324 [lpyrvt KOMMOHeHTU

- HaBnaxHeTte ¢ ﬂeBMHqJeKTaHT MeKa Kbpna, KoaTo 693 BNacMHKN 1 He e aGpaBMBHa.

. M36bpuere NoBbPXHOCTTA Ha CKEHEpa C KbpraTa.

. MozcylweTe NOBBPXHOCTTA C Y/ACTa KbpPNa, KOATO e 6e3 BNACKHKM 1 He e abpasnsHa.

A BHUMAHUE

- Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XMMUYecKn MNYKHaTUHW, aKo Ce N3M0/13BaT HeNOAXOAALLM PA3TBOPK 3a NOYUCTBAHE U /J,e3MHq)eKLlMﬂ no Bpeme Ha NOYNCTBAHETO.

33 WsxsbpnsHe

A BHVUMAHUE

. HakpailHiKsT Ha ckeHepa Tpsibea Aa ce AesvH(exunpa Npean Aa ce u3xebpu. CTEpUn3npaliTe HakpailHiKa, KaKTo e ONMcaHo B cekumst “3.2.1 HakpaliHK 3a MHOToKpaTHa ynotpe6a.”
. V3xBbpAeTe HakpaiiHMKa Ha CKeHepa, KakTo BUXTe U3XBBPANAN BCEKM e MH KAMHUYEH OTNafbK.
. [lpyriTe KOMNOHEHTV Ca NPOEKTMPaHM ia OTFOBAPAT Ha C/IEAHNTE ANPEKTUBI:

[lnpexTiBaTa 3a OrpaHM4aBaHe Ha OnacHu1Te BewecTsa (aHm. e3. RoHS) Mpu enexTpryeckoTo 1 enekTpoHHOTO o6opyasaHe. (2011/65/EC)
[IMpeKTIBa 3a OTNagbLWTE OT ENEKTPUYECKO U eNeKTPOHHO obopyaBaHe (aHm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

3.4  O6HoBsBaHMs Ha Medit Scan 3a KNIMHNKK

Medit Scan 3a KIMHIKY aBTOMATVYHO NPOBEPSIBa 3@ OGHOBSIBAHMS, KOraTo CO(TYepLT e B AelicTaie. AKO 6bje MycHaTa HOBa Bepcs Ha codTyepa, cucTeMaTa aBTOMATUYHO Le 5t U3Termu.

4. PbKoBOACTBO 3a 6e30macHoCT

MonnmM fja ce NpuTbPXaTe KbM BCUYKM NPOLIealypy B TOBa PHKOBOACTBO 3@ 6€30MacHOCT, KaKTo e onicaHo NoApobHO B ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a ia ce NPeloTBPaTAT YOBELIKM HapaHABaHWA MW NOBPefa Ha 06
opyagaHeTo. To3u gokyMeHT u3nonasa gymute NMPEAYNPEXAEHVE n BHUMAHWE, koraTo nMa 3a Luen aa nogdeptae CbobLeHus,, CBbP3aHN C MpeseHLys.

BHUMaTeNnHo npoyeTeTe 1 pasbepete PLKOBOACTBOTO, BKIOUUTENHO BCUYKU NPEBAHTUBHY CbOBLLEHMS, KOUTO Ca NpealwecTBanu ot aymute NPEAYNPEXAEHNE Y BHUMAHVIE. 3a aa n3berHeTte TenecHa KOHTY31s unw n
oBpefja Ha 060PyABAHETO, yBepeTe Ye CTPUKTHO Ce MPUABPHATE KbM PBHKOBOACTBOTO 3a 6€30MacHOCT. BCUYKM MHCTPYKUMIA 1 NPEANasHin MePKY, KakTo e MOCOYEHO B PBKOBOACTBOTO 3a 6e30MacHOCT Tpsibea Aa bbaaT Ha
6nioaBaHy 3a f1a ce rapaHTMPa NPaBUAHOTO DYHKUMOHNPaHE 1 NniHaTa 6e30MacHoCT.

Cuctemarta i900 classic TpsibBa fja ce ynpasnsiBa eAUHCTBEHO OT NPOMECHOHATHM CTOMATONO03M 11 TEXHWL, KOWTO Ca TPEHUPaHW Aa M3Mon3sart cictemata. Ako i900 classic cucTemara ce n3non3sa 3a Lenu, pasanyHm ot He
/iHaTa npenopeynTeNHaTa ynotpeba, KakTo e onvcaro 8 cexkuust “1.1 Mpenopsuntenta ynotpeba” ToBa MoXe Aa A0BEAe A0 HApaHsBaHe uv Nospepa Ha obopyasateTo. Monnm crctemata 1900 classic aa ce ekcrinoatupa
B CLOTBETCTBIE C MHCTPYKLMWTE B PHKOBOACTBOTO 3a 630MacHoCT.

Bcekn Cepu1o3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C yCTpOl;\CTBOTO Tpﬂ6Ba Aa ce AoKNaABa Ha NPOMU3BOAMTENA U HA KOMMNETEHTHATa UHCTaHUMA B CbOTBETHATa CTPaHa, B KOATO Ce Hamupat norpe6mens|7 M NauneHTsT.

4.1 OCHOBHM NPUHLMNYM Ha cUCTeMaTa

Cuctemarta i900 classic € onTUHHO NPeLM3HO MeANLIMHCKO YCTPOIMCTBO. 3ano3HaliTe ce CbC CeHNTE MHCTPYKLMK 3a 6€30MacHOCT 1 eKcrnoaTaLs NPean uHcTanaumsita, ynotpebata u ekcnnoatayymsta Ha i900 classic.

A BHVUMAHUE

AKO NPOAYKTET Ce CbxpaHsBa B CTyAeHa Cpefa, e My e HeobxoanMo Bpeme fa ce HPMCHOCO6M KbM TeMnepaTtyparta Ha cpefata npegun yﬂmpeﬁa, AKo BefiHara Bne3se B eKCMoaTalLys, MoXe fja ce NosBu
KOHEH3aLA, KOATO MOXe [ja MOBPEN eNeKTPOHUTE HacTV B PAMKUTE Ha LANOCTHNS eNeMEHT.

. YBepeTe ce, 4e BCV4K NPefloCTaBeH KOMNOHEHTY ca 6e3 (rsnyecka nospepa. besonacHocTTa He MoXe fja Gbjie rapaHTMpaHa, ako No LANOCTHaTa efnHILA MMa (u3Myecka nopeaa.

. Mpeay Aa n3nonssate cucTeMarta, NPOBEPETE AaNv He Ca HanviLie NPobaemMy Kato r3nyecka NOBPEAa MM HEN3NON3BAHM YaCTV. AKO UMa BUAVMMU MOBPEAY, He 13MON3BaliTe NPO/KTa 1 Ce CBbPXETe C
Npon3BoANTeNs v NPeACcTaByTeNs Ha MECTHO H1BO.

. Mposepete 1900 classic nankara 1 HeliHWTe akcecoapu 3a ocTpy pbbose.

. KoraTo He e B ynoTpe6a, cictemata 1900 classic Tpsiba Aa 0cTaHe MOHTVPaHa Ha CToliKaTa Ha 610pOTO WM Ha CTOIKaTa 33 MOHTUPaHe Ha CTeHa.

. He uHcTanmpaiite cToiikaTa 3a 610po Ha HakoHeHa MOBbPXHOCT.

. He nocrassiiite npegmeTyt Bbpxy 1900 classic cuctemarta.

. He noctassiiTe 1900 classic cuctemata BbpXy ropelijy i MOKpU MOBBPXHOCTU.

. He ce 6okvpaiiTe BEHTUNALMOHHYTE OTBOPH, PA3NOONeHI B 3aHaTa 4acT Ha 1900 classic cuctemara. Ako obopyasaHeTo nperpee, cictemata i900 classic Moxe fa fa M3nagHe B HEM3NPaBHOCT MK fa Cripe Aa paboTut.

. He pasnusaiite TeqHocTy Bbpxy 900 classic cuctemarta.

- i900 classic nankata u ApyruTe BKAOYEHM KOMNOHEHTW Ca M3pa6OTeHM OT €1eKTPOHHU CbCTaBHW eNeMeHTU. He no3eonssaliTe Ha HUKaKBM TeYHOCTI UK HyXan npeaMeTn Aa ce BMbKHAT B Hero.

. He gbpnaiite nau croaiite kabena, cebpaan cbe cictemata 900 classic.

. BHIMaTenHO noapexpalite kabenuTe, Taka Ye BUe MM BaL NALMEHT Aa He Ce CTbHe AW 3aKaum 3a kabenuTe. BCAKO eiHO HanpexeHie BbpXy kabenuTe, CBbP3aHO C OMbH MOXE Aa NPUUMHY NOBPeAa Ha
cuctemata i900 classic.

. BuvHary gpbTe nof OKo NPoAyKTa ¥ NaLveHTa, AOKaTo M3noi3saTe NPoayKTa 3a fa CeauTe 3a BEPOATHY aHOManuu.

. MpoAbMKeTe C KANNBPUPAHETO, NOYMCTBAHETO, Ae3MH(EKLNSTA 1 CTEPUNM3aLMSTA B CHOTBETCTBME ChC ChbPXAHNETO B PHKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba.

- Ako wn3nycHete HSIKOW OT BbpXxoBeTe Ha nofa, He onuTeaiite Aa ro u3nonssate NOBTOPHO. BeuHara npeMaxHeTe Bbpxa, TbiA KaTo ChbLUeCTBYBA PUCK NPUKPENEHOTO KbM BbPXa OrNeaanc fa ce pasmMectnno.

- TMopaau TaxHaTa 4ynamBa CbLUHOCT, C BbpXOBeTe TPsibBa Aa ce 6opasu BHMATeNHO. 3a fia ce NpefoTBpaTH MOBPea Ha Bbpxa 1 HEroBOTO BBTPELLHO OMEeAano, GbAeTe BHAMATENHN 3a 43 N3GErHETe KOHTaKT
CbC 3b6UTE Ha NALMEHTA UM €BEHTYaNHY Bb3CTAHOBABAHMS.

. Ao cucTemara i900 classic napHe Ha 3emMsATa UK ako LianaTa ciicTema Gbjje B CNleACTBME Ha TOBA 3acerHara, Tpsabsa aa ce kannbpypa npeay ynotpeta. AKO MHCTPYMeHTa He MOXe fa Gb/le CBbp3aH KbM codTyepa,
KOHCYNTMPaliTe Ce C NPOM3BOANTENS 1M OTOPU3NPAHY ANCTPUOYTOPU.

. AKO 0BOpyfBaHe He MOXe A paboTy HOPMANHO, ako KMa NPOBeMM C NPeLN3HOCTTa, CNPETe f1a U3Mo/3BaTe NPOAYKTA U Ce CBbPXKETE C NPON3BOANTENS AW OTOPU3MPAHUTE AUCTPUBYTOPN.

. WHcTanupaiite nau 13nonssaiite caMo ogoGpeHI Nporpamu 3a f1a ci rapaHTypaTe NPaBuHOTO (yHKUVMOHMPaHe Ha cuctemata i900 classic.

. B cyuait Ha Texwa 3n10monyka, BritossalLa 900 classic crcremara, yBenomeTe npor3BoanTens 1 ro JOK1aagaiiTe Ha KOMMETEHTHITE HaLWOHa/THU OPraHin Ha CTPaHaTa Uiv PeroHa, KbAeTo npebusasat noTpebuTens 1 nauveHTa.

. AKO KOMMIOTBPBT C MHCTaNUPaHUs COpTyep HsaMa codTyep 3a CUTypHOCT UK aKO MMa PUCK OT MPOHMKBAHE Ha 3NI0HaMepeH KOf B MPEXaTa, KOMMIOTbPET MOXe Aa Gb/e NPOBUT CbC 310HaMepeH cobTyep
(3n10HaMepeH codTyep KaTo BUPYCH U KOMMIOTBPHI YEPBEN, KOUTO 1a HABPERAT Ha BaLINS KOMMIOTHP).

. CodTyepsT 3a TO31 NPOAYKT TPsibBa Aa Gbfie 13M103BaH B CbOTBETCTBUE ChC 3aKOHWTE 3a 3aLyWTa Ha MEVILIMHCKATA UV IMYHATa MHPOPMaLs.

. C Lien ocurypsiBaHeTo Ha enekTpu4ecka U3onaLys 1 NoaAbpXaHe Ha eNekTpiyecka 6e3onacHOCT € HaHECEHO NOKPUTHE 3a N30/IMPaHe Ha YCTPOIICTBOTO, C U3KIIOYEHIE Ha 30HNTE, KbETO Ca PasNoNoXeH!

USB noproseTe.

42  MNopxoasuwo obyyeHune

A MNPEAYNPEXAEHUE

Mpeay aa ce npunoxu cuctemara i900 classic Bbpxy nauyeHTI:

. TpsibBa fa GbeTe 0by4eHu Aa M3Mnon3BaTe C1CTeMaTa, KaKTo 1 fa MPOYeTeTe 1 HaMbIHO Aa pasbepeTe ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba.

. Tpsibsa fja cTe 3ano3HaTy ¢ GesonacHarta ynoTpeba Ha cuctemata i900 classic, kakTo e onvcaHo NoAPOGHO B ToBa PHKOBOACTBO 3a yrioTpeba.
- ﬂpeﬂM yﬂOTpEGa vnwn cnef npomaHaTta Ha HaCTpO\ZKMTe, HOTpeﬁMTeﬂﬂT TpﬂéBa Aa nposepw, fanun M306pameHmeTo Ha XWNBO Ce NOoKa3sa NPasBn/IHO B NPO30peLa Ha KamepaTa 3a npernef Ha nporpaMara.

24 User Guide



widdeiag

43 B cnyvaii Ha fiechekT Ha o6opyABaHeTo

A NPEAYNPEX/EHUE

Ako Bawwarta 900 classic crctema He paboTy NPaBUIHO MW aKo NOAO3VPaTe, Ye UMa Npobnem ¢ 0bopyaBaHeTO:

. lpemaxHeTe yCTPOICTBOTO OT yCTaTa Ha MaLveHTa 1 MOMEHTaNHO NPeyCTaHOBETe excrnoaTaLmsiTa.

. V3Kn104€Te YCTPOICTBOTO OT KOMMIOTBPA 1 NPOBEPETE 3a rPeLKi.

- CBbpIETE Ce C NPON3BOAUTENS UM OTOPU3MPAHITE AUCTPUBYTOPU.

. 3abpaHeH ca MoanduKaLmn nNo cuctemarta i900 classic OT 3aKoHa, Thid KaTo MOXE Aia KOMNPOMETMPAT 6e30MaCcHOCTTa Ha NOTPEBUTENS, NALMEHTa MW TPETH CTPaHM.

4.4 Xuruena

A NPEAYNPEXEHNE

3a uncTy paboTHi ycnosus 1 6e30MacHOCTTa Ha nauyenTa, BYHATY HoceTe YMCTU XMpypPrityecky PhKaBmLm, KoraTo:

. BopaBuTe 1 CMeHsTe HakpaiiHuKa.

. V13nonssare cuctemata i900 classic BbPXy NaLMeHTH.

. [oxocsare cucremara i900 classic.

A NPEAYNPEXEHNE

Cuicremara i900 classic 1 HeliHus onTuYeH Npo3opeL, BuHary Tpsibea fja ce NnoaAbpxaT Y1cTu. Mpeay ynotpebata Ha crctemarta 900 classic Bbpxy NaLyeHTw, yBepeTe ce ye:
. Crepunnanpalite i900 classic cuctemara, KakTo e onncarqo & pasgen “3.2 ModncTsare, aeavHbexums 1 Npoueaypa no crepuamsaums.”

. 3non3saiiTe cTepuni3Mpan HakpaiHuK.

4.5 EnekTpuyecka 6esonacHoct

A NPEAYNPEXEHVE

. Cuctemarta 900 classic e ycTpoiicTso knac I.

. Cucremara 1900 classic 13M0n3Ba CaMO Pago YECTOTHA eHeprids 3a BBTPELHM Leni. CTOMHOCTTa Ha PajVo YeCTOTHATA PaAMaLs € HUCKA 1 HAMa BMeLLaTeNCTBO CbC 3a061KaNsILaTa eNeKTPOMArHUTHa PafuaLys.
. HsiMa pUCK OT eNIeKTPUYECKM LLOK, aKO Ce OMMTBATE fja MoyymTe AOCTHI A0 BbTpewHaTa yacT Ha 1900 classic cctemata. Camo kBanubuumpan 06cyxBaLLy nepcoHan Tpsbea fa 1a OCTbN 40 cucTemara.

. He nocTaBsiiiTe TEYHOCTM KaTO HanuTKK B Ban3ocT fo cuctemata i900 classic 1 n3bsrBaiiTe pasnmBaHeTo Ha TEYHOCTU BbPXY CHCTEMATa.

. [la He pasnuBaT KakBIUTO 1 Aa e 61NK TEYHOCTM BBPXY crcTemarta 1900 classic.

- KOH/J.QH?;ELLMQTE B CN1IefiCTBME Ha NPOMEHN B TemnepaTypara U BNaHOCTTa MOXe Aa NPU4MHW HaTpynBaHe Ha Bfara B cucremara i900 daSSIC, KOETO MOXe fia NoBpean cucreMara.

Mpean Aa cebpxeTe cucTemata 1900 classic KbM enekTpo3axpaHBaHeTo, ce yBepeTe, Ye cucTemata 1900 classic ce cbxpaHsiBa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a NoHe ABa Yaca 3a f4a Ce NPeoTBPaTI KOHAEH3aLMsTa.
AKO KOH[IeH3aLMATa e BUMMA Ha NOBBPXHOCTTA Ha NPoAyKTa, cvcTemarta i900 classic Tps6ea fa Gbae ocTaBeHa Ha CTaiiHa TemnepaTypa 3a noseye oT 8 yaca.

. i900 classic cucTemara He npuTexasa duandecky GyToH 3a 3axpaHBaHe. V3KIo4eTe CKeHepa, KaTo NpemaxHeTe 3axpaHBalLs Kaben OT YCTPONCTBOTO.
. XapaxrepucturiTe Ha EMACUNTE Ha ToBa 060pyABaHe ro NpassiT NOAXoAsLo 3a yrotpeba 8 MHaycTpuanty obnactv v 6onruum (CISPR 11 Knac A).
AKO ce 13non38a 8 rpafcka cpefa ( 3a KoeTo obukHoBeHo ce uancksa CISPR 11 Knac B), ToBa 060pypBaHe MOXe Aa He Npe/nara afleKsaTHaTa 3alyiTa 3a Pajyo4ECTOTHI KOMYHUKALIMOHHM YNy Ty,
. V136sirBaiiTe fa 13gbprieare 3axpaHealuuTe kabenu, uanon3sanu cue cuctemara i900 classic.
. He foKoCBaliTe €HOBPEMEHHO KOHEKTOPUTE Ha YCTPOMCTBOTO 1 NaLMEHTa.

4.6 MpepnasBaHe Ha ounTe

A NPEAYNPEX/EHNE
. Cuctemarta i900 classic u3nb4Ba sipKa CBETAMHA OT BbpXa N0 BPeMe Ha CKaH1paHe.
. VI3nbieHaTa sipka CBETMHa OT Bbpxa Ha 1900 classic He Bpean Ha o4uTe. Ho Bce nak, He TPsibBa AMPEKTHO fia rMefaTe KbM sipKaTa CBETNHA, HUTO f1a HACOHBATe CBETAMHHIS /b4 KbM O4ITE Ha ApyruTe.

OBMKHOBEHO, U3TOYHULMTE HA UHTEH3MBHA CBETMHA MOraT Aa Npeain3BMKaT YyBCTBUTE/HOCT B O4/TE, a Ma 1 BUCOKA BEPOATHOCT OT NOBTOPHO M3naraHe. HOAOGHO Ha Apyrn n3naraHna Ha MHTEH3UBHU
M3TOYHMLM Ha CBET/IMHA, MOXETe 1a NOYyBCTBATE BPEMEHHO HamaNsBaHe Ha 3puTenHaTa 0cTpoTa, 601Ka, ANCKOMAOPT UM 3PUTENHM YBPEX/AHNS, BCUYKM Te MOraT Aa yBeNYaT pucka OT MOBTOPHM MPOM3ILECTBMS.

. Vima NEA- ceeTnHa, KosTo oTaens UV-C AbMknHaTa Ha BbHaTa B paMkiTe Ha HakpaiiHuka 900 classic. Ts He e obbyBaLya camo B pamkuTe Ha 1900 classic HakpaiiHyika 1 He 1311138 OT Hero HaBbH.
CuHsiTa CBETNNHA, KOSTO e BuauMa B 1900 classic HakpaliHuKa e 3a HacoyBaHe, He 3a UV-C ceetnuHa. T e 6e306vjHa 3a YOBELKOTO TSO.

. UV-C /IE[] onepupa ¢ ib/mKMHa Ha BbaHaTa ot 270-285 nm.

- OTkas ot OTrOBOPHOCT 3a PUCKOBETE, BK/THOYBALLM NALMEHTH C enunencus

Medit i900 classic He TpsGBa fja ce M3M0N3Ba BbPXY NALWEHTM, KOUTO Ca C MarHO3a C enunencus Nopaan PUCK OT MbpYoBe 1 HapaHsiBaHWs. Mopaay Cbluata Npu4IHa, CTOMATONOTYEH NePCoHan, B CAy4ail ye e
[MarHoCTULMpaH ¢ enunencis He Tpsiea ga pabotu ¢ Medit 900 classic.

4.7 OnacHOCT OT eKcnNo3us

A MPEAYNPEXEHNE
- Cuctemarta 900 classic He e npefsnaeHa aa ce U3nNon3sa B 6nuzoctT A0 3ananvmu TeYHOCTH, rasose Uin B 06Kp‘b>«a5au.la cpefia C BUCOKa KOHLEHTpaUWs Ha KCnopoa.
- ChbluecTsyBa pyCK OT €KCMNO3MS, aKo 13non3sare crctemara i900 classic B 61130CT A0 3aNanyiMu aHeCTETUL.

4.8  Puckoe 3a neiicmeiikbp u MKB (MexpayHapogHaTta craTucTuyecka knacudukaums Ha 6onectute n

Te)-puUcK OT CMyLLy

A NPEAYNPEX/EHVE

. MMnnaHTupyemu kapanoseptepHm aedmbpunatop (MKL) 1 neficMelkbpuTe MOXe Aa MMAT CMyLEHNS, NOPOAEHW OT HAKOM YCTPOACTBa.

. [la ce nopabpxa ymMepeHo ronama auctaxums ot MK/ Ha naumeHTa uav neiicMeinkbpa, korato ce usnonasa i900 classic cucremara.

. 3a noseve nHdopMaLys 3a 13non3sarinTe nepudepHit ycrpoiictsa ¢ i900 classic, aa ce pasmeaat CbOTBETHWTE PBKOBOACTBA 3a ynoTpeba Ha Npon3BoauTens.

49  Be30nacHOCT Ha KU6epcurypHocTTa

. Mpy NosBa Ha MHLMAEHT C KMGePCUTYPHOCTTa, CMIPETe BeAHara aa 13non3saTe CKeHepa 1 coTyepa. VI3KkioyeTe ckeHepa 1 u3nesTe oT codTyepa.

. He3abaBHo OKNaABaITE 33 MHLMACHTA Ha HALWLVs €KV 33 NOAAPBKKA YPE3 UMein, TenedoH 1N APYrk HanlsHy CPEACTBA 3a KOHTAKT. MoNs 4a Ce Hanpasi CpaBKa C Noc/efHaTa CTPaHuLa Ha PbKOBOACTBOTO
3a ynotpe6a 3a MHPOPMALVs 33 KOHTAKTA.

. KoraTo aoknaasaTe 3a MHLMAEHT, MONNM A NPEAOCTaBUTE Bb3MOXHO Hali- MHOTO MH(hOPMALVS, BIIIOYNTENHO BPEMETO Ha NOsIBaTa 1 BCIKO €HO 3abensi3aHo OT Bac HeobuyaiiHo noseaeHme.

To3u nH(opMaLKst Le HU CbAelicTBa Aa paspelunm npobaema 6bp3o.
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5. UHdopmauus 3a eNeKTpo-MarHUTHa CbBMECTUMOCT

5.1 ENneKTpoMarHuTHU eMucumn

Cuctemarta i900 classic e npegHasHadeHa 3a yrotpeba B eneKTpoMarHiTHa Cpepa, KakTo e 0603Ha4ueHo no- fony.
KAneHTST unn notpebutenst Ha cuctemara i900 classic Tpsbsa fa ce noacurypi, Ye ce U3Mon3sa B Takasa cpea.

P ACTBO U [ Ha np AUTENS- NEKTPOMArHUTHU eMUcun
Tect 3a emucum CbBMeECTMMOCT EnekTpomarHuTHa cpefia- pbKOBOACTBO

1900 classic 13non3ea pagroyecToTHa eHepriisi Camo 3a CBOETO BbTPELLHO YHKUMOHMPaHe.

PapnoyectotHu emmcum CISPR 11 Mpynal CnepoBaTenHo, HeroBUTe PaAMOYECTOTHI EMUCKN Ca MHOTO HICKY U HMa BEPOSTHOCT 1 NPUYUHAT
CMYLLEHMS B HAMVPALLOTO Ce B 6/M30CT eNeKTPOHHO 06opy/aBaHe.

PagvouectoTH emmcmnm CISPR 11 KnacA
1900 classic e nopxopsLy 3a ynoTpeba BbB BCUYKM Y4PEXAEHHS.

XapmoHu4Hy emucin IEC 61000-3-2 KnacA ToBa BKIOYBA Y4PEXAEHNS HA HALWOHANHO PABHULLE, KAKTO 1 TaKVBA, KOUTO Ca ANPEKTHO CBBP3aHM KbM
obujecTBeHaTa eNeKTpo3axpaHBaLLaTa Mpexa C HICKO HaMpexeH1ie, KOSTO 3axpaxBa Crpajiy, U3Mnon3sanHm
KonebaHite Ha HanpexeHNeTo/ eMncin Ha TpenTeHe CvoTBeTCTBA 32 AOMAKWHCKM Lenn.

A MPEAYMPEX/AEHVE

Cuctemara i900 classic e npegHasHadera 3a ynotpe6a oT camo OT NpohecoHantcTy B chepata Ha 3apaBeonasBaHeTo.
ToBa 060pyABaHE/C1CTEMa MOXE 12 NPUHMHIA PAAVIO CMYLLEHIS U1 MOXE 4a NPeKbCHe paboTaTa Ha HaMMPALLOTO ce B 61M30CT 06opyaBaHe. Moxe Aa ce HaNoxu Aa NpeanpremMeTe CMeKYaBalLy MepKi,

KaTo npeopueHTUpaHe 1 npemecTsaHe Ha 1900 classic nnn 3alnTa Ha MeCTONONOXEHMETO.

5.2 ENeKTpOMarHuTHa ycTon4yueoct

. PbkoBopacTBO 1

Cuctemarta 900 classic e npegHasHaveHa 3a ynotpeba B eneKTpoMarH1THa cpeaa, KakTo € 0603Ha4eHo no- 4ony.
KAneHTsT unn notpebutenst Ha cuctemara i900 classic Tpsibsa fa ce noacurypu, Ye ce 13Mon3sa B Takasa cpesa.

P1KOBOACTBO M

TeNs- eNeKTPOMarHuTHa yCTOﬁ‘WIBOCT

TecT 3a yCTONYMBOCT

IEC 60601 TecT HMBO

HuBo 3a cbBMecTUMOCT

ENeKTPOMarH1THa cpefja- PbKOBOACTEO

Enexrpuyecku paspsg (ESD)
IEC 61000-4-2

& 8 kV koHTakT £ 2KV, = 4KV,
+8kV, £ 15kVBB3gYX

& 8 kV koHTaKT £ 2KV, = 4kV,
+8kV, £ 15kV BB3ayx

Moposete TpsiGea aa ca n3paboTeHy OT AbPBO, BETOH WU KEPaMUYHY MOHKU.
AKO NO[I0BETE Ca NOKPUTY CbC CUHTETIYEH MaTepHan, Ce NPenopbyBsa
OTHOCUTENHa BA@XHOCT OT noHe 30%.

EnexTpuyecku 6bp3
npexoaeH npouec/B3pus
IEC 61000-4-4

2 kV 3a 3axpaHBaLL MHUN
41 kV 3a Bxoa/n3xog nMHUM

2 kV 33 3axpaHBaLL MHUNA
41 kV 3a Bxoa/u3xog nuHuM

KauyecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpAbea Aa e KaTo Ha TUnMYHaTa
KoMepcHanHa unm 6oNHYHa cpepa.

MNosuwasare IEC 61000-4-5

£0,5KkV, £1KV gudepeHumaneH pexiim

£0,5KV, 1KV gudepeHumaneH pexiim

£0,5KkV, £1KV, £2 KV 06wy pexum

205KV, 1KV, 22KV 06y pexum

KauecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpsibBa Aa e KaTo Ha TUNUYHaTa
KoMeperanHa unu 6onHUYHa cpesa.

Cnapose Ha 3axpaHBawloTo
HanpexeHue, KpaTku NpeKbCBaHNA

0% UT (100% notans+e 8 UT)
3a0,5/1 unkbna
70% UT (30% notansiHe B UT)

0% UT (100% noTansxe 8 UT)
3a0,5/1 umKbna
70% Ut (30% notansHe 8 UT)

KayecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpsbBa f1a e KaTo Ha TUNuYHaTa
KoMmepcnanHa unm 6oHnsHa cpeaa. Ako notpebutenst Ha 1900 classic n3ucka
NPOABAKATENHI ONePaLnM Mo BPeMe Ha NPeKbCBaHIMATa Ha 3axpaHBaHNATa,

Ha 3aXPaHBAHETO Ha IMHNVTE 33 BXOf, 3225/30 unicwna 33 25/30 unicena ce npenopbysa i900 classic cucTemata aa 6bae 3axpaHBaHa OT HEMPeKbCHaTo
|EC 61000-4-11 0% UT (100% notanse & Ur) 0% Ut (100% noTanse 8 UT) ene'f’T Wpecm e Vf; he 3axp P

3a250/300 unkbna 33 250/300 ymKbna P P pua.

MarHuTHWTe NoneTa ¢ MolyHa YecToTa TpibBa fAa HbAaT Ha HMBaTa Ha
MarkuTHy noneta C MouHa ectota 30A/m 30A/m XapaKTepUCTVKITE Ha MECTOMONONEHNETO B TUNMYHATa KOMePCUanHa 1im
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 6
ONIHUYHA Cpefa.

8A/m 8A/m

30 kHz CW mopynaums 30 kHz CW mopynaums

65A/m 65A/m M
BAN3KM MarHUTHY NoneTa B 4eCTOTHUSA a 1342 kHz 1342 kHz YCTOMYMBOCTTA Ha MarHUTHUTE noseTa belue TecTBaHa v ce npwvinara camo
nana3o 9 kHz o 13,56 MHz YcToitunsoct p p KbM MOBBPXHOCTM Ha KOPNYCK UK aKcecoapw, fOCTBHY N0 BpeMe Ha

PM2,1kHz PM 2,1 kHz
IEC 61000-4-39 npenopbyaHata ynotpeba.

75A/mM 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

3ABE/TEXKA: UT € 0CHOBHaTa 3axpaHBaLlaTa Mpexa 3a HanpexeHie (AC) Npean NPUOKEHNETO Ha HUBOTO 3a TECTBAHE.
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. PbkoBOACTBO 2
Mpenop pasrp: [AUCTAHLUN MEXAY MPEHOCMMOTO U y 1 i900 classic
PasrpaHuunTeNIHa AUCTAHLWS CIOPEf, NpepaBatens 3a yectora [M]
, IEC 60601-1-2:2014
MOLLHOCT Ha np [w]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz

d=12/P d=20/P

0,01 0,12 0,20

01 0,38 0,63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

3a npegaBaTeny C HOMVYHa/Ha MaKCUMarHa U3XO[Ha MOLLHOCT, KOSITO He € OCOYeHa Mo -rope, NPenopbyUTeNHaTa pasrpaHninTenHa ancraHuys (d) 8 meTpu (m) Moxe da 6bae onpeaeneHa, kato ce M3non3sa
NPUAOXIMOTO YPaBHEHE KbM YeCTOTaTa Ha npeaaBaTens, KbaeTo P e MakcuManHaTa 13xoaHa MOLHOCT Ha npefaBaTens Bbe BaTose (W) cnopep Npov3soauTens Ha npeaasatens.

3ABE/IEXKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pa3srpaHuy1TenHara AUcTaHums 3a No- BUCOKaTa YecToTa.

3ABE/IEXXKA 2: Tosa pbKOBOACTBO MOMeE /12 He € NPUOKMMO 33 BCUYKM CUTyaLn. ENeKTpoMarHm1THOTO pa3npocTpaHeHe ce NosAusBa OT NOrbllaHe 1 0TpassBaHe OT CTpaHa Ha CTPYKTYpU, 06eKTY 1 xopa.

. PbkoBoACTBO 3

Cuctemara i900 classic e npeHasHayeHa 3a ynoTpeba B eNeKTPOMarHuTHa Cpefja, KakTo e 0603Ha4eHO No- 4oNY.
KnneHTsT nin notpebutenst Ha cuctemata i900 classic Tpsibsa aa ce nogcurypy, Ye ce M3non3sa B Takaea cpepa.

P1KOBOACTBO M Ha Tens- HUTHa yCTOM T

TecT 3a ycToifumBoCT IEC 60601 TecT HMBO HuBo 32 cbBMecTMMOCT EneKTpoMarHuTHa cpepa- pbKOBOACTBO

MpeHOCMMOTO 1 NOABIKHOTO 0BOPYABaHE 33 KOMYHMKALIAW C PAIMO YeCTOTa He TpsibBaa fa ce
13n0N138a B 6/1130CT 10 KOATO U /13 € YaCT Ha yNTPa3ByKoBaTa CUCTeMa, BKNIOUNTENHO Kabenu,

3Vrms OCBEH MY NPenopbYNTENHaTa PasrpaHninTeNHa ANCTaHLMs. ToBa Ce M34MC/sBa, KaTo Ce 13
noN3Ba NPUNOXMOTO YpaBHEHe KbM YecToTaTa Ha npefasarens.

3Vrms 150 kHz go 80 MHz
W138bH ISM mobuTenckiist guanasoH

MpenopbunTenHa pasrpaHnunTenHa guctaHums (d):

Papyo yecToTHO d=124P
nose 3a NPOBEX/ |IEC 60601-1-2:2007
IEC 61000-4-6 d=1,2/ P80 MHz to 800 MHz

d=23/P80MHzt02,5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz go 80 MHz 6Vims d=2,0/ P80MHzt02,7 GHz
B ISM ntobutenckusi aranasoH
KbpieTo P e peiiTuHra 3a MaKcuManHaTta u3xoAHa MOLLHOCT Ha NpeaasaTens BbB BaTose (W)
CrOpef NPOV3BOAMTENS Ha NpeaaBaTens, d e npenopbynNTeNHaTa AUCTaHLMS 3a PasrpaHiyas
aHe B MeTpy (m).
VIHTeH3UTETUTE Ha NONETO OT (PUKCUPAHITE PAANOYECTOTHM NPeAaBaTeNH, KakTo e onpesene
HO OT €/1eKTPOMarHMTHOTO NPOyYBaHe Ha TDHGEE Aa Ca no- HACKKN OT HUBOTO Ha CbOTBETCTBM
© BbB BCeK eflyH 06XBaT Ha YecToTaTa.
Morar a ce nosBsiT cMyLueHst 8 61130CT 4o 060PYABAHETO, MAPKIPAHO CC CNEAHNS CUMBON:
P:f[?:&%%})‘)r; 3V/m 80 MHzt0 2.7 GHz 3V/m (((i)))

3ABE/TEXKA 11 Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpaHuyuTenHata AycTaHums 3a no- B/ CoKaTa YectoTa.
3ABE/IEXKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE 13 HE € NPUNOXMMO 33 BCHYKM CUTYaLu. ENeKTPOMarHUTHOTO PasnpocTpaHeHyie ce NoBMABa OT MOMbLAHE U OTpassiBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpU, 06eKT 1 Xopa.
3abenexa 3: MHM (NpoMULNEHY, Hay4HM 1 MEAULMHCKI) PAAMOYECTOTHIA NeHTI Mexay 150 kHz v 80 MHz ca 6,765 MHz go 6,795 MHz; 13,553 MHz o 13,567 MHz; 26,957 MHz o 27,283 MHz; 11 40,66 MHz to 40,70 MHz.
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. PbkoBoACTBO 4

Cucremarta 1900 classic e npegHasHayeHa 3a ynotpeba B eNeKTpoMarHuTHa Cpefa, B KOSTO M3NbYEHNTe PaAOYECTOTHMI CMYLLEHWS CE KOHTPONMPAT.
TMoABIKHOTO 060PYABAHE 33 PAAMIOHECTOTHA KOMYHMKALWS TPsiBBa Aa Ce 13M0N38a Ha PascTosiHMe He no- 6130 ot 30 cm (12 MH4a) CpsMO KOSITO 1 Aa € YacT Ha cucTemarta i900 classic. B npotueeH cnyyai,
TOBa MOXe fla fJ0Befe A0 BAOLABAHE Ha NPE/ACTABAHETO Ha ToBa 06OPY/iBaHe.

PBbKOBOACTBO U Ha np Tens- eNeKTPOMarHUTHa YCTONYMBOCT
TecT 3a ycTOM4MBOCT PapguoyectoTHa nenta’ chyra" Mopynauus IEC 60601 TecT HUBO HuBo 3a cbBMecTMMOCT
380 -390 MHz TETRA400 VimMnyncHa mopynaums 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHeHWe 28V/m 28V/m
1kHz cumyc
704 - 787 MHz LTE nenta 13,17 VimnyncHa Mogynauys 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; VimMnyncHa mogynaums 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE nentas
Moneta 3a 6an3ocT o1
Pafno4ecToTHIUTE
6Q3>Q(MHHM KOMyHUKaummn GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gég‘.rl_%(); WmnyncHa mogynaums 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nenta l,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n;
PagnouecToTHa
2400-2570 MHz WaeHTHMKALIA WmnyncHa mogynaums 217 Hz 28V/m 28V/m
(RFID) 2450;
LTE nenta 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n VimMnyncHa mogynaums 217 Hz 9V/m 9V/m

3ABE/IEXKA: ToBa PBKOBOACTBO MOXE fia HE € NPUNOXUMO 33 BCUYKN CUTYaLMN. EnekTpoMarHuTHOTO pasnpocTpaHeHue ce NoBKABa OT NOMbLiaHe K OTpas3saBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpH, ob6eKTn 1 Xopa.

A NPEAYNPEX/AEHNE

. Ynotpebata Ha npunexatiata uav He obopyasane KbM 900 classic Tpsibea Aa ce 36srsa, Thit KaTo MOXe f1a 4OBEAE 10 HeNpaBWaHa OnepaT1BHa AeHOCT. AKO Tasu yroTpeba e HeobxoaNMa, TO Torasa e
NpenopLYMTENHO TOBA AW PYroTO YCTPOACTBO fia Ce HabniofasaT 3a 4a ce NOTBBLPAM, Ye QYHKLMOHNPAT HOPMaNHO.

. YnoTpebaTa Ha aKkcecoapu, npeobpasosatent u Kabenu, pasnuyHu oT 0603HaueH1Te nu npegoctasenmnTe oT Medit 3a 1900 classic Guxa MOrM Aa [OBEAAT A0 BUCOKM €1EKTPOMArHUTHU EMUCKN MW HamarneHa

€NeKTPOMarHnTHa CTabunHoOCT Ha ToBa O60py/:LBaH€ v A0 HenpasuiHO CtJyHKLlMOHMpaHe.

1 32 HAKOM YCNYrI, Ce BKMKOYBAT CaMO 4eCTOTM Ha BPb3Ka Harope.
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6. Cneumdukayumn
Wme Ha mopen M 00c
TbProBCKO HalMeHOBaHMe 1900 classic
OnaxoBaHu eguHNULM 1 komnnekT
Knacudumkaums 5V=53A

KnacudmikaLys 3a 3auuta cpetly TOKOB yaap

Knac I, Bua, BF npunoxumi acTvt (HakpaiiHik 3a MHOrokpaTHa yrotpeba)

* TO31 MPOAYKT € MEAULIMHCKO YCTPOUCTBO.

Npucraeka (BkoumUTENHO ViHWK CbC CpepeH p p)
Pasmepu 223,4%36,7x353 MM (A X WX B)
Terno 165rp
HakpaiiHuK 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a
Fonam 36,1x34,1x90,8 MM (W x BX A1)
Pa3mep- nbeH HakpaiH1K CpepeH 36,1x34,1x90,4 MM (W xBX A1)
Manbk 36,1x34,1x90,3 MM (W xBX A1)
Fonam 26,7x19,7 MM (w x B)
Pasmep- rnaga Ha HakpailHuKa CpepeH 22,4x16,3 MM (w x B)
Manbk 18,36 x 13,1 MM (w x B)
VIHCTpyMeHT 3a Kanu6pupaHe
Pasmepn 160 x 48,5 MM (B x @)
Terno 205rp
EKC @ n 3aT npaHe
Temnepatypa 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Ycnoswst 3a ekcnnoarauus BnaxHoct 20 - 75% OTHOCKTENHA BAAXHOCT (63 KoHAeH3aLus)

ATMOCdepHO HansiraHe

800-1100hPa

Ycnosus 3a CbXpaHeHue

Temnepatypa

-10-50°C (14 - 122°F)

BnaxHocT

20 - 80% OTHOCKTENHA BAAXHOCT (6€3 KOHAEH3aLMs)

ATMOCDEPHO HansiraHe

800-1100hPa

Ycnosus 3a TpaHcnopTupaHe

Temnepartypa

-10-50°C (14 - 122°F)

BnaxHocT

20 - 80% OTHOCKTENHA BNAXHOCT (6€3 KOHAEH3aLMs)

ATMOC(EPHO HansiraHe

620-1200 hPa

rpauuqu Ha eMUCUUTE Ha OKOJ/IHa cpefa

OxonHa cpeaa

BonHnyHa cpega

Mposexpaan 1 usnbysany RF EMACKN

CISPR11

widdeiag

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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2. Medit Scan for Clinicsii¥

2
s

(e

21 @
Medit Scan for Clinicsi2 7 —MNBF&YF, BFERBNRIERE, AR AIEMI00 classicREUEMT A IERF R BEARNISHIE.
22 RE
221 RARBEER
Windows 0S mac0S
oA B0 ZiAk/ Azt
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K MLPro 10-core CPU, 16-core GPU)
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
rea 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8GBE{FE )
T NVIDIA GeForce RTX3070 (VRAM 8GBZtE &)
- NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBIUE )
R HFAMD Radeons
ERG Windows 10 6412 Monterey 12
= Windows 11 (BIERE12RNEBRAMNIntel CorefbIRER) Ventura 13
RERKER
Windows 0S mac0S
ok BzCrfE ZioArE/ Azt
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
wE 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6GBE{TE )
o NVIDIA GeForce RTX3060 (VRAM 6GB3IE &)
- NVIDIARTX A2000 (VRAM 6GB3LE )
R HFAMD Radeon.
BERG Windows 10 6412 Monterey 12
7 Windows 11 (ZIUEAE128HEBARANIntel CorefhI2ER) Ventura 13
_Q_ NTBEFRSABNRAER, ESHAwww.meditlink.coms
"Q‘ 1B1ERIEC 62368-1 (FIEC 60950-1) « IEC 550324 RIEC 550243MIEHT | ZENABINS BRE8,
- FLEARER, Ry B RE R IEF A AR L.
. TSR BN BIRIE IR E T B AR,
-O HEEAMRMeditFTiZHAIUSE 308IRE U EEEURLN, 18ETAELAE(T. MMeditFTRAAIUS 308UEL MY EE SIS BIERIRE, MeditSFEIBTRIE, BHREERECENMEHIIUSE 305EL.
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()] PERREESHEE T

@ ERTERR.

O] FAFE (FEINY « DA REE (FOIREREN) HadkiwE,

©® RIS RERE/ DRI B RETER Bl B .

@ RETGE, BNERERMUHRREREETRS.

T\ TATEI00 classicRYTS ERBEERAORE T TREE. AR AR
223 Medit Scan for ClinicsFF 57

155 Medit Scan for Clinics#JF /1578 : Medit Scan for Clinics > 2888 > FF 150

23 HIRRTER
Medit i900 classicH# (A2 RREIRRRE

, AP BBV T BRI RASIR. B
SHIRENMERIMAARRE R, HAEVENHUERHT, UEEREEERREERNS.

VIR RN P T B RISET R R RIE R R

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.

BT

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

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

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

WERRERME SRR AERRSEIARR, MBS EME AR LS B A R B FHR T Esupport@medit.com o
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NMRIDEEIRPER T FLURBEHREER, NaleRb PR,
EFRE
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3.4

BRI TRE. BH#IB"321 IBARARK — KE POAmEAS A TRENE,
AN H CBET RFY)— M2,

FrEEMHINRITHOR G TES

RoHS, (XFREFIRFETLEPEAFLEREMAMIES)  (2011/65/EV)

WEEE, (EFBFHTLEED) (2012/19/EV)

Medit Scan for Clinics E#f

LIRIHE(TRY, Medit Scan for Clinics¥ BanthETH. WAFIRABRITRT, RIHFEIT .

4. BRI

BETARFERMETNR AR 2B ARZHRIGEIIT. A ERATIEHE AN ERRNE S R ER

BFAREHERAER, SENEE N ET BT ANFETAEER. ARRASHERISRT, BSURETREAEN,. ESHETR 2GRS HNFEETRIEEUREAS L2 5 ZRGN RIFET.

1900 classicRG REEMIER I A XRAERAEEINF R EUARTRAANGRIRE. 1RL1 FHIER FSIAB AN, 15900 cassicr# BT EAEE BNESRRESBARHERRERIT,
ERRL 215 ROVENRIZIFI00 classicRét.

EA5REE RN EEYEIUIRSATERF LRERAF RBEFEERNEENX.
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Aﬁ

A

MREFEZFRERERAET, BLEEERNAT—ENELENA TR, MR, VAR ERENR, NMaARITEBRNBETE,
BWRATIRENFETHIAZIYIRIHIT. NREBSIEAYRIHAT, 22ELEEIRIL

EERARGZE, BRERDHFE RNV IRALTFE. NREEABIHOBRT, BIEMRILERZ R+ SHEEEN RS RR.
12900 classicF AR EE M REFEEMERNEA,

HAGEARY, 1900 classiciInA B T RE R NEE R L,

DNEEESRETHENENSRE

FYDTEI900 dassm%%tﬂ%&ﬁ%&

HIIDHFI900 classicRE BT ERAAANHTHRE L Lo

I Fi900 classicRARIBHIHISTL. MRIGEITA, 1900 classicRANFIRER EMIERZIHET.

YD RRAEBTE00 classicRgt Lo

1900 classicF AR A CHBENBIHIBEF THHIN. TVILEARERRYHALRE.

YRR BITEEZI00 classicRABI L.

BFANIERTELY, UREITERENEELENEE, ARG PTESEI00 classicRARIRT.

R RERABETOE = RMNBE, UNEREHFEREHR.

ERBAF RTINS TR, EE BERAEERE.

MREFHEK S L, EN7BERER. ATEHL ENETIEEERE, RimsEsnik.

BTEZESE, W/ VOBEBBAREL, SRR ENEEFEMRE, B RRMEEFRESE,

B0SRI900 classiclB it ERZ RSN IE, WBFSHAT FIER, NRNBTEHEEENG, BETIHEERERNNEHEE.
MRGEKAEERTS, FUILIEERE, BIAEEERZTR, H55EERARINNA SSRGS,
REZEREREHENTEFLIEHRI0 classicRARI RIFIET T

RS R0 classicRAMTERH, HBENGIEHEH LIREAF REEFEERSHRHIRINR,
MRLERGNBAREEAREHFRAAFETERSARNNG, BALHNARERMTERG QDB BRNRSRGER) B,
THRIREST RN ERRIPERER A R,

FIREESAEMEHAEHPBRRR, RUSBHOMERESN, 88 HIRAE—RE5RR.

ELIEN

TEI900 classicRGIR AT BEZH]

AR REEZIEXRSRAAENSIHERRARE T AR EE.
FAF REARIA PP ERIFTIF B A K900 classic ARGt 2 (EAH EHINE.
EERAAESEFREZE, BROEINEGRRSERD2IERTENTSED S,
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UG E R

A\ =

#i900 classicRETT A E BT TS B EHIFTERIET ©

44

B AFIGENBENE R AR B,

FheE S BRETEEH T HIR,

XSRS ARINIE .

BFRFENAR. BEAE=ANRR, BMEREEXI00 classicREMHES.

ek

N

NTREEFN TR REENRS, BEH TN T RENLAEHTAIEFE

AR BRI,
TEBEONEEMAI00 classiciHE{L
HEBIEI900 classici (Yo

A\ ==

1900 classicHE R ENF B ORISR RITT R, ENBEBAI00 classiciHaa, BHRR

A

A

4.8

A

4.9

#®327EE A5, KERFRHFMLASHI00 classicRgHTRELE,
BRI KENER.,

HER2
&5

1900 classicRgEH | Fif.

1900 classicCRATEMNEMREASTIRER, SHMEN BEARTHLERENBEIE.

AEIREHREN00 classichHEN, REZRIBENBER, REAERRNEEART IR TREL

171900 classicREMHIME BT SRIF DR EFERMREERERS L.

TERHE 2R R ASERBE900 classicRét Eo

BEFEETMA RISHERTE00 classiCRARMIACTIRR, NTIATEERIFZRS . 9900 classicCRINERERRE, BHENI00 classicRABTER FELT NN LBALES R,
WA REREHIVSE, HBLARIFHI00 classicBF =R TEDS/) .

1900 classicRATRERARREH, BIH T LRIEBRARN T RAREL

ZRENH AU EEES AT LUK RER (CISPR11ClassA) o MATFEERE (BEERCISPR11 Class B) , Zi&&PIAET AN ELBIMBBERS RIET AR
SBERAALIO00 classicRI BB ERIRINRL.

PER R L R R B E.

BRERE
&5
1900 classicRAFEEI = MNEIHEL L FIH—R5F o
NI900 classicHtsk & 53 AT BRI R B (hE. AT, ERBRENY, FENERIELRMAMANRE, —RMS, BRI SBRELEMS, —NENRIERR. FNSRETHMRNRT—H,

BEIRERZ MM SRENTE T, . TEIRER, #iemet — RELHN,

1900 classicFANHILEDIT R AT R RSN L. TEIRRERETI00 classicFRMEBHARGIEINR. 1900 classicFRARMIERIERT, HIHEREND. CHFERIEEAGE.
FRERINE (UV-C) LEDATRYREANF270-285nmiZial.

I RBREENNL AR R,

BATIRRFRIMANNEL, FRFMedit 1900 classicF FEEBMMAEAE. FE, BRBMMHITH AR BRLIREMedit 900 classico

IRIERS

£
=)

1900 classicREEN Al RFE BRI UANBE, TRl BTEURERBIFED.,
YOSRITAE A RRRRERTIMBABERIO00 classicRgt, MABRIFHINIG,

DI RBANORIRME (1CD) FHRE
B

TEAZUOMERREIES (ICD) RO e s am N R &E MR T~ £ F .
FERERBIO00 classicREsY, ESHERSBENMBEATVOIEIRIES (ICD) SUOMHEMERISE LR,
T HRERI00 classicAERENFSER, BERERH SR 21,

MERERE

MREMBZERZEN, EUEAFILERRENRR . KAERUBRITRHARIT,
BTN, BIENAM P ANBRA RN BRI NISEMREEXE M, EXRERE
FEIRSEXEME, BRERFTESNER, BEBHRENEUREFMIEANERRSE

, E2A (BFiEd) BRE—T.
SRR TR TARM AT U A,
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5. EEREER

5.1  EREEHHE

1900 classicF4t S 1E AT FAMEAYEBREIR SR, 1900 classicRAHIINE SR BRI SR TIRE.

TERRHIEREAEE — FERHHR

BB Bt HRIFE — J5E
_ 1900 classicfXH FSRMENETIEEMEASSTAER, FIL,
AISERRY CISPR 11 1% SRR E AR A S T A AT i
54M585¢ CISPR 11 A

EIR4EST IEC 61000-3-2

BRI (Flicker) BH

1900 classicEATFAEIRHE, HEEEMIRIEREREREHN(EAMRRRNRIMEBEHEMANRIE.

A\ =

1900 classicREREZWER AR BA. ZiRE/ RATERENTEBTHRHLENSIRENNET. ARENEIAIRER—ENRIENE, FIMENERNBREI0 classic/rRRIZIE.

52  EEHRYE
. &M 1

1900 classicF4t 572 AT FAmAa EBREIR SR,
1900 classicRAHIE A A R IRIE IR SRR THR Ao

TERIR SRR EA — PR

AL IEC 60601 Wist4R5 A SRR — 1
B (ESD) LSV £ 2MV. 4KV, LBV £ 2KV, T 4KV, RGN, SRR LR, MRS AT,
IEC 61000-4-2 +8kv. £15kvES +8kv. £15kvES MRS REE230%o

R feetss © 2 kv fesgss © 2 kv e

IEC 61000-4-4 AR 1KY e ERRREN A RRAEY RERITRRAL.

JRE IEC61000-4-5

F05kve £1KVER

F05kve £1KVER

F05kve £1KV. F2kvEHE

F05kve £1KV. +2kvitiE

AR R 7 SO L SRR SRR e

O ALK BRRY PR R TR R
AR R BB
IEC61000-4-11

0.5/1/E#3 : 0%UT (FEFE100%UT)
25/30/88A : T0%UT (EF£30%UT)
250/300/E48 : 00%UT (BF£100%UT)

0.5/L7HA : 0%UT (FEF£100%UT)
25/30/88 : T09%UT (3EF£300%UT)
250/300/85A : 0%UT (3EF£100%UT)

FEBAEAR R N Yy AP L SRR, WIREBAI0 classicRANIARHE
HIEIG U IARENTAT, AR MBIV e BT SRRt s 3R 91900 classicigt

e,

SRS (50/60Hz)

IECE1000-4.8 30A/m 30A/m FBATRIAI SR 7 L SRR S R — AR
8A/m 8A/m
30 kHz CWiB) 30 kHz CWigE)
65A/m 65A/m
SRR (9 kHz-13.56 MHz) 134.2kHz 134.2kHz e A . — .
EC 61000439 PM21 kHz PM 2.1 KHz BTN A& E IR AN THAK A BT,
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

I UTRIEESIN B FeERE (AC) -
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s

#5752
EEARABHBELESi000 classicZFNHFARES =
IRERNBIAETERARIER [M]
REIBHTER |EC 60601-1-2:2014
AHitkIheE W]
150 kHzE80 MHz 80 MHzZE2.7 GHz
d=12/P d=20/P
0.01 0.12 020
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

T EXRIIBRRARHIDRN RS, AIERERTRANMENATRGEEMEENLIK (m) NRMUNERES (d) , HhPAkELASBEREAMENMUR (W) ARMUIEHBRRATERHNRE,

71 E80MHZ5800MHZBY, EARBMAFEEMIERES.
A2 XEANHTERTHERR. BHCESIRERAY. MERAGRKS RSB,

. #m3
1900 classicR4t B2 A T FALEM BRI 5. 1900 classicRAMINE B F RBRIEIIF SRR TR

TERIR SRR EA — R

AR IEC 60601 Wit£351 a1 R — 157
o™ 3vrms DA R AR L& SRR AR A SR RS
ARSI BEEE, LBBEERT AN BIEN AN S,
IERES ()
#241 d=12/P
|IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=124/P 80 MHzZE800 MHz
d=23/ P80 MHzZE25GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms 150 kHzZ280 MHz 6Vims d=204 P80 MHZE2.7 GHz
WHTLBITEIR
PERMKIERSTSHIEHMENLE W) NBBEATERENE, MAUFRLCKN S
IR,
RERRLAHIENE, EEIA S SR R E TS MR AN A,
FIRTHER 1A M ARSI ©
(@
Ei A
=
EC 6100043 3V/m 80 MHzE2.7 GHz 3V/m

SE1 : ESOJKAFANIS00JKATEY, SEAEBMSIRTE,
2 XEANHTEATHRENL, BHEESIRERAY. WERAGRKS RETHIFM,
73 1 150 kHz580 MHzZ[aB9ISM  (Tlk. BIFEES) $MEH6.765 MHZZE6.795 MHz ; 13.553 MHZZE13.567 MHz ; 26.957 MHzZ27.283 MHz ; bU%40.66 MHZzZ40.70 MHz,
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1900 classicREE STEMA TAVMIEH THASEIESH Buf 5,
MEEASHTBEIRE R EREBI00 classicRIAMEFEMIITRIBIER (125) o BN, FTHERSBIXLEEETH.

SRR BIERAR — BRI

L e B ] IEC 60601 ii4R5) BHRR
380 -390 MHz TETRA400 i 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 " 28V/m 28V/m
1KkHz E3%
704 - 787 MHz LTE $7ER13, 17 ORI 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900 ;
TETRAB00 ;
800-960 MHz iDEN820 ; B 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850 ;
LTE $7iE&5
SHATARENIG T
IEC61000 - 4 - 3 GSM 18005
CDMA 1900 ;
1700 - 1990 MHz ggnggoo ’ B 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE$RERL. 3. 4. 25;
UMTS
B
WLAN 802.11b/g/n ; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450 ; BRI 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE $7iE&7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n BRI 217 Hz 9V/m 9V/m

T OEENHNERTHEER. BREEZIRERAY. MERAERYS R,

N

. BFAERSHETRE, RMAFUEREETIE&ESIISE LERI0 classico MNEXUBERE, NRHNZIEEREMGEHTNR, WHINEEEITESF.

. EAIEMedit i900 classicHTiERE SR HAVE M, (CRSBBRAAN R SRIREN BN SIRB N BRI I EH SECEITR H,

P RS RE S LTI,
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6. }f%

et 1900 classic

j2E3a 15

MEE 5V=53A

b stk SHll | 3, BFELUAAR (FIBAmEMX)

% R NET A .

Fif (BSPZFRIIEHENL)

R 2234x36.7x353mm (K xFx &)

i 165g

AEARAREL
RS 36.1x341x90.8 mm (T x & x &)

R - BAfX 5 36.1x341x904mm (ZEx & x )
= 36.1x341x903mm (FExExK)
K5 269x19.7mm (Ex®)

R -k ImEs s 224x163mm (& x &)
=) 18.36x13.1mm (Zx &)

WETR

R 160x485mm (& xE)

8 205g

BT, EERIEWRG
BE 18-28°C (64.4-824°F)

BT piid 20%ETSAENEE GREE)
SE 800-1100 hPa
BE -10-50°C (14-122°F)

TR BE 20%E80WHEXIEE GERE
SE 800- 1100 hPa
BE -10-50°C (14-122°F)

P eSS A 20%ES0WIENEE (GEEHE)
SE 620 - 1200 hPa

B BRAHERPRS

7821 EERRIF R

S RABSIBISHRBR CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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()i ]

FiERZIBE
FAFIEBEATENY, REARERERRRENAZE UNERERREMABRRAEREE, PEREMMERR,

A\ ws

EEARRTERRLES,
/\ =B
RERERETESRLAR, THSEA. MELRIETEE.
Qs

RANRETERRAMREEFNRT. BENHREN.

AREEMPEEENASHS.

1. EREBHTNERER

PR IR E R T,

11 FEHEREE

1900 classicREERZ3DARFRHRRREE, EABFICHTUCET BN E ARSI, 1900 classicREtRIEM3DIREEIR, HEBMMERHEETEERME,

12 fEREE

1900 classicREFIRIBHBEN O, A0 classicR#E;, SBRR (ORBE. BEASNERRENR TR TERMD) WG ERENBIEER,

13 BRBE
1900 classicREEIEI AR E T P ERER S I BB 2 BIBEIR.

14 BHBFARNRRER
/\ 2

© 1900 classCREAAFHIIFHEREATEENBNALTIR.
-~ 900 cassiCREAE BB SN ES R RR S A GBI,
+ PREEEREBATI0 dassicRAR I NFTEATERE, SR, AR EREERERTESARA.
© BRNERISEERNAAERIRIEO00 classicRE.
. TEFEATERIEI00 classiCRTHEERERELY. MEELBRERERI00 classiCRFINET, FHHEEHICHE.
. FRARRHERI00 classicFRi,
15
£ 5 it
1 i
2 BAEE
3 ool E2=r
4 [l LEE
5 VAN R
6 A =
7 S EREEREEE
8 C€ BRI
9 AR
10 [&] BFEAEFAESS
1 X ERAWEEEEEE
0 R... EHER (EE)
13 @) METZ2ERBIRE
14 ~ ThRE
15 = BRE
16 A SRR :10-50°C (14-122°F)
17 N - SRS
18 e SR
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19 y P
20 -~ RISEAE 3
A
2 i b E =
2 5] BUEEELE
23 13 H2E (AR
% uK HEEHRRES
25 SRR
2 HENERAE
27 [#] ks
2 #E
2 R
1.6 900 classici{#HIEE
e ik () BE AR
1900 classict S . —
1 (MO4-i900¢) 5 b I
1900 classicté 52
2 (MO1-HC1) =
s FIEEEREOREE (X o5 b
(MO1-RTL)
w
. ABEERGAEE () ot
(MO1-RTM)
BETA
5 (MO1-CT1) 5 |
6 REER 1% o
REZR 2
7 (MO1-DC) v - 4
e
8 (MOL-WH1) L . ’
9 FEBAR (2.5m) =S @
10 FER (2m) JES @
UsB
1 (Medit Scan for Clinicsf9Z24£72.2%) o -
2 R 1 |
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1.6.1 HIDNARM (RILHE)

ea ntt (wEEH) uE e
. AT (1) pu ~
(MOLRTL)
.
IBEERRTAR ()
2 (MOL-RTM) 48
- B
TABGEASAEH (1)
3 (MOL-RTS) 48

. 16 & L6.15UHBIRTE A A BB E,
. FEERNEEIERITERSERRERNERSB M MRAEME. FRMeditsl ey SHISHEHE, LIRS EARIHEE.

/N zE
- BERERRLENTTERENEDT. BENARELIE R ERERRER.
* Medit Scan for Clinics BEIETEUSE, HERRBRRE, TRBRERIRNL, BIEBHRUSBEONNENLE, TUTESRERETE,

17 ERREI900 classicFi
171 i900 classic FIEAFRE (Medit Plug & Scan)

WA AR BIREEIFI00 classicEHE B,

] 0 G
OO0 OO
IO
L0 OO

OO0 )
JUOC 0o
BI@i900 classic RARAI900 classic
D EBABRISI0 classicEBT FENB, @ pERRE, EHOLEDBESET. TR, W2,

R BBk,

=

=
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2. Medit Scan for Clinicsi

21 fEfy
Medit Scan for Clinics&2i900 classicR#tECA (£, RERIFMHE, UBFHIUCHET BilEETHasaIm RN =.
22 REHE
221 RHER
Windows 0S mac0S
FIRER SERERE FHRERE/ R ERTA
Intel Core ‘\7-137OOH Intel Core‘\7-137OOK M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8GBS{E =)
s NVIDIA GeForce RTX3070 (VRAM 8GBZtE &)
o NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBa{ES)
“REZ4EAMD Radeon.
(R Windows 10 64-bit Monterey 12
AR Windows 11 (7S 1260 EBARAMIntel CorerzI283(5MH) Ventura 13
RIERFER
Windows 0S mac0S
FIRER KERERE FHRTEAE/ R ERTA
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6GB3E )
o NVIDIA GeForce RTX3060 (VRAM 6GB3IE &)
h NVIDIARTXA2000 (VRAM 6GB3{ES)
“R3Z4AMD Radeon.
e Windows 10 64-bit Monterey 12
“”” Windows 11 (#FES 12 ERIRANIIntel Core s HA) Ventura 13

_O_ AT RBFAFHARMER, FHFIEwww.meditlink.coms

|||::)

FEfEMIEC 62368-1 (SKIEC 60950-1) « IEC 55032L4RIEC 5502453581 | 45{E A\ BHSERFE T 28,

AEAEE, Qe BiEkE RIS ER
. AR B BIR BRI AR /5 B ARG,

|||::)

W0FEAIEMeditiRHAIUSB 3.0MHR, FIEEREBERMBREALEREE. Medit!ATH BRIEMeditiz#tBIUSE 3.0BBEMMRIREMT B E. AEERSENMNRIIUSE 3.0 Bifiz.
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23

Medit 1900 classiciB ARG @R EIRITT

PR

HEBEMIEIUSBIE SR E R E B .

BTREIZ,

BIMPEGES, MR TNext) o

SRR,

PHRREAE TEFET) , 458 TREIEBFFEIERAGHE) , REHE 7%
REBIRFIREBEN . FERETAAIRAE.

RIS, REHEH, BREFREST.

900 classicEiEEBARS, HEAMMRIOBIE. FEMMETRENBNRRE G,

Medit Scan for Clinics FIE 5/

£ Medit Scan for ClinicsB9FF4ER  Medit Scan for Clinics > 238 > AR 15/,

HERTAR

, ERABEAERMRRERR AR, FEASTEENRRAEIEEERAEETaRIMREARE,
SERIRTA RN TR AR, HERMUEMAERET, UERIBEERE N ERER,

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.

/\ =B

WEERIETASPRMNRPEAERIEGEAR, BIEHR RS RRARRN SCHEN ISR EF B Esupport@medit.com o

3, e

Turn Off the External Light
(D External light was detected while scanning.

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.

/\ 2

3.1

fEREfMeditS TSiMeditiBRI REIHA Bt TR Mt E.
—HRiME, BRREE, SERIASLSN, BATEHAI00 classicEfTHAEETIE, 7K

BE

AERAERIDIRE, WARHKER . BLTIERLRE, ST

i -ni:):

HHEAHER, TMA3DIRAEIER, RS,
RREENLE, WREE.

BHAEHIR 8,

IEEILELRE > 8 > BOEBH (R) REREEH.

AR EERE

M EAERE R AR IR, AT R, EACEEIRS R, SEEIBHE AR,

NERAET ERARBEERMeditEERRAFERTAHIEBNERT, AIEENES - E%E

ITHRE S AR R

FEERIER T, S TS T e EE R B IR, AR RSB IE R, ERAIE SRR B AR E R,

RPRHEEEABE TR,
IERILUEBIRE > BB > HEEEH (R) RERAEE . ERAVEEEI 490X,

311 ANAHAEI900 classic

@ REENI900 classic, 13E4TMedit Scan for Clinicso

@ SEATAIRMedit Scan for Clinics=E T A5 EREARH AR E o
® SRR AMIO0 classici S .

@ HRAET B FNRBATRAIE,

® 11900 classiciSHBARET B

® BIT—5 ) BB,

@ R T AAER R TIERAER, SR8 B EEREE.
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1900 classicERATHEU R ATRh L B AR (A HE TR RAEEERE
bS53 SR SASE T RE A FRRERERK M)
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LTESRERL, 3, 4, 25;
UMTS
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edzEat] 1900 classic
BEE 15
BENE 5V=53A
PrfEBIRE | 45, BFEUERAEM (RIEEMEANRHER)
* A R A R RR (e
S (BERERTWBHE)
R 2234x36.7x35.3mm (LxWxH)
i 165g
A EEE AR
X 36.1x34.1x90.8 mm (Wx HxL)
Rt - (@RS 2l 36.1x34.1x90.4mm (WxHxL)
N 36.1x34.1x90.3mm (WxHxL)
X 26.9x19.7 mm (W x H)
R - fRidEERosEn h 224x163mm (WxH)
h 18.36x13.1 mm (Wx H)
RETR
R 160 x48.5mm (H x @)
8 205g
BF. FRRERIET
BE 18-28°C (64.4-824°F)
RS RE FEERE20-75% GESE)
ol 800-1, 100 hPa
RE -10-50°C (14 - 122°F)
TR RE TEEPRE20-80% (FF5HE)
B 800-1, 100hPa
BE -10-50°C (14 - 122°F)
ERIGM RE HEEPRE20-80% (E5HE)
faly 620-1, 200hPa
SERFRARGT R
B ERIRERIR
EENEGEEARSTE CISPR11
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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0 ovom Prirucniku

Oznake koje se koriste u ovom Priru¢niku

Ovaj Prirucnik koristi razlicite simbole kako bi skrenuo pozornost na vazne informacije koje ¢e osigurati ispravnu uporabu, sprijeciti nastanak ozljeda korisnika te sprijeciti materijalnu Stetu.
Znacenja simbola koji se koriste u ovom Priru¢niku opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE

Simbol UPOZORENJA ukazuje na informaciju Cije zanemarivanje moze rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

A OPREZ

Simbol OPREZ ukazuje na sigurnosnu informaciju cije zanemarivanje moZze rezultirati malim rizikom od ozljede, o3tecenja imovine ili o3tecenja sustava.

Q SAVJETI

Simbol SAVJETI ukazuje na savjete, natuknice i dodatne informacije za optimalan rad sustava.

1. Uvod i pregled

1.1 Predvidena namjena

i900 classic sustav intraoralni je 3D skener namijenjen za izradu digitalnih prikaza topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.
i900 classic sustav izraduje 3D snimke za uporabu u svrhe racunalno potpomognutog dizajna i proizvodnje dentalnih nadomjestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

i900 classic sustav namijenjen je za skeniranje intraoralnih karakteristika pacijenta.
Prilikom uporabe i900 classic sustava razliciti cimbenici poput intracralnih uvjeta, stru¢nosti rukovatelja i laboratorijskog radnog procesa mogu utjecati na krajnje rezultate skeniranja.

13 Kontraindikacije

i900 classic sustav nije namijenjen za izradu snimaka unutarnijih slojeva zubne strukture ili potporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije korisnika

A OPREZ

i900 classic sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju struéno znanje u podrucju stomatologije i tehnologije dentalnih laboratorija.

. Korisnik i900 classic sustava ima iskljucivu odgovornost u procjenije i ovaj uredaj odgovarajuci za slucaj i okolnosti konkretnog pacijenta.

. Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za to¢nost, cjelovitost i adekvatnost svih podataka koje unosi u i900 classic sustav i priloZeni softver.
Korisnik mora provjeriti to¢nost rezultata i svaki slucaj procijeniti na pojedinacnoj osnovi.

. i900 classic sustav mora se koristiti sukladno prilozenom Priru¢niku za korisnike.

. Nepropisna uporaba ili rukovanje i900 classic sustavom ponistit ¢e njegovo jamstvo.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije o pravilnoj uporabi i900 classic sustava, molimo kontaktirajte vadeg lokalnog distributera.
. Korisnik ne smije raditi preinake na i900 classic sustavu.

15 Simboli

Br. Simbol Opis

Serijski broj

2 Medicinski proizvod
3 Datum proizvodnje
4 Proizvodac

5 Oprez

6 Upozorenje

Procitajte prirucnik za korisnike

Prrs20pbRLE

8 CE, Europska oznaka sukladnosti
9 Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
10 Primijenjeni dio tipa BF
" WEEE oznaka
12 Uporaba na recept (SAD)
13 A MET oznaka
14 N Izmjenicna struja
15 == Istosmjerna struja
st
16 /Hf Temperaturno ogranicenje: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Ogranicenje vlaznosti
0%
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18 mﬁ@- Ogranicenje atmosferskog tlaka
19 I Lomljivo
20 T Cuvati na suhom
I

21 ﬁ Ova strana prema gore 3
22 % Zabranjeno je slaganje vise od 14 slojeva
23 [jﬂ Procitati upute za uporabu
2 UK Sluz - ’

cA uzbena oznaka Ujedinjenog Kraljevstva
25 Ovladteni zastupnik u Svicarskoj
26 Ovladteni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu
27 @ Broj modela
28 Kolicina
29 Jedinstvena identifikacija proizvoda

1.6 1900 classic - Pregled sastavnih dijelova

Br. Naziv dijela (Naziv modela) Koli¢ina Prikaz

Rueni skener 900 classic Y o
! (MO4-9000) Thom - !

Poklopac i900 classic ru¢nog skenera

2 (MO1-HCT) 1 kom
3 Nastavak za visekratnu uporabu (veliki) 2kom g
(MO1-RTL)
. ; ]
4 Nastavak za visekratnu uporabu (srednji) 2 kom
(MO1-RTM)
Alat za kalibraciju
5 (MO1-CT) 1 kom 3
6 Model za vjezbu 1 kom s
Stolni stalak
7 (MO1-D0) 1 kom ,_/'
Zidni drZac¢
8 (MOT-WH1) Tkom . !
9 Kabel za napajanje (2,5 m) 1 kom @
10 Kabel za napajanje (2 m) 1 kom @
USB uredaj
1 (ukljucen instalacijski program Medit Scan for Clinics) Tkom -
12 Priru¢nik za korisnike 1 kom 5=
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1.6.1 Dodatne komg (prodaje se

Br. Naziv dijela (Naziv modela) Koli¢ina Prikaz
. ) 1
| Nastavak za visekratnu uporabu (veliki) 4kom
(MO1-RTL)
- . ]
2 Nastavak za visekratnu uporabu (srednji) 4kom
(MO1-RTM)
- ]
3 Nastavak za visekratnu uporabu (mali) 4kom
(MO1-RTS)
- Sve komponente navedene u 1.6 1.6.1 mogu se kupiti zasebno.
. Dostupnost pojedinih proizvoda u prodaji moZe varirati ovisno o statusu registracije medicinskog proizvoda u konkretnoj zemlji ili regiji.

Molimo kontaktirajte tvrtku Medit ili Vaseg lokalnog distributera u vezi s dostupnosti pojedinih dijelova.

A OPREZ

Cuvajte model za vjezbu na hladnom mjestu, zadticenog od izravne suneve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za viezbu pojavile diskoloracije, ovo moze utjecati na rezultate u nacinu viezbanja.
Medit Scan for Clinics program dolazi na USB uredaju. Ovaj proizvod optimiziran je za osobna racunala i ne preporucuje se uporaba s drugim uredajima. Koristite iskljucivo USB ulaz. U suprotnom, moze doci do kvara

ili poZara.

17 Postavljanje i900 classic sustava

1.71 Osnovne postavke i900 classic (Medit Plug & Scan)

i900 classic moZete izravno povezati na racunalo pomocu kabela za napajanje.

C ] |

) G G [ [ G G

L OO

L))

LN

EaEEEEEREN

L B
Ukljucivanje i900 classic Iskljuivanje i900 classic
@ Poverite 900 classic na racunalo koristedi kabel za @  Kada se ukljuci napajanje, zasvijetlit ce LED svjetla Kada odspojite kabel za napajanje, skener ce se iskljuciti.

napajanje - skener ce se automatski ukljuciti. na straznjoj strani.

—
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Stolni stalak Zidni drzac

2. Medit Scan for Clinics - Pregled

2.1 Uvod

Medit Scan for Clinics program dolazi s pristupa¢nim radnim suceljem i pomocu i900 sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.

22 Instalacija

221 Sistemski zahtjevi

Preporuceni sistemski zahtjevi

Windows 0OS mac0Ss

Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo

Intel Core i7-13700H Intel i7-13700K .
ntertorel ntel Core i7-13 M1 Pro (10-jezgreni CPU, 16-jezgreni GPU)

Procesorska Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . .
jedinica (CPU) AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X y ZMPZFS{Zzge;eﬁgcnrgpboszzi';”r'jrg;u)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X 1829 109679
Radna
memoria 3268 24GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ili vise)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ili vise)
Kartica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB i vige)

* AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.

Operativni Windows 10 (64-bitni) Monterey 12
sustav (OS) Windows 11 (preporuceno za 12. generaciju Intel Core procesora) Ventura 13

Minimalni sistemski zahtjevi

Windows OS mac0s
Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Procesorska Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jezgreni CPU, 7-jezgreni GPU)
jedinica (CPU) AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-jezgreni CPU, 8-jezgreni GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
Radna
memorija 16 GB 16 GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ili vide)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GBili vise)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ili vise)
* AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Monterey 12
sustav (0S) Windows 11 (preporuceno za 12. generaciju Intel Core procesora) Ventura 13

Kako biste dobili to¢ne i aZurirane sistemske zahtjeve, molimo posjetite: www.meditlink.com.

= Koristite osobno racunalo i monitor klase [ s IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 certifikatom.

Kako biste izbjegli opasnost od strujnog udara, racunalo spajite iskljucivo na propisno uzemljen izvor napajanja.
Molimo pobrinite se da je strujni utikac racunala uvijek lako dostupan.

Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele umijesto prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih kabela osim prilozenog Medit
USB 3.0 kabela. Obvezno koristite iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.
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2.2 Vodi¢ za instalaciju softvera

O]
@
®
@
®
®
@

Ukopcajte priloZzeni USB flash pogon u racunalo.

Pokrenite instalacijsku datoteku.

Odaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next” (Dalje’).

Odaberite odrediste instalacije programa.

Pazljivo proitajte ,License Agreement” (Ugovor o licenciji), oznacite okvir pored opcije I agree to the License terms and conditions” (Prihvacam uvjete i odredbe’) i onda Kliknite na ,Install” (Instaliraj).
Postupak instalacije moze potrajati nekoliko minuta. Molimo ne gasite racunalo dok instalacija ne zavrsi.

Nakon $to je instalacija zavrSena, ponovno pokrenite racunalo kako biste osigurali optimalan rad programa.

Instalacija ne moze biti provedena ako je i900 classic sustav prikljucen na racunalo. Molimo iskljucite skener prije nego po¢nete s instalacijom.

223 Medit Scan for Clinics - Prirucnik za korisnike
Pogledajte Prirucnik za korisnike za Medit Scan for Clinics program: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Poruke o pogreskama

Medit i900 classic sustav za skeniranje prikazuje poruke o pogreskama, $to korisnicima omogucuje da intuitivno prepoznaju probleme na hardveru i sustavu. Neke poruke ukljucuju i rjesenja, koja korisnicima trebaju pomoci u
dijagnostici i otklanjanju problema.

Poruke o pogreskama prikazuju se u formatu obicnog teksta i po potrebi su popracene ilustracijama, u cilju boljeg razumijevanja.

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. @ 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 OPREZ

Ako upute koje su prikazane u poruci o pogresci ne pomognu s otklanjanjem problema, molimo kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste kupili sustav za skeniranje ili support@medit.com.

3. Odrzavanje

A OPREZ

. Odrzavanje opreme trebali bi obavljati iskljucivo zaposlenici tvrtke Medit ili tvrtke ili osoblje ovlasteno od tvrtke Medit.

. Opcenito, od korisnika se ne trazi da obavljaju radove odrZavanja na i900 classic sustavu - osim kalibracije, ¢iS¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledi i druge vrste redovitog odrZavanja nisu potrebni.

31 Kalibracija

Povremena kalibracija potrebna je kako bi se kreirali precizni 3D modeli. Kalibraciju treba obaviti:

. Ukoliko primijetite da kvaliteta 3D modela nije pouzdana ili precizna u usporedbi s prethodnim rezultatima.
. Ukoliko su se promijenili okolisni uvjeti poput temperature.
. Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.

Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sliedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days).

8 .,(:)

Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta.
Nemojte izravno dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plo¢u ukoliko postupak kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska ploca onecis¢ena, molimo kontaktirajte vaseg servisera.

Ako je alat za kalibraciju dugo izloZzen temperaturama nizim od navedenih u uputama tvrtke Medit za uporabu i skladistenje, kod uredaja moze doci do problema s rotacijskim pokretima. U tom slu¢aju, nasilno
okretanje uredaja moze dovesti do ostecenja. Kako biste to izbjegli, alat za kalibraciju prije uporabe ¢uvajte na preporucenoj temperaturi.

Preporucujemo periodi¢no obaviti postupak kalibracije.
Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sliedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days). Unaprijed postavljeno razdoblje kalibracije iznosi 90 dana.

311 Kako kalibrirati i900 classic

@ Ukljucite 1900 classic i pokrenite Medit Scan for Clinics program.

@ Pokrenite Calibration Wizard (Carobnjak za kalibraciju) na dnu glavne alatne trake u programu Medit Scan for Clinics.
©)] Pripremite alat za kalibraciju 11900 classic ru¢ni skener.

@ Okrenite brojcanik alata za kalibraciju i stavite ga u pocetni poloZaj.

® Stavite 900 classic rucni skener u alat za kalibraciju.

® Kliknite na ,Next" (Dalje’) kako biste zapoceli s postupkom kalibracije.

@ Ako je alat za kalibraciju propisno postavljen u pravilan polozaj, sustav ¢e automatski poceti s prikupljanjem podataka.
® Kad je zavreno prikupljanje podataka u po¢etnom poloZaju, okrenite brojcanik i stavite ga u naredni poloZaj.

© Ponovite postupak do krajnjeg poloZaja.

Kad je zavrdeno prikupljanje podataka u krajnjem poloZaju, sustav ¢e automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.
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32 Postupak Ciscenja, dezinfekcije i sterilizacije
3.21 Nastavak za viSekratnu uporabu

Nastavak za visekratnu uporabu je dio koji se umece u usta pacijenta tijekom postupka skeniranja te se moze viekratno koristiti, i to ograni¢en broj puta. Nastavak je potrebno ocistiti i sterilizirati izmedu uporabe na pacijentima
kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija

Cis¢enje i dezinfekcija

. Pripremite otopinu za Cis¢enje.
» Prije uporabe razrijedite obicni neutralni deterdzent u omjeru 1:100.
. Nastavke za videkratnu uporabu Cistite s otopinom za cidcenje i Cetkicom.
» Pobrinite se da je zrcalo nastavka potpuno ¢isto i bez mrlja. Ako se zrcalo ¢ini zamrljano ili mutno, ponovite postupak ciscenja.
A OPREZ
» Nastavak za visestruku uporabu ima kompleksnu strukturu te je moguce da ga automatsko ¢is¢enje nece modi ocistiti u potpunosti - stoga nemojte Cistiti nastavke za videstruku uporabu u automatskim

strojevima za pranje.

. Isperite nastavke za viSekratnu uporabu tri puta koristeci procis¢enu vodu
. Uklonite viagu papirnim ru¢nikom i ostavite da se osuse u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 80 minuta.
. Dezinficirajte nastavke za viSekratnu uporabu koristeci dezinfekcijsko sredstvo koje sadrzi 15% ili manje izopropilnog alkohola (IPA) u trajanju od 1 minute.
Nakon toga, pobrinite se da se osuse u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 5 minuta
» Prije uporabe dezinfekcijskog sredstva, molimo konzultirajte uputstvo datog proizvoda za informacije o pravilnoj uporabi.
» Popis preporucenih dezinfekcijskih sredstava potrazite u Medit Help Centru na: http://support.medit.com/hc.
Sterilizacija
. Nastavak treba Cistiti ruéno, koristeci dezinfekcijsku otopinu. Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije, prekontrolirajte zrcalo koje se nalazi unutar nastavka kako biste osigurali da nije zamrfjano ili mutno.
. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak cisc¢enja i dezinfekcije. PaZljivo osusite zrcalo pomocu papirnatog rucnika.
. Umetnite nastavak u papirnatu vrecicu za sterilizaciju, zapecatite je te se uvjerite da je hermeticki zatvorena. Koristite ili vrecicu sa samoljepljivom trakom ili termicko-hermeticki zatvorenu vrecicu.
. Sterilizirajte omotani nastavak u autoklavu u sliedecim uvjetima
» Sterilizirajte u gravitacijskom autoklavu na 135°C (275°F) u trajanju od 10 minuta te susite 30 minuta.
» Sterilizirajte u predvakuumskom autoklavu na 134°C (273,2°F) u trajanju od 4 minute te susite 20 minuta.
. Koristite program autoklava koji ¢e osusiti omotani nastavak prije nego otvorite autoklav.
. Nastavke skenera mozete opetovano sterilizirati do 150 puta. Nakon Sto dosegnete ovu granicu, morate ih odloZiti sukladno smjernicama u odjeljku ,Odlaganje”.
. Vrijeme obrade u autoklavu i temperature mogu varirati, ovisno o tipu autoklava i proizvodacu. Iz ovog razloga, mozda se nece moci dosegnuti maksimalni broj predvidenih uporaba. Molimo konzultirajte priru¢nik

za korisnike od proizvodaca autoklava koji koristite kako biste utvrdili jesu li trazeni uvjeti zadovoljeni.

A OPREZ

. Zrcalo u nastavku za skeniranje osjetljiva je opticka komponenta, kojom se treba rukovati pazljivo kako bi se osigurala optimalna kvaliteta skeniranja. Pazite da ga ne ogrebete ili zamrijate, jer bilo kakvo ostecenje ili mrije
mogu utjecati na prikupljene podatke.

. Uvijek obvezno omotajte nastavak prije postupka u autoklavu. Ako u autoklav stavite nezasticeni nastavak, to ¢e dovesti do pojave mrlja na zrcalu, koje se nece moci ukloniti. Konzultirajte priru¢nik za korisnike
autoklava za vise informacija.

. Nastavci koji su ocisceni, dezinficirani i sterilizirani moraju ostati sterilni do njihove uporabe na pacijentu.

. Tvrtka Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu Stetu, ukljucujudi izoblicenje nastavka prouzroceno postupcima cis¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu s gore navedenim smjernicama.

322 Zrcalo

Prisutnost necistoca ili mrlja na ogledalu moZze rezultirati losijom kvalitetom snimaka i opcenito losijim iskustvom skeniranja. U takvim situacijama, ocistite zrcalo slijedeci korake u nastavku:

@ Uklonite nastavak za skeniranje s 1900 classic ru¢nog skenera.
@ Alkoholom natopite cistu krpu ili vatirani Stapic i obrisite zrcalo. Obvezno koristite alkohol bez necistoca kako ne biste zamrljali zrcalo. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).
® Obrisite i osusite zrcalo koristeci suhu krpu koja ne ostavija dlacice.

@ Pobrinite se da na zrcalu nema prasine i viakana. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja.
323 Rucni skener

Nakon tretmana ocistite i dezinficirajte sve ostale povréine 900 classic ru¢nog skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera (otvor za odzracivanje). Cid¢enje i dezinfekcija smiju se obavijati jedino dok je
uredaj iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon $to se u potpunosti osusi.

Preporucena je otopina za Cid¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obicno 60 - 70% vol. alkohola.

Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sljedei

O} Iskljucite napajanje tako Sto Cete iz uredaja iskopcati kabel za napajanje.
@ Ocistite filtar na prednjoj strani i900 classic ru¢nog skenera.
» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZe prodrijeti unutar 900 classic rucnog skenera i prouzrociti kvar.
» Nemojte Cistiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili otopine za ¢id¢enje u filtar. Filtar morate njezno obrisati pamucnom ili mekanom krpom navlazenom alkoholom. Nemojte ga brisati rukom i nemojte koristiti

prekomjernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za eventualna o3tecenja ili kvarove koji se dogode prilikom ¢is¢enja koje nije sukladno gore navedenim smjernicama.

€ Nakon ¢is¢enja filtra, stavite poklopac na prednji dio i900 classic ru¢nog skenera

0} Izlijte dezinfekcijsko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavja dlacice.

® Obrisite povrsinu skenera koristeci ovu krpu.

® Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavija dlacice.

A OPREZ

. Ne distite 1900 classic ru¢ni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina moZe prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.

. Uredaj koristite nakon 3to se potpuno osusi.

. Ako se tijekom ¢is¢enja koriste neodgovarajuce otopine za cis¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.
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3.24 Ostali sastavni dijelovi

. Izlijte otopinu za ¢i¢enje i dezinfekciju na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavija dlacice.

. Obrisite povrdinu sastavnog dijela krpom.

. Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavija dlacice.

A OPREZ

. Ako se tijekom Cid¢enja koriste neodgovarajuce otopine za ¢is¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

33 Odlaganje

A OPREZ

. Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte nastavak kako je opisano u odjeljku “3.2.1 Nastavak za viSekratnu uporabu.”
. OdloZite nastavak skenera kao 3to biste i sav drugi klinicki otpad.
. Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa sljedecim direktivama:

Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (RoHS). (2011/65/EU)
Direktiva 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEO). (2012/19/EU)

34 AZuriranja za Medit Scan for Clinics program

Medit Scan for Clinics automatski provjerava dostupnost azuriranja dok koristite ovaj program. Ako nova verzija softvera postane dostupna, sustav ce je automatski preuzeti.

4. Sigurnosne smjernice

Molimo pridrzavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih u ovom Prirucniku za korisnike kako biste sprijecili tjelesne ozljede i oStecenje opreme. U ovom dokumentu koriste se rije¢i UPOZORENJE i OPREZ da bi se
istakle poruke predostroznosti.

PaZljivo procitajte i upoznajte se sa svim smjernicama, ukljucujuci sve preventivne poruke ispred kojih stoje rijeci UPOZORENJE i OPREZ. Kako biste sprijecili tjelesne ozljede ili oStecenja opreme, strogo se pridrzavajte
sigurnosnih smjernica. Kako biste osigurali pravilan rad sustava i osobnu sigurnost morate se pridrZavati svih uputa i mjera opreza kako su navedene u Sigurnosnim smjernicama.

i900 classic sustavom trebali bi rukovati iskljucivo stomatolozi i zubni tehnicari koji su osposobljeni za koristenje ovog sustava. Uporaba i900 classic sustava u bilo koju svrhu osim predvidene namjene kako je opisano u odjeljku
,/1.1 Predvidena namjena” za posljedicu moZe imati tjelesnu ozljedu ili o5tecenje opreme. Molimo rukujte 1900 classic sustavom sukladno smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

U slucaju ozbiline nezgode koja ukljucuje ovaj uredaj, treba obavijestiti proizvodaca i nadleZno tijelo drZave clanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti.

41 Osnove sustava

i900 classic sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego pocnete s instalacijom, uporabom i radom s i900 classic, upoznajte se sa sliede¢im sigurnosnim uputama i uputama za rad.

A OPREZ

Ako je proizvod skladiten u hladnim uvjetima, prije uporabe pricekajte neko vrijeme dok se ne prilagodi temperaturnom okruZenju. Ako odmah pocnete s uporabom, moZe doci do kondenzacije,
Sto moze ostetiti elektronicke dijelove unutar jedinice.

. Prekontrolirajte jesu li svi isporuceni sastavni dijelovi bez oStecenja. Ne moZe se zajamciti sigurnost ukoliko postoje fizitka o3tecenja na jedinici.

. Prije nego pocnete s uporabom sustava, provjerite jesu i prisutni problemi poput fizickih ostecenja ili labavih dijelova. Ako nadete vidljiva ostecenja, prestanite s uporabom proizvoda i kontaktirajte proizvodaca ili
vaseg lokalnog distributera.

. Provjerite i900 classic ru¢ni skener i njegovu dodatnu opremu u potrazi za eventualnim otrim rubovima.

. Kad nije u uporabi, i900 classic sustav postavite i drzite na stolnom stalku ili zidnom drzacu.

. Stolni stalak nemojte postavijati na nagnutu povrsinu.

. Nemojte stavljati nikakve predmete na i900 classic sustav.

. Nemojte postavijati i900 classic sustav na zagrijane ili mokre povrine.

. Nemojte blokirati otvore za odzracivanje koji se nalaze na straznjoj strani i900 classic sustava. Ako se oprema pregrije, to moze dovesti do nepravilnosti ili prestanka u radu 900 classic sustava.

. Zadtitite i900 classic sustav od svih tekucina.

. 1900 classic ru¢ni skener i drugi ukljuceni sastavni dijelovi sastoje se od elektronickih komponenti. Ne dopustite da u njih prodru bilo kakva tekucina ili strana tijela.

. Nemojte povlaciti ili savijati kabel koji je povezan s 900 classic sustavom.

. PaZljivo rasporedite sve kabele tako da vi i vasi pacijenti moZete izbjeci opasnost od spoticanja ili zaplitanja. Bilo kakvo zatezanje/vucenje na kabelima moZze ostetiti i900 classic sustav.

. Tijekom uporabe uvijek motrite uredaj i vaseg pacijenta kako biste pravovremeno uocili eventualne nepravilnosti u radu.

. Postupke kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije obavijajte u skladu sa smjernicama iz ovog Prirucnika za korisnike.

. Ako nastavak ispustite na pod, ne poku3avajte ga ponovno koristiti. Odmah bacite ovaj nastavak jer postoji rizik da se zrcalo koje se nalazi u nastavku pomaknulo.

. Zbog njihove osjetljivosti, s nastavcima treba rukovati pazljivo. Kako biste sprijecili nastanak ostecenja na nastavku i njegovom unutarnjem zrcalu, vodite racuna o tome da izbjegavate kontakt sa zubima ili
zubnim nadomjescima pacijenta.

. Ukoliko ste i900 classic sustav ispustili na pod li je jedinica pretrpjela udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca ili ovladtene distributere.

. Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave se problemi s to¢no3cu, prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

. Kako biste osigurali pravilan rad i900 classic sustava, instalirajte i koristite iskljucivo odobrene programe.

. U slucaju ozbiljne nezgode koja ukljucuje i900 classic sustav, obavijestite proizvodaca i prijavite ovo nadleznom nacionalnom tijelu drzave ili regije u kojoj korisnik i pacijent imaju boraviste.

. Ako osobno racunalo na koje je softver instaliran nema sigurnosni softver ili postaji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu, moguce je da ce racunalo biti kompromitirano malware-om (malicioznim softverom
poput virusa ili crva koji Stete vadem racunalu).

. Softver za ovaj proizvod mora se koristiti sukladno zakonima o zastiti medicinskih i osobnih podataka.

. Kako bi se osigurala elektri¢na izolacija i elektri¢na sigurnost, nanosi se premaz koji sluzi za izolaciju uredaja, osim na podru¢ja gdje se nalaze USB ulazi.

Odgovarajuca obuka

42
A UPOZORENJE

Prije nego pocnete s uporabom i900 classic sustava na pacijentima:

. Trebali biste biti osposobljeni za koritenje ovog sustava ili procitati i u potpunosti razumjeti ovaj Prirucnik za korisnike.
. Trebali biste se upoznati sa sigurnom uporabom i900 classic sustava, kako je detaljno opisano u ovom Priruniku za korisnike
. Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provieriti prikazuje i se pravilno slika uzivo u programskom prozoru pretpregleda kamere.
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43 U sluéaju otkaza opreme

A UPOZORENJE

Ako va3 1900 classic sustav ne radi pravilno ili sumnjate da postoji problem s opremom:

. Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

. QOdspojite uredaj od racunala i provjerite na prisutnost pogresaka.

. Kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

. Preinake na i900 classic sustavu zakonom su zabranjene jer mogu ugroziti sigurnost korisnika, pacijenta ili trece strane.

Higijena

44
A UPOZORENJE

Kako biste osigurali ¢iste radne uvjete i sigurnost pacijenta, UVIJEK nosite Ciste kirurske rukavice prilikom:

. rukovanja i mijenjanja nastavka;
. koritenja i900 classic sustava na pacijentima;
. dodirivanja i900 classic sustava.

A UPOZORENJE

i900 classic sustav i njegov opticki prozor uvijek treba odrzavati cistim. Prije koristenja i900 classic sustava na pacijentu obvezno:

. Sterilizirajte i900 classic sustav kako je opisano u odjeljku 3.2 Postupak ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
. Koristite sterilizirani nastavak.

45 Elektri¢na sigurnost

A UPOZORENJE

. i900 classic sustav proizvod je klase I.

. i900 classic sustav interno koristi iskljucivo radiofrekventnu energjju (RF). Koli¢ina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim elektromagnetskim zracenjem.
. Postaji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti unutrasnjosti i900 classic sustava. Sustavu smije pristupati samo strucno servisno osoblje.

. Ne ostavljajte tekucine ili pica u blizini 900 classic sustava i izbjegavajte prolijevanje bilo kakve tekucine na sustav.

. Nikada ne prosipajte bilo kakvu tekucinu na i900 classic sustav.

. Kondenzacija nastala uslijed promjene temperature ili viaZnosti zraka moze uzrokovati nakupljanje viage unutar i900 classic sustava, Sto moze ostetiti sustav.

Prije nego i900 classic sustav spojite na napajanje, obvezno najmanje dva sata drzite i900 classic sustav na sobnoj temperaturi kako biste sprijecili nastanak kondenzacije.
Ukoliko je na povrsini proizvoda vidljiva kondenzacija, i900 classic je potrebno ostaviti na sobnoj temperaturi duze od 8 sati.

. i900 classic sustav ne posjeduije fizicki gumb za paljenje/gasenje. Iskljucite skener tako to Cete iskopcati kabel za napajanje.
. Karakteristike EMISIJA ove opreme cine je prikladnom za uporabu u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A).
Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebno zadovoljavati standard CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece pruziti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama.
. Izbjegavajte povlacenje za kabele napajanja koji se koriste 5900 classic sustavom.
. Ne dodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.

4.6 Zastita ociju

AUPOZORENJE

. Tijekom skeniranja, i900 classic sustav iz nastavka projicira jarko svjetlo.

. Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka i900 classic nije Stetno za oci. Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti uperivati svjetlosni snop u o¢i drugih pojedinaca.
Opcenito, intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju o¢iju, a vjerojatnost sekundarne izloZenosti je velika. Kao i kod drugih slucajeva intenzivne izlozenosti izvoru svjetlosti, mozete iskusiti priviemeno
smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili ostecenje vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.

. Unutar i900 classic ru¢nog skenera, postoji LED dioda koja emitira UV-C valne duljine. Zrace se iskljucivo unutar i900 classic ru¢nog skenera i ne prodiru van.
Plavo svjetlo vidljivo unutar 900 classic ru¢nog skenera sluzi za navodenje, ne UV-C svjetlo. Bezopasno je za ljudsko tijelo.

. UV-C LED dioda radi na valnoj duljini od 270 - 285 nm.

. Izjava o rizicima za pacijente s epilepsijom
Medit i900 classic ne bi trebalo koristiti na pacijentima oboljelim od epilepsije zbog rizika od napadaja i ozljeda. 1z istog razloga, ni stomatolosko osoblje kojem je dijagnosticirana epilepsija ne bi trebalo koristiti
Medit i900 classic.

Opasnosti od eksplozije

47
A UPOZORENJE

. 1900 classic sustav nije dizajniran za uporabu u blizini zapaljivih tekucina, plinova ili u okruzenjima u kojima postoji visoka koncentracija kisika.
. Postoji opasnost od eksplozije ukoliko koristite i900 classic sustav u blizini zapaljivih anestetika.
4.8 Rizik od smetnji - sr&ani stil iiugradbeni i ter defibrilatori (ICD)

A UPOZORENJE

Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih kardioverter defibrilatora (ICD) i sréanih stimulatora.
. Tijekom uporabe i900 classic sustava odrZavajte umjeren razmak od pacijentovog ugradbenog kardioverter defibrilatora (ICD) ili sréanog stimulatora.
. Za dodatne informacije o perifernim uredajima koji se koriste s i900 classic pogledajte prirucnike njihovih proizvodaca.

4.9 Kibersigurnost

. Ukoliko se dogodi kiberincident, odmah prestanite koristiti skener i softver. Iskljucite skener i odjavite se iz softverskog programa.
. Odmah prijavite incident nasoj sluzbi za podrsku putem e-poste, telefona, ili drugih dostupnih sredstava komunikacije. Kontakt informacije nalaze se na posljednjoj stranici Prirucnika za korisnike.
. Prilikom prijavijivanja incidenta, molimo navedite to vise detalja, ukljucujuci vrijeme dogadaja i sva neuobicajena ponasanja koja ste primijetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da brzo rijesimo problem.

Intraoral Scanner i900 classic
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5. Informacija o elektromagnetskoj kompatil

5.1 Elektromagnetske emisije

i900 classic sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i900 classic sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi

Smjernice i izjava p

- Elektr

emisije

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice
i900 classic koristi radiofrekventnu energiju (RF) samo za svoje unutarnje funkcije.
RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da ¢e uzrokovati smetnje na elektronickoj opremi
koja se nalazi u blizini.
RF emisije CISPR 11 Klasa A
Harmonijske emisije IEC 61000-3-2 Klasa A i900 classic je pogodan za uporabu u svim objektima.
Ovo ukljucuje kucanstva i objekte koji su izravno prikljuceni na javnu niskonaponsku elektricnu mrezu
N - koja opskrbljuje zgrade koje se koriste u stambene svrhe.
Fluktuacije napona / emisije treperenja sukladno

A UPOZORENJE

i900 classic sustav iskljucivo je namijenjen za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika. Ova oprema/sustav moZe uzrokovati radijske smetnje ili ometati rad opreme koja se nalazi u blizini.
Mozda cete morati poduzeti mjere za ublazavanje ovih negativnih ucinaka, poput preusmjeravanja ili premjestanja i900 classic ili zastite lokacije.

5.2 Elektromagnetska otpornost

. Smjernice 1

i900 classic sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku.
Kupac ili korisnik i900 classic sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smijernice i izjava p

- Elekt:i

otpornost

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektrostaticko praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, +15kV zrak

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+£8kV, £ 15KV zrak

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili s keramickim plocicama.
Ako su podovi prekriveni sinteti¢kim materijalom, preporucuie se relativna
vlaznost od najmanje 30%.

Brzi tranzijenti / izboji
IEC61000-4-4

+ 2 kV za vodove napajanja
+1kV za ulazne/izlazne vodove

+ 2 kV za vodove napajanja
+ 1 kV za ulazne/izlazne vodove

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolnicko okruzenje.

Prenapon IEC 61000-4-5

+0,5 kv, +1 kV diferencijalni nacin rada

+0,5 kV, +1 kV diferencijalni nacin rada

+0,5kV, £1 kV, +2 kV uobicajeni nacin rada

+0,5 kV, £1 kV, 2 kV uobicajeni nacin rada

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolnicko okruzenje.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije
napona na ulaznim vodovima napajanja
IEC 61000-4-11

0% UT (100%-ni pad u UT) za 0,5/1 ciklus
70% UT (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa
0% UT (100%-ni pad u UT) za 250/300 ciklusa

0% UT (100%-ni pad u Ut) za 0,5/1 ciklus
70% UT (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa
0% UT (100%-ni pad u UT) za 250/300 ciklusa

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolnicko
okruzenje. Ako je korisniku i900 classic sustava potreban neprekidan rad u slucaju
prekida napajanja, preporucuje se opskrba i900 classic sustava iz izvora neprekinu-
tog napajanja il akumulatora.

Magnetska polja mrezne frekvencije

Magnetska polja mrezne frekvencije trebala bi biti na razinama karakteristicnima

(50760 Hz) IEC 61000-4-8 30Am 304m za lokaciju u tipi¢nom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

8Am gMgngacw’a neprekinutim valom (CW) 30

Modulacija neprekinutim valom (CW) 30 kHz KHz ! P
Okolna magnetska polja 65A/m 65 A/m
frekvencijskog raspona od 134,2 kHz 134 kHz Otpornost na magnetska polja ispitana je i odnosi se iskljucivo na povrdine
9 kHz do 13,56 MHz otpornosti Fazna modulacija (PM) 2,1 kHz ” . kucista il dodatne opreme koje su izlozene tijekom predvidene uporabe.

Fazna modulacija (PM) 2,1 kHz

IEC61000-4-39

75A/m

! 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz

Fazna modulacija (PM) 50 kHz

Fazna modulacija (PM) 50 kHz

Napomena: UT je mreZni izmjenicni napon prije provedbe ispitivanja.
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Smjernice 2

Preporuceni razmaci razdvajanja izmedu prij i ijske opreme i 900 classic
Razmak razd: kladno frek iji odasiljaca [M]
Najveca nazivna izlazna IEC 60601-1-2:2014

snaga odasiljaca [W] I
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz ]
d=12vP d=2,0VP =

0,01 0,12 0,20

01 038 0,63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

Za odadiljace cija najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici, preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moZe se procijeniti uz pomo¢ jednadzbe koja je primjenijiva za frekvenciju odasiljaca,

gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca izraZena u vatima (W) prema podacima proizvodaca odasiljaca.
NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za veci frekvencijski raspon

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

. Smjernice 3
i900 classic sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i900 classic sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

daca - Elektr

otpornost

Smijernice i izjava p

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

3Vrms 150 kHz do 80 MHz

Izvan amaterskih ISM opsega 3vrms

Provedena RF

IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz do 80 MHz

Unutar amaterskin ISM opsega 6vims

Zracena RF

IEC 6100043 3V/m 80 MHz do 2,7 GHz 3V/im

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na manjoj udaljenosti od
preporucenog razmaka razdvajanja od bilo koje sastavnice ultrazvu¢nog sustava, ukljucujuci
kabele, a on se izratunava pomocu jednadzbe koja se primjenjuje za frekvenciju odasiljaca.

Preporuceni razmak razdvajanja (d):
d=12vpP

1EC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo 2,5 GHz

1EC 60601-1-2:2014
d=2,0VP80MHzdo 2,7 GHz

Gdije je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema podacima proizvodaca
odasiljaca, d je preporuceni razmak razdvajanja u metrima (m).

Jakosti polja fiksnih RF odasiljaca, kao 3to je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije,
trebale bi biti manje od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.

Moguca je pojava smetnji u blizini uredaja oznacenih sljedecim simbolom:

@)

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za veci frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetskih valova utje¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi
NAPOMENA 3: ISM frekvencijski pojasevi (za industrijske, znanstvene i medicinske namjene) izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz;

140,66 MHz do 40,70 MHz.
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. Smjernice 4

i900 classic sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju s kontroliranim zracenim RF smetnjama.
Prijenosna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na razmaku manjem od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela i900 classic sustava. U suprotnom, to se moZe negativno odraziti na radne znacajke ove opreme.

Smjernice i izjava p! - Elekti ka otpornost
Ispitivanje otpornosti Pojas” Usluga” Modulacija Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti
380 - 390 MHz TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odstupanje 28V/m 28V/m
Sinusni signal 1 kHz
704 - 787 MHz LTE pojas 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsna modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE pojas 5
Polja u blizini RF beZicne
komunikacijske opreme
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE pojas 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; "
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE pojas 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

NAPOMENA: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

A UPOZORENJE

Obvezno izbjegavajte uporabu i900 classic u blizini druge opreme ili na njoj jer to moZze dovesti do nepravilnosti u radu. Ako je takva uporaba neizbjezna, preporucijivo je pomno promatrati ovu i ostalu opremu kako

biste osigurali njihovo normalno funkcioniranje.

. Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela razlicitih od onih koje je propisala ili isporucila tvrtka Medit za uporabu s i900 classic za posljedicu moZe imati povecane elektromagnetske emisije ili smanjenu

elektromagnetsku otpornost ove opreme i nepravilan rad.

Za neke su usluge ukljucene samo frekvencije uzlazne veze.
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6. Specifikacije

Naziv modela MO4-i900c

Trgovacki naziv i900 classic
Jedinica pakiranja 1set
Nazivna snaga 5V==53A
Klasifikacije za zastitu od strujnog udara Klasa I, primijenjeni dio: tip BF (nastavak za viSekratnu uporabu) £
* Ovaj proizvod je medicinski uredaj.
Rucni skener (ukljucujuci nastavak srednje velicine)
Dimenzije 223,4%36,7x353mm (D x Sx V)
Tezina 1659
Nastavak za viSekratnu uporabu
Veliki 36,1 x34,1x90,8 mm (5 x V x D)
Dimentzije - cijeli nastavak Srednji 36,1 x 34,1 x90,4 mm (SxVx D)
Mali 36,1x34,1x90,3mm (5 xVxD)
Veliki 269x19,7mm (5xV)
Dimenzije - glava nastavka Srednji 224x163mm (5xV)
Mali 18,36x 13,1 mm (5xV)
Alat za kalibraciju
Dimenzije 160 x 48,5 mm (V x @)
Tezina 2059
Uvjeti rada, skladiStenja i prijevoza
Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Radni uvjeti Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 75%
Tlak zraka 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 -122°F)
Uvjeti skladistenja Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 -122°F)
Uvjeti prijevoza Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 620-1200 hPa
Granicne vrijed i emisija po okruz
Okruzenje Bolnicko okruzenje
Vodene i zracene RF EMISIJE CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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0 této pfirucce

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento névod na pouZiti pouziva rizné symboly pro zvyraznéni dilezitych informaci s cilem zajistit spravné pouZiti, prevenci zranéni uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci skody na majetku.
Vyznam pouzitych symbold je popsan nize.

A VAROVANE

Symbol VAROVANI zna¢ informaci, ktera pokud je ignorovana, miiZe vy(stit ve stfedné zavazné riziko zranéni osob.

A POZOR

Symbol POZOR znati bezpecnostni informaci, ktera pokud bude ignorovana, mize zpisobit mirny risk zranéni osoby, poskozeni majetku nebo poskozeni systému.

'\Q/- TIPY

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

1. Uvod a prehled

1.1 Zamyslené pouZiti

Systém i900 classic je intraoralni 3D skener, ureny k digitalnimu zéznamu topografickych charakteristik zubG a okolnich tkani.
Systém i900 classic vyhotovi 3D skeny pro pouZiti v pocitatem podporovaném dizajné a pfi vyrobé zubnich nahrad.

1.2 Indikace pro poufZiti

Systém 1900 classic slouzi ke skenovani intraoralnich viastnosti pacienta. PFi pouZivani systému i900 classic mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit riizné faktory (intraoralni prostred, odbornost operétora a laboratorni
pracovni postup).

13 Kontraindikace

Systém 1900 classic nent urcen k vytvareni obrazd vnitini struktury zubli nebo nosné skeletalni struktury.

14 Kvalifikace provozujiciho uZivatele

A POZOR

Systém 1900 classic byl navrzen pro pouZiti osobami s odbornymi znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentaini laboratore.

. Uzivatel systému i900 classic je vyhradné zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pripad pacienta a jeho okolnosti.
. Uzivatel systému je pIné zodpovédny za presnost, Uplnost a adekvatnost viech dat, vioZenych do systému i900 classic a poskytnutého softwaru.
UZivatel by mél zkontrolovat presnost vysledkd a posoudit kazdy jednotlivy pfipad.

. Systém i900 classic musi byt pouzivan v souladu s pilozenou Uzivatelskou priruckou.
. Nespravné pouZiti nebo zachdzenf se systémem i900 classic povede ke ztraté zaruky. Pokud pozadujete dalsi informace o spravném pouzivéni systému i900 classic, obratte se na vadeho mistniho distributora.
. Uzivatel nesmf upravovat systém i900 classic.
15 Symboly

c. Symbol Popis

1 Sériové cislo

2 Zdravotnické zafizenf

3 Datum vyroby

4 Vyrobce

5 Pozor

Varovéni

Prectéte si uZivatelskou prirucku

OficiéIni znacka Evropského Certifikatu

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Typ BF aplikovaného dilu

Znatka WEEE

x5 RO REE

Poutziti na predpis (U.S.A)

Only

13 Znatka MET

14 ~— AC

15 DC

16 ‘"/ﬂf Teplotni omezeni: -10 - 50°C (14 - 122°F)

0%
17 Limit vihkosti
2%
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18 mﬁ@- Limit atmosférického tlaku

19 I Krehké

20 T Udrzujte v suchu

21 ﬁ Touto stranou nahoru

22 % Stohovani vice nez ¢trnacti vrstev je zakdzano B
23 [jﬂ Viz névod k pouziti %
24 EE Oficilni znatka Spojeného krélovstvi

25 Autorizovany zastupce ve Swycarsku

26 Autorizovany zastupce ve Spojeném kralovstvi

27 @ Cislo modelu

28 MnoZstvi

29 Unikatnf identifikétor zafizent

1.6 i900 classic PFehled komponent(

c. Polozka (Nazev modelu) Mnozstvi Vzhled
Nésadec 1900 classic Y T
L (MO419000) Tea = |
P Obal nasadce 900 classic Tea
(MO1-HC1)
S ’ L
3 Znowu poufitelny hrot (Velky) 2ea
(MO1-RTL)
P N ]
4 Znovu poutzitelny hrot (St¥edni) 2ea
(MO1-RTM)
Kalibracnf nastroj
5 MOLCT) lea 4
6 Tréninkovy model Tea s
7 Stolni kolébka Tea
(MO1-DO) - 4
3 Drzak na zed Tea
(MO1-WH1)
9 Napajeci kabel (2,5 m) Tea @
10 Napéjecf kabel (2 m) Tea @
USB Flash kli¢
" (Vcetné instalacniho programu Medit Scan for Clinics) Tea -
12 UZivatelska prirucka Tea 5=
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161 Dopliiujici

ji se né)

c. Polozka (Nazev modelu) Mnozstvi Vzhled
B ; s
| novu pouzitelny hrot (Velky) lea
(MO1-RTL)
P . ]
5 Znowvu pouzitelny hrot (Stfedni) tea
(MO1-RTM)
- . . ]
3 Znowu poufZitelny hrot (Maly) dea
(MO1-RTS)
. V3echny komponenty uvedené v ¢asti 1.6 a 1.6.1 Ize zakoupit samostatné.
. Dostupnost polozek k prodeji se mize li3it v zavislosti na stavu registrace medicinského zafizeni v kazdé zemi nebo oblasti. Ohledné dostupnosti specifickych polozek kontaktujte Medit nebo mistniho distributora.
& POZOR
. Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu pfimého slunecniho svétla. Bezbarvy tréninkovy model mize ovlivnit wsledky tréninkového rezimu.
. Medit Scan for Clinics je soucasti jednotky USB. Tento produkt je optimalizovan pro PC a nedoporucuje se pfi pouZiti jinych zafizeni. NepouZivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to zpGsobit poruchu nebo pozar.
17 Nastaveni systému i900 classic
1.7.1 Zakladni nastaveni i900 classic (Medit Plug & Scan)

i900 classic mUzZete pipojit pfimo k PC pomoci napajeciho kabelu.

Zapnéte 1900 classic

@ Pripojte i900 classic k vasemu pocitaci pomoci napajecino

kabelu a skener se automaticky zapne.

—

JC I ICICIC . )

UL

L XL L
L L)
OO

L =

@  Po zapnuti napajent se rozsvitf zadni LED svétlo.

KdyZ odpojite napéjeci kabel, skener se vypne.
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Stolni kolébka Drzék na zed'

eunsa

2. Prehled Medit Scan for Clinics

21 Uvod

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

22 Instalace

221 Systémové pozadavky

Doporucené systémové pozadavky

Windows 0S mac0Ss
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitat
Intel Core i7-13700H Intel Core !7—1 3700K M1 Pro (104adrovy CPU, 16-jadrovy GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . . . .
cPU M2 (84drovy CPU, 10-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-jédrovy CPU, 16-4drovy GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X Jacrowy LR, Toadrovy

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo vy3si)

Grafika NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo &)
* AMD Radeon nenf podporovén.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13
Minimalni systémové pozZadavky
Windows 0S mac0s
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitat
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jddrovy CPU, 7-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jadrovy CPU, 8-jddrovy GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
* AMD Radeon nenf podporovén.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13

a ."::)

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

- PouZivejte pocita¢ a monitor klasifikované jako tfida I a certifikované podle IEC 62368-1 (nebo IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

S cflem predejit Urazu elektrickym proudem pripojte pocitac pouze ke spravné uzemnénému zdroji napajeni.
Zajistéte, aby byla zastrcka pocitace vzdy snadno dostupna.

Zafizeni nemusi fungovat, pokud pouZivéte jiné kabely neZ kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovida za Z&dné problémy, zplisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit.
Ujistéte se, Ze pouzivite pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v balent.
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222 Priivodce instalaci softwaru

O]
@
®
@
®
®
@

PFipojte pfilozeny USB flash klic k PC.

Spustte instala¢ni soubor.

Viyberte jazyk nastaveni a kliknéte na ,Next".

Zvolte instalacni cestu

Peclivé si prectéte ,License Agreement”, zaskrtnéte I agree to the License terms and conditions” a poté kliknéte na ,Instalovat".
Proces instalace muze trvat nékolik minut. Nevypinejte prosim pocitac, dokud nebude instalace dokoncena.

Po dokoncenf instalace pocitac restartujte, abyste zajistili optimaini provoz programu

Pokud je systém 1900 classic pfipojen k pocitaci, instalace nebude zpracovéna. Pred zahdjenim instalace vypnéte skener.

223 Medit Scan for Clinics User Guide
Prectéte si UZivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics> Menu> UZivatelska prirucka.

23 Chybové zpravy

Systém skeneru Medit 900 classic zobrazuje chybové zpravy a umoZfiuje uZivateldm intuitivné identifikovat stav hardwaru a systému.
Nékteré zpravy obsahuji feseni, pomahajici uzivatelim pfi viastni diagnostice a feseni probléma.

Chybové zpravy jsou prezentovany jako obycejny text a v pipadé potieby doplnény obrazky pro lep3i porozumént.

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. @ 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 POZOR

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

3. Odrzba

A POZOR

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

3.1 Kalibrace

K vyrobé presnych 3D modeld je nutna pravidelnd kalibrace. Kalibraci byste méli provést, pokud:

. Ve srovnani s predchozimi vysledky neni kvalita 3D modelu ani spolehliva, ani presna.
. Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.

Doba kalibrace vypriela.

Dobu kalibrace miizete nastavit v Menu > Nastaveni > Obdobf kalibrace (Dny).

8 'IC:)

Kalibra¢ni panel je choulostivou soucésti.
Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud kalibra¢ni proces neni proveden spravné, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibracni panel kontaminovany, kontaktujte vadeho poskytovatele sluzeb.

Pokud je kalibracni nastroj dlouhodobeé vystaven nizkym teplotam, které jsou nizsf nez doporuceni Medit uvedena v Navodu k pouZiti a skladovani, rotacni pohyb zafizeni méize byt narusen.
V takovém pfipadé mlze nasilné otaceni zafizeni zptsobit jeho poskozeni. Uchovavejte kalibracni zafizeni pred pouZitim v prostfed s doporucenou teplotou, ¢imz zabranite tomuto problému.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
Kalibra¢ni dobu miZete nastavit v Menu > Nastaveni > Obdob kalibrace (Dny). Viichozi kalibracni doba je 90 dni.

311 Jak nakalibrovat i900 classic

@ Zapnéte 1900 classic a spustte Medit Scan for Clinics.

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

® PFipravte kalibra¢ni nastroj a ndsadec i900 classic.

@ Otocte volicem kalibracniho ndstroje do startovaci polohy.

® VloZte i900 classic nésadec do kalibracniho néstroje.

® Proces kalibrace zahdjite kliknutim na tlacitko ,Dal3i".

@ KdyZ bude kalibra¢ni ndstroj sprdvné namontovén ve spravné poloze, systém automaticky ziskd data.
® Kdy? je sbér dat dokoncen v startovaci poloze, otocte voli¢ do dalsf polohy.

O] Opakuite kroky aZ do poslednf pozice.

© Jakmile je zisk dat kompletni také na poslednf pozici, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibrace.
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32 Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace
3.21 Znovu poutZitelny hrot

Znovu pouZitelny hrot je ¢ast, kterd je umisténa v Ustech pacient( béhem skenovani a je opakované pouzitelnd po omezeny potet opakovani. Hrot je tfeba mezi pouZitimi s pacienty vycistit a sterilizovat, aby se zabranilo kifzové
kontaminaci.

Cisténi a dezinfekce

. Pripravte si Cistici roztok.
» PFed pouzitim obecny neutralni Cistici prostfedek naredte v poméru 1:100.
. Ocistéte znovu pouZitelné hroty cisticim roztokem a Stétcem. o
» Zajistéte, ze zrcadlo hrotu je kompletné Cisté a bez skvrn. Pokud se zrcadlo jevi jako zaSpinéné nebo zamlizené, opakujte proces ¢isténi. g
H
A POZOR
» Znovu pouzitelny hrot mé komplexnf strukturu a automatickym ¢isténim nemusite dosédhnout Gplného vycisténi; proto znovu pouzitelny hrot necistéte v automatické mycce.
. Oplachnéte znovu pouzitelné hroty tfikrat purifikovanou vodou.
. Odstrante vihkost papirovou utérkou a nechte je zcela vyschnout na vzduchu pfi pokojové teploté po dobu alespori 80 minut.
. Vydezinfikujte opakované pouZitelné Spicky dezinfekénim prostfedkem obsahujicim isopropylalkohol (IPA) - 15% nebo méné po dobu 1 minuty.
Poté se ujistéte, Ze jsou dikladné vysuseny pii pokojové teploté po dobu alesport 5 minut.
» Pred poufitim dezinfekéniho prostfedku si prosim prectéte ndvod k pouZiti produktu pro spravny postup
» Seznam doporucenych dezinfekénich prostredk(i naleznete v Centru ndpovédy Medit na http:/support.medit.com/hc.
Sterilizace
. Spicka by méla byt ¢isténa manuainé za pouziti dezinfekéniho prostredku. Po vyeisténi a dezinfekei zkontrolujte zrcatko uvnitt Spicky, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou z&dné skvrny nebo $mouhy.
. V piipadé potieby opakujte proces cisténi a dezinfekce. Zrcadlo opatrné osuste papirovou utérkou.
. VloZte Spicku do sterilizacniho papirového pouzdra a utésnéte ho. Ujistéte se, Ze je vse v pofadku. PouZijte bud samolepici nebo tepelné uzaviratelny sacek.
. Sterilizujte zabalenou Spicku v autoklavu v nasleduijicich podminkach:
» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pii teploté 135°C (275°F) po dobu 10 minut a suste po dobu 30 minut.
» Sterilizujte v pfedvakuovém autoklévu pfi teploté 134°C (273,2°F) po dobu 4 minut a suste po dobu 20 minut.
. Pouzijte autoklave program, ktery ususi zabalenou Spicku pred otevfenim autoklavu.
. Hroty skeneru Ize znovu sterilizovat az 150-krat. Po dosazeni tohoto limitu je nutné je zlikvidovat podle pokyn(i v ¢asti likvidace.
. Casy a teploty autoklavu se mohou it v zavislosti na typu autoklavu a vyrobci. Z tohoto dtivodu nemusi byt schopen spinit maximdini pocet opakovani.

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

A POZOR

Zrcadlo hrotu skeneru je jemny opticky komponent, se kterym je tfeba zachazet opatrné pro zajisténi optimaini kvality skenovani.
Dévejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoze jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskané data.

. Pred autoklavovanim vzdy 3picku obalte. Pokud autoklavujete odkrytou Spicku, zplisobi to na zrcadle skvrny, které nelze odstranit. Pro vice informaci zkontrolujte manual autoklavu
. Spicky, které byly vycistény, dezinfikovany a sterilizovany, musi zGistat sterilni, dokud nejsou pouzity u pacienta.
. Medit nenese odpovédnost za Zadné poskozeni, véetné deformace hrotu, zplisobené ¢isténim, dezinfekci nebo sterilizaci, které nejsou v souladu s wyse uvedenymi pokyny.
322 Zrcadlo
PFitomnost necistot nebo Smouh na zrcadle Spicky muze vést ke Spatné kvalité skenovéni a celkové negativni zkuenosti ze skenovani. V takowych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krokd:
@ Odpojte Spicku skeneru z ndsadce 1900 classic.
@ Nalijte alkohol na cisty hadfik nebo tampon s vatou a otfete zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivate alkohol, ktery je bez necistot, jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla.
MdZete pouzit bud ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).
® Zrcadlo otfete suchym hadfikem, ktery nepousti vidkna.
@ Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Podle potreby opakujte proces cistén.
323 Nasadec

Po oetfeni vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy nasadce i900 classic, kromé prredni ¢asti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci otvor). Citéni a dezinfekci je nutné provadét pfi vypnutém zafizeni. Zafizeni
pouZzivejte az po Uplném vyschnuti.

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

0} Vypnéte napdjeni odpojenim napajeciho kabelu ze zafizent.
@ Vycistéte filtr na pfednim konci ndsadce i900 classic.

» Pokud se alkohol nalije pfimo do filtru, mdze proniknout dovniti ndsadce i900 classic a zpGsobit poruchu
» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo cisticiho roztoku pfimo do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo mékkym hadfikem, navih¢enym v alkoholu. Neotirejte ho rukou, ani nevyvijejte nadmérnou silu.
» Medit neodpovida za zadné poskozeni nebo nespravné funkce, ke kterym dojde béhem ¢istént, kdyz nedodrzite vyse uvedené pokyny.

©)

Po vycisténi filtru nasadte kryt na predni ¢ast i900 classic nasadce.

Nalijte dezinfekéni prostredek na mékky hadrik, ktery nepousti viakna a je neabrazivni.
Otfete povrch skeneru hadfrikem.

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

A POZOR

@®

G)

. Neistéte nsadec i900 classic, kdy? je zafizeni zapnuté, protoze tekutina maze proniknout do skeneru a zplisobit jeho poruchu.
. Zafizeni pouZzivejte aZ po Uplném vyschnuti.
. Pokud jsou béhem ¢isténi pouZity nevhodné Cistici a dezinfekéni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
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3.24 Ostatni komponenty

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

. Otfete povrch komponentu hadfikem.

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

A POZOR

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

33 Likvidace

A POZOR

Spicka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovéna. Sterilizujte hrot, jak je popsano v &asti “3.2.1 Znovu poutzitelny hrot.”
. Zlikviduite Spicku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.
. Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly nasledujicim smérnicim:

RoHS, Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)

WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich. (2012/19/EU)

34 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

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

4. Bezpecnostni prirucka

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

Pelivé si prettéte a pochopte pokyny a to véetné bezpec¢nostnich zprav, uvedenyich pod nazvy VAROVANT a POZOR. Abyste se wyhnuli zran&ni osob nebo poskozeni zafizeni, dodruite strikiné bezpe¢nostni pokyny. Aby byla
zajisténa spravna funkénost systému a osobni bezpecnost, je nutné dodrzovat v3echny pokyny a opatfent, specifikovana v Bezpecnostni pirucce.

Systém i900 classic by méli pouzivat pouze dentdini profesionalové a technici, kteff jsou vySkoleni k pouzivani systému. Pouzivani systému i900 classic k jakémukoli jinému Ucelu, nez je urceno, jak je uvedeno v ¢asti , 1.1
Zamyslené pouzit’, mize zplisobit zranéni nebo poskozeni zafizeni. Se systémem i900 classic zachézejte podle pokyn(i v bezpecnostni prirucce.

Jakykoli vazny incident tykajici se zafizenf by mél byt ozndmen vyrobci a piislusnému orgénu clenského statu, ve kterém se nachazejf uZivatel a pacienti.

4.1 Zaklady systému

Systém i900 classic je vysoce presné optické medicinské zafizeni. Pred instalaci, pouzivanim a provozem i900 classic se seznamte se viemi nasledujicimi bezpe¢nostnimi a provoznimi instrukcemi.

A POZOR

Pokud byl vjrobek skladovan v chladném prostredi, dejte mu pred pouZitim ¢as na pfizplisobeni se teploté prostredi. Pfi okamzitém pouziti mdze dojit ke kondenzaci, kterd méze poskodit elektronické soucasti

uvnitr jednotky.

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

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

. Zkontrolujte, zda nasadec i900 classic a jeho prislusenstvi nema ostré hrany.

. Pokud systém i900 classic nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolnf stojan nebo stojan na zed.

. Neinstalujte stolnf stojan na ikmy povrch.

. Na systém i900 classic nepokladejte zZadné predméty.

. Neumistujte systém i900 classic na zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

. Neblokujte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i900 classic. Pokud se zafizeni prehfeje, systém 1900 classic se mlze poskodit nebo prestat pracovat

. Nevylévejte na systém i900 classic zZédnou tekutinu.

. Nésadec i900 classic a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z elektronickych soucéstek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu kapaliny nebo cizich predmétd.

. Netahejte ani neohybejte kabel, pripojeny k systému i900 classic.

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

. PFi pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte produkt a pacienta.

. Pokracujte kalibraci, cisténim, dezinfekci a sterilizaci v souladu s obsahem ndvodu na pouzit

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

. Vzhledem k jejich kfehké povaze by se s hroty mélo zachazet opatrné. Pro prevenci poskozent 3picky a jejiho vnitfniho zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby pacienta nebo vyplnémi.

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

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

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

. V piipadé vazné nehody tykajici se systému i900 classic informujte vyrobce a nahlaste to pislusSnému narodnimu Gfadu zemé nebo regionu, kde majf uZivatel a pacient své bydlisté.

. Pokud pocitac s nainstalovanym softwarem neméa bezpecnostni software nebo existuje riziko vniknuti Skodlivého kédu do sité, miize dojit k poskozenf pocitace malwarem (Skodlivym softwarem, jako jsou viry nebo cervi,
kteff poskozuji vas pocitac).

. Software pro tento produkt musf byt pouzivén v souladu se zakony na ochranu lékar'skych a osobnich informaci.

. S cilem zajistit elektrickou izolaci a zachovat elektrickou bezpecnost, zafizent je izolovano potahem s wjimkou oblasti, kde jsou umistény USB porty.

Spravny trénink

42
A VAROVANI

Pred tim, neZ pouZzijete systém i900 classic na pacientech:

. Meéli byste byt vyskoleni k pouZivani systému nebo si precist a plné porozumét této UZivatelské prirucce.
. Méli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému i900 classic, jak je podrobné popsano v této UzZivatelské prirucce.
. PFed pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uZivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen spravné v okné nahledu kamery programu.
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V pfipadé poruchy zafizeni

A VAROVANT

Pokud vés systém i900 classic nepracuje spravné nebo pokud méte podezfeni na néjaky problém se zafizenim:

44

Odstrarte zafizeni z Ust pacienta a okamZité jej prestarite pouzivat.

Odpojte zafizenf od pocitace a zkontrolujte chyby.

Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

Upravy systému i900 classic jsou zakazané zkonem, jelikoz mohou ohrozit bezpecnost uzivatele, pacienta nebo tretf strany.

Hygiena

A VAROVANE

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

Zachazite nebo ménite Spicku.
Pouzivéte systém i900 classic na pacientech.
Dotykéte se systému i900 classic.

A VAROVANI

Systém

4.5

i900 classic a jeho optické okno by mély byt vzdy cisté. Pfed pouzitim systému i900 classic na pacientech se ujistéte, ze:

Sterilizovali jste systém i900 classic, jak je popséno v ¢asti 3.2 Postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.”
Pouzivéte sterilizovanou Spicku.

Elektricka bezpecnost

A VAROVANE

4.6

Systém 1900 classic je zafizeni Tridy I.

Systém 1900 classic pouziva interné pouze RF energii. Davka RF radiace je mald a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okoli.

Pokud se pokusite zasahnout do vnitfniho systému 1900 classic, v této situaci existuje riziko elektrického Soku. Pristup do systému by mél mit pouze kvalifikovany servisnf persondl.
Nepokladejte tekutiny, jako jsou ndpoje, blizko systému i900 classic a zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

Na systém 1900 classic nikdy nevylévejte Zadnou tékutinu.

Kondenzace v dtisledku zmén teploty nebo vihkosti méze zptisobit zvihnuti vnitrku jednotky i900 classic, které mze nasledné zpsobit poskozen systému.

Pred pripojenim systému i900 classic k napéjecimu zdroji ponechte systém i900 classic alespon dvé hodiny pfi pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci.

Pokud je kondenzace viditelnd na povrchu produktu, i900 classic by mél byt ponechan pi pokojové teploté po dobu del3f nez 8 hodin.

Systém 1900 classic nema fyzické tlacitko napéjent. Viypnéte skener odpojenim napdjeciho kabelu.

EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni jej ¢inf vhodnym pro pouZiti v priimyslowych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A).

Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostedi (pro které je standarndé vyzadovéana CISPR 11 Trida B), nemusi toto zafizeni poskytovat adekvatni ochranu radiofrekvencnim komunikacnim sluzbam.
Netahejte za napéjeci kabely, které se pouZivaju se systémem i900 classic.

Nedotykejte se soucasné konektorl zafizeni a pacienta.

Bezpetnost zraku

A VAROVAN{

4.7

Systém 1900 classic béhem skenovani vysfla z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo, promitané ze $picky 1900 classic, neni skodlivé pro oci. Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit svételny paprsek do ocf ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou obecné zpisobit
citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysokd. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic svételnému zdroji, miize tady dojit k docasnému snizeni zrakové ostrosti, bolesti, nepohodIi nebo zhorsent zraku.
V3echny tyto tymptomu zvy3uji riziko sekundérnich nehod.

UvnitF nésadce i900 classic je LED svétlo, které vyzaruje vinové délky UV-C. Viyzafuje se pouze uvnitf nésadce i900 classic a nepronika ven.

Modré svétlo, viditelné uvniti nsadce i900 classic, slouZi jako voditko, nikoli svétio UV-C.

Neskodné pro lidské télo.

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

Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsii

Medit i900 classic by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla diagnostikovéna epilepsie kvilli riziku zachvat( a zranéni. Ze stejného divodu by dentalni persondl, u kterého byla diagnostikovana epilepsie,
nemél pouzivat Medit i900 classic.

Nebezpeci vybuchu

A VAROVANI

4.8

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

Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

Implantovatelné kardioverterni defibrilatory (ICD) a kardiostimulatory mohou byt nékterymi zafizenimi ruseny.
P¥i pouzivani systému i900 classic udrzujte pfiméFenou vzdalenost od ICD nebo kardiostimuldtoru pacienta.
Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s i900 classic, naleznete v priruckach prislusnych vyrobcl

Kyberneticka bezpecnost

Pokud dojde ke kybernetickému bezpecnostnimu incidentu, okamZité prestarite pouZzivat skener a software. Vypnéte skener a odhlaste se ze softwaru
Okamyité nahlaste incident nademu tymu podpory vyuzitim e-mailu, telefonu nebo jinych dostupnych kontaktd. Kontaktni informace naleznete na posledni strance UzZivatelské prirucky.
PFi hladent incidentu uvedte co nejvice informaci, véetné ¢asu vyskytu a jakéhokoli neobvyklého chovani, které jste spozorovali. Tyto informace ndm pomohou rychle vyfesit konkrétni problém.
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5. Informace o elektromagnetické kompati

5.1 Elektromagnetické emise

Systém 1900 classic je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uZivatel systému i900 classic by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Emisni test Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
i900 classic vyuZiva RF energii pouze pro svou internf funki.
RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zptisobovaly rusent blizkych
elektronickych zafizeni.
RF Emise CISPR 11 Trida A
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trda A i900 classic je vhodny k poufZiti ve viech zafizenich.
Patfi sem domaci zafizent a zafizeni pfimo pripojend k vefejné nizkonapétové napéjeci siti,
L L kterd zasobuje budovy, vyuZivané pro doméci icely.
Koliséni napéti / Emise blikani Vyhovuje

A VAROVANI

Tento systém 1900 classic je ur¢en pouze pro poufZiti zdravotnickymi pracovniky. Toto zafizeni/systém mize zptisobit radio rudeni nebo mize narusit cinnost blizkych zafizent.
MiZe byt nutné provést zmirfiujici opatfent, jako je preorientovani, premisténi 900 classic nebo zastinéni lokality umistént.

5.2 Elektromagneticka odolnost

. Pokyny 1

Systém 1900 classic je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prosttedi tak, jak je uvedeno nize.
Zakaznik nebo uZivatel systému i900 classic by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostedi.

Pokyny a p

i vyrobce - Elekt:

a imunita

Zkouska odolnosti

1IEC 60601 ZkuSebni droveii

Uroveii vyhovéni

Elektromagnetické prostiedi - Pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, +15kVvzduch

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £15kVvzduch

Podlahy by mély byt vyrobeny ze dreva, betonu nebo keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym materialem, doporucuje se relativni
vihkost nejméné 30%.

Elektricky rychly prechod / Vbuch
IEC61000-4-4

+2 kV pro napéjeci vedeni
+1kV pro vstupnifwystupni vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupnifvystupni vedenf

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV diferencialni rezim

£0,5 kV, +1 kV diferencidini rezim

+0,5kV, £1 kV, £2 kV standardni rezim

+0,5kV, +1 kV, +2 kV standardni rezim

Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratkd prerusent a kolisani
napéti na vstupnich napéjecich linkach
IEC 61000-4-11

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

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

Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komercnimu nebo
nemocnicnimu prostredi. Pokud uZivatel systému i900 classic vyZaduje
nepretrzity provoz béhem preruseni napéjent ze sité, doporucuije se, aby byl
systém i900 classic napdjen z neprerusitelného napajeciho zdroje nebo z baterie.

Frekvence energie magnetickych polf

Magnetickd pole napajeci frekvence by méla byt na trovnich charakteristickych

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30Am 304m pro umisténi v typickém komercnim nebo nemocni¢nim prostredi.
8A/m 8 A/m
30 kHz CW modulace 30 kHz CW modulace
Blizka magnetické pole ve frekvencnim 6> A/m 65Am
9 ap 134,2 kHz 134,2 kHz Odolnost vii¢i magnetickym polim byla testovéna a aplikovana pouze na
rozsahu 9 kHz az 13,56 MHz odolnosti . e PR b el s
PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy kryttl nebo pfislusenstvi, pristupnych béhem zamysleného poufiti.
1EC 61000-4-39
75A/m 7,5Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMEKA: UT je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci tirovné.
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Pokyny 2

Doporuéena sep i vzdal mezi pi ym a mobilnil i imi zafizenim a i900 classic
paracni vzdal podie frek vysilace [M]
Jmenovity maximalni vystupni IEC 60601-1-2:2014
vykon vysilace [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP

0,01 0,12 0,20 ac
&
01 038 0,63 2

1 12 20

10 38 63

100 12 20

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

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

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

. Pokyny 3
Systém i900 classic je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi. Zakaznik nebo uZivatel systému i900 classic by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.
Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elekt: icka imunita
Zkouska odolnosti IEC 60601 ZkuSebni Groveii Uroveii vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
3Vrms 150 kHz az 80 MHz PFenosnd a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize k jakékoli casti
. P . 3Vrms . . s R L PRV
Mimo ISM amatérskych pasem ultrazvukového systému, véetné kabeld, neZ je doporucend separacni vzdalenost.
Tato se vypocitd pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysilace.
Doporucend separacni vzdélenost (d):
Vedeni RF podle d :p1 2VP P @
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007

d=1,2vP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3vVP 80 MHz a7 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz az 80 MHz
6Vrms d=2,0vP80MHzaz2,7 GHz

VISM amatérskych pasmech

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

d je doporucend separacni vzdélenost v metrech (m)

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

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

(@

\I’Eyéag%ggig 3V/m 80 MHz a2 2,7 GHz 3v/m

POZNAMEKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemus platit ve véech situacich. Sifen elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpcf a odrazem od struktur, predmétd a lidi.
POZNAMEKA 3: Pasma ISM (priimyslova, védecké a ékaf'skd) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz a2 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz a2 27,283 MHz; a 40,66 MHz a2 40,70 MHz.
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. Pokyny 4
Systém 1900 classic je urcen k pouZitf v elektromagnetickém prostred, ve kterém jsou regulovény vyzafované vysokofrekvencni rudent.
Prenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouzivano ve vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palc) k jakékoli ¢asti systému i900 classic. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizen.

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

POZNAMEKA: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je oviivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidf.

A VAROVANE

. Je tfeba se vyvarovat pouZivani i900 classic u sousediciho zafizeni nebo na jiném zafizeni, protoZe to miZe mit za nésledek nespravny provoz.
Pokud je toto pouZiti nezbytné, je vhodné, aby bylo toto a ostatni zafizeni sledovany, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.
. Poutzitf jiného pisludenstvi, ménicli a kabelli, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro i900 classic, by mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo snizeni elektromagnetické odolnosti

tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.
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6. Specifikace

Nazev modelu MO4-i900c

Jméno vyrobku i900 classic
Balici jednotka 1 sada
Hodnocenf 5V==3A
K\asiﬁkac/e pro ochranu pred trazem Trida I, typ BF plati pro pouZité dily (Znovu pouZitelny hrot)
elektrickym proudem
&
* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostfedek. §
Nasadec (vEetné stfedné velkého hrotu)
Rozméry 223,4%36,7x353mm (D x Sx V)
Hmotnost 1659
Znovu poufZitelny hrot
Velky 36,1 x34,1x90,8 mm (5 x V x D)
Rozméry - hrot celkem Stredni 36,1 x 34,1 x90,4 mm (SxVx D)
Maly 36,1x34,1x90,3mm (5 xVxD)
Velky 269x19,7mm (5xV)
Rozméry - hlava hrotu Stredni 224x163mm (SxV)
Maly 1836x 13,1 mm ($xV)
Kalibraéni nastroj
Rozméry 160 x 48,5 mm (V x @)
Hmotnost 2059
Provozni, sklad i a pfepravni podminky
Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Provozni podminky Vihkost 20 - 75% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800 - 1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
Podminky skladovani VIhkost 20 - 80% relativni vinkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 -122°F)
Podminky prepravy Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 620-1200 hPa
Emisni limity pro prost¥edi
Prostredf Nemocnicnf prostiedi
Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne guide

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler til at fremhaeve vigtige oplysninger for at sikre korrekt brug, forhindre skade pd brugeren og andre samt at forhindre materielle skader.
De anvendte symbolers betydninger beskrives nedenfor.

A ADVARSEL

ADVARSELS-symbolet advarer om information som, hvis overset, kan resultere i mellemstor risiko for personskade.

A PAS PA

Symbolet PAS PA advarer om sikkerhedsoplysninger som, hvis ignoreret, kan resultere i let risiko for personskade, materielle skader eller skader pé systemet.

_\Qt TIPS

Symbolet TIPS giver gode réd, tips og yderligere information for en optimal betjening af systemet.

1. Introduktion og Oversigt

11  Anvendelsesformal

1900 classic systemet er en intraoral 3D-scanner hvis forméal det er, at registrere topografiske egenskaber pa teender og omkringliggende veev digitalt.
i900 classic systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

12 Anvendelsesomride

1900 classic systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele. Forskellige faktorer sdsom (intraoralt milje, operaterens ekspertise og laboratoriets arbejdsflow) kan pavirke de endelige scanningsresultater, nér man
benytter 900 classic systemet.

13 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at i900 classic systemet skal benyttes til at skabe billeder af teenders indre strukturer eller den understettende skeletstruktur.

1.4 Operatorens kvalifikationer

& PAS PA

i900 classic systemet er skabt til at blive anvendt af personer med professionelt kendskab til tandpleje og dental laboratorieteknologi.

. Brugeren af i900 classic systemet er alene ansvarlig for at afgare om enheden er egnet til den respektive patients case og omstaendigheder.

. Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden og tilstrackkeligheden af al data, som fejes ind 11900 classic systemet og det leverede software.
Brugeren ber tjekke resultaternes ngjagtighed og kontrollere hver enkel case.

. i900 classic systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets medfelgende brugervejledning.

. Fejlagtig anvendelse eller hdndtering af 900 classic systemet vil annullere dets garanti.
Hvis du har brug for yderligere information vedrerende korrekt brug af i900 classic systemet, skal du venligst kontakte din lokale distributer.

. Brugeren ma ikke selv zendre i 1900 classic systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato
4 Fabrikant
Paspa
6 Advarsel

Lees brugervejledningen

Europas Officielle CE-maerkning for produkter

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

Den anvendte del er af Type BF

WEEE-maerkning

w8 20> REEE

Foreskreven anvendelse (USA)

-
o
)
g
=

13 MET-maerkning
14 ~— AC
15 === DC
16 /ﬂ/ Temperaturbegraensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Luftfugtighedsbegraensning
208
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1100k

18 um_@- Atmosfeerisk trykbegraensning

19 I Skrabelig

20 f Skal holdes ter

21 n Denne side opad

22 E Det er forbudt at stable mere end 14 lag

23 [:EJ Seinstruktioner vedrarende brug

24 EE Det officielle maerke for Storbritannien o
25 Autoriseret repraesentant i Schweiz &
26 Autoriseret repraesentant i Storbritannien

27 @ Modelnummer

28 Kvantitet

29 Unik enhedsidentifikator

1.6  Oversigt over i900 classics komponenter

Nr. Element (Modelnavn) Kvantitet Udseende
1900 classics handstykke - -
! (MO4-i9000) Ltk = |
1900 classic Cover til handstykke
2 (MO1-HCY) Ltk
3 Genanvendelig tip (Stor) 2tk g
(MO1-RTL)
4 Genanvendelig tip (Medium) Jstk g
(MO1-RTM)
Kalibreringsvaerktej
° (MO1-CT1) Ltk |
6 @velsesmodel Lstk B
Skrivebordsholder
7 Lstk )
(MO1-DC) S @ 4
Vaegbeslag
& (MO1-WH1) Ltk
9 Stremforsyningskabel (2,5 m) 1stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) Lstk @
USB-stik
1 (Inkluderer installation af Medit Scan for Clinics) Lstk -
12 Brugervejledning 1stk v
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1.6.1 Yderligere komponenter (Salges separat)

Nr. Element (Modelnavn) Kvantitet Udseende
Genanvendelig tip (Stor) g
1 gip 4stk
(MO1-RTL)
Gt igti ]
2 enanvendelig tip (Medium) stk
(MO1-RTM)
PR [
3 Genanvendelig tip (Lille) 4tk
(MO1-RTS)
. Alle komponenter som er anfert i 1.6 og 1.6.1 kan kabes separat.

Tilgaengelighed af varer til salg kan variere afheengigt af registreringsstatus for medicinsk udstyr i hvert land eller region. Kontakt Medit eller din lokale distributer for at here, om specifikke varer er tilgaengelige.

A PAS PA

. Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den vaek fra direkte sollys. En misfarvet ovelsesmodel kan pavirke resultaterne i gvelsestilstand.
Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan forarsage fejl eller brand.

L7 0 ing af i900 classic

1.7.1 Grundindstillinger for i900 classic (Medit Plug & Scan)

Du kan ogsa tilslutte i900 classic direkte til en PC uden stremforsyningskablet.

:
i

O 0 [ S [
OO
L X
L L
OO
JUOC =)
Teend for i900 classic Sluk for i900 classic
@ Tilslut 1900 classic til din PC med stremforsyningskablet, @ Nar stremmen er slaet til, vil det bagerste LED-lys lyse. Nér du frakobler stremforsyningskablet, vil scanneren slukke ned.

sa vil scanneren starte automatisk.

——

=
—
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Skrivebordsholder Vaegbeslag

_—]

Jsueq

2. Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende veev ved hjzelp af i900 classic systemet.

2.2 Installation

221 Systemkrav
Anbefalede systemkrav
Windows 0S mac0S
Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
| i7- -
ntel Core .\7 13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hgjere)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB eller hgjere)
* AMD Radeon understattes ikke.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefales for 12th Gen eller nyere Intel Core processorer) Ventura 13
Minimum systemkrav
Windows 0S macO0S
Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core 5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hgjere)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hgjere)
* AMD Radeon understattes ikke.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefales for 12th Gen eller nyere Intel Core processorer) Ventura 13

_ ."::)

Besag www.meditlink.com for praecise og opdaterede systemkrav.

= Brug PC og skeerm Klassificeret som klasse | og certificeret IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

. For at undga elektrisk stod ma PC'en kun tilsluttes en korrekt jordet stramkilde.
. Serg for, at PC'ens stramstik altid er let tilgeengeligt.

Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit er ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstéet i forbindelse med andre kabler
end det USB 3.0-kabel, som blev leveret af Medit. Serg for kun at benytte USB 3.0-kablet som fulgte med i pakken.
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222 Guide til software-installation

O] Slut den medfelgende USB-nogle til en PC.

@ Ker installationsfilen.

® Veelg opszetningssproget og klik pa “Next”.

@ Veelg installationsstien.

® Lees omhyggeligt “License Agreement” for du markerer feltet “I agree to the License terms and conditions.” og klik derefter pa “Install”.
® Installationsprocessen kan vare adskillige minutter. Luk venligst ikke din PC ned, for installation er gennemfart.

@ Nar installationen er gennemfert, skal du genstarte PC'en for at sikre optimal programbetjening.

Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i900 classic-systemet er forbundet til en PC. Sluk venligst for scanneren fer du starter installationen.

223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning
Se venligst brugervejledningen for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 Fejlmeddelelse

Medit 900 classic-scannersystemet viser fejlmeddelelser, s& brugerne intuitivt kan identificere hardware- og systemforhold.
Nogle meddelelser indeholder lasninger, der hjzelper brugerne med selv at diagnosticere og lase problemer.

Fejlmeddelelser praesenteres i almindelig tekst og suppleres med billeder, nér det er nedvendigt for at forbedre forstaelsen.

Connection failed.

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

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. . A
« 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.

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

A PAS PA

Hvis instruktionerne i fejlmeddelelsen ikke laser problemet, bedes du kontakte den lokale distributer, som du kebte dit scannersystem af, eller support@medit.com.

3. Vedligeholdelse

A PAS PA

. Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
. Overordnet set behaver brugeme ikke udfare vedligeholdelsesarbejde pa i900 classic systemet udover kalibrering, rengaring og sterilisering. Praeventiv inspektion og anden regulaer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakraevet for at kunne skabe praecise 3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar::

. Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nar den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljomaessige omsteendigheder, som for eksempel temperaturen, har aendret sig.
. Kalibreringsperioden er udlabet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibreringspanelet er en saerligt fin komponent.
Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udfares korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du venligst kontakte din tjenesteudbyder.

SRS

Hvis kalibreringsvaerktajet over laengere tid udsaettes for lave temperaturer, der ligger under Medits naevnte anbefalinger om brug og opbevaring i vejledningen, kan enhedens rotationsbevaegelse blive kompromitteret.
| sé fald kan det fordrsage skade, hvis enheden drejes med magt. For at undga dette, ber du opbevare kalibreringsenheden under de anbefalede temperaturer for brug.

Vi anbefaler, at man udfarer en periodisk kalibrering.
Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Settings > Calibration Period (Days). Standard-kalibreringsperioden er 90 dage.

Sadan kalibreres i900 classic

Teend for 1900 classic og start Medit Scan for Clinics.

Ker Calibration Wizard i bunden af hovedveerktajslinjen i Medit Scan for Clinics.

Forbered kalibreringsvaerktajet og 1900 classic handstykket.

Drej kalibreringsveerktajets knop til startpositionen.

Placer i900 classic handstykket i kalibreringsveerktajet.

Klik pa “Naeste” for at starte kalibreringsprocessen.

Hvis kalibreringsveerktajet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet automatisk indhente dataen.

Nar indhentningen af data er gennemfert for startpositionen, skal du dreje knoppen hen til den naeste position.

Gentag trinene frem til den sidste position.

Nar dataindhentningen er gennemfert for den sidste position, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

e
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3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering
321 Genanvendelig tip

Den genanvendelige tip er den del, som placeres i patientens mund under scanningen. Den kan genanvendes et begraenset antal gange. Tippen skal rengeres og steriliseres efter brug pa hver en patient for at undga
krydskontaminering.

Rengering og desinficering

. Lav en renggringsoplesning.
» Fortynd et almindeligt neutralt rengaringsmiddel i forholdet 1:100 for brug.
. Renger de genanvendelige tippe med en rengeringsoplesning og en berste.
» Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit. Hvis spejlet ser plettet eller dugget ud, skal du gentage renggringsprocessen.
A PAS PA
» Den genanvendelige tip har en kompleks struktur, og automatisk rengaring vil muligvis ikke kunne levere en tilfredsstillende rengering; renger derfor ikke den genanvendelige tip i en automatisk g
vaskemaskine. %
. Skyl de genanvendelige tippe tre gange med renset vand.
. Fjern fugten med et stykke kekkenrulle, og lad dem tarre helt ved stuetemperatur i minimum 80 minutter.
. Renger de genanvendelige tippe med desinfektionsmidler, der indeholder 15% eller mindre isopropylalkohol (IPA) i minimum 1 minut.

Serg derefter for, at de tarres helt ved stuetemperatur i minimum 5 minutter.
» For du bruger et desinfektionsmiddel, skal du laese produktvejledningen for korrekt brug.

» Du kan finde en liste over anbefalede desinfektionsmidler i Medit Help Center pa http://support.medit.com/hc.
Sterilisering
. Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter rengering og desinficering, skal du undersage spejlet inde i tippen for at sikre, at der ikke er nogen pletter eller plamager.
. Gentag rengerings- og desinficeringsprocessen, hvis det er nedvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.
. Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er luftteet. Benyt enten en selvklaebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under felgende forhold:
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 135 °C (275 °F) i 10 minutter, og ter i 30 minutter.
» Steriliser i en prae-vakuumautoklave ved 134 °C (273,2 °F) i 4 minutter, og ter i 20 minutter.
. Brug et autoklave-program, som tarrer den indpakkede tip, fer du dbner autoklaven.
. Scannertippe kan steriliseres op til 150 gange. Nar denne graense er naet, skal de bortskaffes i henhold til retningslinjerne i afsnittet om bortskaffelse.
. Autoklave-tider og temperaturer kan variere afhaengigt af typen og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis ikke opfylde kravet om det maksimale antal gange.

Se venligst brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som du benytter, for at kontrollere om der leves op til de pakraevede forhold.

A PAS PA

Spejlet i scannerens tip er en seerligt fin optisk komponent, der skal handteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet.
Veer forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da enhver skade eller plet kan pavirke den indsamlede data.

. Serg for, at du altid har pakket tippen ind fer den autoklaveres. Hvis du autoklaverer en tip uden beskyttelse vil det forarsage pletter pa spejlet, som ikke kan fiernes igen.
Se vejledningen for autoklavering for yderligere oplysninger.
. Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.

Medit er ikke ansvarlig for skader, herunder forvraengning af spidsen, forarsaget af rengerings-, desinfektions- eller steriliseringsprocedurer, der ikke overholder de retningslinjer, der er beskrevet ovenfor.

322 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter p spidsen af tippen kan fere til darlig scanningskvalitet og en overordnet dérlig scanningsoplevelse. | sédanne situationer skal du rengere spejlet ved at folge nedenstaende trin:

@ Afkobl scannertippen fra i900 classic handstykket.

@ Haeld sprit pa en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet. Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller propanol (ethyl-/propyl sprit).
® Tor spejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud.

@ Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag rengeringsprocessen, hvis det er nadvendigt.

323 Héndstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre overflader pd i900 classic handstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering og desinficering skal
forega, mens enheden er slukket. Benyt ferst enheden igen, nar den er helt tor.

Den anbefalede rengarings- og desinfektionsoplesning er denatureret sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede rengarings- og desinficeringsprocedure er som falger:

Sluk for strammen ved at traekke stramkablet ud af enheden.

@ Rens filteret pé forenden af i900 classic handstykket.
» Hvis der hzeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind 11900 classic handstykket og fordrsage fejl.
» Rengor ikke filteret ved at heelde sprit eller rengeringsmiddeloplasninger direkte ind i filteret. Filteret skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er fugtet med sprit. Ter ikke af med handen og pafer
ikke for meget kraft.
» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller fejl, der opstar under en rengering, som ikke falger ovenstaende retningslinjer.
® Efter rengoring af filteret saettes daekslet pa forsiden af 1900 classic handstykket.
O] Hzeld desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.
® Ter scanneroverfladen med kluden.
® Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.
A PAS PA
. Renger ikke 1900 classic handstykket, nar enheden er teendt, da veesken kan traenge ind i scanneren og fordrsage fejl.
. Benyt forst enheden, nar den er helt ter.
. Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengaringen.
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3.24 Andre komponenter

. Haeld rengerings- desinfektionsmidlet pd en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.

. Ter komponentens overflade med kluden.

. Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A PAS PA

. Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengaringen.

33 Bortskaffelse

A PAS PA

Scannertippen skal veere steriliseret, for den bortskaffes. Steriliser tippen som beskrevet i sektion “3.2.1 Genanvendelig tip.”

. Bortskaf scannertippen pa samme méde som du ger med andet klinikaffald.

. Andre komponenter er designet til at overholde folgende direktiver:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)

3.4  Opdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, ndr softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil systemet automatisk downloade det.

4. Sikkerhedsvejledning

Overhold venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne brugervejledning for at undgé personskade og materielle skader. Dette dokument benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, nar der skal fremhaeves
advarselsbeskeder.

Lees omhyggeligt og forst retningslinjerne heriblandt alle forebyggende beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og PAS PA. For at undg kropsskader eller materielle skader, skal du sarge for at falge
sikkerhedsanvisningerne ngje. Alle instruktioner og forholdsregler, som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

i900 classic-systemet ber kun blive betjent af tandlaeger og tandteknikere, som er treenet i at benytte systemet. Brug af i900 classic -systemet til ethvert andet formal end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet
“1.1 Anvendelsesformal” kan resultere i personskade eller beskadigelse af udstyret. Handter venligst i900 classic-systemet i overensstemmelse med retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

Enhver alvorlig haendelse, der involverer udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den pageeldende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og patienterne befinder sig.

4.1 Grundsystemet

i900 classic-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej praecision. Leer alle de felgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden installation, brug og betjening af 1900 classic.

A PAS PA

Hvis produktet har vaeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, for brug.
Hvis det benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

. Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa enheden.

. For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen problemer, sésom fysiske skader eller lase dele. Hvis der er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet.
Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.

. Undersgg 1900 classic handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. Nar 1900 classic-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en skrivebordsholder eller pa et vaegbeslag.

. Installér ikke skrivebordsholderen pa en skra overflade.

. Placér ikke noget objekt pé selve i900 classic-systemet.

. Placér ikke 1900 classic-systemet pd en varm eller vad overflade.

. Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af i900 classic-systemet. Hvis udstyret overophedes, kan i900 classic-systemet muligvis lave fejl eller saette ud.

. Spild ikke vaeske pa i900 classic-systemet.

. 1900 classic hdndstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for veeske eller fremmede objekter traenge igennem.

. Boj eller traek ikke i kablet, som er forbundet til i900 classic-systemet.

. Ordn alle kabler, sa du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet ind i dem. Ethvert treek i kablerne kan fordrsage skade pa i900 classic-systemet.

. Hold altid gje med produktet og din patient, ndr du benytter produktet for at tjekke for abnormiteter.

. Fortsaet med kalibrering, rengering, desinfektion og sterilisering i overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

. Hvis du taber tippene pa gulvet, skal du ikke bruge dem igen. Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort til tippen, kan veere blevet lgsnet.

. Grundet deres skrabelige natur, ber tippene behandles forsigtigt. For at undga skade pd tippen og dets indre spejl, skal du vaere opmaerksom pa at undgé kontakt med patientens taender eller restaureringer.

. Hvis du taber i900 classic-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes af noget, skal det kalibreres igen for brug.
Hvis instrumentet ikke kan skabe forbindelse til softwaren, skal du konsultere fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis er problemer med nejagtighed, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt funktionalitet med i900 classic-systemet.

. | tilfzelde af en alvorlig ulykke, der involverer i900 classic-systemet, skal du underrette producenten og rapportere det til den kompetente nationale myndighed i det land eller den region, hvor brugeren og patienten bor.

. Hvis PC’en med det installerede software ikke har sikkerhedssoftware eller hvis der er en risiko for en ondsindet kodeindtraengen i netveerket, kan PC'en veere inficeret med malware (ondsindet software sésom
virus eller orme, som beskadiger computeren).

. Softwaren for dette produkt skal benyttes i henhold til de geeldende love vedrarende beskyttelses af personlige og sundhedsmaessige oplysninger.

. For at give elektrisk isolering og opretholde elektrisk sikkerhed paferes en belaegning for at isolere enheden undtagen pa de omrader, hvor USB-portene er placeret.

Korrekt traening

42
A ADVARSEL

For du benytter dit i900 classic-system pa patienter:

. Skal du have modtaget treening for at bruge systemet eller have leest og fuldt ud forstaet brugervejledningen.
. Skal du vaere bekendt med sikker brug af i900 classic-systemet som beskrevet i brugervejledningen.
. For brug eller efter aendring af en hvilken som helst indstilling, skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.
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4.3  Itilfzlde af fejl pa udstyr

A ADVARSEL

Hvis dit 1900 classic-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke om, at der er et problem med udstyret:

. Skal du fierne enheden fra patientens mund og indstille brugen gjeblikkeligt.

. Skal du koble enheden fra PC'en og kontrollere for fejl.

. Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. /ndringer 11900 classic-systemet er forbudt ved lov da det kan udgare en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

Hygiejne

44
A ADVARSEL

For rene arbejdsforhold og patientens sikkerhed, skal du ALTID baere rene kirurgiske handsker nér:

. Nér tippen bearbejdes eller skal udskiftes.
. i900 classic-systemet benyttes pa patienter.
i900 classic-systemet berares.

A ADVARSEL

1900 classic-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. Fer du bruger i900 classic-systemet pé en patient, skal du veere sikker pa at:

. Steriliser i900 classic-systemet som beskrevet i sektionen “3.2 Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering.”
. Der benyttes en steriliseret tip.

4.5 Elektrisk sikkerhed

A ADVARSEL

. i900 classic systemet er en Klasse 1-enhed.

. i900 classic-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden af RF-straling er lav og forstyrrer ikke omkringveerende elektromagnetisk straling.

. Der en risiko for stad, hvis du forseger at fa adgang il i900 classic-systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have adgang til systemet.

. Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer naer i900 classic-systemet og undga at spille vaeske pd systemet.

. Spild aldrig nogen form for vaeske pa 1900 classic-systemet.

. Kondensvand grundet sendringer i temperaturen eller luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt 11900 classic-systemet, hvilket kan edelaegge systemet.

For du forbinder 1900 classic-systemet til stramforsyningen, skal du sgrge for at holde 1900 classic-systemet ved stuetemperatur i mindst to timer for at undga kodensvand.
Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i900 classic opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.
. 1900 classic systemet har ikke en fysisk teend/sluk-knap. Sluk for scanneren ved at traekke stramkablet ud af enheden.
. EMISSIONS-egenskaberne ved dette udstyr gor det velegnet til brug i industrielle omréder og hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det benyttes i beboelsesomrade (for hvilket CISPR 11 Klasse B normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.
. Undga at traekke i de stremforsyningskabler, der bruges med i900 classic-systemet.
. Ror ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

@jensikkerhed

46
A ADVARSEL

i900 classic-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.
. Det staerke projicerede lys fra tippen af 1900 classic er ikke skadelig for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i det staerke lys eller sigte lysstrdlen mod gjnene pa andre.
Generelt kan gjnene vaere sensible overfor intense lyskilder og sandsynligheden for sekundaer eksponering er stor.
Som med anden form for intens lyskilde-eksponering, kan du opleve midlertidigt nedsat synsskarphed, smerte, ubehag eller synsgener, der alle sammen gger risikoen for sekundaere uheld.
. Der er en LED som udsender UV-C belgelaengder indeni i900 classic handstykket. Det bestrdles kun inde i i900 classic handstykket og kommer ikke udenfor.
Det blé synlige lys inde i 1900 classic handstykket er vejledende, ikke UV-C lys.
Det er ikke skadeligt for kroppen.
. UV-C LED-lyset opererer med en bglgelaengde pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit i900 classic ber ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade.
Af samme grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med epilepsi heller ikke betjene Medit i900 classic.

4.1 Eksplosionsfarer

A ADVARSEL

. 1900 classic-systemet er ikke designet il at skulle blive benyttet tzet pd braendbare vaesker, gasser eller miljger med hagje ilt-koncentrationer.
. Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter 900 classic-systemet taet pa brandfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

A ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
. Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller pacemaker, ndr du bruger i900 classic systemet.
. Se producentens manualer for mere information om ydre enheder brugt med 1900 classic.

4.9  Cybersikkerhed

. Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du straks stoppe med at bruge scanneren og softwaren. Sluk for scanneren og log ud af softwaren.
. Rapporter straks haendelsen til vores supportteam via e-mail, telefon eller andre tilgaengelige kontaktmidler. Se venligst sidste side i brugervejledningen for kontaktoplysninger.
. Nar du rapporterer en haendelse, bedes du give s& mange oplysninger som muligt, herunder tidspunktet for haendelsen og enhver usaedvanlig adfeerd, du har bemaerket.

Disse oplysninger vil hjaelpe os med at lgse problemet hurtigt.

Intraoral Scanner i900 classic
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5. Information vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetiske udledninger

i900 classic-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk udledning

Udledningstest Overholdelse Elektr g k miljg - Vejledning

1900 classic benytter kun RF-energi til sin interne funktion.

RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed ikke udgere nogen
forstyrrelse for omkringvaerende elektronisk udstyr.

RF-udledninger CISPR 11 Klasse A

Harmoniske udledninger IEC 61000-3-2 Klasse A 1900 classic er egnet til brug i alle virksomheder.
Dette omfatter husstande, som er direkte forbundet med det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
. . . . der forsyner bygninger, som bruges til husholdningsformal.
Spaendingsudsving / Flimmerudledninger Stemmer overens

A ADVARSEL

Dette i900 classic-system er kun tilsigtet til brug for professionelt sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan forérsage radiointerferens eller kan forstyrre betjeningen af omkringveerende udstyr.
Det kan veere nedvendigt at traffe afvaergende foranstaltninger, for eksempel omlaegning eller flytning af 900 classic eller afskeermning af placeringen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1

i900 classic-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sddan milje.

g og fabril

erkleering -

Immunitetstest

IEC 60601 Testniveau

Overholdelsesniveau

Elel

K miljo -

Elektrostatisk afladning (ESD)

=+ 8kV kontakt £ 2 kV, = 4Kk,

=+ 8KV kontakt £ 2 kv, & 4 kv,

Gulvene skal vaere lavet af trae, beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale, anbefales en

5 + + + +
oo HBKL £ IS LW, 15V luftfugtighed pa mindst 30%.
Ejr;”::tl}gﬂrgst +2 kv for stremforsyningsledninger £2 kv for stramforsyningsledninger Stremkvaliteten ber vaere den samme som man typisk finder et
|EC 61000-4-4 +1kVforindgangs/udgangsledninger +1kvforindgangs/udgangsledninger kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.

Overspaending IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1KkV differential modus

+0,5kV, £1 kv differential modus

+0,5kv, £1kV, £2 kv almindelig modus

+0,5kv, £1kv, 2 kvalmindeligmodus

Strgmkvaliteten ber vaere den samme som man typisk finder i et kommercielt
milje eller et hospitalsmilje.

Spaendingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer pa
stremforsyningens indgangslinjer
IEC 61000-4-11

0% UT (100% fald i UT) for 0,5/1 cyklusser
70% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser
0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser

0% UT (100% fald i UT) for 0,5/1 cyklusser
70% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser
0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk finder i et kommercielt
miljg eller et hospitalsmilje. Hvis brugeren afi900 classic-systemet har brug for
fortsat betjening under stramafbrydelser, anbefales det, at i900 classic-systemet er
koblet op til en uafbrydelig stremforsyning eller opererer pa batteri.

Magnetiske felter som opstér pa

Magnetiske felter, som opstér pa grund af spaendingsfrekvens, skal ligge pa

grund af spaendingsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 30A/m niveauer, der er karakteristiske for en lokation i et typisk kommercielt milje eller
IEC 61000-4-8 et hospitalsmilje.
8A/m 8A/m
30kHz CW-modulation 30 kHz CW-modulation
) . 65A/m 65A/m
fNritlzeriiTnigg:?;kﬁjflﬁg 56 Mz 1342 kHz 1342 kHz Resistensen mod magentiske felter blev kun testet og anvendt pa indkapslede
immunitet IEC 61000-4-39 ” PM2,1kHz PM 2,1 kHz overflader eller tilbeher, som var tilgeengeligt under tilsigtet brug.
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

BEM/RK: UT er hovedspaendingen (AC) fer anvendelsen af testniveauet.
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. Vejledning 2

befalede adskill

mellem portabelt og mobilt kommunikationsudstyr og i900 classic

Adskillelsesdi: e i henhold til send frek M1
Senderens maksimale IEC 60601-1-2:2014
udgangseffekt [W] » .
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=1.24R d=20/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens,

hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens
BEMARK 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz, geelder adskillelsesdistancen for det hajer

fabrikant.
re frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

. Vejledning 3

i900 classic-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske miljo

som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sddan milj.

jledning og fabrik erklaering - Elel isk il
Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau lek isk miljg - Vejledni
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vims Portabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke benyttes teettere pa nogen del af
Udenfor ISM Band amater ultralydssystemet, heriblandt kabler, end den anbefalede adskillelsesdistance.
Dette beregnes ved hjzelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens.
Udiort RE /d\r;ble;a‘lfe; adskillelsesdistance (d):
[EC61000-46 EC 60601-1-2:2007
d=1,24/P 80 MHz il 800 MHz
d=23/P80MHztil2,5GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz . IEC 60601-1-2:2014
11SM Band amater Vems d=2,0/ P80 MHztil 2,7 GHz
Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderfabrikanten, er d den
anbefalede adskillelsesdistance i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF -sendere, som er bestemt ved en elektromagnetisk lokalitetsundersogelse
ber vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr markeret med falgende symbol:
Udstralet RF ’ ((('))>
FCa100043 3V/m 80 MHz til 2,7 GHz 3V/m A

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geeder det hgjere frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gzelder muligvis ikke i alle situationer. Elel

ktromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

BEMARKNING 3: ISM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
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. Vejledning 4

i900 classic-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede.
Portabelt RF-kommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere end 30 cm (12 tommer) pé enhver del af i900 classic-systemet. Overholdes dette ikke, kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

jledning og fabril erklaering - Elel isk il
Immunitetstest Band” Tjeneste” Modulation IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afvigelse 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE-band 5
Naerhedsfelter fra trédlas
RF-kommunikationer
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9V/m

BEM/RK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

A ADVARSEL

Brug af i900 classic ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er nedvendig, er det tilrédeligt, at dette og andet udstyr observeres for at kontrollere,

at det fungerer normalt.

. Brug af andet tilbeher, transducere og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af Medit il i900 classic, kan resultere i hgje elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet

fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.

I For visse tjenester indgér kun uplink-frekvenserne.
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6. Specifikationer

Modelnavn M04-i900c
Handelsnavn 1900 classic
Pakningsenhed 1seet
Klassificering 5V=53A

Klassifikationer for beskyttelse mod elektrisk stad

Klasse |, Type BF anvendte dele (Genanvendelig tip)

* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.

Handstykke (inklusiv mellemstor tip)

M&l 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
Veegt 165g
Genanvendelig tip
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Mal - Hele tippen Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Lille 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7 mm (BxH)
Mal - Tippens hoved Medium 22,4x16,3 mm (Bx H)
Lille 18,36x13,1mm (BxH)
Kalibreringsvaerktoj
Mal 160 x48,5mm (Hx @)
Vaegt 205g
Vilkér for betjening, opbevaring og transport
Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Vilkar for betjening Luftfugtighed 20 - 75% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1.100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Opbevaringsforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1.100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Transportforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620-1.200 hPa

Emissionsgraenser pr milje

Viljg

Hospitalsmilje

Ledet og udstrélet RF-emissioner

CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd

Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp.

Contact for Product Support

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Tel: +82-02-2193-9600
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Over deze handleiding

Gids in deze handleiding

Deze gebruikershandleiding gebruikt diverse symbolen om belangrijke informatie uit te lichten, correct gebruik te waarborgen en schade aan anderen of objecten te voorkomen.
De betekenis van de gebruikte symbolen worden hieronder beschreven.

A WAARSCHUWING

Het WAARSCHUWING symbool indiceert informatie, welke indien genegeerd, kan leiden tot een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

A LETOP

Het LET OP symbool indiceert veiligheidsinformatie, welke indien genegeerd, kan resulteren in een klein risico op persoonlijk letsel, schade aan objecten of het systeem.

_\Qt TIPS

Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor optimaal gebruik van het systeem.

1. Introductie en overzicht

11 Bedoeld gebruik

Het 1900 classic systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het 1900 classic systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het 1900 classic systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale kenmerken van de patiént. Verschillende factoren (intra-orale omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het laboratorium) kunnen de
uiteindelijke scanresultaten beinvioeden bij gebruik van het i900 classic systeem.

13  Contra-indicaties

Het 1900 classic systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.

14  Kwalificaties van gebruiker

& LETOP

Het i900 classic systeem is ontworpen voor het gebruik van individuen met professionele kennis van tandheelkunde en tandheelkundige technologie.

. De gebruiker van het i900 classic systeem is zelf verantwoordelijk om te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de casus en omstandigheden van de patiént.
. De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid, volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het i900 classic systeem en bijbehorende software.
De gebruiker dient de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te beoordelen.
. Het i900 classic systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in de gebruikershandleiding.
. Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i900 classic systeem. Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct gebruik van het i900 classic systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.
. De gebruiker mag het i900 classic systeem niet aanpassen.

1.5  Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 Productiedatum
4 Producent
5 Letop
6 Waarschuwing

Lees de gebruikershandleiding

Prnsf20pPRLE

8 Het officiéle kenmerk van het Europa certificaat
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de Europese gemeenschap
10 BF type onderdeel
11 WEE-richtlijn
12 Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
14 ~— AC
15 = DC
16 A‘"X”‘ Temperatuurgrens: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 Luchtvochtigheidslimitatie

o

102 User Guide



1100k

18 Atmosferische luchtdruklimitati

wﬁ_@ mosferische luchtdruklimitatie
19 I Breekbaar
20 f Droog bewaren
21 n Deze kant boven
22 E Meer dan veertien lagen stapelen is niet toegestaan
23 [:EJ Raadpleeg de instructies voor het gebruik
24 EE Het officiéle merkteken van het Verenigd Koninkrijk
25 Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland
26 Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk g
27 @ Modelnummer
28 Hoeveelheid
29 Uniek apparaat-ID

1.6 1900 classic onderdelen overzicht

Nr. Onderdeel (Modelnaam) Aantal Uiterlijk
1900 classic handstuk .
! MO4900¢) Lstuk = |
1900 classic Dop handstuk
2 (MO1-HC) 1stuk
3 Herbruikbare scankop (groot) 2 stuks g
(MOL-RTL)
4 Herbruikbare scankop (gemiddeld) 2stuks &
(MO1-RTM)
Kalibratie-instrument
5 (MO1-CT1) 1stuk |
6 Oefenmodel 1stuk S
Tafelhouder
7 (MO1-DC) 1stuk -y
Wandhouder
8 (MOLWH1) 1stuk . !
9 Voedingskabel (2,5m) 1stuk @
10 Voedingskabel (2 m) 1stuk @
USB-stick
1 (Installatieprogramma van Medit Scan for Clinics inbegrepen) Lstuk -
12 Gebruikershandleiding 1stuk v
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1.6.1 Extra onderdelen (apart verkrijgbaar)

Nr. Onderdeel (Modelnaam) Aantal Uiterlijk
1 Herbruikbare scankop (groot) 4stuks g
(MO1-RTL)
’ ]
Herbruikbare scankop (gemiddeld)
2 (MO1-RTM) 4 stuks
. . [
Herbruikbare scankop (klein)
3 (MOLRTS) 4stuks
. Alle onderdelen die in 1.6 &amp; 1.6.1 worden genoemd, kunnen afzonderlijk worden aangekocht.
. De beschikbaarheid van items is afhankelijk van de registratiestatus van medische hulpmiddelen in elk specifiek land of elke regio.

Neem contact op met Medit of uw plaatselijke leverancier voor meer informatie over de beschikbaarheid van specifieke items.

A LETOP

Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd oefenmodel, heeft mogelijk invloed op de resultaten van de oefenmodus.
. Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer, het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.
Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk tot schade of vuur.

17  Ingebruik nemen van het i900 classic systeem

171 Basisinstellingen van i900 classic (Medit Plug & Scan)
U kunt de i900 classic rect ks op een PC luiten met de lingskabel

]

De i900 classic inschakelen De i900 classic uitschakelen

@ Sluit de 900 classic aan op uw computer met de voedingskabel, @  Wanneer het apparaat wordt ingeschakeld, Wanneer u de Power Delivery (PD) kabel loskoppelt, wordt de scanner
en de scanner wordt automatisch ingeschakeld. zullen de ledlampjes aan de achterkant oplichten. uitgeschakeld.

E

—
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Tafelhouder Wandhouder

2. Medit Scan for Clinics overzicht

21 Introductie

Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels vast te leggen in combinatie met het i900 classic systeem.

22 Installatie

221 Systeemvereisten

Aanbevolen systeemeisen

Windows 0OS mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core l7—13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 3268 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB of hoger)

Grafisch NVIDIARTX A3000 (VRAM 8 GB of hoger)

* AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit Monterey 12
teem Windows 11 (aanbevolen voor 12e generatie Intel Core processoren of nieuwer) Ventura 13

Minimum systeemvereisten

Windows 0S mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB of hoger)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB of hoger)

Grafisch NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB of hoger)

* AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit Monterey 12
teem Windows 11 (aanbevolen voor 12e generatie Intel Core processoren of nieuwer) Ventura 13

Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.

Q
Q,

- Gebruik een pc en monitor die zijn geclassificeerd als Klasse | en gecertificeerd volgens IEC 62368-1 (of IEC 60950-1), IEC 55032 en IEC 55024.
. Om elektrische schokken te voorkomen, mag u de pc alleen aansluiten op een goed geaarde voedingsbron.
. Zorg ervoor dat de stekker van de pc altijd gemakkelijk bereikbaar blijft.

Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van andere USB kabels dan de
meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking..
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222 Software-installatiehandleiding

U] Sluit de bijgeleverde USB-stick aan op een PC.
@ Voer het installatiebestand uit.

® Selecteer de setup taal en klik op “Next”.

@ Kies het installatiepad.

® Lees de “License Agreement” (“Licentieovereenkomst”) zorgvuldig door, vink “I agree to the License terms and conditions” (“Ik ga akkoord met de licentievoorwaarden”) aan en Klik vervolgens op “Install” (“Installeren”).
® Het installatieproces kan enkele minuten duren. Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

@ Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de correcte werking van het programma te garanderen.

De installatie wordt niet uitgevoerd als het 1900 classic systeem op een PC is aangesloten. Schakel de scanner uit voordat u met de installatie begint.

223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding
Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via: Medit Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.

23 Foutmeldingen

Het Medit i900 classic scannersysteem toont foutmeldingen, waardoor gebruikers hardware- en systeemcondities eenvoudig kunnen identificeren. Sommige berichten bevatten oplossingen om gebruikers te begeleiden bij
zelfdiagnose en het oplossen van problemen.

Foutmeldingen worden in platte tekst weergegeven en indien nodig aangevuld met afbeeldingen voor verduidelijking.

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 N
. Turn Off the External Light
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 This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.

':@j' We recommend turning the external light off before the next scan.

A LETOP

Als de instructies in de foutmelding het probleem niet oplossen, neem dan contact op met de lokale leverancier waar u het scannersysteem heeft aangeschaft of stuur een e-mail naar support@medit.com.

3. Onderhoud

A LETOP

. Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedriff.
. In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan het i900 classic systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is niet vereist.

31 Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

. De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat bij het vergelijken met eerdere resultaten.
. Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.
. De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen).

g .(:)

Het kalibratiepaneel is een gevoelig component.
Raak het paneel niet direct aan. Controleer het kalibratiepaneel als het kalibratieproces niet juist is uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel vies is, neem dan contact op met uw leverancier.

Als het kalibratie-instrument langdurig wordt blootgesteld aan temperaturen die lager zijn dan de aanbevelingen van Medit in de richtlijnen voor gebruik en opslag, kan dit de rotatiebeweging van het
apparaat negatief beinvloeden. Als u het apparaat in dat geval geforceerd draait, kan het beschadigd raken. Om dit te voorkomen, dient u het kalibratieapparaat voor gebruik in een omgeving met de
aanbevolen temperatuur te bewaren.

Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren.
U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen). De standaard kalibratieperiode is 90 dagen.

w
I
HN

Hoe de i900 classic kalibreren

Schakel de i900 classic in en start Medit Scan for Clinics.

Voer de Kalibratiewizard uit, te vinden onderaan de hoofdwerkbalk in Medit Scan for Clinics.

Bereid het kalibratie-instrument en het i900 classic handstuk voor.

Draai de knop van het kalibratie-instrument naar de startpositie.

Zet het 1900 classic handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op “Volgende” om het kalibratieproces te starten.

Als het kalibratie-instrument in de juiste positie is geplaatst, zal het systeem automatisch gegevens verzamelen.

Wanneer de gegevensverzameling op de startpositie voltooid is, draait u de knop naar de volgende positie.

Herhaal de stappen tot de laatste positie.

Zodra de gegevensverzameling op de laatste positie is voltooid, berekent het systeem automatisch de kalibratieresultaten en geeft deze weer.
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3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure
321 Herbruikbare scankop

De herbruikbare scankop is het onderdeel dat tijdens het scannen in de mond van de patiént wordt geplaatst en kan een beperkt aantal keren opnieuw worden gebruikt.
De kop dient te worden schoongemaakt en te worden gesteriliseerd tussen patiénten om besmetting te voorkomen.

Reiniging en desinfectie
. Maak een reinigingsoplossing klaar.
» Verdun een algemeen neutraal reinigingsmiddel in een verhouding van 1:100 voor gebruik.
. Reinig de herbruikbare scankop met een schoonmaakmiddel en een borstel.
» Zorg ervoor dat de spiegel van de punt helemaal schoon en vlekvrij is. Als de spiegel vlekkerig of mistig lijkt, herhaalt u het reinigingsproces.
A LETOP
» De herbruikbare tip heeft een complexe structuur en automatische reiniging kan mogelijk geen volledige reiniging opleveren; reinig de herbruikbare scankop daarom niet in een automatische wasmachine.
. Spoel de herbruikbare scankop drie keer met gezuiverd water.
. Verwijder het vocht met een papieren doekje en laat ze minstens 80 minuten volledig aan de lucht drogen op kamertemperatuur. ©
. Desinfecteer de herbruikbare scankop met een desinfectiemiddel met 15% of minder Isopropyl Alcohol (IPA) gedurende 1 minuut. ?':,
Zorg er vervolgens voor dat ze grondig drogen bij kamertemperatuur gedurende minstens 5 minuten.
» Voordat u een desinfecterend product gebruikt, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het product voor correct gebruik.

» De lijst met aanbevolen ontsmettingsmiddelen vindt u in het Medit Hulpcentrum op http://support.medit.com/hc.

Sterilisatie
. De kop dient handmatig te worden schoongemaakt met een desinfectie oplossing. Na het schoonmaken en desinfecteren, controleer de spiegel in de scankop om er zeker van te zijn dat er geen vlekken of
viezigheid op zit.
. Herhaal het schoonmaken en desinfecteren indien nodig. Droog de spiegel voorzichtig af met een papieren doekje.
. Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende of een door hitte gesloten zak.
. Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de volgende condities:
» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 135°C (275°F) gedurende 10 minuten en laat gedurende 30 minuten drogen.
» Steriliseer in een pre-vacutimautoclaaf bij 134°C (273,2°F) gedurende 4 minuten en gedurende 20 minuten drogen.
. Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.
. Scannerkoppen kunnen tot 150 keer opnieuw gesteriliseerd worden. Als deze limiet is bereikt, moeten ze worden weggegooid volgens de richtlijnen in het hoofdstuk Afvalverwijdering.
. Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd.

Kijk in de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u gebruikt om te bepalen of er aan de gevraagde condities kan worden voldaan.

A LETOP

De spiegel van de scannerkop is een delicaat optisch onderdeel dat met zorg moet worden behandeld om een optimale scankwaliteit te garanderen.
Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invloed heeft op de verkregen scangegevens.

. Zorg ervoor dat scankop altijd is ingepakt voordat deze in de autoclaaf wordt gebruikt. Als de scankop wordt blootgesteld aan de autoclaaf, leidt dit tot viekken welke niet kunnen worden verwijderd.
Controleer de autoclaafhandleiding voor meer informatie.
. Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént worden gebruikt.

Medit is niet verantwoordelijk voor schade, inclusief vervorming van de kop, veroorzaakt door reinigings-, desinfectie- of sterilisatieprocedures die niet voldoen aan de hierboven beschreven richtlijnen.

322 Spiegel

De aanwezigheid van onregelmatigheden of viekken op de scankopspiegel kan leiden tot een slechte scankwaliteit en scanervaring. In dergelijke situaties, maak de spiegel schoon zoals beschreven hieronder:

® Koppel de scankop los van het i900 classic handstuk.

@ Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is van onzuiverheden om viekken op de spiegel te voorkomen.
U kunt ethanol of propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.

® Maak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

@ Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het schoonmaakproces indien nodig.

323 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle opperviakte van het i900 classic handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld) en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie
dient plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

De aanbevolen desinfecterende schoonmaakoplossing zijn gedenatureerde alcoholen (ethyl alcohol of ethanol) normaal gesproken 60 - 70% Alc/Vol.

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

@ Schakel de stroom uit door de voedingskabel uit het apparaat te halen.
@ Maak de filter aan de voorkant van het i900 classic handstuk schoon.
» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk in het i900 classic handstuk met schade als gevolg.
» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt met een katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol.
Maak niet met de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.
» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de schoonmaakrichtlijnen te volgen.
® Plaats na het reinigen van het filter de kap op de voorkant van het handstuk van de i900 classic.
@ Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.
® Maak het scanoppervlak schoon met een doek.
® Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.
A LET OP
. Maak het i900 classic handstuk niet schoon indien het apparaat is ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en veroorzaken schade.
. Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.
. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
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3.24 Andere componenten

. Doe de schoonmaak en desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.

. Maak het het component schoon met een doek.

. Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

A LETOP

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
3.3 Afvoer

A LET OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien. Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf “3.2.1 Herbruikbare scankop”.
. Gooi de scannerkop weg zoals elk ander klinisch afval.
. Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende richtlijnen:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software automatisch op updates. Indien een nieuwe versie beschikbaar is, download het systeem deze automatisch.

4, Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de apparatuur te voorkomen. Dit document gebruikt de woorden WAARSCHUWING en LET OP om
voorzorgsprincipes uit te lichten.

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en LET OP. Om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen, zorg er voor dat deze
veiligheidsvoorschriften strikt worden opgevolgd. Alle instructies en voorschriften zoals beschreven in deze veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke veiligheid en een juiste werking van het systeem.

Het 1900 classic systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te gebruiken. Het gebruik van het i900 classic systeem voor andere doeleinden,
zoals beschreven in paragraaf “1.1 Bedoeld gebruik”, kan leiden tot letsel of schade aan de apparatuur. Gebruik het i900 classic systeem zoals beschreven in de voorschriften van de veiligheidshandleiding.

Elk ernstig incident met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en de patiénten zich bevinden.

41 Basis van het systeem

Het i900 classic systeem is een optisch medisch apparaat met hoge precisie. Zorg dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies voorafgaand aan de installatie en het gebruik van de i900 classic.

A LETOP

Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik.
Indien direct gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.

. Zorg er voor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade. De veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat fysiek beschadigd is.

. Voor het gebruik van het systeem, controleer dat er geen problemen zijn zoals fysieke schade of loszittende onderdelen. Als er enige zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en neem contact op met de
producent of de leverancier.

. Controleer het i900 classic handstuk en de accessoires op scherpe randen.

. Indien niet in gebruik, dient het i900 classic systeem bewaard te worden op de tafelstandaard of aan de wandhouder.

. Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.

. Plaats geen objecten op het i900 classic systeem.

. Plaats het i900 classic systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.

. Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i900 classic systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het i900 classic systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

. Mors geen vloeistoffen op het 900 classic systeem.

. Het i900 classic handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere vreemde objecten binnenkomen.

. Trek of de buig de kabel verbonden met het i900 classic systeem niet.

. Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt raakt in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk schade aan het 900 classic systeem.

. Let op het product en de patiént bij het gebruik om opmerkelijke gebeurtenissen waar te nemen.

. Voer kalibratie, schoonmaken, desinfectie en sterilisatie uit zoals beschreven in de gebruikershandleiding.

. Als u de scankoppen op de grond laat vallen, gebruik ze dan niet opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico dat spiegel is losgekomen.

. Omdat de scankoppen fragiel zijn, moeten ze voorzichtig worden behandeld. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.

. Als het 1900 classic systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt, kalibreer het apparaat dan voor gebruik.
Als het apparaat niet kan worden verbonden met de software, neem dan contact de producent of een geautoriseerde leverancier.

. Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren, zoals problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik van het product, en neem contact op met de producent of een
geautoriseerde leverancier.

. Installeer enkel goedgekeurde programma’s om de juiste werking van het i900 classic systeem te garanderen.

. In geval van een ernstig ongeval waarbij het i900 classic systeem betrokken is, dient u de fabrikant op de hoogte te stellen en dit te melden bij de relevante overheidsinstantie van het land of de regio waar de patiént zich bevindt.

. Als de computer met de geinstalleerde software geen beveiligingsprogramma heeft of als er een risico is dat malafide code binnendringt binnen het netwerk, dan wordt de computer mogelijk beschadigd door
malware (kwaadaardige software zoals virussen of wormen).

. De software voor dit product moet worden gebruikt in lijn met de wetgeving op het gebied van medische en persoonlijke informatie.

. Om elektrische isolatie te bieden en de elektrische veiligheid te handhaven, wordt een coating aangebracht om het apparaat te isoleren, met uitzondering van de gebieden rond de USB-poorten.

4.2 Juiste training

A WAARSCHUWING

Voorafgaand aan het gebruik van de i900 classic op patiénten:

. U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben gelezen en begrepen.
. U dient op de hoogte te zijn hoe het i900 classic systeem veilig kan worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.
. Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen, dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het programma.
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4.3 In het geval van storingen in de apparatuur

A WAARSCHUWING

Indien uw 1900 classic systeem niet correct functioneert of u denkt het systeem een probleem heeft:

. Verwijder het apparaat uit de mond van de patiént en stop met het gebruik onmiddellijk.

. Koppel het apparaat los van de computer en controleer het op problemen.

. Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.

. Aanpassingen aan het i900 classic systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt.
4.4  Hygiéne

A WAARSCHUWING

Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien:

. Gebruik en vervanging van de scankop.
. Het gebruik van het i900 classic systeem op patiénten.
. Aanraken van het i900 classic systeem.

yang

A WAARSCHUWING

Het 1900 classic systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn. Voordat u het i900 classic systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:

. Steriliseer het i900 classic systeem zoals beschreven in paragraaf “3.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
. Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5 Elektronische veiligheid

A WAARSCHUWING

. Het i900 classic systeem is een Klasse | apparaat.

. Het i900 classic systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet met elektromagnetische straling in de omgeving.
. Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het i900 classic systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag het systeem openen.

. Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het i900 classic systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.

. Mors geen enkele soort vloeistof op het 1900 classic systeem.

. Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het i900 classic systeem, wat mogelijk het systeem beschadigd.

Voordat u het i900 classic systeem aansluit op netvoeding, zorg er voor dat het i900 classic systeem tenminste twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te voorkomen.
Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat dan de i900 classic op kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.

. Het 1900 classic systeem heeft geen fysieke aan/uit-knop. Schakel de scanner uit door de voedingskabel los te koppelen.
. De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen (CISPR 11 Klasse A).
Indien gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11 klasse B is vereist), dan biedt het apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten.
. Trek niet aan de voedingskabel die voor het 900 classic systeem worden gebruikt.
. Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.

4.6  Oog veiligheid

A WAARSCHUWING
. Het 1900 classic systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop tijdens het scannen.
. Het felle geprojecteerde licht van de scankop van de i900 classic is niet schadelijk voor de ogen. Echter, dient u te voorkomen dat u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen.

In het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen gevoelig maken en de kans op verdere schade is groot.
Zoals met elke blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last van uw zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen, deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.
. Eris een LED licht in het i900 classic handstuk dat UV-C straling uitstraalt. Dit blijft binnen het i900 classic handstuk en gaat niet naar buiten. Het blauwe licht in het i900 classic handstuk is voor de begeleiding,
het is geen UV-C licht.
Het is onschadelijk voor het menselijk lichaam.
. De UV-C LED werkt met een golflengte van 270 - 285 nm.
. Disclaimer voor risico’s inzake van patiénten met epilepsie
De Medit 1900 classic moet niet worden gebruikt op patiénten welke zijn gediagnosticeerd met epilepsie vanwege het risico op elliptische aanvallen.
Voor dezelfde reden, tandartsen of andere medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten de Medit i900 classic niet bedienen.

4.1 Explosiegevaar

A WAARSCHUWING

. Het 1900 classic systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met hoge hoeveelheden zuurstof.
. Er bestaat een risico van explosie, als u het 900 classic systeem gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8 Pacemaker en ICD interferentie risico

A WAARSCHUWING

. Implanteerbare cardioverter defibrillators (ICD's) en pacemakers kunnen storingen vertonen door sommige apparaten.
. Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de patiént wanneer u het i900 classic systeem gebruikt.
. Voor meer informatie over randapparatuur die met i900 classic gebruikt wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant raadplegen.

4.9  Cyberveiligheid

. Als er zich een cyberbeveiligingsincident voordoet, stop dan onmiddellijk met het gebruik van de scanner en de software. Zorg ervoor dat u de scanner uitschakelt en uitlogt uit de software.
. Meld het incident onmiddellijk aan ons ondersteuningsteam via e-mail, telefoon of een ander beschikbaar contactmiddel. De contactgegevens vindt u op de laatste pagina van de gebruikershandleiding.
. Geef bij het melden van een incident zo veel mogelijk informatie, inclusief het tijdstip van het incident en eventueel ongewoon gedrag dat u heeft opgemerkt.

Deze informatie helpt ons om het probleem zo snel mogelijk op te lossen.
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5. Elektromagnetische compatibiliteit informatie

51 Elektromagnetische emissies

Het i900 classic systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of gebruiker van het i900 classic systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat
binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de pr

d - Elektr

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Het 1900 classic systeem gebruikt RF-energie alleen voor intern gebruik.

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Daarom is de RF-straling erg laag en veroorzaakt deze waarschijnlijk geen interferentie met nabijgelegen
elektronische apparatuur.
RF-emissies CISPR 11 Klasse A
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A Hgt i900 dgssw’c systeem is geschikt voorgebruj‘k in alle werkomgevingen. )
Dit omvat instellingen die direct aangesloten zijn op het openbare laagspanningsnetwerk dat
. X o - gebouwen voor huisvestingsdoeleinden van stroom voorziet.
Spanningsschommelingen en flikkering emissies Voldoet aan

A WAARSCHUWING

Het 1900 classic systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de werking van apparatuur in de buurt verstoren.
Mogelijk is het nodig om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het verplaatsen van de 1900 classic of afschermen van de locatie.

5.2 Elektromagnetische immuniteit

. Richtlijn 1

Het 1900 classic systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het 900 classic systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV contact + 2 kV, = 4 kv,
+8kv, £ 15kV lucht

+ 8KV contact £ 2 kV, =4 kv,
£ 8kV, £ 15kV lucht

Vloer dient gemaakt te zijn van hout, beton of keramische tegels.
Als de vloer bedekt is met een synthetisch materiaal, wordt een relatieve
luchtvochtigheid van tenminste 30% aangeraden.

Snelle schakel
transiénten/piekspanningen
IEC 61000-4-4

2 kVvoor stroomkabels
+1kVvoor ingangs-/uitgangskabels

+2 kVvoor stroomkabels
+1kVvoor ingangs-/uitgangskabels

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Golf IEC 61000-4-5

+0,5Kkv, £1kv differentiéle modus

+0,5kv, £1kv differentiéle modus

+05Kkv, £1kv,
£2kV common-mode stroom

+0,5kV, £1kY,
2 kv common-mode stroom

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Kortstondige spanningsdalingen
en-onderbrekingen en spanningsvariaties
in de voedingskabels

IEC 61000-4-11

0% UT (100% daling in UT) voor 0,5/1 cycli
70% UT (30% daling in UT) voor 25/30 cycli
0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli

0% UT (100% daling in UT) voor 0,5/1 cycli
70% UT (30% daling in UT) voor 25/30 cycli
0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving. Indien de gebruiker van het i900 classic
systeem het apparaat continu wil gebruiken, ook tijdens stroomuitval, dan kan
het 1900 classic systeem het beste van stroom worden voorzien door een
niet-onderbreekbare stroomvoorziening of een accu.

Magnetische velden met de netfrequentie

Magnetische velden met netfrequentie moeten voldoen aan de karakteristieken

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 304/m van een commerciéle of ziekenhuisomgeving,

8A/m 8A/m

30 kHz CW modulatie 30kHz CW modulatie
Magnetische velden in de nabijheid 65A/m 65A/m . .
in het frequentiegebied van 9 kHz tot 134,2 kHz 134,2 kHz De weerstand tegen magnetische velden is getest en alleen toegepast op
13,56 MHz immuniteit PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz (h)pperv\aw;en van thuwzmgen of accessoires die toegankelijk zijn tijdens
1EC 610004-39 et beoogde gebruik.

75A/M 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OPMERKING: UT is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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. Richtlijn 2

. . fstanden tussen draagbare en mobiel icati en de 900 classic
Scheidingsafstandin ing met de fi ie van de zender [M]
omimae utgangsvermogen S
van de zender [W] 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2,7 GHz
d=12/P d=20/P
0,01 0,12 020
01 0,38 0,63
. 12 20
10 38 o
100 12 9

yang

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie
van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

. Richtlijn 3
Het 1900 classic systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.

De consument of gebruiker van het i900 classic systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Leidraad

3Vrms 150 kHz tot 80 MHz 3vrms Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij onderdelen van
Buiten de ISM banden amateur het apparaat inclusief kabels worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand.
Ditis berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

. Aanbevolen tussenruimte (d):
Uitgevoerd volgens RF d=124P
IFC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=1,24/ P80 MHz tot 800 MHz
d=2,3/P80MHztot 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,0/P80MHztot2,7 GHz

6Vrms 150 kHz tot 80 MHz
InISM banden amateur

Waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen voor de zender in watt (W) is,
volgens de zender producent, en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald door controle van de elektromagnetische
omgeving en moet lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in de nabijheid van apparatuur met het volgende symbool:

@)

Straling RF

1EC 6100043 3V/m 80 MHz tot 2,7 GHz 3V/m

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.
OPMERKING 3: De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.
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. Richtlijn 4

Het i900 classic systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen onder controle worden gehouden.
Draagbare RF-communicatie-apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het i900 classic systeem te zijn. Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op de prestaties van de apparatuur.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Band” Service” Modulatie IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau
380 -390 MHz TETRA 400 Puls modulatie 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afwijking 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Puls modulatie 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
Nabijgelegen velden van
draadloze RF-communicatie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

A WAARSCHUWING

. Het gebruik van de i900 classic naast of op andere apparatuur moet voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben.
Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om na te gaan of ze normaal functioneren.
. Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het i900 classic systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling of aantasting van de

elektromagnetische bescherming van het apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

1 Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.
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6. Specificaties

Modelnaam M04-i900c
Handelsnaam 1900 classic
Verpakkingseenheid 1set
Beoordeling 5V=53A

Classificaties voor bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse |, Type BF gebruikte onderdelen (herbruikbare scankop)

* Dit product is een medisch apparaat.

Handstuk (inclusief medium scankop)

Dimensie 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
Gewicht 165g
Herbruikbare scankop
Groot 36,1x34,1x90,8mm (BxHxL)
Afmeting - Volledige scankop Gemiddeld 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Klein 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Groot 26,9x19,7 mm (BxH)
Afmeting - Scankop Gemiddeld 22,4x163 mm (BxH)
Klein 18,36x13,1mm (BxH)
Kalibratie-instrument
Dimensie 160 x48,5mm (Hx @)
Gewicht 205g
Gebruik-, opslag- en bewaarcondities
Tempratuur 18-28°C
Gebruik condities Luchtvochtigheid 20 - 75% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 - 1100 hPa
Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)
Opslagcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 - 1100 hPa
Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)
Transportcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 620 -1200 hPa

Emissiegrenzen per omgeving

Omgeving

Ziekenhuisomgeving

Geleidende en uitgestraalde RF-Emissies

CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

yang

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Kaesolevast juhendist

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks mitmesuguseid simboleid, et tagada Gige kasutusviis, véltida kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning valtida varalist kahju.
Kasutatavate stimbolite tahendused on kirjeldatud allpool.

A HOIATUS

HOIATUS stimbol tahistab teavet, mille eiramine véib pdhjustada keskmise ohutasemega kehavigastusi.

A ETTEVAATUST

ETTEVAATUST stimbol téhistab ohutusteavet, mille eiramine vdib pohjustada kergeid vigastusi, varalist kahju voi stisteemi kahjustamist.

Q NOUANDED

NOUANDED siimbol tahistab napunéiteid, nduandeid ja lisateavet siisteemi optimaalseks to6ks.

1. Sissejuhatus ja iilevaade

1.1 Kasutusotstarve

i900 classic stisteem on suusisene 3D-skanner, mis on mdeldud hammaste ja neid timbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.
i900 classic stisteemiga on vdimalik luua 3D-skaneeringuid, mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja valmistamiseks.

1.2 Kasutamisnaidustus

i900 classic stisteem on moeldud patsiendi suusiseste tunnuste skaneerimiseks. i900 classic stisteemi skaneerimise I5pptulemusi voivad majutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond,
operaatori oskused ja labori téévoog).

13 Vastundidustused

i900 classic susteem ei ole méeldud hammaste sisestruktuurist vi luustiku tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

14 Kasutaja kvalifikatsioon

A ETTEVAATUST

i900 classic stisteem on moeldud kasutamiseks hambaravi ja hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.

. i900 classic stisteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha kindlaks, kas kaesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi ja olukorra jaoks.
. Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i900 classic stisteemi sisestatud andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, téielikkuse ja piisavuse eest.
Kasutaja peab kontrollima tulemuste Gigsust ja tapsust ning hindama iga tksikut juhtumit eraldi.
. i900 classic stisteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale kasutusjuhendile.
. {900 classic stisteemi ebadige kasutamine vi kasitsemine tlihistab selle garantii. Kui vajate i900 classic stisteemi nduetekohase kasutamise kohta lisateavet, votke tihendust oma kohaliku edasimiitjaga.
. Kasutajal ei ole lubatud i900 classic stisteemi muuta.

15 Simbolid

Nr Stimbol Kirjeldus

Seerianumber

2 Meditsiiniseade

3 Tootmiskuupdev

4 Tootja

5 Ettevaatust
Hoiatus

Lugege kasutusjuhendit

Ametlik Euroopa sertifitseerimistahis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Rakendatud osa BF-tltip

w8 RO REE

WEEE-margis

12 Kasutamine retsepti alusel (USA)
13 MET-margis
14 N Vahelduwool
15 === Alalisvool
o
16 ‘“IY Temperatuuri piirmaarad: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Ohuniiskuse piirmaarad
2%
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18 mm_@- Ohuréhu piirmasrad

19 I Kergesti purunev

20 ‘T Hoida kuivana

21 n Pealmine pool

22 E Keelatud on virnastada ule neljateistkiimne kihi
23 [:]}J Tutvuge kasutusjuhendiga

24 Fr Uhendkuningriigi ametlik mérk

25 Volitatud esindaja Sveitsis

26 Volitatud esindaja Uhendkuningriigis
27 E] Mudeli number

28 Kogus

29 Kordumatu identifitseerimistunnus

1.6 1900 classic komponentide iilevaade

Nr Toode (Mudeli nimetus) Kogus Valimus
1900 classic kasiseade . -

L (MO4-9000) Tk = |
P 1900 classic kasiseadme kate 1tk

(MO1-HC1)

L

3 Korduvkasutatav otsak (suur) 2tk

(MO1-RTL)

: 8

4 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 2tk

(MO1-RTM)

Kalibreerimisseade

5 MOTCT) 1tk 4
6 Harjutusmudel 1tk i na

Lauahoidik 7
7 (MO1-DC) Ttk “ 4

Seinale kinnitatav hoidik
8 (MO1-WH1) Tk .I
9 Toitekaabel (2,5 m) 1tk @
10 Toitekaabel (2 m) 1tk @
USB-malupulk

" (Sisaldab Medit Scan for Clinics installimisprogrammi) Tk -
12 Kasutusjuhend 1tk s~
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1.6.1 Taiendavad komponendid (miigil eraldi)

Nr Toode (Mudeli nimetus) Kogus Valimus
1
| Korduvkasutatav otsak (suur) 4tk
(MO1-RTL)
. ]
5 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 4tk
(MO1-RTM)
]
3 Korduvkasutatav otsak (vaike) ™
(MO1-RTS)
. Koiki 1.6 ja 1.6.1 nimekirjades olevaid komponente saab osta eraldi.

Muitigil olevate esemete kattesaadavus vaib erineda séltuvalt meditsiiniseadme registreerimisstaatusest igas riigis vi regioonis. Konkreetsete osade saadavuse osas vétke tihendust Mediti voi oma kohaliku edasimiitijaga.

& ETTEVAATUST

Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese paikesevalguse kées. Luitunud harjutusmudel véib méjutada harjutusreziimi tulemusi.
USB-malupulgaga on kaasas Medit Scan for Clinics programm. See toode on optimeeritud personaalarvuti jaoks ja teiste seadmetega kasutamine ei ole soovitatav.
Kasutage ainult USB-porti. Vastasel juhul véivad seadme t6s tekkida haired vai tulekahju oht.

17 i900 classic slisteemi seadistamine

1.71 900 classic (Medit Plug & Scan) pohiseaded

Vaite i900 classic tihendada toitekaabliga ka otse arvutisse.

i900 classic siisteemi sisseliilitamine 1900 classic ststeemi véljaltlitamine
@ Uhendage i900 classic toitekaabli abil oma arvutiga ja @  Kuiseade on toitega tihendatud, stittib tagumine LED-tuli.
skanner lulitub automaatselt sisse.

Toitekaabli lahtiihendamisel lilitub skanner vélja.

k]

S
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Lauahoidik Seinale kinnitatav hoidik

2. Medit Scan for Clinics iilevaade

21 Sissejuhatus

Medit Scan for Clinics pakub kasutajasébralikku todliidest i900 classic stisteemi abil hammaste ja neid Gmbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.

2.2 Paigaldamine

221 N&uded stisteemile

Soovitatud stisteeminduded

Windows 0S mac0s
Stlearvuti Lauaarvuti Sulearvuti/lauaarvuti

Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K T;tzr;nﬁ;sug?fra p:gs:::g;
CPU Intel Core i7-12700H Intel Core [7-12700K M2 (8-tuumaline protsessor, gW 0 tuunr?aline raafikaprotsessor)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 770X szpro oseumaine rorsegssor P

AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X . Y . P .

16-tuumaline graafikaprotsessor)

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB v&i suurem)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB v&i suurem)

Graafik
reatia NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vGi suurem)
* AMD Radeoni ei toetata.
0s Windows 10 64-bitine Monterey 12
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni voi uuematele Intel Core protsessoritele) Ventura 13
Stisteemi miinimumnduded
Windows 0S mac0s
Sulearvuti Lauaarvuti Silearvuti/lauaarvuti
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-tuumaline protsessor, 7-tuumaline graafikaprotsessor)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-tuumaline protsessor, 8-tuumaline graafikaprotsessor)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB v&i suurem)
Graafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB v&i suurem)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB i suurem)
* AMD Radeoni ei toetata.
os Windows 10 64-bitine Monterey 12
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni voi uuematele Intel Core protsessoritele) Ventura 13

8 .,(:)

Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks killastage www.meditlink.com.

||©

Kasutage I klassi ja IEC 62368-1 (v6i IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 sertifikaadiga lauaarvutit ja monitori.
Elektriloogi valtimiseks Ghendage arvuti ainult korralikult maandatud toiteallikaga.
Veenduge, et arvuti toitepistik oleks alati hdlpsasti ligipaasetav.

Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit, ei pruugi seade téotada. Medit ei vastuta probleemide eest, mis on p&hjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite
= kasutamise t6ttu. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.
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222 Tarkvara paigaldamisjuhend

0] Uhendage kaasapandud USB-malupulk arvutiga.

@ Kaivitage paigaldusfail.

® Valige seadistuskeel ja kipsake nuppu ,Next” (Jargmine).

@ Valige paigalduskoht.

® Lugege labi ,License Agreement” (Litsentsileping) ja mérkige ,I agree to the License terms and conditions” (NGustun litsentsi tingimuste ja eeskirjadega) kasti linnuke. Seejarel kiopsake nuppu ,Install” (Paigalda).
® Paigaldusprotsess voib vtta aega mitu minutit. Arge sulgege arvutit enne, kui paigaldamine on I5puni viidud.

@ Programmi optimaalseks toimimiseks taaskdivitage arvuti parast paigaldamise teostamist.

Paigaldust ei teostata, kui i900 classic stisteem on arvutiga Gihendatud. Enne paigalduse alustamist liilitage skanner valja.

223 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend
Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Scan for Clinics > Menu (Men(it) > User Guide (Kasutusjuhend).

23 Veateated

Medit i900 classic skannerististeem kuvab veateateid, mis véimaldab kasutajatel intuitiivselt tuvastada riistvara ja stisteemi olekuid. Moned teated sisaldavad lahendusi kasutajate abistamiseks iseseisval diagnostikal ja
probleemide lahendamisel.

Veateated esitatakse lihttekstina ja neid taiendatakse vajadusel piltidega, et parandada arusaamist.

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. @ External light was detected while scanning.

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

Turn Off the External Light

A ETTEVAATUST

Kui veateates esitatud juhised ei lahenda probleemi, vétke tihendust kohaliku edasimitijaga, kellelt te oma skannerististeemi hankisite, voi kirjutage aadressil support@medit.com.

3. Hooldus

A ETTEVAATUST

. Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti t6taja vGi Mediti poolt sertifitseeritud ettevite vi personal.
. Uldjuhul ei pea kasutajad i900 classic stisteemis lisaks kalibreerimisele, puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustéid. Ennetavate kontrollide ja muude korraparaste hoolduste teostamine ei ole vajalik.

31 Kalibreerimine

Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine. Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:

. 3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes usaldusvaarne ega tapne.
. Keskkonnatingimused on muutunud, naiteks temperatuuri muutus.
. Kalibreerimisperiood on aegunud.

Kalibreerimisperioodi saate maarata mentitis, valides Menu (Meniti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Péevad)).

8 .“::)

Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent.
Arge puudutage paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt, kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on saastunud, péérduge oma teenusepakkuja poole.

Kui kalibreerimistéoriist on pikka aega madalal temperatuuril, mis on kasutus- ja hoiustamisjuhendis mainitud Mediti poolt soovitatud temperatuuridest madalamad, véib seadme poérlemine olla hairitud. Sellisel juhul
voib seadme juga podramine pohjustada kahjustusi. Selle valtimiseks hoidke kalibreerimisseadet enne kasutamist soovitatud temperatuuriga keskkonnas.

"/ Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt.
Kalibreerimisperioodi saate maarata menditis, valides Menu (Mentiti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)). Vaikimisi on seatud kalibreerimisperioodiks 90 paeva.

311 i900 classic stisteemi kalibreerimine
@ Lulitage 1900 classic ststeem sisse ja kdivitage Medit Scan for Clinics.
@ Kaivitage Calibration Wizard (kalibreerimisviisard) Medit Scan for Clinics peamise todriistariba allosas.

Pange valmis kalibreerimisseade ja i900 classic kasiseade.

Keerake kalibreerimisseadme haalestusnupp kaivitusasendisse.

Asetage 1900 classic kasiseade kalibreerimistooriista.

Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu ,Next’ (Jargmine).

Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis, omandab ststeem andmed automaatselt.

Kui andmete kogumine on kaivitusasendis I5pule jdudnud, keerake ketas jargmisesse asendisse.

Korrake samme kuni viimase asendini.

Kui andmete kogumine on viimases asendis I6pule joudnud, arvutab ja kuvab stisteem automaatselt kalibreerimistulemused.

BUERPOO®
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32 Puhastus-, desinfi imis- ja steriliseerimispi
321 Korduvkasutatav otsak
Korduvkasutatav otsak on see osa, mis asetatakse skannimisel patsientide suhu ja see on korduvkasutatav piiratud arv kordi. Ristsaastumise véltimiseks tuleb otsakut patsientidel kasutamise vahel puhastada ja steriliseerida.

Puhastamine ja desinfitseerimine

. Valmistage ette puhastuslahus.
» Enne kasutamist lahjendage neutraalset tldpuhastusvahendit suhtega 1:100.
. Puhastage korduvkasutatavad otsakud puhastuslahuse ja harjaga.
» Veenduge, et otsaku peegel oleks taiesti puhas ja plekivaba. Korrake puhastusprotsessi, kui peeglil esineb plekke v&i see on udune.
A ETTEVAATUST
» Korduvkasutataval otsakul on keeruline struktuur ja automaatne puhastamine ei pruugi seda taielikult puhastada. Seeparast arge puhastage korduvkasutatavat otsakut automaatpuhastis.
. Loputage korduvkasutatavaid otsakuid kolm korda puhastatud veega.
. Eemaldage niiskus paberratikuga ja laske neil taielikult toatemperatuuril 5hu kaes kuivada vahemalt 80 minutit.
. Desinfitseerige korduvkasutatavaid otsakuid desinfitseerimisvahendiga, mis sisaldab 15% v&i vahem isopropiidilalkoholi (IPA), vahemalt 1 minuti jooksul.
Seejarel kuivatage neid toatemperatuuril vahemalt 5 minutit ja veenduge, et need oleksid taielikult kuivanud.
» Enne desinfitseerimisvahendi kasutamist lugege Gige kasutamise kohta tootejuhendit.
» Soovitatud desinfitseerimisvahendite loendi leiate Medit abikeskusest aadressil http://support.medit.com/hc.

Steriliseerimine

. Otsakut tuleb desinfitseerimislahuse abil kasitsi puhastada. Parast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige otsaku sees olevat peeglit, veendumaks, et sellel ei oleks plekke.
. Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi. Kuivatage peegel ettevaatlikult paberratikuga.
. Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja veenduge, et see oleks Shukindlalt suletud. Kasutage isekleepuvat v6i kuumtihendusega kotti.
. Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi tingimusi:
» Steriliseerige gravitatsiooni autoklaavis temperatuuril 135 °C (275 °F) 10 minutit ja kuivatage 30 minutit.
» Steriliseerige eelvaakumiga autoklaavis 134 °C juures (273,2 °F) 4 minutit ja kuivatage 20 minutit.
. Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis kuivab pakitud otsaku.
. Skanneri otsakuid saab uuesti steriliseerida kuni 150 korda. Pérast selle piirini jsudmist tuleb need havitada vastavalt kasutuselt kdrvaldamise jaotises esitatud juhistele.
. Autoklaavi ajad ja temperatuurid vdivad vastavalt autoklaavi titibile ja tootjale varieeruda. Sel péhjusel ei pruugi maksimaalsete kordade arv kehtida.

Selleks, et teha kindlaks, kas ndutud tingimused on taidetud, tutvuge palun kasutatava autoklaavi tootja kasutusjuhendiga.

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsakus olev peegel on &rn optiline komponent, millega tuleks optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt imber kaia.
Olge ettevaatlik ja drge maarige ega kriimustage seda, kuna kahjustused v&i plekid véivad méjutada andmete jéédvustamist.
. Enne autoklaavimist katke otsak alati kinni. Kui autoklaavite kinnikatmata otsakuga, tekitab see peeglile plekke, mida ei ole vimalik eemaldada. Lisateabe saamiseks lugege autoklaavi kasutusjuhendit.
. Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
. Medit ei vastuta Ulaltoodud juhistele mittevastavate puhastus-, desinfitseerimis- véi steriliseerimisprotseduuride pdhjustatud kahjustuste, sealhulgas otsaku moonutuste eest.
322 Peegel

Otsaku peeglil olevad lisandid v&i mustus véib pdhjustada halva skannimiskvaliteedi ja annab uledldiselt halva skannimiskogemuse. Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jargides allolevaid samme:

0] Eemaldage skanneri otsak 900 classic kasiseadmest.

@ Valage puhtale lapile v&i puuvillase otsaga tampoonile alkoholi ja plihkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti ilma lisanditeta alkoholi. Vastasel juhul vaib see peeglit maarida.
Vaite kasutada kas etanooli voi propanooli (ettiil- / propudilalkohol).

® Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.

@ Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel korrake puhastusprotsessi.

323 Kasiseade

Pérast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik 900 classic kasiseadme pinnad, valja arvatud skanneri esikiilg (optiline aken) ja ots (8huava). Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema valja ltilitatud. Kasutage
seadet kui see on taielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud piiritus (ettitlalkohol vai etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jargmine:

0] Lulitage toide valja, lahutades toitekaabli seadmest.
@ Puhastage 1900 classic kasiseadme esiosal olev filter.
» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, vGib see imbuda i900 classic kasiseadmesse ja pohjustada rikkeid.
» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi véi puhastuslahust otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult ptihkida alkoholiga niisutatud puuvillase véi pehme lapiga. Arge ptihkige seda kiega ega avaldage puhastades
liigset survet.
» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis ilmnevad puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud puhastamisjuhiseid.
® Filtri puhastamise jdrel asetage kate i900 classic kdsiseadme esikiljele.

®

Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.
Piihkige skanneri pind lapiga tle.
Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

A ETTEVAATUST

@

. Arge puhastage 1900 classic kasiseadet, kui seade on sisse ltilitatud, kuna vedelik v6ib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt pohjustada talitlushéireid.
. Kasutage seadet kui see téielikult kuivanud.
. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised praod.
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3.24 Muud komponendid

. Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.

. Piihkige komponendi pind lapiga ule.

. Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

A ETTEVAATUST

. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised praod.

33 Kasutusest kdrvaldamine

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida. Steriliseerige otsak jaotises ,3.2.1 Korduvkasutatav otsak” kirjeldatud viisil.
. Korvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud Kliinilised jaétmed.
. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskélas jérgmiste direktiividega:

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)
Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete direktiiv elektri- ja elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)

34 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara td6tamise ajal automaatselt varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb stisteem selle automaatselt alla.

4. Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste véltimiseks jargige palun k&iki kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure. Kaesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletostmiseks sonu HOIATUS ja
ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt l&bi, sealhulgas koik ettevaatusabindud sdnadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehavigastuste voi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt kinni ohutusndudetest. Ststeemi
nduetekohase toimimise ja isikliku ohutuse tagamiseks tuleb jargida kaiki ohutusjuhendis esitatud juhiseid ja ettevaatusabindusid.

i900 classic stisteemi peaksid kasutama ainult stisteemi valjadppe labinud hambaarstid ja hambatehnikud. i900 classic stisteemi kasutamine mistahes muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises , 1.1 Kasutusotstarve”, voib
pohjustada seadmele vigastusi voi kahjustusi. Palun kasitsege i900 classic stisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

Igast seadmega seotud t@sisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja patsiendid asuvad.

4.1 Siisteemi pdhitded

i900 classic stisteemn on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne i900 classic paigaldamist, kasutamist ja sellega td6tamist tutvuge palun koigi jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

A ETTEVAATUST

Kui seadet on hoitud kiilmas keskkonnas, laske sellel enne kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel kasutamisel véib tekkida kondensatsioon, mis voib kahjustada seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

. Veenduge, et mitte Uihelgi komplektis oleval komponendil ei oleks fiitisilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on fldsilisi kahjustusi, ei saa garanteerida selle ohutust.

. Enne stisteemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks probleeme, naiteks fiitisilisi kahjustusi voi lahtisi osi. Nahtavate kahjustuste korral arge kasutage toodet ja pédrduge tootja véi kohaliku esindaja poole.

. Kontrollige, et i900 classic kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks teravaid servi.

. Kuii900 classic sisteemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus véi seinale kinnitatavas hoidikus.

. Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

. Arge asetage 1900 dlassic stisteemile (ihtegi muud eset.

. Arge asetage 1900 classic stisteemi kuumale ega mérjale pinnale.

. Arge blokeerige i900 classic siisteemi tagaosas asuvaid Shuavasid. Kui seade kuumeneb dle, véib 1900 classic stisteemi t66s esineda rikkeid véi see véib tétamise Ipetada

. Arge valage 1900 classic seadmele vedelikke.

. 1900 classic kasiseade ja teised komplektis olevad komponendid on valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske tihelgi vedelikul ega vdrkehal neisse siseneda.

. Arge témmake ega painutage i900 classic siisteemiga tihendatud kaablit.

. Seadke kdik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks kaablitesse ega jadks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine v6ib i900 classic stisteemi kahjustada.

. Korvalekallete kontrollimiseks jélgige seadet kasutades alati seadet ja oma patsienti.

. Jatkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

. Kui kukutate otsakud pdrandale, arge proovige neid uuesti kasutada. Visake otsak viivitamatult dra, kuna on oht, et otsaku kiilge kinnitatud peegel v@is nihkesse minna.

. Oma hapra olemuse t&ttu tuleks otsakuid kasitseda ettevaatlikult. Otsaku ja selle sisemise peegli kahjustamise valtimiseks olge ettevaatlik ja valtige kokkupuudet patsiendi hammaste ja proteesidega.

. Kui i900 classic stisteem kukub prandale véi kui see on saanud p&rutada, tuleb seade enne kasutamist kalibreerida. Kui seade ei ole véimeline tarkvaraga tihendust looma, p66rduge tootja véi volitatud edasimiitijate poole.

. Kui seade ei téota korrektselt, nditeks esineb sellel probleeme tapsusega, Idpetage toote kasutamine ja podrduge tootja véi volitatud edasimUitja poole.

. {900 classic stisteemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja kasutage ainult heakskiidetud programme.

. Juhul, kui 900 classic stisteemiga seoses peaks juhtuma tésine 6nnetus, teavitage sellest tootjat ja samuti teavitage sellest selle riigi voi piirkonna padevat riigiasutust, kus kasutaja ja patsient elavad.

. Kui arvuti, kuhu on tarkvara paigaldatud, ei oma turvatarkvara véi kui on oht pahatahtliku koodi vérku tungimiseks, véidakse arvutit pahavaraga rikkuda (kahjulik tarkvara, naiteks viirused vi ussid, mis kahjustavad
teie arvutit).

. Selle toote tarkvara tuleb kasutada vastavalt meditsiini- ja isikuandmete kaitse seadustele.

. Elektriisolatsiooni tagamiseks ja elektriohutuse sailitamiseks paigaldatakse seadme isoleerimiseks kate. Katet ei paigaldata aladele, kus asuvad USB-pordid.

Nouetekohane véljadpe

42
A HOIATUS

Enne i900 classic stisteemi kasutamist patsientidel:

. Teil peaks olema valjadpe stisteemi kasutamise kohta v6i peaksite olema labi lugenud kdesoleva kasutusjuhendi ja sellest taielikult aru saama.
. Peaksite tundma i900 classic stisteemi ohutut kasutamist, nagu on tksikasjalikult kirjeldatud kéesolevas kasutusjuhendis.
. Enne kasutamist vGi parast mistahes satete muutmist peaks kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas kuvatakse otsepilt korrektselt.
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43 Seadme rikke korral

A HOIATUS

Kui teie 1900 classic stisteem ei téota korrektselt voi kui kahtlustate, et seadmel esineb probleeme:

. Eemaldage seade vilvitamatult patsiendi suust ja [5petage selle kasutamine.

. Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

. Vétke tihendust tootja véi volitatud edasimUitjaga.

. 1900 classic stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need voivad kahjustada kasutaja, patsiendi voi kolmandate isikute turvalisust.
44 Hugieen

A HOIATUS

Puhaste to6tingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke ALATI puhtaid kirurgilisi kindaid jargmistel toimingutel:

. Otsaku kasitsemisel ja vahetamisel.
. i900 classic skanneri patsientidel kasutamisel.
. i900 classic stisteemi puudutamisel.

A HOIATUS

i900 classic stisteem ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana. Enne 900 classic stisteemi kasutamist patsiendil tuleb: g
. i900 classic stisteem steriliseerida vastavalt jaotises ,3.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule. §
. Kasutada steriliseeritud otsakut.

45 Elektriohutus

A HOIATUS

. i900 classic stisteem on I klassi seade.

. i900 classic stisteem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on vaike ega hairi imbritsevat elektromagnetkiirgust.
. Proovides padseda i900 classic siisteemi sisemusse, vaib esineda elektrilodgi oht. Stisteemile véivad ligi padseda ainult kvalifitseeritud to6tajad.

. Arge asetage 1900 dlassic stisteemi ldhedusse vedelikke, nditeks karastusjooke, ning viltige vedeliku lekkimist stisteemile.

. Arge kunagi valage 900 classic stisteemile mis tahes sorti vedelikke.

. Temperatuuri vdi Shuniiskuse muutustest tingitud kondenseerumine v6ib 900 classic stisteemi sees pdhjustada kondensatsiooni, mis vdib stisteemi kahjustada.

Kondenseerumise valtimiseks hoidke i900 classic stisteemi enne toiteallikaga Ghendamist vahemalt kaks tundi toatemperatuuril.
Kui toote pinnal on naha kondenseerumist, tuleks i900 classic seade jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

. i900 classic stisteemil ei ole fiitisiliste toitenuppu. Liilitage skanner valja, tihendades toitekaabli lahti.
. Lahtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade kasutamiseks toostuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass).
Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks tavaliselt ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kéesolev seade pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.
. Valtige i900 classic stisteemiga kasutatavate toitekaablite t&mbamist.
. Arge puudutage samaaegselt seadme (ihendusi ja patsienti.

4.6 Silmade kaitse

A HOIATUS

Skannimise ajal kirgab i900 classic stisteem oma otsakust eredat valgust.

. 1900 classic otsakust valja kiirguv ere valgus ei ole siimadele kahjulik. Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega suunata valgusvinku teistele silima. Uldiselt véivad intensiivsed valgusallikad silmad
tundlikuks muuta ja sekundaarse kokkupuute tdenaosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete valgusallikate puhul, voib ajutiselt halveneda ndgemisteravus voi tekkida valu, ebamugavustunne véi nagemiskahjustus,
mis suurendab sekundaarsete dnnetuste ohtu.

. {900 classic kasiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi. See kiirgub ainult i900 classic kasiseadme sees ja ei vdlju sellest. i900 classic kasiseadmes nahtav sinine tuli on ainult viiteks ning see ei ole UV-C-tuli.
See on ohutu inimese kehale.

. UV-C LED té6tab lainepikkusel 270-285 nm.

. Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise klausel
Medit i900 classic stisteemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu t6ttu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.

Samal p&hjusel ei tohiks Medit i900 classic stisteemi kasutada ka meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.

Plahvatusoht

47
A HOIATUS

. i900 classic stisteem ei ole méeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike voi gaaside laheduses ega kérge hapnikukontsentratsiooniga keskkondades.
. i900 classic stisteemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide laheduses on plahvatusohtlik.

4.8 Suidamestimulaatori ja ICD héirete oht

A HOIATUS

Siirdatavatel stidamedefibrillaatoritel (ICD) ja stidamestimulaatoritel vib mdne seadme téttu esineda haireid.
. i900 classic stisteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast stidamedefibrillaatorist voi stidamestimulaatorist méddukat kaugust.
. Lisateavet i900 classic seadmega kasutatavate vélisseadmete kohta leiate vastava tootja kasutusjuhendist.

4.9 Kiiberturvalisus

. Kuberturbe intsidendi ilmnemisel I6petage koheselt skanneri ja tarkvara kasutamine. Llitage skanner vélja ja logige tarkvarast valja.
. Teavitage juhtumist viivitamatult meie tugimeeskonda meili, telefoni v&i muude saadavalolevate kontaktvahendite kaudu. Kontaktandmed leiate kasutusjuhendi viimaselt lehelt.
. Intsidendist teavitamisel esitage vimalikult palju teavet, sealhulgas selle toimumisaeq ja kdik ebatavalised toimingud, mida markasite. See teave aitab meil probleemi kiiresti lahendada.
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5. Elektromagnetilise iihilduvuse teave

51

Elektromagnetiline emissioon

See 900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. 1900 classic stisteemi klient vdi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja sioon - elekti iline
Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
i900 classic kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisefunktsioonide jaoks.
Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 1.grupp Seetdttu on raadiosageduslik emissioon vaga madal ning on ebatéengoline,
et see hairib lahedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.
Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 A-klass
Harmoonilised heitkogused IEC 61000-3-2 Aklass 1900 classic sobib kasutamiseks kdikides rajatistes, sh eluhoonetes ja sellistes rajatistes,
mis on otse Uihendatud avaliku madalpinge-elektrivorguga, mis varustab elektriga eluhooneid.
Pingekaikumine / vérelus Vastavuses

A HOIATUS

See 900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks ainult tervishoiutoétajatele. See seade/stisteem voib pdhjustada raadiohaireid voi hairida lahedalasuvate seadmete t66d.
Vajalikuks voib osutuda maju vahendavate meetmete kasutusele votmine, naiteks suunata i900 classic teises suunas, seade Umber paigutada véi varjestada selle asukoht.

5.2 Elektr iline hairi

. Juhis 1

See 900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
i900 classic stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektr

iline hairil

Hairekindluskatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, + 15KV ohk

Pérandad peavad olema puidust, betoonist voi keraamilistest plaatidest.
Suinteetilise materjaliga kaetud pdrandate puhul peab suhteline Ghuniiskus
olema vahemalt 30%.

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8KkV, £15kV 6hk

Kiire elektriline siire / impulss
IEC61000-4-4

+2 kV toiteliinide puhul
+1kV sisend- / vdljundliinide puhul

+ 2 kV toiteliinide puhul

+1 kv sisend- /vajundliinide puhul Toiteallika kvaliteet peab vastama tiitipilisele ari- véi haiglakeskkonnale.

Ulepinge IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV diferentsvoolu korral

+0,5 kV, +1 kV diferentsvoolu korral

+0,5KV, £1kV,
+2 kV samafaasilise voolu korral

Toiteallika kvaliteet peab vastama ttidipilisele ari- voi haiglakeskkonnale.
+0,5KV, £1 KV,
+2 KV samafaasilise voolu korral

Toiteallika sisendliinide pingelangused,
lthiajalised voolukatkestused ja pinge
kdikumised

IEC 61000-4-11

0% UT (100% langus UT-s)
0,5 tsUklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus UT-s)
25/30 tsuklit

0% UT (100% langus Ut-s)
2507300 tstiklit

0% UT (100% langus UT-s)
0,5 tsuklit/1 tstkkel

70% UT (30% langus UT-s)
25/30 tstklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tsUklit

Toiteallika kvaliteet peab vastama tutipilisele ari- véi haiglakeskkonnale.
Kui 1900 classic stisteemi kasutaja vajab katkematut téotamist ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav 900 classic stisteem (ihendada puhvertoiteallika vi akuga.

Vérgusageduslikud magnetvaljad

Vorgusageduslikud magnetvéljad peavad olema tasemel, mis on iseloomulik

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m asukohale tlpilises &ri- voi haiglakeskkonnas.
8A/m 8 A/m
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon 30 kHz pideva lainekuju modulatsioon
Magnetvéljade lahedus sagedusalas 6> A/m 65Am
9 5 9 134,2 kHz 134,2 kHz Magnetvéljadele vastupidavust katsetati ja rakendati ainult ettenahtud
OKHz kuni 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz kasutuse ajal ligipadsetavate piirete voi lisaseadmete pindadele.
IEC 61000-4-39 ' g Jallg it P :
75A/m 7,5Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MARKUS: UT on vahelduwooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Juhis 2

K: ja i idevahendi ning i900 classic seadme vahelised soovituslikud vahemaad

hi saatja m]

IEC 60601-1-2:2014

Saatja maksimaalne
valjundvdimsus [W]
150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2,7 GHz
d=12vP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 1.2 20
10 38 63
100 12 20

Ulalpool loetlemata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul saab soovitusliku vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi abil,
kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgematel sagedustel ettenahtud vahemaa.
MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

oo nsa3

. Juhis 3
i900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i900 classic stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - iline

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed ei tohiks olla ultrahelististeemi osadele,
3Vrms
sealhulgas selle kaablitele, Iahemal kui saatja sageduse puhul rakendatava valemi jérgi
arvutatud soovituslik vahemaa.

3Vrms 150 kHz kuni 80 MHz
Amatoor valjaspool ISM-i sagedusala

Juhitud raadiosagedus ZOO;Ii;:/SFI,ik vahemaa (d):
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d="1,2vP 80 MHz kuni 800 MHz
d=23VP 80 MHz kuni 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6vrms d=2,0VP 80 MHz kuni 2,7 GHz

6 Vrms 150 kHz kuni 80 MHz
Amatoor ISM-i sagedusalal
P on saatja maksimaalne valjundvgimsus vattides (W) saatja tootjainfo kohaselt ja d

soovituslik vahemaa meetrites (m).

Asukoha elektromagnetilise Ulevaatuse kdigus maaratud valjatugevused paiksetest
raadiosaatjatest peaksid olema vaiksemad kui iga sagedusvahemiku vastavustase.
Jargmise simboliga tahistatud seadmete Iaheduses vaib esineda haireid:

@)

Kiirgav raadiosagedus .
1EC 6100043 3V/m 80 MHz kuni 2,7 GHz 3V/m

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusvahemik.
MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mojutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.
MARKUS 3: 1SM (to6stuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks mdeldud) sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni 6,795 MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni

27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.
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. Juhis 4

1900 classic stisteem on m&eldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke haireid.
Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla 900 classic stisteemi mis tahes osale ldhemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul ei pruugi seade nduetekohaselt toimida.

Juhised ja tootja deklaratsioon -

tt iline |

Hairekindluskatse Sagedusala” Teenus” Modulatsioon 1IEC 60601 katsetase Uhilduvustase
380 - 390 MHz TETRA 400 Impulssmodulatsioon 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Halve 28V/m 28V/im
1 kHz siinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulssmodulatsioon 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5
Raadiosagedusliku
juhtmeta side lahedusvaljad
[EC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28Vim
LTEBand 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m
MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.
A HOIATUS
. Valtida tuleks i900 classic kasutamist teiste seadmete laheduses v6i peal, kuna see véib seadme t66d hairida.
Kui selline kasutamine on vajalik, on soovitatav seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses toimises.
. Lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, mida ei ole Mediti poolt 900 classic puhul nimetatud v&i tarninud, vib pShjustada kérget elektromagnetilist emissiooni véi véhendada selle seadme

elektromagnetilist hairekindlust ja pdhjustada haireid seadme t66s.

Mbnede teenuste puhul on saadaval ainult Gleslili sagedused.
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6. Tehnilised andmed

Mudeli nimetus MO4-i900c

Kaubanimi i900 classic

PakkeUksus 1 komplekt

Vaimsus 5V 3A

Elektrilo6gi vastase kaitse klassifikaatorid I klass, BF-ttitibi rakendatavad osad (korduvkasutatav otsak)

* See toode on meditsiiniseade.

Kasiseade (koos ise suurusega

Madtmed 223,4%36,7x353 mm (P xLxK)

Kaal 1659

Korduvkasutatav otsak
Suur 36,1x34,1x90,8mm (LxKxP) m

M&6tmed - Taielik otsak Keskmine 36,1x34,1x90,4mm (LxKxP) %
Vaike 36,1 x34,1x90,3mm (LxKxP)
Suur 26,9 x19,7 mm (L x K)

M&6tmed - Otsaku pea Keskmine 224 x16,3 mm (L x K)
Véike 18,36 x 13,1 mm (L x K)

Kalibreerimisseade

Mootmed 160 x 48,5 mm (K x @)

Kaal 2059

Kasutus-, hoiustamis- ja transporditingimused
Temperatuur 18-28°C(64,4-82,4°F)

Kasutustingimused Ohuniiskus Suhteline dhuniiskus 20-75% (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800- 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)

Hoiustamistingimused Ohuniiskus Suhteline 6huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurshk 800 - 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)

Transporditingimused Ohuniiskus Suhteline dhuniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 6201200 hPa

E i piirnormid It keskk I

Keskkond Haiglakeskkond

fr:ﬁizz%fmkgrgavad raadiosageduslikud CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Tietoa kdyttooppaasta

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Téssd oppaassa tarkeitd tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla oikean kayton varmistamiseksi sekd kéyttajaan, ulkopuolisiin tai omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkéisemiseksi.
Kaytettyjen symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A VAROITUS

VAROITUS-symbolilla vélitetaan tietoja, joiden huomiotta jattaminen voi johtaa keskisuureen henkilévahingon riskiin.

A HUOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohieita, joiden huomiotta jéttaminen voi aiheuttaa lievan henkil-, omaisuus- tai jarjestelmévaurion riskin.

_\Qt VINKKI

VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyodylliset lisatiedot jarjestelman optimaalista toimintaa varten.

1. Johdanto ja yleiskatsaus

11 Kayttotarkoitus

1900 classic-jarjestelméa on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen.
i900 classic-jarjestelma tuottaa 3D-skannauksia kaytettavaksi tietokoneavusteisessa hampaiden korjauksen suunnittelussa sekd valmistuksessa.

1.2 Kayttoaihe

1900 classic-jarjestelmd on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden skannaamiseen. Useat eri tekijat (suunsisdinen ympéristd, laitteen kayttdjan asiantuntemus ja laboratorion tyénkulku) voivat vaikuttaa lopullisiin
skannaustuloksiin i900 classic-jarjestelmaa kéytettdessa.

13 Vasta-aiheet

i900 classic-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuvien luontiin hampaiden siséisesta rakenteesta tai sita tukevan luuston rakenteesta.

1.4  Vaatimukset kdyttéjalle

& HUOMIO

. 1900 classic

drjestelmd on suunniteltu hammasldaketieteen ja hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kayttoon.

. i900 classic-jarjestelman kayttaja on yksin vastuussa sen maarittdmisest, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja olosuhteisiin.
. Kayttdja on yksin vastuussa kaikkien i900 classic-jarjestelmaan seka toimitettuun ohjelmistoon syGtettyjen tietojen tarkkuudesta, taydellisyydestd ja riittavyydesta.
Kayttdjan tulee tarkistaa tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.
. i900 classic-jarjestelmaa tulee kayttaa sen mukana tulevan kdyttoppaan mukaisesti.
. i900 classic-jarjestelman virheellinen kaytté tai kasittely mitat6i sen takuun. Jos tarvitset lisatietoja i900 classic-jarjestelman oikeasta kaytosta, ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaési.
. Kayttdjd ei saa muokata i900 classic-jarjestelmaa.

15  Symbolit

Nro. Symboli Kuvaus

1 Sarjanumero

2 Laakinnallinen laite
3 Valmistuspaivamaara
4 Valmistaja
5 Huomio
6 Varoitus
Lue kayttéohjeet

CE-merkint3; tuote noudattaa sovellettavia Euroopan unionin direktiiveja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisésséa

Tyypin BF sovellettu osa

Séhkolaitteisto; havitettava asianmukaisesti

Vain ladkemaarayksella (U.S.A)

Prnsf20pPRLE

13 MET-merkintd
14 ~— Vaihtovirta
15 === Tasavirta
16 ) jﬂ’ - Lampbtilarajoitus: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Kosteusrajoitus
o
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limanpainerajoitus

Sarkyvaa

)
!
2 -~ Pidettava kuivana
tt
&

21 Tama puoli ylospéin
22 Neljétoista kerroksinen pinoaminen kielletty
23 [:EJ Katso kéyttéohjeet
24 EE Yhdistyneen kuningaskunnan virallinen tuotemerkinté
25 Valtuutettu edustaja Sveitsissa
26 Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
27 @ Mallinumero
28 Maara
29 Yksilollinen laitetunniste P
]
1.6 1900 classic-osien yleiskatsaus
Nro. Esine (Mallinimi) Maara Ulkomuoto
1900 classic -késikappale . =
! MO4900¢) Ligl = |
1900 classic-kasikappaleen suojus
2 (MOI-HCD) Ligl
3 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 2kol g
(MOL-RTL) P
4 Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) kol g
(MOL-RTM) P
Kalibrointityokalu
5 (MOL-CT1) Lol |
6 Harjoittelumalli Lkpl Rt
Poytateline
7 (MO1-D0) Lkpl -y
Seinételine
& (MOL-WHI) Ligl . !
9 Virransy6ttokaapeli (2,5 m) 1kpl @
10 Virransyéttokaapeli (2 m) 1kpl @
USB-muistitikku
1 (Mukana Medit Scan for Clinics -asennusohjelma) Lkpl -
12 Kayttoopas 1kpl ol
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1.6.1 Lisdosat (myydaén erikseen)

Nro. Esine (Mallinimi) Maara Ulkomuoto
1 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 4kpl "
(MOL-RTL) P
) Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) 4kol &
(MO1-RTM) P
3 Uudelleenkaytettava karki (pieni) 410l
(MOL-RTS) P
. Kaikki osioissa 1.6 ja 1.6.1 listatut osat voidaan ostaa erikseen.
. Myytyjen tuotteiden saatavuus voi vaihdella sen mukaan, mika erilaisten la&kinnallisten laitteiden rekisterdinnin tila on kussakin maassa tai alueella.

Otathan yhteytta Meditiin tai paikalliseen jalleenmyyjaan, mikéli sinulla on kysyttavaa tiettyjen tuotteiden saatavuudesta.

A HUOMIO

Pida harjoittelumalli viiledssa paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Haalistunut harjoittelumalli saattaa vaikuttaa harjoitustilan tuloksiin.
USB-muistitikussa on mukana Medit Scan for Clinics -ohjelmisto. Se on optimoitu PCille, eikd muiden laitteiden kayttoa suositella. Ald kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin.

Tama voi aiheuttaa toimintahairion tai tulipalon.

1.7  i900 classic-jarjestelman kayttéonotto

171 i900 classic-perusasetukset (Medit Plug & Scan)
Voit yhdistaa i900 classic-kasil leen suoraan tietok virransyéttokaapelilla.

!

IO ICIC I ICICICIC
OO O
X LX) X
OO OO
OO )
L L coHo
i900 classic-skannerin pélle kytkeminen i900 classic-skannerin kytkeminen pois palta
(M Yhdista i900 classic tietokoneeseesi virransyottokaapelilla, (@ Takaosan LED-valo syttyy, kun laitteeseen on kytketty virta. Virta katkeaa, kun virransyottokaapeli irrotetaan skannerista.

ja skanneri kdynnistyy automaattisesti.

E ]

>
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Poytateline Seinateline

_—]

2. Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

2.1 Johdanto

1wong

Medit Scan for Clinics tarjoaa kéyttajaystavallisen kayttoliittyman hampaiden ja ymparoivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen 1900 classic-jérjestelmaa kayttamalla.

2.2 Asennus

221 Jarjestelméavaatimukset
Ilut jarjestel f
Windows 0S mac0S
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K - . - T
Prosessr el Core 112100 el Core1 12700 i i ressacr, mpenbyonon
AMD Ryzen 77735 AMD Ryzen 77700 M2 Pro (lyO- t'\mmepn rosess;m' 1y6- timinen fa ténjoh'a'm)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X 4 P a4 vtonon)
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB tai enemman)
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB tai enemman)
tin NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojarjest- Windows 10 64-bit Monterey 12
elma Windows 11 (suositus 12th Gen tai my&hempi Intel Core -prosessori) Ventura 13
Jirjestelman vihimmai imukset
Windows 0S mac0S
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Prosessori Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-ytiminen prosessori, 7-ytiminen néytonohjain)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-ytiminen prosessori, 8-ytiminen néytonohjain)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB tai enemman)
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB tai enemman)
tin NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojarjest- Windows 10 64-bit Monterey 12
elma Windows 11 (suositus 12th Gen tai myohempi Intel Core -prosessori) Ventura 13

Tarkat ja ajantasaiset jarjestelmavaatimukset [6ydat osoitteesta www.meditlink.com.

_Q_

- Kéytd luokkaan [ luokiteltua, IEC 62368-1 (tai IEC 60950-1), IEC 55032 ja IEC 55024 -sertifioitua tietokonetta ja nayttoa.
. Sahkoiskun estamiseksi kytke tietokone vain oikein maadoitettuun virtaldhteeseen.
. Varmista, etta tietokoneen virtajohdon pistoke pysyy aina helposti saatavilla.

Laite ei vélttamatta toimi kdytettdessa muita kaapeleita kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kaytosta.
Muista kéyttaa vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.

Intraoral Scanner i900 classic 133



222 Ohjelmiston asennusohje

U] Yhdistd laitteiston mukana tullut USB-muistitikku PC:hen.

@ Suorita asennustiedosto.

® Valitse asennuskieli ja klikkaa “Next”.

@ Valitse asennuspolku.

® Lue "License Agreement” huolella [4pi, klikkaa kohta "I agree to the License terms and conditions” valituksi, ja napsauta sitten “Install”.
® Asennusprosessi voi vieda joitakin minuutteja. Ald sammuta tietokonetta ennen kuin asennus on valmis.

@ Kun asennus on valmis, kdynnista tietokone uudelleen varmistaaksesi ohjelman optimaalisen toiminnan.

Asennusta ei kasitell, jos i900 classic-jarjestelma on kytkettyna tietokoneeseen. Sammutathan skannerin ennen asennuksen aloittamista.

223 Medit Scan for Clinics -kdyttdopas
Tutustu Medit Scan for Clinics -kdyttdoppaaseen ohjelman osiosta: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 Virheilmoitukset

Medit i900 classic -skannerijdrjestelma hyédyntaa virheilmoituksia, jotka auttavat kéyttdjda tietdmaan laitteiston ja jarjestelman tilan.
Jotkin ilmoitukset sisaltévat myos ratkaisukeinot ongelmien itsediagnoosiin sekd ratkaisuun.

Virheilmoitukset annetaan tekstein, joita voidaan tarvittaessa taydentda kuvilla niiden siséllon ymmarrettavyyden parantamiseksi.

Connection failed.

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

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. N A
* 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 HUOMIO

Jos virheilmoituksessa annetut ohjeet eivét tuo apua ongelmaan, ota yhteytta skannerin sinulle myyneeseen paikalliseen jélleenmyyjaan tai asiakastukeemme osoitteessa support@medit.com.

3. Huolto

A HUOMIO

. Laitteiden huolto on teetettava vain Meditin tyontekijalla tai Medit-sertifioidulla yrityksellé/henkilskunnalla.
. Kéyttajien ei yleensa tarvitse suorittaa i900 classic-jarjestelman huoltotdita sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun ottamatta. Ennaltaehkéisevia tarkastuksia ja muita séannéllisia huoltotoimia ei vaadita.

31 Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saanndllista kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

. 3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin verrattuna.
. TyGympariston olosuhteet, kuten lampotila, ovat muuttuneet.
. Kalibrointijakso on umpeutunut.

Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days).

8 .,(:)

Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.
Ala koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli on likainen, ota yhteytta palveluntarjoajaasi.

Jos kalibrointivéline altistetaan pitkdan Meditin kdytto- ja séilontdohjeistuksessa suositeltua huomattavasti alhaisemmille [dmpoétiloille, saattaa laitteen kaéntoliike heikentya. Talloin voimakas laitteen kaanto voi
vahingoittaa sitd. Vahingoittumisen valttdmiseksi sailyta kalibrointilaitetta suositellussa [dmpétilassa ennen kayttoa.

Suosittelemme saannollista kalibrointia.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 90 paivaa.

w
I
N

i900 classic-kalibroinnin suorittaminen

Kytke 1900 classic paélle ja kdynnista Medit Scan for Clinics.

Suorita Calibration Wizard -toiminto Medit Scan for Clinicsin paatyékalupalkin alaosassa.

Valmistele kalibrointityokalu ja i900 classic-kasikappale.

Kaanna kalibrointitykalun séadin aloitusasentoon.

Aseta 1900 classic-kédsikappale kalibrointitySkaluun.

Klikkaa “Next” aloittaaksesi kalibrointiprosessin.

Jos kalibrointityokalu on asetettu oikein ja oikeaan asentoon, jarjestelma hakee tiedot automaattisesti.

Kun tiedonkeruu on valmis aloitusasennossa, kdannd saadin seuraavaan asentoon.

Toista vaiheet viimeiseen asentoon asti.

Kun tiedonkeruu on valmis viimeisessa asennossa, jarjestelma laskee ja néyttaa kalibrointitulokset automaattisesti.

[SlelCISIGICISICICIC)]
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3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
321 Uudelleenkaytettava karki

Uudelleenkaytettdva kérki on laitteessa se osa, joka tyénnetdén potilaan suuhun skannauksen aikana. Kérki on uudelleenkdytettavissa rajoitetun maaran kertoja. Karki on puhdistettava ja steriloitava potilaskayttokertojen
valilla ristikontaminaation valttamiseksi.

Puhdistus ja desinfiointi

. Valmistele puhdistusliuos.
» Laimenna neutraalia yleispuhdistusainetta 1:100-suhteessa ennen kéyttoa.
. Puhdista uudelleenkaytettavat kérjet puhdistusliuosta ja harjaa kayttaen.
» Varmista, etté karjen peili on tysin puhdas ja tahraton. Jos peili ndyttda tahraiselta tai samealta, toista puhdistusprosessi.
A HUOMIO
» Uudelleenkdytettévan kirjen rakenne on monimutkainen, eika automaattinen puhdistus ehka tuo tytta puhtautta. Alé siksi kdytd uudelleenkdytettavan kdrjen puhdistamiseen automaattista pesuria.
. Huuhtele uudelleenkaytettavat karjet puhdistetulla vedelld kolmesti.
. Poista kosteus paperiliinalla ja anna karkien ilmakuivua huoneenlammaésséd kokonaan ja vahintaan 80 minuutin ajan.
. Desinfioi uudelleenkéytettévia karkia 1 minuutin ajan enintaén 15 % isopropyylialkoholia (IPA) siséltévalla desinfiointiaineella.
Anna kérkien kuivua sitten huoneenldmmossa kokonaan ja ainakin 5 minuutin ajan.
» Varmistathan ennen desinfiointiaineen kaytt6d sen oikean kayton tuotteen kayttoppaasta.

» Listan suositelluista desinfiointiaineista [6ydat Medit Help Centeristé osoitteesta http://support.medit.com/hc.

Sterilointi
. Karki tulee puhdistaa manuaalisesti desinfiointiliuoksella. Tarkista puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen kérjen sisalla oleva peili varmistaaksesi, ettei siind ole tahroja. ©
. Toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi tarvittaessa. Kuivaa peili huolellisesti paperiliinalla. s
. Aseta karki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti. Kayta joko itseliimautuvaa tai kuumasaumattua pussia. -
. Steriloi karitty karki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:

» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa vahintdan 135°C (275°F) [ampétilassa 10 minuutin ajan, ja kuivaa sitten 30 minuutin ajan.

» Steriloi esityhjidautoklaavissa vahintadn 134°C (273,2°F) limpétilassa 4 minuutin ajan, ja kuivaa sitten 20 minuutin ajan.
. Kayta autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kaarityn kdrjen ennen autoklaavin avaamista.
. Skannerin karjet voidaan steriloida jopa 150 kertaa. Kun tdma raja saavutetaan, ne on havitettéva tata koskevan oppaan osion ohjeiden mukaisesti.
. Autoklaavin kdyttéajat ja [&mpétilat voivat vaihdella autoklaavin tyypin ja valmistajan mukaan. Tastd syysté silld ei ehkd pystyta tayttdmaan karjen sterilointien enimmaismaaraa.

Katso kéyttamasi autoklaavin valmistajan kayttdoppaasta, tayttdako se vaaditut ehdot.

A HUOMIO

Skannerin kérjessa oleva peili on herkka optinen osa, jota tulee kisitelld varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi. Varo naarmuttamasta tai tahraamasta sitd, silla kaikki vauriot tai tahrat voivat vaikuttaa
kerattyihin tietoihin.

. Muista aina kaaria karki ennen autoklaavointia. Jos autoklaaviin laittaa paljaan karjen, aiheutuu tésta sen peiliin tahroja, joita ei voida poistaa. Lue lisétietoja autoklaavin kdyttéoppaasta.

. Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen karkien on pysyttava steriileing, kunnes niita kaytetaan potilaaseen.

. Medit ei vastaa mistaan vahingosta, kuten kérjen vioittumisesta, joka ilmenee yll4 olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen, desinfioinnin tai steriloinnin myota.

3.22 Peili

Epdpuhtaudet tai tahrat karjen peilissa voivat johtaa huonoon skannauslaatuun seka yleisesti huonoon skannauskokemukseen. Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

@ Irrota skannerin karki 1900 classic-kdsikappaleesta.

@ Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili. Varmista, ettd kéytét alkoholia, jossa ei ole epépuhtauksia - muutoin se voi tahrata peilia. Voit kdyttaa joko etanolia tai propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).
® Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

@ Varmista, etté peilissa ei ole pdlya tai kuituja. Toista puhdistusprosessi tarvittaessa.
3.23 Kasikappale

Kasittelyn jalkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut i900 classic-késikappaleen pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja p&été (ilmanpoistoaukko) lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee tehda laitteen ollessa
pois paalta. Kayta laitetta vasta, kun se on tdysin kuiva.

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointiliuos on denaturoitu alkoholi (etyylialkoholi tai etanoli) - tavallisesti 60-70 % Alc/Vol.

Yleiset puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat seuraavat:

@ Kytke virta pois paalta irrottamalla virransy6ttokaapeli laitteesta.
@ Puhdista 1900 classic-kasikappaleen etuosassa oleva suodatin.
» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se voi vuotaa i900 classic-kasikappaleen siséén ja aiheuttaa toimintahairion.
» Al& puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on pyyhittavé varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella tai pehmeslla liinalla. Al pyyhi suodatinta
késin tai kayta liiallista voimaa.
» Medit ei vastaa mistaan vahingoista tai toimintahairiGistd, jotka ilmenevat ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen aikana.
® Suodattimen puhdistuksen jélkeen laita 1900 classic-kasikappaleen etuosan suojus paikalleen.
@ Kaada desinfiointiainetta pehmelle, nukkaamattomalle ja hankaamattomalle liinalle.
® Pyyhi skannerin pinta liinalla.
® Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

. Al3 puhdista 1900 classic-késikappaletta sen ollessa paalld, koska neste voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahéirién.
. Kayta laitetta vasta, kun se on téysin kuiva.
. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaan vaaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.
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324 Muut osat

. Kostuta pehmea, nukkaamaton ja hankaamaton liina puhdistus- ja desinfiointiliuoksella.

. Pyyhi osan pinta liinalla.

. Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaén vaarid puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

33 Hévittdminen

A HUOMIO

. Skannerin kérki on steriloitava ennen havittdmista. Steriloi kérki kohdassa “3.2.1 Uudelleenkéytettéva kérki” kuvatulla tavalla.
. Havitd skannerin karki muiden kliinisten jétteiden tavoin.
. Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:

RoHS-direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahké- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/EU).

3.4  Paivitykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan kdynnissé. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jarjestelma asentaa sen automaattisesti.

4, Turvallisuusopas

Noudata kaikkia téssé kdyttoppaassa kuvattuja turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden vélttdmiseksi. Tassé asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti sekd varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien kaikki ennaltaehkaisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja HUOMIO. Henkilovammojen ja laitevaurioiden vélttamiseksi varmista, ettd noudatat
turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jérjestelman oikean toiminnan ja henkildkohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

1900 classic-jdrjestelmaa saavat kayttdd vain hammaslddketieteen ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kayttdmaan jérjestelmaa. i900 classic-jérjestelman kayttd mihin tahansa muuhun kuin osiossa
“1.1 Kayttotarkoitus” kuvattuun tarkoitukseen voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Kasittele 900 classic-jarjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.

Vakavat, laitteeseen liittyvat turvallisuustapaukset tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaiselle siind valtiossa, jossa laitteen kayttdjd ja potilaat asuvat.

4.1 Jérjestelman perusteet

i900 classic-jarjestelma on erityistarkka optinen ladkinnallinen laite. Tutustu kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kayttoohjeisiin ennen i900 classic-jarjetelman asennusta, kdynnistysta ja kayttoa.

A HUOMIO

Jos tuotetta on sdilytetty kylmassd, anna sille aikaa sopeutua ympériston [dmpétilaan ennen kayttod. Valittomassa kdytdssa saattaa syntyd kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen sisélld olevia elektronisia osia.

. Varmista, etté kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita. Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikossa on fyysisié vaurioita.

. Tarkista ennen jarjestelman kayttod, ettei siind ilmene ongelmia, kuten fyysisid vaurioita tai [6ystyneita osia. Jos huomaat nakyvid vaurioita, &la kdyta tuotetta ja ota yhteytté valmistajaan tai paikalliseen edustajaan.

. Tarkista, ettei i900 classic-kdsikappaleessa ja sen lisdvarusteissa ole teravid reunoja.

. Kun 1900 classic-jarjestelmé ei ole kaytdssa, se on séilytettéva poytd- tai seinatelineeseen asetettuna.

. Al3 aseta poytatelinetts kaltevalle alustalle.

. Ald aseta mitaan esinettd i900 classic-jdrjestelman pélle.

. Al aseta 900 classic-jarjestelm kuumennetulle tai mérélle pinnalle.

. Al tuki i900 classic-jarjestelmén takaosassa olevia tuuletusaukkoja. Jos laite ylikuumenee, i900 classic-jarjestelm saattaa toimia véarin tai lakata toimimasta.

. Al laikytd mitadn nestettd 1900 classic-jarjestelmén paalle.

. 1900 classic-kasikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu elektronisista osista. Alé laske niiden sisd&n minkaanlaisia nesteitd tai vieraita esineits.

. Al3 veds tai taivuta 1900 classic-jarjestelmddn kytkettyd kaapelia.

. Jérjestd kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sina tai potilaasi kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva vetdminen voi vahingoittaa i900 classic-jarjestelmaa.

. Pidé aina silmélld tuotetta ja potilasta tuotetta kayttdessasi poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

. Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kdyttoppaan sisallon mukaisesti.

. Jos pudotat kérjet lattialle, 4la kéyta niitd uudelleen. Havita karki valittomasti, silld on olemassa vaara, etté kérkeen kiinnitetty peili on voinut irrota.

. Karkia tulee kasitella varoen niiden erityisen sarkyvyyden vuoksi. Estaaksesi karjen ja sen siséisen peilin vahingoittumisen vélta koskemasta silld potilaan hampaita tai taytteita.

. Jos 1900 classic-jarjestelma putoaa lattialle tai jos yksikkoon osutaan, se on kalibroitava ennen kayttod. Jos laite ei pysty muodostamaan yhteyttd ohjelmistoon, ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

. Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kéytté ja ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

. Asenna ja kéyta vain hyvaksyttyja ohjelmia varmistaaksesi i900 classic-jarjestelman oikean toiminnan.

. Jos 1900 classic-jarjestelman kéytossa ilmenee vakava onnettomuus, ilmoita siitd valmistajalle seka sen maan tai alueen toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, jossa kéyttdjé ja potilas asuvat.

. Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole suojausohjelmistoa tai jos on vaara, etté verkkoon tunkeutuu haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia (haitallisia ohjelmistoja,
kuten viruksia tai matoja, jotka vahingoittavat tietokonettasi).

. Taman tuotteen ohjelmistoa on kaytettava laaketieteellisten ja henkilokohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.

. Laite on pinnoitettu sahkderistystd ja -turvallisuutta yllapitavalla pinnoitteella USB-porttien kohtia lukuun ottamatta.

Oikea koulutus

42
A VAROITUS

Ennen i900 classic-jarjestelman kaytt6a potilailla:

. Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja ymmartanyt taman kayttdoppaan.
. Sinun tuntea 1900 classic-jarjestelman turvallinen kaytto tassa kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.
. Ennen kayttoa tai asetusten muuttamisen jélkeen kayttdjén tulee tarkistaa, etta reaaliaikainen kuva nékyy oikein ohjelmasta |Gytyvassa kameran esikatseluikkunassa.
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4.3 Laitevian ilmetessa

A VAROITUS

Jos 900 classic-jérjestelmasi ei toimi kunnolla tai jos epéilet, ettd laitteessa on vika:

. Poista laite potilaan suusta ja lopeta kaytt6 valittomasti.

. Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

. Ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjéan.

. Muutokset 1900 classic-jarjestelmaan ovat lailla kiellettyd, koska ne voivat vaarantaa kayttéjan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden.

Hygienia

44
A VAROITUS

Puhtaiden tySolosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi kayta AINA puhtaita kirurgisia kasineita:
. Karjen kasittelyssa ja vaihdossa.

. Kayttéessa 1900 classic-jarjestelmaa potilailla.

. Koskettaessa 1900 classic-jarjestelmaa.

A VAROITUS

i900 classic-jarjestelma ja sen optinen ikkuna on pidettava aina puhtaana. Ennen kuin kdytat i900 classic-jarjestelmad potilaaseen:

. Steriloi 1900 classic-jarjestelmé kohdassa “3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” kuvatulla tavalla.
. Kayta steriloitua karkea.

4.5  Siahkdturvallisuus

A\ varorrus

. i900 classic-jarjestelma on luokan | laite.

. i900 classic-jarjestelma kayttda RF-energiaa vain sisdisesti. RF-sateilyn madra on alhainen, eikd se héiritse ympardivad sahkomagneettista séteilya.

. On olemassa sahkdiskun vaara, jos yritat paastd kasiksi i900 classic-jrjestelman sisdosaan. Vain pateva huoltohenkilosté saa késitelld jérjestelman sisdosia.

. Ala aseta nesteitd, kuten juomia, i900 classic-jarjestelman lahelle, ja valta nesteen roiskumista jérjestelman paalle.

. Al3 koskaan likytd mitdén nestettd i900 classic-jérjestelman palle.

. Lampotilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio voi aiheuttaa kosteuden kerdéntymista i900 classic-jérjestelman sisélle, mika voi vahingoittaa jarjestelmaa.

Ennen kuin liitdt i900 classic-jérjestelméan virtalahteeseen, muista pitéa i900 classic-jarjestelmaa huoneenldmmassa vahintddn kaksi tuntia kondensoitumisen estamiseksi.
Jos tuotteen pinnalla ndkyy kondensoitumista, i900 classic tulee j&ttaa huoneenlampdéon yli 8 tunniksi.

. 1900 classic-jarjestelmassa ei ole fyysista virtapainiketta. Kytke skannerin virta pois paaltd irrottamalla virransyéttokaapeli.
. Taman laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevt siita sopivan kéytettévaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).
Jos tété laitetta kdytetaan asuinymparistossa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei valttdmatts tarjoa riittédvdd suojaa radiotaajuisille viestintépalveluille.
. Valtd vetdmistd 1900 classic-jarjestelman kanssa kdytettavistd virransyottokaapeleista.
. Ala koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

Silmien turvallisuus

46
A VAROITUS

. 1900 classic-jarjestelma heijastaa karjestaan kirkasta valoa skannauksen aikana.
. 1900 classic-karjestd heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille. Ald kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa valonsadetta muiden silmiin.
Voimakkaat valonlahteet voivat tavallisesti saada silmat hauraiksi ja toissijaisen altistumisen todennékdisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden valonlahteiden yhteydess3, saatat kokea tilapaista
naontarkkuuden heikkenemist, kipua, epdmukavuutta tai naon heikkenemistd, jotka kaikki lisdavét toissijaisten onnettomuuksien riskia.
. 1900 classic-kasikappaleen sisalla on LED, joka séteilee Uv-C-aallonpituuksia. Sateily pysyy i900 classic-késikappaleen sisalld, eika sitd paase ulos.
i900 classic-kasikappaleen sisélla nakyva sininen valo on suuntaa néyttava, ei UV-C-valo. Se on ihmiskeholle vaaraton.
. UV-C-LED toimii aallonpituudella 270-285 nm.
. Vastuuvapauslauseke epilepsiapotilaisiin liittyvista riskeista
Medit 1900 classic -laitetta ei tule kayttaa potilailla, joilla on diagnosoitu epilepsia kohtausten ja vammojen riskin vuoksi.
Samasta syystd myoskddn hammaslaakarin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei tule kdyttdd Medit i900 classic -skanneria.

4.7 Réjahdysvaarat

A VAROITUS

. i900 classic-jarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien nesteiden tai kaasujen l&hellé tai ympéristdissa, joissa on korkea happipitoisuus.
. On olemassa rdjahdysvaara, jos 1900 classic-jarjestelmaa kdytetddn syttyvien anestesia-aineiden lahella.

4.8 Tahdistimiin ja ICD:hin kohdistuvan héirion riski

A VAROITUS

Implantoitavissa sydandefibrillaattoreissa (ICD) ja syddmentahdistimissa voi ilmeta hairicité joidenkin laitteiden takia.
. Sailyta kohtuullinen etaisyys potilaan ICD:hen tai syddmentahdistimeen, kun kaytat 900 classic-jarjestelmaa.
. Lisétietoja i900 classic-jarjestelman yhteydessa kdytettavistd oheislaitteista on annettu kunkin valmistajan omissa kayttdoppaissa.

4.9 Kyberturvallisuus

. Kyberhéirictilanteen ilmetessa lopeta skannerin ja ohjelmiston kayttd valittomasti. Sammuta skanneri ja kirjaudu ulos ohjelmistosta.
. limoita tapahtuneesta tukitiimillemme viipymatta sahkopostitse, puhelimitse tai muulla tarjotulla yhteydenottotavalla. Yhteystiedot 6ydat kayttGoppaan viimeiselta sivulta.
. Anna tapauksesta ilmoittaessasi sité koskevat tiedot mahdollisimman tarkasti, kertoen esimerkiksi hairitilanteen ajan seka kaikki tekemési epétavalliset havainnot.

Namé tiedot auttavat meitd asian nopeassa ratkaisussa.

Intraoral Scanner i900 classic
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5. Sdhkomagneettiset yhteensopivuustiedot

51  Sahkomagneettiset paastot

i900 classic-jarjestelma on suunniteltu kaytettévaksi sahkomagneettisissa ymparistdissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i900 classic-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etté sita kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja

ilmoitus -

iset pazistot

Paastotesti

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - Ohjeistus

i900 classic kayttaa RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa.

RF-paast6t CISPR 11 Ryhma 1 Sen RF-paastot ovat siksi erittdin alhaiset, eivatkd todennakdisesti aiheuta hairioitd [ahella
oleviin sahkaisiin laitteisiin.
RF-paastot CISPR 11 Luokka A
Harmoniset padstot IEC 61000-3-2 Luokka A 1900 classic sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa.
Tama sisaltad kotitaloudet sekd laitokset, jotka on suoraan liitetty julkiseen pienjénniteverkkoon,
. ; s . joka tuo virran asuinkayttoon tarkoitettuihin rakennuksiin.
Jannitteen vaihtelut / Valkkymispadstot Yhteensopiva

A VAROITUS

1900 classic-jérjestelmé on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon. Laitteisto/jérjestelma voi aiheuttaa radiohirigita tai hairitd ldhelld olevien laitteiden toimintaa.
Lieventavat toimenpiteet, kuten i900 classic-jarjestelman uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat olla tarpeen.

52 Ly

tinen il

. Ohjeistus 1

1900 classic-jarjestelma on suunniteltu kdytettévaksi sahkomagneettisissa ympéristéissé alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai 1900 classic-jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, etta sitd kéytetaan téllaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahko

inen ymparisto - Ohjei

Staattinen sahkoisku (ESD)

=+ 8kV kosketuksessa &= 2 kV, £ 4 kv,

=+ 8KV kosketuksessa &= 2 kV, £ 4 kv,

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keramiikkalevya.
Mikali lattioiden paallysteend kaytetddn synteettisia materiaaleja,

- + + i + + i
IEC61000-4-2 £8kY, £15kVimaan +8kY, £15k/ilmaan tulee suhteellisen kosteuden olla vahintdan 30 %.
Nopea n . P . L

. +2 kv virransyottolinjoille +2 kVvirransyottolinjoille . . - . o
f;g:?gggjiﬁm/pmke 14V tulo-/lahtslinjoille 1 kv tulo-ghtslinjolle Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen liike- tai sairaalaympariston virtaa.

Ylijénniteaalto IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kVjohdosta johtoon

+0,5KkV, £1kVjohdosta johtoon

+0,5kv, £1kV, £2 kv johdosta maahan

+0,5kV, =1 kV, =2 kV johdosta maahan

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen liike- tai sairaalaympariston virtaa.

Jéannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut virransy6ttélinjoissa
IEC 61000-4-11

09% UT (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
70 % UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
09% UT (U:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

0% UT (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
70% Ut (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
0% Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen liike- tai sairaalaympariston virtaa.
Jos 900 classic-jérjestelman kayttdjd tarvitsee jatkuvaa toimintaa
verkkovirtakatkosten aikana, suositellaan, ettd i900 classic-jarjestelma saa
sahkovirran katkottomasta varavirtaldhteesta (UPS) tai akusta.

Virran taajuuden magneettikenttd

Virran taajuuden magneettikenttien tulee vastata tasoltaan tyypillista

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m liike- tai sairaalaymparistoa.
8A/m 8A/m
30kHz CW-modulaatio 30 kHz CW-modulaatio
) L L. B5A/mM 65A/m
Lahe\syydesta aiheutuva magneettikentta 1342 kHz 1342 kHz Kestavyys magneettikentilta testattiin ja sitd sovellettiin vain koteloiden tai
tagjuusalueella 9 kHz - 13,5 MHz PM2,1kHz PM 2,1 kHz tarvikkeiden pinnoille, joihin paasee kasiksi aiotun kayton aikana
IEC61000-4-39 ’ g P »Jorhinp vion aikana.
T5A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

HUOMIO: Ut on paajannite (AC) ennen testitason kayttoa.
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Ohjeistus 2

1l aisyydet k ien ja siirrettdvien laitteiden sek i900 classic-jarj an valilla

Erotusetiisyys ldhettimen taajuuden mukaan [M]

Léhettimen nimellinen |EC 60601-1-2:2014
suurin [ahtdteho [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltava erotusetisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa "P” on ldhettimen
maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.

HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetdisyys.

HUOMIO 2: Ndmd ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

1wong

. Ohijeistus 3
i900 classic-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sahkdmagneettisissa ymparistdissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i900 classic-jarjestelmén kéyttdjén tulee varmistaa, ettd sita kéytetaan téllaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja istaj - omag

Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Sahko tinen ympristo - Ohjei:

3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vrms Radiotaajuista séteilyd kdyttévid kannettavia ja siirrettavid viestintélaitteita ei saa kayttaa
ISM- ja amatodriradiokaistojen ulkopuolella ultraganijarjestelman mitéén osaa (mukaan lukien kaapelit) lahempana kuin suositeltavalla
erotusetaisyydelld. Tdma lasketaan lahettimen taajuuteen soveltuvalla yhtalolla.

Johtuva radiotaajuus jliOISIZt?[U:: erotsetEs (0
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2+P80MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,0/ P80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz
ISM- ja amatériradiokaistoissa

Missd P on valmistajan mukaan |dhettimen suurin antoteho watteina (W), d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien ymparistotutkimuksessa méariteltyjen
kenttavoimakkuuksien tulee olla alle vaatimustenmukaisuustason jokaisella taajuusalueella
Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden [aheisyydessa:

@)

Séteilty radiotaajuus
ECo100043 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 3V/m

HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue.
HUOMIO 2: Ndm4 ohjeet eivét vélttdmattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
HUOMIO 3! ISM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz vlilla ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; seka 40,66 MHz - 40,70 MHz.
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. Ohjeistus 4

i900 classic-jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa séhkomagneettisessa ympéristéssa, jossa ymparistoon séteilevia radiotaajuushairiita valvotaan. Radiotaajuista séteilyé kéyttavia kannettavia laitteita ei
saa kayttad [dhempana kuin 30 cm (12 tuumaa) etdisyydelld i900 classic-jarjestelmén mistaan osasta. Muutoin seurauksena voi olla timan laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Ohjeet ja istajan ilmoitus - S3
Immuniteettitesti Kaista? Palvelu” Modulaatio IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso
380 -390 MHz TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Keskihajonta 28V/m 28V/m
1kHz sini
704 - 787 MHz LTE-kaista 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE-kaista 5
RF-viestintélaitteiden
laheisyyskentat
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-kaista 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; ' )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-kaista 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m

HUOMIO: Nama ohjeet eivat vélttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

A VAROITUS

1900 classic-jarjestelman kayttéa muiden laitteiden vieressa tai paalld on véltettava, silla tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kaytto on valttdméatontd, on suositeltavaa tarkkailla téta sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

. Muiden kuin Meditin i900 classic-laitteelle maarittamien tai toimittamien lisévarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytto voi johtaa korkeisiin sahkdmagneettisiin paastGihin tai heikentyneeseen
sahkémagneettiseen hairiénsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.

! Joihinkin palveluihin sisaltyvét vain uplink-taajuudet.
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6. Tekniset tiedot

Mallinimi M 00c

Myyntinimi 1900 classic

Pakkausyksikkod 1sarja

Luokitus 5V=53A

Séhkdiskulta suojauksen luokitukset Luokka , Tyypin BF sovellettavat osat (uudelleenkaytettéva karki)

* Tamé tuote on [a&kinnallinen laite.

Kasikappale (sis. keskisuuri karki)

Mitat 223,4%36,7x 35,3 mm (pituus x leveys x korkeus)

Paino 165g

Uudelleenkaytettava karki
Suuri 36,1x34,1x90,8 mm (leveys x korkeus x pituus)

Mitat - koko karki Keskikoko 36,1 % 34,1x 90,4 mm (leveys x korkeus x pituus)
Pieni 36,1x34,1x 90,3 mm (leveys x korkeus x pituus)
Suuri 26,9x19,7 mm (leveys x korkeus) §

Mitat - kdrjen pad Keskikoko 22,4x16,3 mm (leveys x korkeus)
Pieni 18,36 x 13,1 mm (leveys x korkeus)

Kalibrointityokalu

Mitat 160x 48,5 mm (halkaisija)

Paino 205¢g

Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
Lampotila 18-28°C (64,4-82,4 °F)

Kayttoolosuhteet llmankosteus 20-75 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llmanpaine 800-1100 hPa
Lampotila -10-50°C (14 - 122°F)

Séilytysolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llmanpaine 800-1100 hPa
Lampotila -10-50°C (14 - 122°F)

Kuljetusolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llmanpaine 620-1200 hPa

Padstorajat ymparistoittadin

Ymparistd Sairaalaymparistd

Johtuvat ja séteillyt radiotaajuuspaastot CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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A propos de ce guide

Conventions du guide

Ce guide utilise différents symboles pour mettre en évidence des informations importantes afin de garantir une utilisation correcte, prévenir les blessures de utilisateur et d’autres personnes et prévenir les dommages
matériels. Les significations des symboles utilisés sont décrites ci-dessous.

A AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures corporelles.

A MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées, peuvent entrafner un faible risque de blessure corporelle, de dommage matériel ou d’endommagement du systéme.

_\Qt ASTUCES

Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du systéme.

1. Introduction et vue d’ensemble

11  Utilisation prévue

Le systéme 1900 classic est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants.
Le systéme i900 classic produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

1.2 Indications d’utilisation

Le 1900 classic systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise de ['opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter
les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation i900 classic du systéme.

13  Contre-indications

Le systéme 1900 classic n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support.

1.4 Qualifications de 'opérateur

& MISE EN GARDE

Le systéme 1900 classic est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiére de dentisterie et de laboratoire dentaire.

. Lutilisateur du systéme 1900 classic est seul responsable pour déterminer si cet appareil convient ou non au cas d’un patient ou & des circonstances en particulier.

. L'utilisateur est seul responsable de l'exactitude, de ['exhaustivité et de ['adéquation de toutes les données saisies dans le systéme i900 classic et dans le logiciel fourni.
Lutilisateur doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel.

. Le systéme i900 classic doit étre utilisé conformément au Guide de ['utilisateur qui 'accompagne.

. Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systéme i900 classic annule sa garantie.
Si vous avez besoin d'informations additionnelles sur l'utilisation correcte du systéme i900 classic, veuillez contacter votre distributeur local.

. Lutilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme 1900 classic.

1.5 Symboles

N° Symbole Description

Numéro de série

2 Appareil médical
3 Date de fabrication
4 Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Lisez le Guide de l'utilisateur

Certificat de Conformité Européen

Représentant autorisé dans la CE

Type BF de piéce appliquée

Label DEEE

w8 RO REE

12 only Sur ordonnance (Etats-Unis)
13 Marque MET
14 AC
15 DC
16 /ﬂ/ Limitation de température : -10-50 °C (14 - 122°F)
%
17 Limite ' humidité
o
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18 um_@- Limite de pression atmosphérique

19 I Fragile

20 f Garder au sec

21 n Vers le haut

22 E Il estinterdit d'empiler plus de quatorze couches
23 [:EJ Consulter les instructions d'utilisation
24 EE La marque officielle du Royaume-Uni
25 Représentant autorisé en Suisse

26 Représentant autorisé au Royaume-Uni
27 @ Numéro de modeéle

28 Quantité

29 Identifiant unique de |'appareil

1.6 Vue d’ensemble des composants i900 classic

N° Article (Nom du modéle) Qté Aspect
Piece a main 1900 classic -
1 (MO4-19000) 1de chaque [ ) |
Couvercle piéce a main i900 classic
2 (MO1-HCI) 1de chaque
3 Embout réutilisable (grand) 2 dechaque g
(MOLRTL) 4
4 Embout réutilisable (moyen) 2 de chaque g
(MOL-RTM) q
Outil de calibrage
5 (MO1-CT1) 1dechaque - |
6 Modeéle d’entrainement 1dechaque S
Support de table
7 (MO1-D0) 1de chaque -y
Support mural
8 (NMOL-WH1) 1de chaque
9 Cable Power Delivery (2,5 m) 1dechaque @
10 Cable Power Delivery 2 m) 1dechaque @
CléUsB
1 (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1dechaque -
12 Guide de ['utilisateur 1de chaque v
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1.6.1 Comp 3 ires (vendus séparé )
N° Article (Nom du modéle) Qté Aspect
1 Embout réutilisable (grand) 4 de chague g
(MOL-RTL) 9
) Embout réutilisable (moyen) 4 dechaaue &
(MOL-RTM) q
Embout réutilisable (petit) .
3 (MOLRTS) 4 de chaque
. Tous les composants énumérés dans les sections 1.6 et 1.6.1 peuvent étre achetés séparément.
. La disponibilité des articles a vendre peut varier en fonction du statut d’enregistrement des dispositifs médicaux dans chaque pays ou région.

Veuillez contacter Medit ou votre distributeur local pour connaftre la disponibilité darticles spécifiques.

A MISE EN GARDE

Conservez le modeéle d'entrainement dans un endroit frais, a 'abri de la lumiére directe du soleil. Un modeéle d’entrainement décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.

. Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit est optimisé pour le PC, et ['utilisation d’autres appareils n'est pas recommandée.
N'utilisez rien d’autre qu’un port USB. Cela pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.

17 Installer le systéme i900 classic

171 Paramétres de base de i900 classic (Medit Plug & Scan)

Vous pouvez connecter le i900 classic directement a un PC a l'aide du cable Power Delivery.

=

L X L)X
JLCOOC OO
L OO0
O B0
Allumer 1900 classic Eteindre 1900 classic
@ Connectez le i900 classic a votre PC  l'aide du cable @  Lorsque l'appareil est sous tension, la LED arriére s’allume. Lorsque vous débranchez le cable Power Delivery, le scanner s’éteint.

Power Delivery et le scanner s'allumera automatiquement.

>

=
—
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Support de table Support mural

_—]

2. Vue d’ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants & l'aide du systéme i900 classic.

22 Installation

221 Exigences du systéme

2
3
8

Exigences systéme recommandés

Windows 0OS mac0S
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core ﬁ7—13700K M1 Pro (CPU 10 cceurs, GPU 16 cceurs)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
Processeur M2 (CPU 8 cceurs, GPU 10 coeurs)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (CPU 10 coeurs, GPU 16 cceurs)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X :
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB ou plus)
* AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus) Ventura 13
Exigences systéme minimales
Windows 0S mac0S
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Processeur Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU 8 cceurs, GPU 7 cceurs)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU 8 cceurs, GPU 8 cceurs)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou plus)
* AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus) Ventura 13

_Q_ Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.
\

'O' Utilisez un PC et un moniteur classés dans la classe | et certifiés CEI 62368-1 (ou CEI 60950-1), CEI 55032, CEI 55024.
B Pour éviter tout risque d'électrocution, ne branchez l'ordinateur que sur une source d’alimentation correctement mise 2 la terre.
. Veillez & ce que la prise d'alimentation de ['ordinateur reste facilement accessible a tout moment.

L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline toute responsabilité en cas de problémes causés par des cables autres que le cable
USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.
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222 Guide d’installation du logiciel

O] Connecter la clé USB fournie a un PC.

@ Exécutez le fichier d'installation.

® Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.

@ Choisissez le chemin d'installation.

® Lisez attentivement le « License Agreement », cochez « | agree to the License terms and conditions », puis cliquez sur « Install ».
® Le processus d'installation peut durer plusieurs minutes. Veuillez ne pas éteindre le PC tant que l'installation n’est pas terminée.
@ Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer un fonctionnement optimal du programme.

L'installation ne sera pas effectuée si le systéme i900 classic est connecté & un PC. Veuillez éteindre le scanner avant de commencer l'installation.

223 Guide de Uutilisateur Medit Scan for Clinics
Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.

2.3 Messages d’erreur

Le systéme de scanner Medit 900 classic présente des messages d’erreur, permettant aux utilisateurs d'identifier de maniére intuitive les problémes liés au matériel et au systéme.
Certains messages contiennent des solutions pour aider les utilisateurs a établir un autodiagnostic et a résoudre les problemes.

Les messages d'erreur sont présentés sous forme de texte clair et complétés par des images lorsque cela est nécessaire pour une meilleure compréhension.

Connection failed.

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

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. . A
« 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.

Ret @° We recommend turning the external light off before the next scan.

A MISE EN GARDE

Siles instructions fournies dans le message d’erreur ne permettent pas de résoudre le probléme, veuillez contacter le distributeur local auprés duquel vous avez acquis votre systéme de numérisation ou support@medit.com.

3. Entretien

A MISE EN GARDE

. L'entretien de 'appareil ne doit étre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.
. En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des travaux d’entretien sur e systéme 900 classic, outre le calibrage, le nettoyage et la stérilisation.
Il n'est pas nécessaire de procéder a des inspections préventives et a d’autres entretiens réguliers.

3.1  Calibrage
Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modeles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand

. La qualité du modele 3D n’est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
. Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
La période de calibrage a expiré.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).

8 'IC:)

Le panneau de calibrage est un composant délicat.
Ne touchez pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si le calibrage n'est pas effectué correctement. Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de services.

Si l'outil de calibrage est exposé pendant longtemps a des températures inférieures a celles recommandées par Medit dans le guide d’utilisation et de stockage, le mouvement de rotation de ['appareil peut étre
compromis. Dans ce cas, la rotation forcée de ['appareil peut 'endommager. Pour éviter ce probléme, conservez 'appareil de calibrage dans l'environnement thermique recommandé avant de ['utiliser.

Nous recommandons d’effectuer le calibrage périodiquement.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de calibrage par défaut est de 90 jours.

311 Comment calibrer i900 classic

@ Allumez 1900 classic et lancez Medit Scan for Clinics.

@ Lancez |'Assistant de calibrage au bas de la barre d’outils principale de Medit Scan for Clinics.

® Préparez 'outil de calibrage et la piéce & main i900 classic.

@ Tournez le cadran de l'outil de calibrage & la position de démarrage.

® Mettez la piéce a main i900 classic dans ['outil de calibrage.

® Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.

@ Si l'outil de calibrage est monté correctement dans la bonne position, le systéme acquiert automatiquement des données.
® Lorsque l'acquisition des données est terminée a la position de démarrage, tournez le cadran a la position suivante.
9 Répétez les étapes jusqu’a la derniére position.

©

Lorsque ['acquisition des données est terminée a la derniére position, le systéme calcule et affiche automatiquement les résultats du calibrage.
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3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
321 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est la partie qui est placée dans la bouche des patients lors de la numérisation, et elle est réutilisable pour un nombre limité de fois.
L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient afin d’éviter toute contamination croisée.

Nettoyage et désinfection

. Préparez une solution de nettoyage.

» Diluez un détergent neutre général dans une proportion de 1:100 avant utilisation.
. Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de nettoyage et une brosse.

» Veillez & ce que le miroir de 'embout soit parfaitement propre et exempt de taches. Si le miroir est taché ou embué, répétez le processus de nettoyage.
A MISE EN GARDE

» L'embout réutilisable a une structure complexe, et le nettoyage automatique peut ne pas étre complet ; par conséquent, ne nettoyez pas l'embout réutilisable dans un laveur automatique.
. Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de l'eau purifiée.
. Eliminez 'humidité a l'aide d’une serviette en papier et laissez-les sécher complétement a ['air libre, & température ambiante, pendant au moins 80 minutes.
. Désinfectez les embouts réutilisables a I'aide d’un désinfectant contenant 15 % ou moins d’alcool isopropylique (IPA) pendant 1 minute.

Assurez-vous ensuite qu'ils sont bien séchés a température ambiante pendant au moins 5 minutes.

» Avant d'utiliser un produit désinfectant, veuillez vous référer au manuel d'utilisation du produit pour une utilisation correcte.

» Vous trouverez la liste des désinfectants recommandés dans le Centre d'aide Medit & I'adresse http://support.medit.com/hc.

Stérilisation

. L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une solution désinfectante. Aprés le nettoyage et la désinfection, inspectez le miroir a lintérieur de 'embout pour vous assurer qu'il n'y ait aucune tache.

. Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si nécessaire. Séchez soigneusement le miroir avec une serviette en papier.

. Insérez I'embout dans une pochette de stérilisation en papier et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la chaleur.

. Stérilisez 'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :
» Stériliser dans un autoclave a gravité a 135 °C (275°F) pendant 10 minutes et sécher pendant 30 minutes. :j
» Stériliser dans un autoclave a prévide a 134 °C (273,2°F) pendant 4 minutes et sécher pendant 20 minutes. g

. Utilisez un programme autoclave qui séche 'embout enveloppé avant d’ouvrir l'autoclave.

. Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu’a 150 fois. Une fois cette limite atteinte, ils doivent étre éliminés conformément aux directives figurant dans la section relative a ['élimination.

. La durée et la température de 'autoclave peuvent varier selon le type d’autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois.

Veuillez vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de l'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

A MISE EN GARDE

Le miroir de 'embout du scanner est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour garantir une qualité de numérisation optimale.
Faites attention & ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.

. Assurez-vous de toujours envelopper 'embout avant d’autoclaver. Si vous autoclavez un embout exposé, cela provoquera des taches sur le miroir qui ne peuvent pas étre retirées.
Consultez le manuel de l'autoclave pour plus d'informations.
. Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés doivent rester stériles jusqu’a leur utilisation sur le patient.
. Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y compris la déformation de I'embout, causé par des procédures de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui ne sont pas conformes aux

directives énoncées ci-dessus.

322 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de I'embout peut conduire & une mauvaise qualité de numérisation et a une mauvaise expérience globale de numérisation. Dans une telle situation,
vous devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

0} Déconnectez 'embout du scanner de la piéce & main i900 classic.

@ Versez de |'alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de l'alcool exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de 'éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/propyl).

® Essuyer le miroir a 'aide d'un chiffon sec et sans peluche.

€] Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

323 Piéce a main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce a main i900 classic, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent étre
effectués lorsque 'appareil est éteint. Utilisez I'appareil une fois sec uniquement.

La solution de nettoyage et de désinfection recommandée est ['alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol), généralement de 60 a 70 % Alc/Vol.

Les procédures générales de nettoyage et de désinfection sont les suivantes :

@ Mettez ['appareil hors tension en débranchant le cable Power Delivery de ['appareil.
@ Nettoyez le filtre situé a 'extrémité avant de la piece a main i900 classic.
» Sil'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer & Uintérieur de la piece a main i900 classic et provoquer un dysfonctionnement.

» Ne nettoyez pas e filtre en versant de ['alcool ou une solution de nettoyage directement dans le filtre. Le filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un chiffon doux imbibé d’alcool.
Ne pas essuyer a la main ou appliquer une force excessive.
» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage ou dysfonctionnement survenant lors d’un nettoyage qui ne respecte pas les directives ci-dessus.

® Aprés avoir nettoyé le filtre, placez le couvercle sur avant de la piéce a main de (1900 classic.
@ Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

® Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

® Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Ne nettoyez pas la piéce & main i900 classic lorsque ['appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.
. Utilisez I'appareil une fois sec.
. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.
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3.24 Autres composants

. Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

3.3 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté. Stérilisez lembout comme décrit dans la section “3.2.1 Embout réutilisable”.

. Eliminez l'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.

. D'autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques).
(2011/65/UE)

DEEE, Directive sur les déchets d’équipements électriques et électroniques. (2012/19/UE)
3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du logiciel est publiée, le systéme la téléchargera automatiquement.

4, Guide de sécurité

Veuillez vous conformer & toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de l'utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages causés & I‘équipement. Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT
et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE. Pour éviter les blessures corporelles ou les dommages causés a
['équipement, assurez-vous de respecter strictement les directives de sécurité. Toutes les instructions et précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme
et la sécurité personnelle.

Le systéme 1900 classic ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. L utilisation du systéme i900 classic a d’autres fins que celles prévues dans la section “1.1
Utilisation prévue” peut entrainer des blessures ou endommager 'équipement. Veuillez manipuler le systéme 1900 classic conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave impliquant I'appareil doit étre signalé au fabricant et  l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel se trouvent 'utilisateur et les patients.

4.1  Bases du systéme

Le systéme 1900 classic est un appareil médical optique de haute précision. Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation suivantes avant l'installation, ['utilisation et le fonctionnement de ['1900
classic.

A MISE EN GARDE

Sile produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-ui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser.
S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager les piéces électroniques a l'intérieur de ['unité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage physique a l'unité.

. Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il 'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées.
Sily a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.

. Vérifiez la piéce a main 1900 classic et ses accessoires pour tous bords tranchants.

. Quand il nest pas utilisé, 900 classic devrait étre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

. N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

. Ne placez aucun objet sur ['i900 classic.

. Ne placez pas 1900 classic sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloquez pas les orifices situés a l'arriére du systéme i900 classic. En cas de surchauffe de I'appareil, le systéme i900 classic risque de dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. Ne renversez aucun liquide sur 1900 classic.

. La piéce a main i900 classic et les autres composants inclus sont constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun liquide ou objet étranger.

. Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a 900 classic.

. Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les cébles. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le systéme 1900 classic.

. Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de ['utilisation de ['appareil pour vérifier toute anomalie.

. Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

. Si vous faites tomber les embouts sur le sol, n'essayez pas de les réutiliser. Jetez 'embout immédiatement car un risque existe que le miroir attaché a 'embout puisse avoir été délogé.

. En raison de leur fragilité, les embouts doivent étre manipulés avec précaution. Pour éviter d’endommager 'embout et son miroir interne, veillez & éviter le contact avec les dents ou les restaurations du patient.

. Si 1900 classic tombe par terre ou si 'unité est touchée, il doit étre calibré avant utilisation. Si linstrument est incapable de se connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Si l'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systéme 1900 classic.

. En cas d'accident grave impliquant e systéme 1900 classic, avertir le fabricant et le signaler a l'autorité nationale compétente du pays ou de la région ol résident ['utilisateur et le patient.

. Si le PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes malveillants dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels malveillants
(logiciels malveillants tels que des virus ou des vers qui endommagent votre ordinateur).

. Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois sur la protection des informations médicales et personnelles.

. Pour assurer ['isolation électrique et maintenir la sécurité électrique, un revétement est appliqué pour isoler I'appareil, a l'exception des zones ot se trouvent les ports USB.

Formation adéquate

42
A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre i900 classic sur les patients :

. Vous devez avoir été formé a ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur.
. Vous devez étre familiarisé avec |'utilisation slire du systéme i900 classic, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.
. Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des paramétres, [ utilisateur doit vérifier que 'image en direct est bien affichée dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.

150 User Guide



43 En cas de défaillance de Uappareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systéme 1900 classic ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'il y a un probléme avec l'appareil :

. Retirez I'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser immédiatement.

. Déconnectez ['appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

. Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Les modifications apportées au systéme 1900 classic sont interdites par la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, du patient ou de tiers.

44  Hygiéne
A AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour :

. Manipuler et remplacer lembout.
. Utiliser 11900 classic sur les patients.
. Toucher le systeme 1900 classic.

A AVERTISSEMENT

Le systéme 1900 classic et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser 1900 classic sur un patient, assurez-vous de :

. Stérilisez le systéme du 1900 classic comme décrit dans la section “3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation”.
. Utiliser un embout stérilisé.

4.5  Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

3
3
. Le systéme i900 classic est un appareil de classe I. ‘3
. Le systéme 1900 classic ne consomme de |'énergie RF en interne uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfére pas avec le rayonnement électromagnétique environnant.
. Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d’accéder a l'intérieur du systéme 1900 classic. Seul un personnel qualifié de service doit avoir accés au systéme.
. Ne placez pas de liquides tels que des boissons prés du systeme 1900 classic et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.
. Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme 1900 classic.
. La condensation due a des changements de température ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a lintérieur de ['unité 900 classic, ce qui peut endommager le systéme.

Avant de connecter le systéme 1900 classic a une alimentation électrique, assurez-vous de garder 'appareil 900 classic & une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation.
Si de la condensation est visible sur la surface du produit, 900 classic devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

. Le systéme 900 classic n'a pas de bouton d’alimentation physique. Mettez le scanner hors tension en débranchant le cable Power Delivery.

. Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hépitaux (CISPR 11 Class A).
S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la CISPR 11 de Classe B est normalement nécessaire), cet appareil pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par
radiofréquences.

. Evitez de tirer sur les cables Power Delivery utilisés avec le systéme i900 classic.

. Ne touchez pas les connecteurs de l'appareil et le patient simultanément.

4.6  Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT
. Le systéme 1900 classic projette une lumiere vive a partir de son embout pendant la numérisation.
. La lumiére vive projetée a partir de 'embout i900 classic n’est pas nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans les yeux des autres.

En régle générale, les sources lumineuses intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d’autres sources lumineuses intenses, vous pourriez subir
une réduction temporaire de ['acuité visuelle, de la douleur, de linconfort ou de la déficience visuelle, ce qui augmente le risque d’accidents secondaires.

. Une LED émettant des longueurs d’onde UV-C se trouve a l'intérieur de la piéce a main i900 classic. Elle irradie uniqguement l'intérieur de la piéce a main i900 classic et ne sort pas a l'extérieur.
La lumiére bleue visible a lintérieur de la piéce & main 1900 classic est destinée & lorientation, et non & la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le corps humain.

. La LED UV-C fonctionne avec une longueur d’onde de 270-285 nm.

. Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie

Medit i900 classic ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de convulsions et de blessures.
Pour la méme raison, le personnel dentaire qui a recu un diagnostic d’épilepsie ne devrait pas utiliser Medit i900 classic.

4.1 Dangers d’explosion

A AVERTISSEMENT

. Le systéme i900 classic n’est pas concu pour étre utilisé & proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements & forte concentration d’oxygéne.
. Il'y a un risque d’explosion si vous utilisez le systéme 1900 classic prés d’anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A AVERTISSEMENT

Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
. Maintenez une distance modérée avec le DCl ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme i900 classic.
. Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i900 classic, consultez les manuels des fabricants respectifs.

4.9  Cybersécurité et siireté de fonctionnement

. En cas d'incident de cybersécurité, arrétez immédiatement d'utiliser le scanner et le logiciel. Eteignez le scanner et déconnectez-vous du logiciel.
. Signalez rapidement l'incident a notre équipe d’assistance par e-mail, par téléphone ou par tout autre moyen de contact disponible.
Veuillez consulter la derniére page du guide de ['utilisateur pour les informations de contact.
. Lorsque vous signalez un incident, veuillez fournir autant d’informations que possible, y compris ['heure de lincident et tout comportement inhabituel que vous avez remarqué.

Ces informations nous aideront a résoudre rapidement le probleme.
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5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1  Emissions électromagnétiques

Le systéme 1900 classic est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou ['utilisateur du systéme 900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel
environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

étique - Ori

Test d'émission Conformité i élec

1’1900 classic utilise 'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions de RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans 'équipement électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A
Emissions harmoniques CE| 6100032 Classe A 1’1900 classic peut étre utilisé dans tous les établissements.
Ceci inclut les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau
. . L . » public d’alimentation de basse tension alimentant les batiments a usage domestique.
Fluctuations de la tension / émissions Flicker En conformité

A AVERTISSEMENT

Ce systéme 1900 classic est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences radio ou perturber le fonctionnement d’'un appareil voisin.
Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, comme la réorientation ou le déplacement de ['i900 classic ou la protection de 'emplacement.

5.2  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme 1900 classic est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme i900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

- Ori

elec

Décharge électrostatique (DES)
CEI61000-4-2

=+ 8KV contact & 2kV, & 4kV,
= 8KV, £ 15kV air

+ 8KV contact & 2kV, & 4kV,
= 8KV, & 15kV air

Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou en céramique.
Siles planchers sont recouverts d’un matériau synthétique, 'humidité
relative devrait étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves
CEI61000-4-4

£2 kv pour les lignes d’alimentation
électrique
+1kV pour les lignes d’entrée/sortie

£2kV pour les lignes d’alimentation
électrique
+1kV pour les lignes d’entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV mode différentiel

+0,5kv, =1 kV mode différentiel

+0,5KkV, £1KkV, £2 kv mode commun

+0,5kv, =1kV, =2 kv mode commun

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, interruptions bréves

0% UT (chute de 100 % en UT)

0% UT (chute de 100 % en UT)

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’un environnement

ZF variaiﬂonsydei tensmn_ surrles Ngnes sg&:ﬁf@o%ﬁfeux enUn) 58;;8}5(/310%;:2;“ enUT) cgmmerci;l ou hosp'\talier_typlque, Si I’ut'\ll_sateur dy systémg i900 glassi; abesoin
entrée de 'alimentation électrique our25/30 cycles our 25/30 cycles d’un fonctionnement continu pendant les interruptions du réseau électrique,
CEI61000-4-11 0%U 5 o 5 il est recommandé d’alimenter le systéme i900 classic a partir d’'une alimentation
b UT (100% creux en UT) 0% UT (100% creux en UT) . . N .
pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles sans interruption ou d’une batterie.
- e Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent étre a des niveaux
Champs magnétiques a la fréquence 30A/m 30A/m caractéristiques d’un emplacement dans un environnement commercial ou
du réseau (50/60Hz) CEl 61000-4-8 hosoitali -
ospitalier typique.

8A/m 8A/m

Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz
Champs magnétiques de proximité 65A/m 65A/m
dans lintervelle de fréquence d'immunité  134,2 kHz 1342 kHz La résistance aux champs magnétiques a été testée et appliquée uniquement aux
de9kHz 413,56 MHz PM2,1kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers ou a des accessoires accessibles pendant 'utilisation prévue.
CEI61000-4-39

75A/M 75A/M

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.

. Conseil 2
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iée entre les équi dec ication portables et mobiles et le i900 classic

Distance de séparation rec

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur [M]

Puissance de sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014
inale de I'é [w] N 5
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

0,01 0,12 0,20

01 0,38 0,63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée a 'aide de I'équation applicable a la
fréquence de 'émetteur, ot P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

. Conseil 3

Le systéme 1900 classic est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 1900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

2
3
8

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité - Ori
Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé plus prés
3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3vims d’'une quelconque partie du systéme a ultrasons que la distance de séparation recommandée,

En dehors des bandes ISM pour amateurs cela vaut également pour les cables. Ceci est calculé & 'aide de 'équation applicable a la
fréquence de 'émetteur.

Distance de séparation recommandée (d) :
Rayonnement RF d=12/P
CEI6I000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P80 MHz 4800 MHz
d=2,3/P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vims d=2,0/ P80MHz42,7GHz

6Vrms 150 kHz a 80 MHz
Dans les bandes ISM amateur

OU P est la puissance maximale de sortie de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences. Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements
marqués du symbole suivant:

Rayonnement RF s ( )
o o0as 3V/m 80 MHz 32,7 GHz 3V/m ((‘o))

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
Remarque 3 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz & 6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz &

40,70 MHz.
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. Conseil 4

Le systéme 1900 classic est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Les équipements de communication RF portables ne doivent
pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du systéme i900 classic. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guidance and fe ’s D ion - Elec
Test d'immunité Bande” Service” Modulation Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité
380 -390 MHz TETRA 400 Modulation d'impulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Déviation 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz BandeLTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulation d'impulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Bande LTES
Champs de proximité provenant de
communications sans fil RF
CEI61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; - )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
Bande LTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m

REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas  toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

A AVERTISSEMENT

. Lutilisation de 1900 classic a c6té ou sur d’autres appareils doit étre évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d’observer cet appareil et les autres
pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

. Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cébles autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de [utilisation de 1900 classic peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité

électromagnétique réduite de ['appareil et entrainer un fonctionnement incorrect.

1 Pour certains services, seules les fréquences de [a liaison montante sont incluses.
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6. Caractéristiques

Nom du modéle M 00c

Nom commercial 1900 classic

Unité d'emballage lensemble

Evaluation 5V 3A

Classffications pour la _protecﬁon Parties appliquées Classe I, Type BF (embout réutilisable)

contre les chocs électriques

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main (avec embout de taille moyenne)

Dimension 223,4x36,7x353mm (Lx[xH)

Poids 165g

Embout réutilisable
Grand 36,1x34,1x90,8 mm (IxHxL)

Dimension - Embout entier Moyen 36,1x34,1x90,4 mm (IxHxL)
Petit 36,1%x34,1x90,3mm (IxHxL)
Grand 26,9x19,7 mm (I xH)

Dimension - Téte de I'embout Moyen 22,4x163 mm (IxH) n
Petit 18,36 x 13,1 mm (Ix H) %

Outil de calibrage -

Dimension 160 x48,5mm (Hx @)

Poids 205¢g

Conditions de foncti de kage et de port
Température 18-28°C (64,4 -82,4°F)

Conditions de fonctionnement Humidité 20 a 75 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 - 1100 hPa
Température -10-50°C (14 - 122°F)

Conditions de stockage Humidité 20 a80 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 - 1100 hPa
Température -10-50°C (14-122°F)

Conditions de transport Humidité 20280 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 620 -1200 hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier

Emissions RF conduites et rayonnées CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Uber dieses Handbuch

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung gewahrleisten und Verletzungen des Benutzer und anderer Personen sowie Sachschaden
verhindern. Die Bedeutungen der benutzten Symbole werden im Folgenden beschrieben.

A Warnung

Das Symbol WARNUNG weist auf Informationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein mittleres Risiko besteht, dass Personen verletzt werden.

A VORSICHT

Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen verletzt oder Sachen oder das System beschadigt werden.

_\Qt TIPPS

Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems.

1. Einleitung und Uberblick

11 Verwendungszweck

Das i900 classic-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die topographischen Merkmale der Zahne und des umgebenden Gewebes digital erfasst.
Das 1900 classic-System erzeugt 3D-Scans, die bei der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz benutzt werden.

12 Indikation zum Benutzen

Das 1900 classic-System dient zum Scannen der intracralen Merkmale des Patienten.
Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsabldufe im Labor) knnen die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System i900 classic benutzen.

13 Kontraindikationen

Das 1900 classic-System ist nicht daftir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

14  Qualifikationen des Benutzer

& VORSICHT

Das 1900 classic-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.

. Der Benutzer des i900 classic-Systems ist allein dafiir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerat fiir einen bestimmten Fall und bestimmte Umsténde geeignet ist oder nicht.

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das 1900 classic-System und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten.
Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse Giberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen.

. Das i900 classic-System muss geméR dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. Unsachgemafes Benutzen oder Behandeln des i900 classic-Systems fiihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche Informationen tiber die ordnungsgemaRe Benutzung des i900 classic-Systems bendtigen,
wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen Handler.

. Der Benutzer darf das i900 classic-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer
2 Medizinisches Gerat
3 Herstellungsdatum
4 Hersteller
Vorsicht
6 Warnung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats

Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

BF Typ des angewandten Teils

WEEE-Kennzeichnung

w8 20> REEE

Verordnete Benutzung (U.S.A)

-
o
)
g
=

13 MET-Kennzeichnung
14 ~— AC
15 === DC
16 /ﬂ/ Temperaturbegrenzung; -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
208
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1100k

18 um_@- Begrenzung des Luftdrucks

19 I Zerbrechlich

20 f In trockener Umgebung lagern

21 n Dieser Weg nach oben

22 E Das Stapeln von mehr als vierzehn Schichten ist verboten
23 [:EJ Anweisungen zum Benutzen konsultieren

24 EE Die offizielle Marke des Vereinigten Kénigreichs

25 Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

26 Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Konigreich
27 @ Modell-Nummer

28 Menge

29 Eindeutige Geratekennung

1.6 i900 classic Komponenten Ubersicht

Nr. Artikel (Modellname) Menge Aussehen
)
1900 classic Handstiick . (5:'
! (M0419000) Lea ® I 5
) i900 classic Handstiick-Abdeckung Tea
(MO1-HC1)
3 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 2ea g
(MO1-RTL)
4 Wiederverwendbare Spitze (Mittel) Jea g
(MO1-RTM)
Kalibrierungswerkzeug
° (MOL-CTY) fea |
6 Ubungsmodell lea N
Tischhalterung
7 (MO1-DC) lea & 4
Wandhalterung
& (MOL-WH1) fea . !
9 Stromversorgungskabel (2,5 m) lea @
10 Stromversorgungskabel (2 m) lea @
USB-Flash-Laufwerk
1 (Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) lea -
12 Benutzerhandbuch lea 5=
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1.6.1 Zusitzliche Komponenten (Separat erhiltlich)

Nr. Artikel (Modellname) Menge Aussehen
1 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 4ea g
(MO1-RTL)
) Wiederverwendbare Spitze (Mittel) 4ea &
(MO1-RTM)
. . [
3 Wiederverwendbare Spitze (Klein) 4ea
(MO1-RTS)
. Alle in 1.6 &amp; 1.6.1 aufgefiihrten Komponenten kénnen separat gekauft werden.
. Die Verfiigbarkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen Landern oder Regionen variieren.

Bitte erkundigen Sie sich bei Medit oder Ihrem 6rtlichen Handler nach der Verfiigbarkeit bestimmter Artikel.

A VORSICHT

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verférbtes Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen.

. Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i900 classic ausgelegt und sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen, andere Gerate zu benutzen. Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss.

Dies kann zu Fehlfunktionen oder Branden fiihren.

17 Einrichten des i900 classic-Systems
171 Grundeinstellungen von i900 classic (Medit Plug & Scan)

Sie kdnnen i900 classic mit dem Stromversorgungskabel direkt an einen PC verbinden.
K;J

OO
OO )
L L coHo

Einschalten des i900 classic Ausschalten des 1900 classic

@ Verbinden Sie den i900 classic tiber das Stromversorgungskabel @  Wenn das Gerét eingeschaltet ist, leuchtet die Wenn Sie das Stromversorgungskabel trennen, schaltet sich der Scanner aus.

mit lhrem PC, und der Scanner schaltet sich automatisch ein. hintere LED auf.

—
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Tischhalterung Wandhalterung

_—]

2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem i900 classic-System.

22 Installation

221 Systemanforderungen
pf ungen
g
Windows-Betriebssystem mac0S g
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core ﬁ7—13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder héher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder héher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder héher)
* AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (empfohlen fir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Ventura 13
Mindestanforderungen an das System
Windows-Betriebssystem macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder hoher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder héher)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder héher)
* AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Ventura 13

_Q_ Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.

'O' Benutzen Sie einen PC und einen Monitor der Klasse I, der nach IEC 623681 (oder IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 zertifiziert ist.
I Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, verbinden Sie den PC nur mit einer ordnungsgemaR geerdeten Stromquelle.
. Achten Sie darauf, dass der Netzstecker des PCs jederzeit leicht zuganglich bleibt.

Das Gerét funktioniert moglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht verantwortlich fiir Probleme, die durch andere Kabel als das von
Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher, dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.
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222 Software-Installationsanleitung

@ Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.

@ Fiihren Sie die Installationsdatei aus.

® Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Weiter".

@ Wahlen Sie den Installationspfad.

® Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung") sorgféltig durch, markieren Sie “I agree to the License terms and conditions.”
(,Ich stimme den Lizenzbedingungen zu“) und Klicken Sie dann auf “Install” (,Installieren®).

® Der Installationsvorgang kann einige Minuten dauern. Bitte fahren Sie den PC nicht herunter, bevor die Installation abgeschlossen ist.

@ Starten Sie den PC nach Abschluss der Installation neu, um einen optimalen Betrieb des Programms zu gewahrleisten.

Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wenn das i900 classic-System an einen PC verbunden ist. Bitte schalten Sie den Scanner aus, bevor Sie die Installation beginnen.

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch
Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.

2.3 Fehlermeldungen

Das Medit i900 classic Scannersystem zeigt Fehlermeldungen an, die es dem Benutzer erméglichen, Hardware- und Systembedingungen intuitiv zu erkennen. Einige Meldungen enthalten Losungen, die dem Benutzer bei der
Selbstdiagnose und Problem|Gsung helfen.

Die Fehlermeldungen werden im Klartext dargestellt und bei Bedarf durch Bilder ergénzt, um das Verstéandnis zu erleichtern.

Connection failed.

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

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button, Device will automatically reboot and try to connect again. . A
* 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 VORSICHT

Wenn die in der Fehlermeldung enthaltenen Anweisungen das Problem nicht |6sen, wenden Sie sich bitte an den Handler, bei dem Sie Ihr Scannersystem erworben haben, oder an support@medit.com.

3. Wartung

A VORSICHT

. Die Geratewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
. Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten am i900 classic-System durchfiihren.
Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

31 Kalibrierung

Zur Herstellung préziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

. Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverléssig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geéndert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Meni > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

||C:)

Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemar durchgefiihrt wurde.
Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug iiber einen langeren Zeitraum niedrigen Temperaturen ausgesetzt wird, die unter den von Medit in den Anleitungen zur Verwendung und Lagerung genannten Empfehlungen liegen,
kann die Drehbewegung des Gerats beeintréchtigt werden. In diesem Fall kann das gewaltsame Drehen des Gerats zu Schaden fiihren. Um dies zu vermeiden, bewahren Sie das Kalibrierungsgerat vor dem Benutzen

in der empfohlenen Temperaturumgebung auf.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméRig durchzufihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 90 Tage.

Wie Sie den 1900 classic kalibrieren

Schalten Sie das i900 classic ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

Fiihren Sie den Kalibrierungs-Assistent am unteren Rand der Hauptsymbolleiste von Medit Scan for Clinics aus.

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i900 classic-Handsttick vor.

Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs in die Ausgangsposition.

Setzen Sie das 1900 classic Handsttick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaf in der richtigen Position angebracht ist, erfasst das System automatisch Daten.

Wenn die Datenerfassung in der Ausgangsposition abgeschlossen ist, drehen Sie das Rad auf die néchste Position.

Wiederholen Sie die Schritte bis zur letzten Position.

Wenn die Datenerfassung an der letzten Position abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.

H
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3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren
321 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze ist der Teil, der beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird und nur eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar ist. Die Spitze muss zwischen den Benutzungen am
Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Reinigung und Desinfektion

. Préparieren Sie eine Reinigungslosung.
» Verdiinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
. Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer Reinigungslosung und einer Biirste.
» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze véllig sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen ist, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.
A VORSICHT
» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe Struktur, und eine automatische Reinigung kann méglicherweise keine vollstandige Reinigung erzielen; reinigen Sie die wiederverwendbare Spitze daher

nicht in einer automatischen Waschmaschine.

. Spiilen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit gereinigtem Wasser ab.
. Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem Papiertuch und lassen Sie sie mindestens 80 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstédndig an der Luft trocknen.
. Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthélt, fiir 1 Minute.

Stellen Sie anschlieRend sicher, dass sie mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstindig getrocknet sind.
» Bevor Sie ein Desinfektionsmittel benutzen, lesen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung des Produkts nach, wie es richtig benutzt wird.

» Die Liste der empfohlenen Desinfektionsmittel finden Sie im Medit Hilfe-Center unter http://support.medit.com/hc.
Sterilisation
. Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Prifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken oder

Verschmutzungen befinden.
. Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.
. Flihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieBen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.
. Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 135°C (275°F) fiir 10 Minuten und trocknen Sie fiir 30 Minuten.

» Sterilisieren Sie in einem Vor-Vakuum-Autoklaven bei 134°C (273,2°F) fiir 4 Minuten und trocknen Sie fiir 20 Minuten. =
. Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze vor dem Offen des Autoklavs trocknet. (é
. Scannerspitzen kénnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden. Nach Erreichen dieses Limits missen sie gemaR den Richtlinien im Abschnitt Entsorgung entsorgt werden. 5
. Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgéngen nicht erreicht werden kann.

Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

A VORSICHT

Der Spiegel der Scannerspitze ist ein empfindliches optisches Bauteil, das mit Vorsicht behandelt werden sollte, um eine optimale Scanqualitét zu gewahrleisten.
Achten Sie darauf, ihn nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

. Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren, fiihrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr entfernt werden kénnen.
Uberpriifen Sie das Autoklav Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.

. Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, mssen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, einschlieBlich der Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den oben genannten Richtlinien
entsprechen.

322 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel konnen zu einer verschlechterten Scanqualitat und einem insgesamt schlechten Scanergebnis fiihren.
In einer solchen Situation sollten Sie den Spiegel geméR den folgenden Schritten reinigen:

0] Trennen Sie die Scannerkopf vom 1900 classic-Handsttick.
@ Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen und wischen Sie den Spiegel ab.

Achten Sie darauf, dass Sie Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den Spiegel sonst verfarben kann. Sie kdnnen entweder Ethanol oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.
® Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch trocken.

@ Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.
323 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des i900 classic-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite (optisches Fenster) und -riickseite (Liiftungséffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerét nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

@ Schalten Sie den Strom aus, indem Sie das Stromversorgungskabel vom Gerat abziehen.
@ Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des 1900 classic Handstiicks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des i900 classic Handstticks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung direkt in den Filter gieBen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab.
Wischen Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine iibermaRige Kraft an.
» Medit tibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
® Nachdem Sie den Filter gereinigt haben, setzen Sie die Abdeckung auf die Vorderseite des i900 classic Handstticks.
@ Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

Wischen Sie die Scanneroberfléache mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

®

. Reinigen Sie das 1900 classic Handstiick nicht, wenn das Gerét eingeschaltet ist, da die Fliissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen verursachen kann.
. Benutzen Sie das Geréat erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
. Wenn bei der Reinigung unsachgemaRe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kénnen diese chemische Risse verursachen.
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3.24 Andere Komponenten

. Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

. Wischen Sie die Komponentenoberfléche mit dem Tuch ab.

. Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Wenn bei der Reinigung unsachgemale Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische Risse verursachen.

33 Entsorgung

A VORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt “3.2.1 Wiederverwendbare Spitze” beschrieben.
. Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.
. Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

3.4  Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics priift automatisch auf Aktualisierungen, wenn die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software verdffentlicht wird, wird das System sie automatisch herunterladen.

4, Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und Schaden am Gerat zu vermeiden. In diesem Dokument werden die Worter WARNUNG und
VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie sie, einschlielich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die
Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsmanahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und
die personliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das 1900 classic-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult ist. Wenn Sie das i900 classic-System fiir einen anderen als den
im Abschnitt “1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann es zu Verletzungen oder Schiden am Gerét kommen. Bitte behandeln Sie das 1900 classic-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und die Patienten befinden, gemeldet werden.

4.1  Grundlegendes zum System

Das 1900 classic System ist ein hochprézises optisches medizinisches Gerét. Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen vertraut, bevor Sie das i900 classic installieren, benutzen und betreiben.

A VORSICHT

Wenn das Produkt in einer kalten Umgebung gelagert wurde, geben Sie ihm vor der Benutzung Zeit, sich an die umgebende Temperatur anzupassen.
Bei sofortiger Benutzung kann Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Geréts beschadigen.

. Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
. Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine Probleme wie physische Schiden oder lose Teile gibt.
Wenn Sie sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren ortlichen Vertreter.
. Uberpriifen Sie das i900 classic Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe Kanten.
. Wenn der i900 classic-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstédnder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
. Stellen Sie den Tischstéander nicht auf einer schragen Oberfléche ab.
. Stellen Sie keine Gegenstdnde auf das i900 classic-System.
. Legen Sie das 1900 classic-System nicht auf einer erhitzten oder nassen Oberflache ab.
. Blockieren Sie nicht die Liftungsoffnungen an der Riickseite des i900 classic-Systems. Wenn sich das Gert tiberhitzt, kann das i900 classic-System ausfallen oder kaputt gehen.
. Vermeiden Sie das Verschitten von Fliissigkeiten auf dem 1900 classic-System.
. Das i900 classic Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten oder Fremdkérper eindringen.
. Ziehen oder biegen Sie das am i900 classic-System angeschlossene Kabel nicht.
. Ordnen Sie alle Kabel sorgféltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i900 classic-System fiihren.
. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaRigkeiten zu suchen.
. Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des Benutzerhandbuchs fort.
. Wenn Sie die Spitzen auf den Boden fallen lassen, versuchen Sie nicht, sie wieder zu verwenden. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehéngte Spiegel gelockert hat.
. Aufgrund ihrer zerbrechlichen Beschaffenheit sollten die Spitzen mit Vorsicht behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf,
die Zahne oder de Zahnersatz nicht zu beriihren.
. Wenn das 1900 classic-System auf den Boden fllt oder es einem Stol ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. Wenn das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen kann,
wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.
. Wenn das Gerét nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.
. Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um ordnungsgemaRe Funktion des 1900 classic-System zu gewahrleisten.
. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i900 classic-System beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der zustédndigen nationalen Behorde des Landes oder der Region,
in der der Benutzer und der Patient wohnen.
. Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tiber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bésartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bsartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren Computer schadigen) infiziert werden.
. Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher Informationen benutzt werden.
. Um eine elektrische Isolierung zu gewahrleisten und die elektrische Sicherheit zu gewahrleisten, wird eine Beschichtung aufgetragen, um das Gerat zu isolieren, auRer in den Bereichen,

in denen sich die USB-Anschliisse befinden.

Adéquate Schulung

4.2
A Warnung

Bevor Sie Ihr i900 classic System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i900 classic-Systems gemaR dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberpriifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.
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4.3 Im Falle eines Gerdteversagens

A Warnung

Wenn Ihr i900 classic-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

. Entfernen Sie das Gerat aus dem Mund des Patienten und stoppen Sie es sofort.

. Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

- Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

. Anderungen am i900 classic-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefahrden kénnen.

Hygiene

44
A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

. Handhabung und Austausch der Spitze.
. Benutzung des 1900 classic-System am Patienten.
. Bertihrung des 1900 classic-Systems.

A Warnung

Das 1900 classic-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den i900 classic-System bei einem Patienten benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

. Sterilisieren Sie das 1900 classic-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren® beschrieben.
. Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das 1900 classic-System ist ein Gerét der Klasse I.

. Das 1900 classic-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische Feld nicht.

. Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn Sie versuchen, die internen Teile des 1900 classic-Systems zu beriihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben. 9
. Stellen Sie keine Fliissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des i900 classic-Systems und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit (iber das System verschiittet wird. &
. Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i900 classic-System. B
. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im 1900 classic-System fiihren, welche das System beschédigen kann.

Bevor Sie das i900 classic-System an das Stromnetz anschlieRen, sollten Sie das i900 classic-System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden.
Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das i900 classic-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.
. Das 1900 classic-System verfiigt nicht tiber eine physische Power-Taste. Schalten Sie den Scanner aus, indem Sie das Stromversorgungskabel ausstecken.
. Die EMISSIONEN dieses Gerats sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhzusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.
. Ziehen Sie nicht an den Stromversorgungskabeln, die Sie mit dem i900 classic-System benutzen.
. Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Geréts und des Patienten.

Augensicherheit

4.6
A Warnung

Das 1900 classic-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.

. Dieses helle Licht, das von der Spitze des i900 classic projiziert wird, ist fiir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten.
Im Allgemeinen kdnnen intensive Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundérexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven
Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehschérfe, Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.

. Im Inneren des i900 classic Handstticks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenldngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i900 classic Handstiicks bestrahlt und gelangt nicht nach aufen.

Das blaue Licht, das im Inneren des i900 classic Handstticks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Korper unschadlich.

. Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlange von 270 - 285 nm.

. Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i900 classic-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anféllen und Verletzungen kommen kann.

Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde, Medit 900 classic nicht bedienen.

4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

. Das 1900 classic-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Flussigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
. Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das 1900 classic-System in der Nahe von entflammbaren Andsthetika benutzen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

A Warnung

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
. Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i900 classic-System benutzen.
. Mehr Informationen zu den mit i900 classic benutzten Peripheriegeraten finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

4.9 Cybersecurity Sicherheit

. Wenn ein Cybersecurity-Vorfall eintritt, benutzen Sie den Scanner und die Software sofort nicht mehr. Schalten Sie den Scanner aus und loggen Sie sich in der Software aus.
. Melden Sie den Vorfall umgehend unserem Support-Team per E-Mail, Telefon oder iiber eine andere verfiigbare Kontaktmoglichkeit. Die Kontaktinformationen finden Sie auf der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.
. Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele Informationen wie méglich an, einschlieflich des Zeitpunkts des Auftretens und aller ungewShnlichen Verhaltensweisen, die Sie festgestellt haben.

Diese Informationen werden uns helfen, das Problem schnell zu [6sen.
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5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

51 Elektromagnetische Emissionen

Das 1900 classic-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des i900 classic-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

1 und Her klarung - Elektr ische
Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Der 1900 classic benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geraten verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Das 1900 classic ist fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.
Dazu gehdren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
. L angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir hausliche Zwecke benutzt werden.
Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen Ist konform

A Warnung

Dieser i900 classic-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/System kann Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geréten stéren.
Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i900 classic oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 Tel

ische Storfe

. Anleitung 1

Das 1900 classic-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des i900 classic-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

he Stor

erklarung - El

Priifung der Storfestigkeit

|EC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

+ 8KkV Kontakt £ 2 kv, = 4 kv,
£ 8kV, £ 15kV Luft

+ 8KV Kontakt = 2 kv, =4 kv,
£ 8kV, £ 15kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Béden mit einem synthetischen Material bedeckt sind,
wird eine relative Luftfeuchtigkeit von mindestens 30% empfohlen.

Elektrischer schneller
Transient / Burst
IEC 61000-4-4

£2 kv fiir Stromversorgungsleitungen
1 kv fiir Eingabe-/Ausgangsleitungen

£2 kv fiir Stromversorgungsleitungen
+1 kv fiir Eingabe-/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannungen [EC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV Differenzial-Modus

+0,5kv, =1k Differenzial-Modus

+0,5kv, £1kV, 22k Gleichtakt

+0,5kV, £1kV, 22 kv Gleichtakt

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruch in UT)

0% UT (100% Einbruch in Ut)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder

fiir 0,5/1 Zyklen fuir 0,5/1 Zyklen B

el il oy 1040 5 onchin T e e e
Ny . fiir 25/30 Zyklen fiir 25/30 Zyklen . . y - . P

Stromversorgungs-Eingangsleitungen 0% Ut (100% Einbruch in U 0% U (100% Einbruch in U wird empfohlen, den i900 classic-System tiber eine unterbrechungsfreie
IEC 61000-4-11 ' 7 (100% Einbruch in Ur) ' 7 (100% Einbruchin Ur) Stromversorgung oder eine Batterie zu betreiben.

fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen
Netzfrequenz Magnetische Felder Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten bei Werten liegen,

a 8 30A/m 30A/m die fiir einen Standort in einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 - N
charakteristisch sind.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Nahe Magnetfeldern im Frequenzbereich ?gféTHz ?g:grEHz Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet und nur auf Oberflachen
9 kHz bis 13,56 MHz Storfestigkeit oM ‘2 1kHz M ’2 1 kHz von Gehausen oder Zubehér angewandt, die wahrend des bestimmungsgeméRen
IEC 61000-4-39 ? " Gebrauchs zugénglich sind.

75A/M 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

ANMERKUNG: U ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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Anleitung 2

T P A gbaren und mobil ikati éten und dem i900 classic

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

Maximale Ausgangsleistung |EC 60601-1-2:2014
des Transmitters [W]
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung geschatzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

. Anleitung 3

Das 1900 classic-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i900 classic-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

)
Anleitung und Herstellererklarung - Els gnetische Stor ?5
Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher an einem Teil des
3Vrms Ultraschallsystems, einschlieBlich der Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand
zulasst. Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die Frequenz des Senders gilt.

3Vrms 150 kHz bis 80 MHz
AuRerhalb der ISM-Bands Amateur

Empfohlener Trennungsabstand (d):
Leitungsgebundene RF d=12/P
|EC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,0/"P80MHzbis2,7 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vims d=20/P80MHzt0 2.7 GHz

6Vrms 150 kHz bis 80 MHz
In ISM-Bands Amateur
Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen. In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

Abgestrahlte HF-EM-Felder

v ()
|EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz bis 2,7 GHz 3V/m A

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hGhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
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. Anleitung 4

Das i900 classic-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden.
Tragbare HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i900 classic-System benutzt werden. Andernfalls konnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.

leif und H; erklarung - El ische Stor
Priifung der Storfestigkeit Band” Dienst” Modulation IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad
380 -390 MHz TETRA 400 Puls-Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM 5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Abweichung 28V/m 28V/m
1kHz Sinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Puls-Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
Anndherungsfelder durch
drahtlose RF-Kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

A Warnung

Das Benutzen des i900 classic neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kann.

Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerét und die anderen Gerate zu beobachten, um zu tiberpriifen, ob sie normal funktionieren.
. Das Benutzen von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das i900 classic angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Geréts fihren und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

! Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
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6. Spezifikationen

Modellname M04-i900c
Handelsname 1900 classic
Packung Einheit 1Satz
Leistung 5V==3A
g:i:lzciﬁ;nsgjﬂazsm Schutz gegen Klasse |, Typ BF Angewandte Teile (wiederverwendbare Spitze)
* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.
Handstiick (einschlieBlich mittelgroRer Spitze)
Grohe 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
Gewicht 165g
Wiederverwendbare Spitze
Grof 36,1x34,1x90,8mm (BxHxL)
Abmessung - Volle Spitze Mittel 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Klein 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Grof 26,9x19,7 mm (BxH)
Abmessung - Spitze Kopf Mittel 22,4x16,3 mm (Bx H)
Klein 18,36x13,1mm (BxH)
Kalibrierungswerkzeug
GroRke 160 x48,5mm (Hx @) g
Gewicht 205g -
Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen
Temperatur 18-28°C (64,4 -82,4°F)
Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1.100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 -1.100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1.200 hPa
8! te pro Umgebung
Umgebung Krankenhausumgebung
Geleitete und abgestrahlte RF-Emissionen CISPR11
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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ZXETIKA NE AUTOV TOV 08N Y6

TUpBaon og autév tov 08ny6

AuTdg 0 08nyaG XpnotpoTotel tddopa oUHBOAA YIa va ETLONHAVEL CNUAVTIKEG TANPODOPLES, yLa va SLacdaNOTEL N 6waTr Xpror, va arnodeuyBet 0 TPaUHATIOHAG Tou XProTn Kat o€ AAOUG, Kat va anodeuxBel n npia tng
181oktnotag. Ot EWOLEG TwV CUBGAWY TIOU XPOLHOTIOL0UVTAL TIEPLYPAGOVTAL TIAPAKATW.

A MPOEIAOMOIHEH

To oupBoro MPOEIAOMOIHEZHE uTtoSeIkVUEL TANPOGOPLEC TTOU, EQV aywonBOUV, HTIOPOLV Va 08NYIACOLV OE £Vay KIVELVO TPaUHATLOOU Heaaiou piokou.

A NPOZOXH

To oUpBoho MPOZOXHE umosetkvieL TAnpodopieg achaheiag Tou, edv ayvonBoly, Hropolv va odnyf aouv ot évav eAadpu kivSuvo Tpaupatiopoy, UKWy Znpv i BAGBNG oto clotnpa.

'Q' ZYMBOYAEZ

To oUpBoho LYMBOYAQN umoSetkvUeL UTIOSELEELS, CUPBOUAES, Kat TIpOOBETES TANpodopieg yia Tr BEATLOTN Aettoupyia Tou oUOTHPATOG,

1. Eloaywyn kat Emokomnon

11 MpopAemtdpevn xprion

To oUotnpa tou 1900 classic €ivat évag 3D ev600TOHATIKOG 0apWTIG TIOU TIPoopIZeTaL yLa Ty Pndlakr kataypadr Twv ToToypadLKuwV XApaKTnPLOTIKWY Twv SOVTLWY kat Twv yUpw otwv. To ouotnua tou 900 classic mapayet 3D
OapWCELG YL XPOT) O OXEBLAGHO HE UTIOAOYLOTH) KOt KATAOKEUT| OSOVTIATPLKWY QMOKATACTACEWV.

12 "Evée§n ywa xpion

To oUotnua tou 1900 classic ipoopiZeTat yLa Tn 0dpwon Twv EVE0OTOHATIKWY XAPAKTNPLOTIKLVY Tou aoBevouc, Alapopot TIapdyovTeg (EvS00TopaTko TIEPBANOV, N TEXVOYWWOLa TOU XELPLOTH KAl N EPYACTNPLAKI) POF) EPYACLWV)
Hropet va ernpedoouy Ta TEAKA anoTeAéopata 0Gpwang Katd Tr Xpron Tou cuothpatog i900 classic.

13 Avtevéeigeig

To avotnpa tou 900 classic Sev poopietat va XpnotononBel yia Tn SnULoupyia EKOVWY TNG ECWTEPLKIG SOHNAG TWV SOVTLWV f) TNG OKEAETIKAG SOHIAG OTAPLENG.

14 Mpogévta tou AeLtoupytkou XpHotn

A MPOZOXH

To ouotnpa Tou 900 classic xel OXESLAOTEL yia Xpran ard ATOHA UE EAYENIOTIKEG YWIOELG OTNV OSOVTIATPLKY| KAL TNV OSOVTIATPLKI) EPYAcTNLaKT| Texvohoyia.

. O xpnotng tou cuotrpatog tou 900 classic eivat amokAELoTIKA UTTEUBUVOG yLa TOV TIPOOSLOPLOHO TOU KATA OGOV AUTH| 1) CUCKEUI ivat KATAMNAN yLa TNy OUYKEKPLHEVN TIEPITTwon kat Teplotacn Tou acBevr).
. O XpAotng €ivat amokAELOTIKA UTEUBLVOG yia Ty akpiBELa, TNV TAANPOTNTA KAt TNV ETTAPKELR AWV Twv SESOpEVWY TIoU £X0uV eloayBel amd To cUoTnpa Tou 900 classic kat Tou TIapeXOHEVOU AOYLOKOU.
O xprotng Ba Tpémet va eNéyEeL Ty akpiBeLa Twv amoTEAETHATWY Kat va aELONOYIOEL KABE LeUOVWHEVN TEEP(TTTWON.
. To olotnpa tou 1900 classic TpérteL va xpnotponoLeitat oUpdwva Le Tov ouvoSeuTikd O8nyo Xpriong Tou.
. H akat@nhn xpron f XELPLoHOG Tou cuaThpatog tou 1900 classic Ba akupwogL Ty eyyonor tou. EGv xpelaZeote ermhéov TANPOGOPIEG TXETIKA LE TN OwaTH) XPr)on Tou cuoTrpatog tov i900 classic,
ETUKOWWVIAOTE LE TOV TOTIKO 0aG SLAVOPEQ.
. O Xpnotng Sev EMTPETETAL va TIPAYUATOTION 0T TPOTOTIOLJELS 0To oUotnua Tou 1900 classic.
15 ZOppora
Ap. ZOpBoro MNepypadn
1 Telplakdg aplopog
2 laTpiKr| OUCKEUN
3 Huepopnvia mapaywyng
4 Kataokeuaotng
5 Mpoooxn

Mpoewsoroinan

AaPaote Tov 08Ny Xpriong

To €MionNKO OfUA TOU TILoTOTOLTKOU Eupwng

E§ouclodotnuévog avtmpdowog otny Eupwraikn Emtponn

Tomog BF tou epappoopévou eEapTAHatog

Tiua WEEE

Frum 20> RLEE

Zuvtayoypadpoupevn xprion (HIMA)

13 $hpa MET
14 ~ AC
15 == DC
st
16 /Hf Meploptopdg Beppokpaotag: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Meploptopdg uypaotag
0%
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0ok

18 o @- INepLOPLOpAG aTHOOhAPLKNAG THETNG

19 I EuBpauoto

20 T Awatnpnote oteywd

21 ﬁ MMpog ta mavw

22 % Arnayopevetat n otoiBagn TepLocdTEPWY aMd SEKATETTEPLS OTPLICELG
23 [jﬂ SUpBOUAEUTELTE TIG 08nyieg XpRong

24 EE H enionun onpavon yia to Huwpévo Baoiielo

25 E§ouctodotnuévog avtipdowrog otny EABetia

26 E§ouolodotnuévog avipdowtog oto Hvwuévo Baoihelo
27 @ ApLBPAG Hovtéhou

28 Moodtnta

29 MOVaSIKO QUayVWPLOTIKO OUOKEURG

16 Emtiokémnan s§aptnpdtwyv tou i900 classic

Ap. EiSog (‘'Ovopa povtélou) Mogétnta Epdavion
XetpohaBn tou 1900 classic . . -
1 (MO419000 1 yua kaBéva ([ ] |
Kah Aapriq 900 classi g
P UHHQ XELPO. ?qu 1900 classic 1 yia kaBéva :
3 ETtavaypnolototiolo akpo (Meyaho) 2 via kaBEva &
01-RTL) v
Emavaypnotpiomotiiotpio akpo (Meoaio) =
4 (MOT-RTM) 2 yla kabéva
Epyaheio BaBpovdpnong .
5 (MO1-CT) 1 yla Kabeva 3
6 Movtého e§doknong 1 yla kabéva e
Bdon emudavelag epyaciag .
7 (MO1-DO) 1 yla kabéva & 4
Baon otnpiéng toixou .
8 (MO1-WH1) 1 yla KaBeva
9 Kahwsto tpododooiag (2,5 m) 1 yla kaBéva @
10 Kahwsto tpododoatag (2 m) 1 yla kabéva @
USB phaodkt .
1 (NepapBavetat mpdypappa eykardotacn tou Medit Scan for Clinics) 1via kabéva -
12 08nyog xpnotn 1 yia kaBéva 5=
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1.6.1 MNpdobeta egaptipata (MwAolvtal XwpLoTd)
Ap. EiS0¢ (‘'Ovopa povtélou) Mogétnta Epdavion
| Emavaypnotpotototpio akpo (Meydho) 4 viaKaBiva g
(MO1-RTL) v

Emtavaypnotporotioto akpo (Meoaio) -

2 (MOT-RTM) 4ya kaBéva
Ei f ¢ Mkpo "

3 TIAVAXPNOLUOTIOLGLUO GKPO (MIKDO) Iyaxadiva

(MO1-RTS)

/\n

17
171

‘OAa ta egaptApata Tou avaypdpovtat ota 1.6 kat 1.6.1 HTOPOLV va ayopacTouy XwpLoTd.

H SlaBeotpdtnTa twy edwv Tpog TwAnon propet va Sladepet avéhoya e T eyypadr) LaTPOTEXVOROYIKWY TIPOIBVTWY GE kABE Xwpa I TEEpLox .
MapakahoUHE EMKOWWVIOTE e T Medit ) Tov TOTIKO 0aG SLaVOHED OXETIKA LE T) SLABEGIUGTNTA CUYKEKPLUEVWY TIPOIOVTWV.

POZOXH

Awatnpnote o povtého e5doknang o SpooePd HEPOG HakpLA aro To Apeor) ékBear oe Nhtakd Gpuwc. ‘Eva anoypwHatiopEvo HoVTeEAo e§A0KN0NG UOPEL va EMNPEACEL Ta amoTeAéopata tng Attoupyiag eEaoknong.

To Medit Scan for Clinics TepthapBavetat otn povada USB. AUt To Tpoldv elvat BEATLOTOTIOLNHEVO yLa XPr|On OTOV UTIOAOYLOTN KAt SEV OUVIOTATAL N X0 O GAEG OUCKEUES,

Mnv xpnotporoleite tinota aA\o ektdg aro tn Bupa USB. Mropel va Tipokahéoel Suoettoupyia f TupKayld.

PUBpLON TOU cuaTpatog Tou 900 classic

Baotkég puBpioelg tov 900 classic (Medit Plug & Scan)

Mropeite va ouvséoete to 1900 classic ameuBeiag o uTtoAoyLoT) pe To kaAwsio tpopodoaiag.

Exkivnon tou i900 classic

@ Zuvbéote 101900 classic OToV UTIOAOYLOTH| 00 HE TO KAAWSLO

Tpododooiag kat o oapwtrg Ba evepyortolnBel autopata.

>

=
—

@ ‘Otav undpEel tpododooia, To Tiiow pwtdkL LED avapeL

Amevepyortoinan tou i900 classic

TIoLE(TaL

"Otav amoouVSEETe To KAAWSLO T

HOS:

lag, 0 capwtAg

PY
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User Guide



Bdon otipi§ng Toixou

Bdon emupaveLag epyaciag

_—]

2. Medit Scan for Clinics ETtiokéminon

21 Elcaywyn

To Medit Scan for Clinics mapéxet pia dpuhikn Tipog to Xphotn Stemadr| epyactag yia Ty Pndiar kataypadr Twv TOToypadLKwy XapakTnpLOTIKWV TwV SOVTLWV Kat Twv yUpw LOTWY XPNOLLOTIOLVTAG To alotnua 900 classic.

2.2 Eykatdotaon

221 ATIALTACELG CUCTHHATOG

MPOTEWONEVEG AMALTATELG CUCTHHATOG

Nettoupyiké obotnpa Windows

mac0S

DopnTéG UTIOAOYLOTIG Emutpanédlog urtohoyLotig

DopNTOG/ETLTPATIE]LOG UTIOAOYLOTHG

Intel Core i7-13700K
Intel Core i7-12700K

Intel Core i7-13700H
Intel Core i7-12700H

M1 Pro (CPU 10-mtpnvo, GPU 16-Tiupnvo)

Ene€epyaotic AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X MZMPngC(EES xﬁwo’ipg;uo x?{mi]o)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X pnvo. ven
Mvijun RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB 1| teptoodtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB f) Tteplogdtepo)
YPaApIKWY NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1) teptocdtepo)
*To AMD Radeon Sev umootnpiletat.
NELToUpYIKS Windows 10 64-bit Monterey 12
olotnua Windows 11 (ouviotdtat yia ene§epyaatés Intel Core 12nG yewtdg rf vedtepouq) Ventura 13
EAGXL0TEG ATIALTAOELG SUOTAHATOG
NettoupyLkoé ovotnpa Windows mac0s

DopnTdg UTIOAOYLOTIG ETutpamédLog uttoAoyLotiig

DopNTOC/ETLTPATIELLOG UTIOAOYLOTIG

Intel Core i5-13400
Intel Core i5-12400

Intel Core i5-13500H
Inter Core i5-12500H

M1 (CPU 8-tipnvo, GPU 7-tipnvo)

Eretepyaoric AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU 8-t6pnvo, GPU 8-Ttipnvo)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
Mvijun RAM 16 GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1| Tteploodtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB f Tteploodtepo)
VPAPIKWY NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB f) Tteptoodtepo)
*To AMD Radeon &ev umootnpiletat.
NELTOUPYIKO Windows 10 64-bit Monterey 12
olotnua Windows 11 (ouviotdtat yia eneepyaatés Intel Core 12nG yewtdg f vedtepouq) Ventura 13

-Q- [0 TLG aKpLBELG KaL EVNPEPWHEVES ATIALTATELG OUOTAKATOG, eTILOKEDBE(TE TNV LoTooeNiSa www.meditlink.com.

Ma aroduyn NAEKTPOMANELaG, UVEEDTE TOV UTOAOYLOTHA OO OE TPohoSoaia pe KaTtaMnAn yelwon.
BeBawwBeite ot To BUoHa Tpododoaiag Tou UTIOAoYLTTH elval EUKOAA TIPOOBACLIO QA TIAOT OTLYMA.

XpnotpormoLAote uttohoyLotr) kat 086vn pe tafopnon katnyopiag I kat rotoroinon IEC 62368-1 (1) IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024

H ouokeun evSéxetat va pnv Aettoupyel dtav xpnotpomoteite kahwsia Stadopetika and to kaAwdto USB 3.0 mou apéyovtat and tnv Medit. H Medit Sev euBuvetat yia tuydv poBAata Tou Tipokaholvat
and kahwdta SlapopeTika aro o kahwsio USB 3.0 Tou Tiapéxetat aré v Medit. ®povtioTe va xpnatpomoloeTte Hovo To kahwdto USB 3.0 Tiou Tep\apBAVETal oTo TIAKETO.

Intraoral Scanner i900 classic
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08nyd¢ eyKaTAoTaong AoyLopLKol

TuVBEOTE TNV KAELOTH| povada yia to USB dpAacdxt oe vav uroAoyloTn.

EKteNéoTe To apyxeio eykatdataong.

ETNEETe TN YAWOOQ EYKATACTAONG KAl KAVTE KA OTO «Next».

ETI\EETE TOV TIPOOPLOHO TNG EYKATACTAONG,

AlaBAoTE TIPOOEKTIKA TO «License Agreement», It OTe 0TO «I agree to the License terms and conditions», kat oTn oLVEYELD, KAVTE KA 0TV Tthoyr) «Install.
H Suadikacia tng eykatdotacng Pnopel va SLapkéael apketd AeTTtd. Mnv aTtevepyoToL|OETe Tov UTIOAOYLOTA HEXPL va ohokAnpwEEeL n eykatactacn.

AdoU ohoKANPwBEL N EyKATACTAON, EMAVEKKWVITTE TOV UTIOAOYLOTH) yia va SLaodaNOETE T BENTLOTN AeLtoupyia TOU TIPOYPAMATO,

H eykataotaon Sev Ba mipaypatorotnBet edv to alotnpa tou 1900 classic Sev eivat ouvSeSepévo oe UTIoNoYLTH|. MapakaAOULE, QTEVEPYOTIOLOTE TOV CaPWTI| TIPL EEKWVICETE Ty eykatactacr).

Medit Scan for Clinics 08nyég xpriotn

AvatpeEte atov 08nyo xpnotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MevoU > O8nyog xprotn.

23

Mnvopata opdaiparog

To ovotnpa oapwtr) Medit 1900 classic epdavidel pnvupata ohAAIATog, ETITPETIOVIAG 0TOUG XPIOTEG va avaywwpl{ouy SLatoBnTikd Ty Kataotacn Tou hardware kat Tou GUOTAKATOS. Optopéva pnvupata mepthapBavouy
AoeLg Trou BonBoly Toug XpAOTEG 0TV AQUTOSLAYWWOT KaL TNV eTAuon TIPORANUATWY.

Ta prvo|

pata ohAAHATOG TIAPoUCLAaZovtat o€ arthd KELHEVO KaL CULTTANPWVOVTAL HE ELKOVEG OTIoU XPeLaZeTat yLa va BEAtlweL n katavonon.

Connection failed.

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

=~
{ N
5Y
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. A
« 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.

An

EdvolLo

POZOXH

SNyLEG TIOU TIAPEXOVTAL OTO HVUHA OpEAATOG SV ETAVIOLY TO TIPOBANUA, ETIKOWWVIOTE HE TOV TOTILKG SLAVOKEQ aTd TOV OTIO{0 ATIOKTAOATE TO UOTNHA 0apwtn f) otn SlebBuvon support@medit.com.

3. Zuvtipnon

/\n
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POZOXH

H ouvtrpnaon tou eE0TAMOHOU TIPETTEL va TIPayHATOTIOLETAL HOVO amd umdMnAo Tng Medit f) eTalpeia kat TIPOowTTLKO L TiLotomoinon ard tny Medit.
TEVIKOTEP, OL XPrOTEG SEV UTIOXPEOUVTAL Va EKTENOUV £pYacieq ouvtrpnong oto oUotnpa i900 classic ektdg amd tn BaBpovépnar, tov kaBaplopd, kat tny amootelpwon.
Agv amattouVTaL TIPOANTTTLKES ETIBEWPROELS KaL GAAN TAKTLKT) OUVTHpNon.

BaBpovéunon

Anatteitat meplodikr BaBpovdpnon yia Ty mapaywyr) akpBwv 3D Hovtéwv. Oa Tpémel va ekteheite Babuovopnaon otav:

8 .,(:)

ElelCISIGICISICISIC]

H rotdtnta tou 3D povtélou Sev eivat afLoTiatn 1 akpLBng dtav yivetat cUyKpLoN HE TIDONYOULEVa ATOTENETHATA.
OLTtEPBAMOVTIKEG OUVBIKEG OTIWG N BepHOKpaoia £xouv aMAEEL

H mepioSog Babpovopnang xet Anget.

Mriopeite va opioete Ty Tepioso Badpiovopnang ato Mevol> PuBioec> Meploog BaBpovopnang (HEPEQ)

O miivakag BaBpovépnong eivat éva evaioBnto ototyeio. Mnv ayyilete tov mivaka areubeiac. ENéyEte Tov mivaka Babpovépnong dv n Stadikacia Babuovopnong Sev ekteheitat owotd.
Edv o Tivakag BaBUovopnong ival LOAUGHEVOC, ETIIKOWVWVAOTE HE TOV TIAPOXO TwV UTINPECLIY 00,

Edv to epyaheio Babpovopnong exteBet yia peydho xpovikd Slaotnpa ot xapnAdtepeg Bepokpacteq aro Ti cUoTAaeLl; Tng Medit Tiou avadépovtat oTig 0dnyieg Xpriong Kat armoBnKeuanc, n TEpLoTpodLkn kivnon
TG OUOKEUIG HMOpEL va TeBel O€ kivbuvo. Z€ auThv TV Teptrttworn, n Blatn TEPLOTPOd TG CUCKEUNG UITOPEL va TIPOKAAETEL L. M Vel TO aropUYETE, SLATNPAOTE T CUOKEUT) BABHOVOUNGNG 0TV CUVIGTWHEVN
Beppokpacia MepIBANOVTOG TIpWY TN XPron.

2aG CUVLOTOUE Vat eKTeelte BabovoLnon TepLoSIkd.
Mriopeite va opioete Ty Tepiodo Babpovounong peow Mevou> PuBicelg> Mepiodog Babuovopnong (Huépec). H ipoeTtheypévn miepiodog Babpiovdpnong evat otig 90 neépec.

Mg va kdvete abpovdpnon tou i900 classic

Evepyortotfiote 0 1900 classic kat exkiviiote To Medit Scan for Clinics.

Extehéote Tov O5nyd Bablovounang oto KATw HEPOG ToU KUPLOU Tivaka TG ypapiG epyaleiwy oto Medit Scan for Clinics.

MpogtotdaTte to epyaleio Babpiovopnang kat tn xetpohaBr) tou i900 classic.

Tuplote tov emthoyéa tou epyaheiou Babuovounang otny apxkn B€on.

ToroBetroTe T XewpohaB Tov i900 classic oto epyaeio Babuovéunang.

Kavte KAk oTo «ETopevon yia va Eekvioete T Stadikacia BaBpovopnong.

Edv 10 epyaleio BaBpovopnang €xet toroBetnBel owotd otn owotr Béon, To cUotnua AdapBdvel autopata SeSopéva.

‘Otav ohokAnpwBet n Afn SeSopévwv aroé tnv apy ki) B¢on, yupioTe Tov emhoyéa otny eMduevn B€ar.

EmtavahdBete ta Brpata éwg kat Ty tekeutaia Béon

‘Otav ohokAnpwBel n Afn Sedopévwv ard tnv tekeutaia B€or, To 0VoTNHA UMOAOYIZEL QUTOHATA KaL EpGaviZeL Ta anoteAéopata tng Babuovounong.
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32 {a kaBaplopou AU} 16, amooteipwong
3.21 ETtavaypnotpomoLiaLpo akpo

To emavaypnoLoToLNOLHO AKPO EVaL TO THIHA TIOU TOTIOBETELTAL 0TO OTOHA Twv aoBEVWY KATA T 04pwon Kat Jropet va eravayprotporotnBel yia meploptopevo aptBpo. To dkpo Tipemet va kaBaploTel kat va arootelpwBet
HeTagU Twv Xproewy otov acBevr) yia va arodeuxBel n SlaotaupoUpievn HGALVoN,

KaBaptopoég kat aroAbpaven

. Mpoetoldote éva Stdhupa kaBapiopou.
» APaLOTE €va yeVIkd ouSETEPO kabaploTiko o avaroyia 1:100 Tpwv ard tn xprion.
. KaBapioTe ta emavaypnotomowotua akpa He va SLhupa kaBapiopou kat pua Bouptoa.
» BeBauwbeite 6Tt 0 kaBpédtng Tou dkpou eivat eviehwg kaBapdg kat Xwplg AekéSes. Eav o kabpédtng Selyvel Aeklaopévog A opyAwsng, enavadBete tn Sladikacta kabapLopou.
A MPOZOXH
» To eMnavaypnoLHOTIOLOLHO AKPO EXEL TIOAUTIAOKN SO Kal O AUTOHATOG KaBaplopog HTopel va pny emttuxeL Thipn kaBapLopd. EMopévug, pnv kabapiZete To enavaypnotioToL Lo Akpo OE QUTOHATN

OUOKEU KaBapLopoL.

. Z€eMAOVETE TO ETMTAVaYPOLHOTIOL OO AKPO TPELG HOPEG pE kabBapd vepo.
. AdaLpEDTE TNV LYPaCIa HE HLA XAPTOTIETOETA KAl adrOTE Va OTEWO0UV TENeiWG O Beppokpacia Swpatiou yia touhaxtotov 80 Aerttd.
. ATIOAUHAVETE TQ ETAVAYPNOLHOTIOLOLHA GKpa XPNOLHOTIOWIVTAG AMOAUHAVTIKS TIoU TEPLEXEL 15% 1) AyGTepO LooTIpOTIUAIKA cAKOOAN (IPA) yia 1 Aertto.
TN oLvEXela, BePalwBeite OTL Exouv OTEWWOEL TeelwG oe Beppokpacia Swiatiou yia TouhdyLotov 5 AeTttd.
» MpW XPNOUIOTIOLOETE £va ATTONUHAVTLKO TIPOLOY, QVATPEETE OTO EVXELPIBLO XPrONG TOU TIPOLOVTOG yia OWoTH| XPrion.
» Mropeite va Bpelte T MoTa pie Ta TPOoTeWOpEVa armolupavTika ato Kevtpo BoriBelag tng Medit otn StevBuvon http://support.medit.com/hc.
Amooteipwon
. H atypr) Ba pémet va kabapiletat xetpokivnta xpnotpomnowveag éva Slahupa anoAUpavong. Metd tov kaBaptopo kat tny arnoAvpavor, eNéyETe Tov kabpédtn oto eowTeptkd Tou dkpou yia va Pefatwbeite ot
Sev UTIAPXOLV AeKESEG N KNALGEG.
. Emtavahdpete tn Stadikaoia kaBaplopou kat anoAUpavang, Qv elvat anapaitnto. LTEYWWOTE TIPOOEKTIKA TOV KABPEPTN HE [ XAPTOMETOETA.
. Etodyete To akpo ot pia Brkn amnoatelpwong and xapti kat appayiote to, BeBaunvovtag Ot lval aepooTeyEs. XpnoLLOTIONOTE €Te pia QUTOKGNANTN 1) pia Beppoodpaytopiévn Brkn.
. ATIOOTELPWOTE TO TUNYHEVO GKPO OF va AUTOKAAOTO OTIG AKGAOUBEG CUVBIKES:
» ATIOOTELPLIOTE OF QUTOKAELTTO Baputntag otoug 135°C (275°F) yia 10 AeTTtd Kat oTeyvwate yia 30 AeTttd.
» ATIOOTELPLIOTE OF QUTOKAELTTO ATHOU XUTPWV TILECEWS 0Toug 134°C (273,2°F) yia 4 AerTtd kat oTeywwoTe yia 20 AeTd.
. XPNOLOTIOLOTE Eva TIPOYPAUHA AUTOKAAGTOU TIOU GTEYWWVEL TNV TUNLYHEVN QXN TIPLY QVOIEETE TO QUTOKAACTO.
. Ta GKpa TOU 0apWTH) HMOPOUV Va AnooTeLpwBolY ek VEOU éwg Kat 150 dpopés. Meta tn emiteuén autol Tou oplou, Ba TipeTeL va anoppidBolv oUppwva He TIG 08nyieg oTny evotnta anoéppupnc.
. OLxpovol Kat ot BEpHOKPacieg TOU QUTOKAATTOU EVEEXETAL va SLahEpouy avahoya HiE TV TUTIO KAt TOV KATAOKEUAOTH) ToU. 1a T0 Adyo auTo, EVEEXETAL VA UNV UTOPEL Va AMOSWOEL OTO HEYLOTO ApLBHO AETOUPYLIV.

AVatpeETe 0T0 eyXELPLBLO XPONG TOU KATAOKEUAOTH TOU QUTOKAQOTOU TIOU XPNOLLOTIOLELTE Yia vat SLATILOTWOETE EGV TAANPOUVTAL OL ATICALTOUHEVEG TIPOUTIOBETEL,

A NPOZOXH

O KaBp&dtng Tou AKPoU Tou capwTr| amotehel £va uaioBnTo oTTiké eEdptnua Tou Ba TipémeL va Xep({eoTe e Mpooox N yia va Slachahiote n BEATLOTN TIoldTTa oApwong.
Mpooe&te va pnv To EUOETE 1) TO AEPWOETE, KABWG OToLaSATIOTE N 1) KNALSEG LMopolv va ETtNPedgouy Ta SESOpEVA TIOU ATOKTHBNKav.

g

. ®povtiote va TUNYETE TIAVTA TO GKPO TIPLY aTtd TOV KaBapIoHO O AUTOKAAOTO. EAV TOMOBETOETE 0TO QUTOKAAOTO éva eKTEDELEVO (KpO, Ba TIpoKaAETeL AekéSeg aTov kaBpédtn Tou Sev Ba propolv va
adatpeBolv. AVaTpeETe 0To EYXELPISLO TOU AUTOKAGOTOU Yia TEEPLOCOTEPES TANPOGHOPIES.
. Ta Grpa Tou €xouy kaBaploTel, armolupave kat arooTelpwBet Ba TIPETEL va TApapEVOUY OTELDWHEVEG LEXPL VA XpNoLHoTownBoly atov acBevr).
. H Medit Sev euBuvetat yia omoladAMote nutd, SULTEPRApBAVOLEVNG TNG TApapOpdWonG Tou akpou, Tou TIpokaAe(Tal aro SLadikaoleg kaBapLopoy, anoAUHAVONG f) AToCTEPWONG TIOU SV CUMHOPOLIVOVIAL HIE TG 05Nyieg

TI0U TEEPLyPAdOVTAL TIAPATIAVW.

322 KaBpéptng

Hmapouoia akaBapotwv ) AekESwv oTov KaBPEDTN Twv AKPWY HITOPEL va 08Ny OEL OE KaKr| TIOLOTNTA 0APWONG KAl OF YEVIKA KAKI) EPTTELPLa 0ApWONG. Z€ TETOLEC TEPITIWOELS, Ba Tipémet va kabaploete tov kabpedtn
akohouBwvtag ta Tapakdtw Brpata:

0] ATIOOUVSECTE TO GIKpO TOU GapwTr| amd Tn xewpohaBn tou i900 classic.

MpooBéate ahkoohn o€ kaBapd Tavi ) O UMATOVETA KAt OKOUTHOTE Tov KaBPERTN. BeBawbEelte OtL xpnoyomoteite kabapr aAkooAn chAwG UTopet va AekLaoeL Tov kaBpedtn.
MTIopeite va XpnotuomoLroeTe &lte alBavohn elte mpomavoAn (QUBUl- / TIPOTIUALKI) GAKOOAN).

®

® TTEWLIOTE TOV KABPEPTN XPNOLLOTIOWVTAG éva OTEWO Tiavt XwpiG xvousia.
@ BeBawwBelte ot o kaBpédtng Sev Tepiéxet okdvn ka tvec. EnavahaBete tn Stadikaoia kaBapiopoy, edv elvat anapattnto.
3.23 XetpohaPny

Metd tn Bepareia, kaBaplote kat anoAUMAVETE ONEG TIG GG eTtLdaveLeg TnG I900 classic XetpohaBng, EKTEG ard TO UMPOoTVO HEPOG (KaBPEDTNC) kat To Akpo (Mg eEagptapiod). O kaBapopdg Ka n aroAUpaVon TPETEL va
VIVETAL JIE Tr) CUOKEUI QTIEVEPYOTIOLNHEVN. XPOLLOTIOW|OTE Tr GUCKEUN HOVO adOU OTEYWWOEL EVIEAWC.

To TPOTEWOEVO SLAAUHA KaBAPLOHOU Kat AroAUHAVoNG eivat LETOUOLWHEVN aAKOOAN (QtBUAKT chkoOAn f atBavéAn) - Turtka pe 60 - 70% Alc/Vol.

OL yevIkeg SLadkaate kaBaptopoy Kat anoAUHavong £Xouv wg eENG:

0] Artevepyorolnate Ty tpododooia amoouvdeovtag To kahwdlo Tpododooiag amd tn cuoKeur|
@ KaBapiote 10 GiAtpo oto Hrpoativé akpo g XeLporapng tou 1900 classic.
» Eav ipooBéoete ahkoohn aneubeiag oto GTpo, prtopel va SlappeVioeL OTO ESWTEPLKO TG XELPOAapr|G Tou i900 classic kat va TipokaéoeL SucAettoupyia.
» Mnv kaBapilete to pihtpo poabetovtag akodhn i Staiupa kaBapiopol areubeiag oto diktpo. To Giktpo TpérteL va okouToTel arald pe éva BapBakt r) éva Hahako Tavi BpeyHEvo Pe AAKOOAN.
NV GKOUTTZETE JE TO XEPL KAl PNV QOKELTE UTIEPBOALKI| SUVaLN.
» H Medit Sev eivat umevBuvo yia tuyov {npid f Suchettoupyia Tou cupBaivel katd tov kaBaplopd Tou Sev akohoubel TG mapamnavw odnylec.

©)

AdoU kaBapioete To $piktpo, ToToBeTrOTE TO KAAUUA OTO HITPOCTIVO HEPOG TNG XELpohaBng i900 classic.
MPOOBETTE TO ATIOAUHAVTIKO OE Eva MAAAKO, XWPIG XVOUBL, Kat pn AELavTiko Tavi.

TKOUTILOTE TV €TTLPAVELT TOU GaPWTH| HIE TO TTavL.

TTEYWWOTE TNV ETLAvEL HE Eva KaBapd, OTEWO, XwIg XVoUSL Kat pin AELavTLKG Tiavi.

A MPOZOXH

@®

G)

. Mnv kaBapilete T xewpohapr| Tou 900 classic dtav n) CUOKEUN elval EVEPYOTIOLNHEVT KABWG TO LYPO UTTOPEL va ELOENDEL OTO 0apWTH KAl va TIPOKAAECEL SUCAELTOUPYIQ.
. XPNOLUOTIOLAOTE Tr) CUOKEUI UOVO Aol OTEYWLIOEL EVIEALG.
. XNUKEG PWYHEG UTTOPEL va EPPaVIaToly eV pnotpoTiotouvtal akatdMnAa Slahbpata kabaptopol Kat anoAUHavong Katd tov KaBaptopo.

Intraoral Scanner i900 classic 177
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‘AN ouoTatika
P{Ete 0 SLdhupa kabapLopoy Kat aroAUpavong o€ €va HOAakd Tavt, xwplg xvoudt, Kat pn AELaVTKO.
TKoUTOTE TV eTipAveLa Tou e£apTrUatog pe To Tavi.
TTEWWOTE TNV eTUAVEL HE Eva kaBapo, GTEWO, XwpiG XVoUsL kat pn AeLavTiko Tavi.
POZOXH

XNHIKEG PWYHEG UTTOPEL va EGAVIOTOLV EQV XPNOLOTIOLOUVTAL aKATAMNAQ SLAAUHATA KaBApLOpOU Kat ATOAUHAVONG KATd ToV KaBapLopo.

Aroppippata

POZOXH

To Gkpo Tou 0apwtr Ba TPEMEL va anooTEPWOEL TPW TO TIETAEETE. ATOCTELPWOTE TO AKPO OMWG TEPLYPAPETAL OTNV EvOTNTa «3.2.1 EMavaypnotHOTOw OO GKPO ».
MeTAETE TNV ALy Tou 0apwtr O Ba KAvaTe Kat Je GANa KAWLKA artoBAnTa.

‘AN\a Eaptrpata €xouv oXeSLaaTE yla va CUHHOPGWVOVTAL HE TIG akGAouBeg odnyieg:

RoHS, MePLOPLOHOC TG XPIONG OPLOEVWY ETLKIVEUVIIV OUCLIV OE NAEKTPLKG KA NAEKTPOVIKO EEOTINGO. (2011/65/EE)

WEEE, nhekTplkd KaL nAektpovika amoBinta. (2012/19/EE)

Evnpepwoglg yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics ehéyxeL autdpata yla evnHEPWOELS OTav To AoyLopkd Bpioketal ot Aettoupyia. Eav kukhopopr|oeL pia véa €kSoan Tou AoyLopikou, To obotnpa Ba kavel A avtopata.

4. 08nyo6¢ acdpaierag

Tnprote OAeg TG Sladikaoieq aodaleiac, Omwg meplypdpoviat avahutika og autdy Tov O8nyd xprotn, yLa Ty anopuyn TPAUUATIOUWY Kat {npuwv otov e5oTopd. AuTo To éyypado xpnotporotet Tig Aégelg MPOEIAOMOIHEH
Kat MPOZOXH 6tav emonpaiveL ta TPOTTIKG pnvupata.

AlaBA0TE TIPOOEKTIKA KAl KATaVor|oTe TLG 08nyieg, CUPTTEPAAHBAVOHEVWY OAMWY TWwV TIPOANTTTLKWY HNVUHATWY 6Mwg TipoloyiZovtat ard g Aéelg NMPOEIAOMOIHEH kat MPOXOXH. Ma va armodUyeTe CWHATIKO TPAUHATIONO 1
{npud otov BTG, PPOVTIOTE va TNpeite auatnpd Tig 08nyieg aopateiag. ‘ONeg oL 08nyieg kat oL podUAGEEL; OTtwg opidovtat atov O8Nyd aodAheLag TPETEL va TNPOLVTAL yia va SLAoHaAZETaL N OWOTH) AELTOUPYIKOTNTA TOU
OUOTAKATOG KAt TNV TIPOOWTIKA aodalela.,

To ouoTnpa tou 1900 classic Ba TPETtEL vat XpnotHoToLelTal HOVo armd emayyeAUATieq 050VTLATPOUG KAt TEXVIKOUG TIOU Eival EKTIALSEVHEVOL VA XPNOLOTIOLOLY To oUoTnpa. H Xprion tou ouotripatog tou i900 classic yia
OTIOLOVEATIOTE GO OKOTIO EKTOG QO TV TIPOPBAETIOHEVN XPI0T TOU, OTIWG TEEpypAdETaL oTnv evatnta «1.1 MpoPAemdpevn Xprion» HITOPEL va TPOKAAETEL TPAUHATLOHO 1) {niLa otov E0TALOHO. XelpLOTEiTe To ovotnpa tou 1900
classic oUpwva e TG odnyieg otov 08nyd aopaeiag.

Orolodnmnote coPapd TIEPLOTATIKS TIOU AdOPA TN CUTKEU Ba TIPETTEL VAL avadEPETaL OTOV KATAOKEUATTH| Kat aTny appudsia apyr Tou KpAToug HENOUG OTo oTtoio BploKeTal 0 XproTng Kat oL AoBeVeic,

41

Baotkd ouotipatog

To oboTnpa tou 1900 classic evat Jta oTTTiKn LaTpLKn VoKL LPNANG akpiBelac. MABeTe OAeG TIG akOMOUBEG 08nyieg aohahelag kat Aettoupyiag T armod Ty yKataotaon, Tn XPron kat t Aettoupyia tou i900 classic.

/N\n
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POZOXH

Edv o Tipolov £xeL amoBnkeutel ot kpUo TEPLBANAOY, SWATE TOU XPOVO va TIPOCUPHOOTEL oTr Beppokpacta Tou TepBANAOVTOG TIpL amd T xpran.

EGv ¥pnotpoTotnBel apéow, eVEEXETAL Vot TIPOKUEL CUHMUKVWON, TIOU UMOpEL va TIPOKAAETEL LA OTa NAEKTPOVIKE EEAPTAHATA LEDT 0T HovaSa.

BeBawwBeite OtL Gha ta mapeydpeva efaptripata eivat arnahhaypéva and puotkes BAABES. H aopdela Sev eivat eyyunuévn £av UTAPXEL GUOLKI {NiLd oTn povasa.

Tpw XpnotoTio|oeTe To ovotnpa, Befatwbeite dtL Sev umdpyouy TipoBAfHata OTiwg owpattkr| BAARN f xahapd pépn.

Edv unapyet opatr| nLd, Unv XpnOLHOTIOLELTE TO TIPOIOV KAl ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTH) ) TOV TOTIKO QVILTPOOWTO 0aG,

ENéyETe TN Yetpohapr tou 1900 classic kat Ta a§eaouap Tou TG yia TV atypned akpa.

‘Otav Sev ypnatporoLeitat, To oUotnpa tou i900 classic Ba Tpémel va Statnpeitat otepewpiévo oe emparedia Baon i oe pia Baon othpLEng toiyou.

Mnv tortoBetelte tn Baon ypadeiou o kekhipévn emipdveta

Mnv tortoBeteite kavéva avtikeipevo oto ouotnua tou i900 classic.

Mnv tortoBeteite To oUotnpua tou 1900 classic ot Beppavdpievn | vypr emdavela.

Mnv GpAdete Toug agpaywyoug Ttou Bpiokovtal oTto Tiow HEPOG Tou oUaTpatog tou i900 classic. Eav o eforopdg urtepBeppiavbel, to oUotnpia tou 1900 classic evexetat va SUGNELTOUPYNOEL 1) Va OTAATHOEL vat Aetoupyel.
Mnv x0vete uypo oto ovatnua tou 1900 classic.

H XetpoAaBn tou 1900 classic kat aMa e&aptrpata mou mepthapBavovtat eivat KATaoKeUaopEva arté NAEKTPOVIKA eGaptrpata. Mny ETILTPETIETE TNV EL0POR LYPWV A EEVIWY QUTLKELHEVWV.

Mnv tpaBdte f Auyiete To KaAwsLo Tou €lvat SUVSESELEVO aTO oUoTNHa Tou 1900 classic.

TOKTOTIOLAOTE TIPOTEKTIKA GAA Ta KAAWSIC ETOL LOTE €CE(S I 0 A0BEVAG 0aG VAt LV OKOVTAPETE 1| va TIAOTE(TE ota kahwsia. Tuxov €AEn ota kahwsLa UMopel va TIpokaéaeL {npia oto ovotnua tou i900 classic.
MapakohouBeite Tiavta To Toidv kat Tov acBevr| oag evwd XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV yiLa va EAEYEETE TUXOV QVWHAMLEG,

Mpoxwpnate o€ BabUovOUNan, KaBapLoHO, AMOAUAVON KaL ATOOTEPWOT GUUMWVA HIE TO TEEPLEXOHEVO TOU 08NyoU Xprotn.

Edv ta akpa 0oLV 0TO TIATWHA, [NV ETTLXELPAOETE Va Ta ENAVaYPNOLLOTIOL|OETE. METAETE To AKPO apEoW, kabBwg UTIAPXEL KIVELVOG va artokoMnBel 0 kaBpEPTng Tou Eivat TPOCUPTNHEVOG OE AUTOV.

Ndyw TG elBpavatng duong Toug, Ta dkpa Ba TPETEL va aVTLHETWITI{oVTaL KeE TIPOTO) (.

Ma va arnodUYETE {NULEG OTO GKPO KAl OTOV EOWTEPLKO KABPEDTN, TPOCEETE va amodUYETE Ty entadr) e Ta SOVTLA f HIE TLG ATIOKATAOTACELG TOU aoBevous.

Edv o ovotnpa tou i900 classic méoet oto dtwia A €dv n povéda kturnOel, Ba ipénet va Babpovopunbet Tipwv and tn xprion.

Edw to epyaheio Sev pmopet va ouvSeBel aTo AoyLopLKS, GULBOUNEUTELTE TOV KATAOKEUAOTH| /) TOUG £50UCL0S0TNHEVOUG HETATWANTEG.

EAv 0 eE0TIMOHOG SV AELTOUPYEL KaVOVIKG, OTIWG YLa TIApASELYHat HE TIPOBNLATA HE TNV AKP{BELT, CTAUATAOTE Va XPNOUUOTIOLELTE TO TPOIOY, KA ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEUADTH) 1} TOUG
€E0UOLOB0TNHEVOUG PETATIWANTEG.

EyKaTaOTIOTE KAl XPNOLHOTIOOTE HOVO EYKEKPLUEVT TIPOYPAHHATA Yia VA SLaohaAOETE Tr) OWOTH| AELTOUPYLKGTNTA TOU oUCTAUATOG Tou 1900 classic.

e Teplrmtwon 0oBapol atuxHATog Tou adopd to ouotnua tou 900 classic, EL50TIOLNOTE TV KATAOKEUAOTH) KaL QUAGEPETE TO OTNY appOSLA TOTILKA apX!) TNG XWPAS ) TNG TEEPLOXIG OTIOU SLAUEVOUV O XPAOTNG Kat 0 AoBeVAG.
E@v 0 UMONOYLOTIAG HE TO EYKATETTNHEVO AOYLOHLKO Sev SLabétel hoytopikd aopaheiag f edv uapyeL KivEuvog eLloBOAAG KakGBOUAOU KWSLKA OTO SIKTUO, O UTIOAOYLOTHG EVEEXETAL va TIapaBilaoTel pie kakdBouho
AoyLopKO (KakoBouho AOYLOLLKG OTIWG LoUG j Worms TIou BAATTTOLY TOV UTIOAOYLOTH| 0a).

To AoyLopkd yia autd To TIPoidy Ba TIPETEL Va XPNOLUOTIOLELTAL GUHGWYA HE TOUG VOHOUG TIEPL LATPLKIG KAt TIPOOTAOLAS TWV TIPOCWITKWY TANPOGOPLUV.

Ia TV apoy ) NAEKTPLKNAG HOVWONG Kat Tr S1atipnarn TG NAEKTPLKIG aodalelac, epappoleTal Hia emiaTpwarn yia Tt HOvwarn TG CUOKEUIG EKTOG TwV TIEPLOXWV HE TIG BUpeG USB.

KatdAAnAn ekmaidevon

POEIAOMOIHZH

MpW XPNOLYOTIOOETE To cUoTNA Tou 1900 classic ot aoBevels:

Oa TIPETTEL VL EXETE EKTIALSEUTEL Vat XPNOLLOTIOLETE TO GUOTNHA ) v SLABACETE KAt va KATAVONCETE TAAPWG autdv Tov O8nyo Xprotn.
Oa PETtEL v El0Te EEOLKELWHEVOL HE TNV aodaf) Xpron Tou ouoTripatog tou i900 classic, OTiwg TEpLypAdETaL AETTTOPEPLIG OE AUTAY Tov O8nyd xprotn.
Mpw amd T pAon f HETa TV alayr) oTolwvSATIoTe puBpioEwy, 0 Xprotng Ba Tipémel va eAéygeL 6L n {wvTavn ekdva epdavidetal owatd oTo apdbupo TPOETIOKATINGTG TNG KAWEPAG TOU TIPOYPAUHATOC.
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43 Ze mepinmtwon BAGPNG Tou e§oTALG oL

A MPOEIAOMOIHEH

Edw o obotnpd tou 900 classic Sev Aertoupyel owatd ) eav uttoideote otL undpxet ipdPANHA e Tov EEOTAMOHO!

. ADQLPETTE Tr GUOKELN ATTO TO OTUA TOU AoBEVOUG Kat SLAKOYTE AUETWG TN XPron.

. ATIOGUVSECTE Tr) CUOKEUI aTt6 TOV UTOAOYLOTH Kat EAEYETE yia opéhpiata.

. ETIKOWWVIAOTE LE TOV KATAOKEVAOTT) ] TOUG EEOUGLOSOTNHEVOUG HETATIWANTES,

. OL TpoTIomnoLroelg ato cbotnua tou 900 classic arayopetovtal aré To VOHo, kabug evbéyetal va Béoouy e Kivbuvo TV achahela Tou Xprotn, Tou acBevouy, fi KATIoLoU Tp(tou.

44 Yyiewn

A MPOEIAOMOIHEH

Ma kabapég ouvBrKeg epyactag kat v aophela aabevoug, va dopdte MANTA kaBapd XELPOUPYLKA yavTia 6tav:

. Xelpileote kat aviikaBLOTATE TO AKPO.
. Xpnotporoleite To obotnpa tou 1900 classic o aoBeveic,
- AyyiZete To ovotnpa tou 1900 classic.
A MPOEIAOMOIHEH
To olotnpa tou 1900 classic kat To omtikd Tou Ttapabupo Ba TtpeTeL va Statnpolvtat tavea kabapd. Mpwv xpnaotpoToLoete To olotnua tou i900 classic e évav aoBevn, ppovtiote va:
. ATOOTELPWOTE T0 oUoTNUa 1900 classic drwg mepypddetat otny evotnta «3.2 Aladikaoia kaBapLopoy, aroAUHAVaNG, arooTEpWangy.
. XPNOLHOTIOLE(TE EVa QMOOTELPWHEVO AKPO.

45 HAektpikil aopdieta

A MPOEIAOMOIHEH

. To ouotnpa 900 classic elvat pa ouokeur) kKhaong L.

. To ouotnpa tou 1900 classic xpnatpomolet udvo evépyela RF eowteplkd. H toodtnta tng aktvoBohiag RF eivat xapnAr kat Sev ennpeddel tny nAEKTPOHaynTKr aktoBoAia Tiou MepBAMeL

. Yrdpxel kivSuvog nAektpornglag edv ETLYELPAOETE va ATIOKTAGETE TIPOOBAON OTO E0WTEPIKS TOU CUGTANATOG Tou 1900 classic. Mévo eEeldikeupévo TipoowTTikd GEpPLG Ba TIPETTEL va éxeL IpdaBacn oTo oUGTNHA.

. Mnv ToTtoBETE(Te LYPA OTIWG TIOTA KovTd 0T cUoTNpa Tou 1900 classic Kat arodeVyETe va XUOETE UypO OTO CUGTNHA.

. IMOTE PNV XUVETE LyPG OTOLOUSATOTE €lSoug 0To aUotnua tou 900 classic.

. H oupmOkvwon Adyw alaywv ot BepHokpacia f Ty uypacia PMopel va TIPOKaAECEL GUCOWPELTT) LYPaciag PEoa aTo cUOTNHa Tou 900 classic, n orota Umopel va TpokaAéoeL {npLd oTo oUaTNHA. -
Mpw cLVEETETE To cloTNa tou 1900 classic oe Mapoy) PEVHATOG, GPOVTIOTE va SLatnproETe To ouotnpa tou 1900 classic ot Beppokpacia Swuatiou yia TOUAAXLOTOV SU0 WPEG YLa Va ATIOGUVETE Tr) GUUTIUKVWOT). g
E&v n oupmUkvwon lvat opatn otnv enidpdvela tou mpoidvtog, to 1900 classic Ba mpémtel va napapiivel 0e Beppokpaoia Swpatiou yia TepLocoTePo amod 8 WPeG. g

. To cUoTNHa 900 classic Sev SLabETeL GUOIKS KOUHT AeLToupyiag,. ATIEVEPYOTIOLOTE TO 0apwr| armoouvdEovtag To kaAwdLlo Tpododoaiag,

. Ta XapaKTNPLOTIKA TWV EKTIOTILV AUToU Tou EE0TALGLOU TO KaBLaToUV KATAMNAO yLa XPrion O BLOUNYAVIKES TEEPLOXES Ka voookopeia (CISPR 11 Khaorn A).

Edv xpnotporoteltat o€ olkioTiké epBaMov (yia to orofo aratteitat ouviBwg CISPR 11 KAGon B), autdg o eE0TALOHAE EVEEXETAL VA LNV TIPOCPEPEL ETIAPKI TIPOOTAGLA OF UTINPEOIEG ETKOWWVIAG PASLOOUXVOTATWV.
. ArtodUyete va TpaBate ta kahwsia Tpododoaoiag Tou XpnotpoTolovvTal oto cUoTnua i900 classic.
. Mnv ayyiZete Ta BUopata TG CUOKEUNG Kat Tou acBevr) Tautdxpova.

46  Adgpdela patiwv

A MPOEIAOMOIHEH
. To ootnpa tou 1900 classic ipoBANAEL éva évtovo $puwG aroé Ty i Tou Katd tn odpwon.
. To €vtovo dwg Tou TpoBANeTat arod tnv atypr| tov 900 classic Sev eivat erBAaBeg yia ta patia. Qotdoo, Sev TIPETIEL va KOLTATE AUECT TO EVTOVO GwG OUTE Va OTPEPETE T SEOHN GWTAG OTA HATLA TwY ANAWV.

TEVIKOTEPQ, OL EVIOVEG TINYEG GWTOG UITOPOUVY Ve KAVOLY Ta MATLAL O0TO vat Yivouv adlvapia kat n TBavotnta Seutepoyevou €kBeang elvat uPnAn. ‘OTiwg Kat e GANEG EVTOVEG TINYEG EKBEON, UMopel va avteTwTioeTe
TIPOOWPLVI HEWON TG OTTTIKAG 0EUTNTag, Tou Tévou, Tng Suadopiag ) Tng dpacng, Ta onoia au§avouy Tov KivEUVO SEUTEPOYEVIV ATUXNHATWV.
. Yridpyel pia Auyvia LED Tou ekTtépmel kpata UV-C oTo e0wTepLK TG Xetporarg tou 900 classic. AktvoPoheltat Hévo oTo e0WTePLKS TG XeLpohaBng tou 900 classic kat Sev EKTIEUTEL TIPOG Ta 5w,
To pm\e Gwg TI0U Eivat 0patod oTo EOWTEPLKS TNG XeLPOAari Tou i900 classic eivat yia kaBodrynon kat dxL yla Gwtopo pe UV-C. Eivat akivéuvo yia Tov avBpuivo 0pyaviopo.
. To UV-C tou LED Aettoupyet o€ piikog kUpatog 270 - 285 nm.
. Arortoinorn euBuviv yia Kivduvoug mou adopolv aoBevelc pe emndia
To Medit 1900 classic Sev Tip€meL va xpnooTioteitat oe aoBevelg Tou €xouy Slaywwotel pe entnia Adyw Tou KIVEUVOU ETIANTTIKWV KPIOEWY KAl TPAUHATIOHGV.
Ia tov {510 Adyo, TO 05OVTLATPLKG TPOOWTILKS TIOU £XEL SlayvwoTel pe etnbia Sev Tipémet va xewpiletat to Medit 1900 classic.

47 Kivéuvou ékpnéng

A MPOEIAOMOIHEH
. To ouotnpa tou 900 classic Sev €xel oXeSLAOTEL yLa Xprion kovtd o€ EDGAEKTA Lypd, agpLa 1) O€ TEPBANOVTA PE UPNAEG CUYKEVTPWTELG OELYOVOU.
. YrapyeL kivBuvog Ekpnéng £av XpnoLHoToLE(Te To cUotnpa Tou 1900 classic kovtd o ebpAekta avatoBnTika.

4.8 Kivéuvog apepuBoArig fnpatodotn kat amviswri

A MPOEIAOMOIHEH

. EvBExeTat va TipokAnBolv TapeBOAES o€ EudUTEUOHEVOUG KapSLaKoUG arvSWTE (ICDS) kat BatoSoTeg Adyw OPLOUEVWY OUCKEUWV.

. Awatnpnote pa hoyikr| aréotaan) and 1o ICD ) to Bnpatodotn tou acBevols katd tn Xprion Tou ouoThpatog i900 classic.

. Ia TepLoodTepe TANPOGOPIEG OXETIKA LE Ta TIEPLEPELaKA EEQPTIpIATA TIOU ¥prjatpoTtolobveal pe To 1900 classic, avatpégte ota avtiotolya eyxepiSia KataoKeuaoTr.

4.9 AoddAeia gTov KUBEPVOXWPO

. Edv TpoKUPEL TTEPLOTATIKG QCHANELAG OTOV KUBEPVOXWPO, OTAHATOTE QPECWG VA XPNOLUOTIOLELTE TO 0APWTH| KAl TO AOYLOHIKO. ATIEVEDYOTIOL|OTE TO 0UPWTH) KL AMOCUVSEBELTE aTTO TO AOYLOUIKO.

. AVaEPETE apEOWG TO TIEPLOTATIKO OTNV 0pdSa UNOoTAPLENG Hag pHéow email, tTnAeduvou ) dMMwy Slabéotpwy péowv emtkowwviag. MapakahoUpe avatpegte otny teheutala oehiSa tou O8nyou xprotn yia ta
oTolxela emkowwviac.

. ‘Otav avadEpETe €va TIEPLOTATLKO, TIAPEXETE GO0 TO SUVATOV TIEPLOCOTEPEG TANPODOPIES, CUTIEPAAPBAVOLIEVNG TNG WPAG TIOU AUTO GUVERN Kal TUXOV aouvrBLaTNG CUMTEPLPOPAS TTOU TIAPATNPHOATE.

Tétolou €iSoug TAnpodopleg Ba pag BonBroouy va emAUooue ypriyopa to TpdBAnHa.
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5. MAnpodopieg NAEKTPOHAYVNTIKIG CUpHBaToTnTag

5.1

HAEKTPO-PaYVNTIKEG EKTIOUTIEG

To ouotnua tou 1900 classic Tipoopletat yia Xpron og NAEKTPOHAWNTIKS TIEpIBANOV OTiwG kabopiletal Mapakdtw. O TEAATNG A 0 XPrAaTng Tou ouoTApATtog tou 900 classic Ba Tpérel va SlaopalioeL OTL xpnotpoToteltat oe

TETOL0 TIEPLBANOV.
ynon Kat AfjAwen Kat tr] - HAektpoy JTKEG M
TECT EKTIOUTIWV Zuppépowon HAektpopayvntiké MepiBdliov - KaBosdiyynan
To 1900 classic XpnoLoTIOLEL EVEPYELA RF LOVO YLa TNV ECWTEPLKI| TOU AELTOUPYIQ.
Exropmég RF CISPR 11 Opada 1 ETOpévWw, ot eKTIOUTTEG RF elvat TIOAU xapnAég kat Sev elvat mBavd va mpokahéoouv apepBorég
OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTIMOHO.
Exmopmég RF CISPR 11 Katnyopla A
ApHoVIKe exTtopTteg IEC 61000-3-2 Katnyopia A To i?OO classic ;(vcu Kutd)\)l\n)\o ya xpr']or] o€ ONeg ug EVKU(QO‘[qulQ. ) ) )
AUTO TiepAapBAVEL OLKLAKES EYKATAOTAGELS KA EKELVEG TIOU oLVSEOVTaL ApEaa He To Snpdoto diktuo
, X i , , Tpopodoaiag xapnAig Tong Tou TIPOpNBEVEL KTPLA TIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL YLa OLKLAKOUG OKOTIOUG,
ALGKUHAVOELG TEONG / EKTIOUMEG TpEPOTIalyaTog TuppopdwvETaL

A MPOEIAOMOIHEH

To olUotnpa tou 1900 classic ipoopiZetat yia xprion Hovo aro emayyehpaties uyelag. AUTOg o eEOTALOHOG/CUTNHA UMOPEL Va TIPOKAAECEL TIAPEHBONEG 0TO pasLodwvo ) va SLakopeL TN Aettoupyia Tou kovtvol eEorAlopoU.

"Towg Xpelaotel va ABeTe HETPa PETPLAOHOU, OTWG ENAVATPO0AVATOMNOHOG A Heteykatdaataon tou i900 classic fy tnv Bwpdkion tng toroBeatac,

5.2 HAEKTpO-payVNTIKI avocoTtoinon

. KaBosrynon 1

To ouotnpa tou 1900 classic Tipoopiletat yia Xprorn o€ NAEKTPOHAYNTIKO TEEpIBEMOV OTtwg KaBopietat Mapakatw.

O TIEAATNG 1) 0 XPAOTNG Tou cuoTApatog tou 1900 classic Ba TpémeL va SLaopahicel Tt XpnotUoToLeTtal O€ TETOLO TEEPLBANOV.

Ka 1 - HAektpopayvnTiki avocomoinon

Téot avogoToinong

EmimeSo Sokuprg IEC 60601

EnineSo ouppépowong

HAektpopayvntikd MeptBdaiov - KaBodiiynon

Hhektpootatikr| ekdoption (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV emadn + 2 kV, £ 4kV,
+8kV, + 15KV aépag

+8kVemadrh) £ 2kV, £ 4KV,
+8KkV, £ 15kV agpag

Ta Sameda TPETEeL va glvat KataoKeuaopéva amno TAaKAkL, §UAo, okupoSeua,
) kepapka. Eav ta sameda elvat kahuppéva pe GuvBETkd UAKO, ouviotatal
OXETIKI| uypaotia Touhaxiotov 30%.

HAekTpLKS ypryopo Tapodikd / Puég
IEC 61000-4-4

+ 2 kV yLa ypappeg tpododoaiag
+ 1 kV yla ypapéq e.0050u/eE650u

+ 2 KV ya ypappég tpopodooiag
£ 1 kV yla ypappeg e0050u/eE650U

H modtnTa tng kuptag Loxvog Ba mpémet va glvat (Sla pie éva TuTtkd
EUTIOPLKO 1) VOOOKOHELAKO TIEPLBANAOV.

Yréptaon IEC 61000-4-5

0,5k, £1 kV Sladopiki Aettoupyia

£0,5 kV, £1 kV Stapopukn Aettoupyla

+0,5 KV, +1 KV, £2 kV kowr| Aettoupyia

+0,5 kV, £1 KV, 2 kV kown Aettoupyla

H motdtnTa te KUpLAG Loy oG Ba TPETtEL va elvat (8La LE éva TUTIkS
EUTIOPLKG 1) VOOOKOHELAKS TIEPLBANAOV.

- .
BUBLOELC TAOMC, GOVIOLEC BLAKOTE OZ'; g;ﬂ i%/:}\gilmoq oeun) Olu/; g;ﬂ ?g}:%gzmm oeun H modtnta tng kuplag Loxvog Ba mpémet va glvat (Sla pie éva Turtkd
§ TAONG, OUVTOLEG S na ) S na S EUTIOPLKG 1) VOOOKOPELAKS TIEPLBANAOV. EGV 0 XprOTNG TOU GUCTAATOG TOU
KaL BlakupAvaELS Tdong oTIG ypapiés 70% U (30% ietwon o€ Un) 70% U (30% igiwon o€ Ur) 1900 classic amattel ouvexn Aettoupyia Katd tn SLEPKELa TwY SLAKOTIWY PEVATO,
€L0050U TNG Tpododoaiag yLa 25/30 KOKhoUG yLa 25/30 KUKhoug i - . ; N . . "
IEC 61000-4-11 0% U (100% peitwon og UT) 0% Ut (100% peltwon oe Ur) "g:m;fga% n fgoﬂ‘ﬁgcﬁ 10U 0UOTAHATOG 900 classic antd pa aBteITn TApox
yia 250/300 kOKAoUg yia 250/300 kUOKAOUG PEJUOTOC N Hua g pla.
e . . Ta payvntika nedia ouyvotntag Loxvog Ba TpereL va elvat ot entneda
Mayvnuukd mesia ouvétnrag xbog 30 /m 30A/m XAPOKTNPLOTIKG LA TOTIoBE0(ag OF €va TUTIKO EUTTIOPLKG ) VOOOKOHELAKS
(50 / 60Hz) IEC 61000-4-8 TiepRAOV
8A/m 8A/M
Aapopdwan CW 30 kHz Aapdpdwon CW 30 kHz
Mayvntikd media eyyitntag 65A/m 65A/m . . . . . .
. . . H avtiotaon oe payvntikd nedia SoKIHAOTNKE Kat papuoTTnKe HOVO O
OF EUPOG QUXVOTITWY Avooorolnang 1342 Ktz 1342 Kz emdaveleg MEPBANUATWVY 1) AVTAAACKTIKA TTOU ATay TIPOoBACta Katd tn
9 kHz €wq 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz XPAoN W Ty ortola poopidoviat
IEC 61000-4-39 )
75A/m 7,5Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

THMEIQSH: To Ut givat n kupLa taon (AC) Tipw aro Ty EGappoyr) ToU ETUTESOU SOKIUNG.
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KaBodnynan 2

¢ SLaxwpLooU pETagd GopnToU KaL KWNToU eEOTIALGHOU ETtL

{ag kat Tov i900 classic

Artéotacn Staxwplopol avaloya Pe T cuxvéTHTA TOU TIopTIol [M]

OVOpaoTIKN PéYLoTN LoXU IEC 60601-1-2:2014
£E650U TOU TIOpTION [W]
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £wg 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[0t TIOTIOUG HE OVOHAOTIKN LoXU £5650U oL SV avadEpETaL IapANavw, N CUVLOTWHEVN arooTacn SlaxwpLopou (d) oe HETpa (M) Uropet va eKTUNBEL xpnoLpoTolwvtag Ty e§lowon Tou LoXUeL yLa T
GUXVOTITA TOU TIoHMoU, oTtou P elvat n péyLatn BaBpohoyia Loxuog e§060U Tou TIOUToU O watt (W) 0UUdWVa LE TOV KATAOKEUAOTY| TOU TIOUTTOU.

THMEIOZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, Loy UeL n andotaon SlaywpLopou yia to unAdTepo UPOG CUXVOTATWV.
THMEIQFH 2: AUTEG oL 08nyLEG EVBEXETAL Va PNV LOXUOUY OE OAEG TIG TIEPUTTWOELG. H nAeKTpopayvnTikr| Stadoon emnpeadetat amd tnv anoppddnon kat Ty avakAaor amnod SOpEG, aVTKelpeva, kat avBpwrtouc.

. KaBodnynan 3

To obotnua tou 900 classic poopiZetat yLa xprion oto NAEKTPOpayVNTLKO TepBEAhov Tiou kabopidetat mapakdtw.

O TENATNG 1 0 XPAOTNG Tou ouatrpatog tou i900 classic Ba Tpémet va SLaopalioeL OTL XpnoOTOLELTaL O€ TETOLO TEPLBANOV.

E
=

ynon kat AjAwon 1) - HAeKTpopayvnTiki) avogomoinan
Téot avooortoinong EmtimieSo Sokupr IEC 60601 EnineSo ouppépdwong HAgktpopayvntiko Meptpdaiiov - KaBodiyynan

O $opnTég Kat KNTog EEOTALOUOG ETKOWWVLLY RF Sev Ba TIPETTEL va XpnOLHoTIoLETaL KOVTd

3Vrms 150 kHz €wg 80 MHz 3Vrms OE OTIOLOSNTIOTE PEPOG TOU CUOTAHATOG UTTEPI X WV, CUHTEEPAAHBAVOLEVWY Twv KaAWSLWY,

EKTOG £pQOLTEXVIKWY (Vv ISM anod TV TIPOTEWOHEVN AMOoTacT SLaxwPLoHoU. AUTO utohoyileTat XpnoLpoToLvTag ty
€Elowon Tou Loy UEL yLa TN CUXVOTNTA TOU TIOHTTOU.
Zuviotwpevn andotaon Slaywpiopou (d):
Aegayopevo RF d:12\/FI;l n n uaxwptopod (d)
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz £w¢ 800 MHz
d=23VP 80 MHz £wg 2,5 GHz

6Vrms 150 kHz ¢ 80 MHz 6 vims IEC 60601-1-2:2014

€ EPAOLTENVIKEG {()VeG ISM d=2,0VP 80 MHz éwG 2,7 GHz
‘Orou P eivat n péylotn LoxUg E650u Tou Topmou o€ watt (W) oUppwva e Tov
KATAOKEUAOTH) TOU TIOUTOU, TO d €lvat n UVIOTWEVN aEoTacn SLaxwpLopoy o€ pétpa (m).
O Loyug Tediou amd otabepoUg TopToug RF, dTwg poadlopidovtat aré pa épeuva
nAEKTpOpayNTLKRG TomoBeotag Ba TipEmeL va eivat LIKpATEPEC aro To eTineSo cuppOpdWang
o€ KaBe eUPOG oUXVOTATWV. EVEEXETaL Va UTIAPEOLY TIAPEUBONEG KOVTA OF EEOTIALOO TTOU
emonpatvovtal pe To akohoubo oUpBoNo:

Arvooholpeso RE 3V/m 80 MHz éwc 2,7 GHz 3V/im (((‘-)»

IEC61000-4-3

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, Lo UeL To UPNAGTEPO EHPOG CUXVOTATWV.

THMEIQZH 2: AUTEC OL 08NyiEg EVEEXETAL va NV LOXUOLY OF GAEG TG TIEPUTTWOELG. H NAEKTpOpayVNTLK SLaS00N MtnpedZetat amnd Ty anoppodnon Kat Ty avakAaon amnd SOUES, QVTIKELHEVa, Kat avBpwToug.
THMEIOZH 3: Ot {uveg ISM (BLOpINYaVIKEG, ETILOTNHOVIKES Kal LATPLKEC) Hetaty 150 kHz kaw 80 MHz eivat 6,765 MHz €wg 6,795 MHz. 13,553 MHz €w¢ 13,567 MHz. 26,957 MHz €wg 27,283 MHz. kat 40,66 MHz éwg 40,70 MHz.
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KaBodnynan 4

To obotnpa tou 900 classic poopiZetat yia Xprion o€ éva NAeKTpopayvnTkd TeptBaov oto oroio ehéyxovtat ot aktvoBorolpeveg RF Slatapayeg. O ¢opntog e5orhopdg ekowwviv RF TIPETEL va XpnoLpomoLeltat
KOVTA yLa Ot TIEpLoo6TePO amd 30 cm (12 (VTOEC) OE OTIOLOSHTOTE HEPOG TOU OUATAKATOG Tou 900 classic. ALadOpEeTIKE, Uropet va TpokhnBet uoBABLoN TG areE0ong auToy Tou EEOTALOHOU.

lynon kat AjAwon 1) - HAeKTpopayvnTiki) avogomoinan
Téot avogoroinong Zdvn" Yrinpeoia” Awapéppwon EmtineSo Sokuprg IEC 60601 EmineSo ouppépdwong
380 - 390 MHz TETRA 400 Alapopdwon Taipoy 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 ArtoKhon 28V/m 28V/m

1 kHz nuitovoelség

704 - 787 MHz Zown LTE13,17 Aapopwon ol 217 Hz 9V/m 9V/im

GSM 800:900.
TETRA 800.
800 - 960 MHz iDEN 820. Alapopdwon maipou 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850.
Zuwn LTE S

Media eyyutntag and
aoUpHATEG ETKOWVWVLEG RF
1EC 61000-4-3 GSM 1800.
CDMA 1900.
1700 - 1990 MHz gégw 900. Alapopdwon mapol 217 Hz 28V/m 28V/m
Zavn LTEN, 3,4, 25,
UMTS

Bluetooth.

WLAN 802,11b/g/n.
RFID 2450.

Zown LTE7

2400 - 2570 MHz Alapopdwon maipol 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Aapoppwon Tapol 217 Hz 9V/m 9V/m

THMEIQIH: AUTEG oL 08nyieg evBEXETaL VAl LNV LOXUOUV € GAEG TIG TEPUTTLICELS, H NAeKTpopayvnTk Std6oon emnpeddetal and tny anoppddnaon kat Ty avakAaon arnoé SOHEC, QVTIKENEVD, Kat avBpwItoug.

A MPOEIAOMOIHEH

H xprion tou 1900 classic &trha ) o G0 €EOTTAOUO TIPETTEL va AMOdeUyETaL, KaBUG UTTOPEL val 08nyNnaeL o€ akatdMnAn Aettoupyia.

Edv tétolou €iSoug xpron elvat anapaitntn, eivat okdmo va mapatnpettat n Aettoupyia autou ) GMou e50TAGHOU yia va ETLRERALWVETAL OTL AELTOUPYOUV KAVOVIKA.

H Xprion e§aptnpAtwy, HETATPOTEWY Kat kahwSiwy EKTOC autwv Tiou kabopifovtat | Ttapéxovtat aro tny Medit yBa to 900 classic 6a propoloe va 08nynoet oe UPNAEG NAEKTPOUAYWNTIKEG EKTIOHTTEG, ) LEWWHEVN
NAEKTPOUAYWNTIKS avoo(a ard autdy Tov eE0TMOO HE AMOTEAEOHA TNV akataMnAn Aettoupyia.

Ia opLopéveg urnpecieg, TepthapBavovtat Vo oL GUXVOTNTES aVOSIKAG OUVEEDTC,
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6. Mpodraypadég

Ovopa povtélou MO04-i900c

Epmoptki) ovopasia 1900 classic

Movada ouokeuaaoiag 1 0eT

Tagwopnon SV 3A

Ta&wépnon yla mpoatacia and nAektporngia Katnyopia I, Epappoopéva egaptipata tomou BF (EmavaypnoHoTiololo akpo)

* AUTO TO TIPOLOV E(VaL LATPLKI| CUOKEUT.

XelpoAaPr} (cupTteptAapBavopévou Tou Gkpou pecaiou pey£Bouc)

Aaotaon 223,4%36,7x353mm(MxBxY)

Bapog 1659

ETtavayproLHoTIOL|GLHO GKPOo

Meyaho 36,1x34,1x90,8mm (BxYxM)

Maotaon - Mpeg akpo Meoaio 36,1 x34,1x90,4mm (BxYx M)
Mikpd 36,1x34,1x90,3mm (BxYx M)
Meyaho 269x19,7mm(BxY)

Adotaan - Kedpahr) akpou Meoato 224x163mm (BxY)
Mukpd 1836x 13,1 mm(BxY)

Epyalsio BaBpovépnong

Mdotaon 160 x 48,5 mm (Y x @)

Bdpog 2059

z keg Aettoupyiag, 1l 16 Kat petadopdc %‘
Oeppokpaaia 18-28°C (64,4 - 82,4°F) -

TuvBrikeg Aettoupyiag Yypaola 20 - 75% oyt uypaoia (xwplg ouprUkvwon)
Atpoodatpikr Tiieon 800 - 1.100 hPa
Oeppokpaoia -10-50°C (14 - 122°F)

ZuvBrKeg amobrikeuang Yypaoia 20 - 80% OxeTLKr) Lypaoia (Xwpl§ SUHTUKVWON)
ATHoOdaLPLKI TiiEN 800 - 1.100 hPa
Oeppokpacta -10-50°C (14 - 122°F)

ZuVBIKeG Hetadopdc Yypaoia 20 - 80% oxetwkr) ypaotia (xwplg CUHTUKVWON)
Atpoodalpiki Tiieon 620-1.200 hPa

‘OpLa EKTIOUTIRV avd TeepLBaAAov

MepyBaiov MepBANAOV VOGOKOWELOU

AieEaypéveg kat akTvoBOAOUHEVEG EKTTOHTIEG RF CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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A kézikonyvrol

A Kézikonyv Szabdlyai

Ebben a kézikonyvben a fontos informaciok kiemelésére kiilonb6z6 szimbélumokat hasznalunk a megfelelé hasznélat; a felhasznald és méasok sértléseinek, valamint a kellék megrongalasanak elkertlése érdekében.
A szimbdlumok jelentése az alabbiakban keriil meghatarozasra.

A FIGYELEM

AFIGYELEM szimbdlum olyan informacict jelél, amely figyelmen kiviil hagydsa személyes sértilés kozepes kockazatat rejti.

A VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informécict jeldl, amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes sertilésnek, a kellék meghibasodésanak vagy a rendszer kérosodasanak enyhe kockazatat reji.

'\Q/- TIPPEK

ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis mikodéséhez sziikséges javaslatokat, tippeket és egyéb informdciokat jeloli.

1. Bevezetés és Attekintés

11 Rendeltetésszer(i Haszndlat

Az1i900 classic rendszer egy intraoralis 3D szkenner, melynek célja a fog és az azt kériilvevd szovetek topogréfiai jellemzéinek digitalis rogzitése.
Az1i900 classic rendszer, fogaszati helyreéllitdsok szémitégéppel tdmogatott tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznélat

Azi900 classic rendszer a paciens intraoralis jellemzdit olvassa be. Kiilonbézé tényezok (az intraordlis kdrnyezet, az lizemeltetd szaktudésa és a labor munkafolyamata) befolydsolhatjak a beolvasas végd
eredményeit az i900 classic hasznalata soran.

13 Ellenjavallatok

Az 1900 classic rendszer nem ajénlott a fog belsd szerkezetérd, illetve az azt tartd csontszerkezetrd| alkotott képek készitésére.
14 A ] kezeld k it

A VIGYAZAT

Az 900 classic rendszert, kialakitasdbdl fakaddan, szakszer(i fogaszati és fogaszati laboratériumi technoldgiai ismeretekkel rendelkezé felhasznald kezelheti.

. Az1i900 classic rendszer kezel8je egyeddl, 6nmaga felel annak megéllapitédsaért, hogy az eszkéz alkalmazhaté-e egy adott paciensnél el6forduld esethez és annak koriilményeihez.

. Akezel6 egyeddl, 6nmaga felel az 1900 classic rendszerbe, valamint a kapcsol6dd szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért és megfeleléségéért.
Akezel6 feladata az eredmények pontossdgénak ellenérzése, valamint minden egyes eset elbiralasa.

. Az1i900 classic rendszert a mellékelt Felnasznaléi Kézikonyvnek megfeleléen kell hasznalni.

. Az1i900 classic rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig érvényes termékgaranciat. Amennyiben az i900 classic rendszer megfelelé hasznélatdval kapcsolatban tovabbi informacidkra van sziiksége,
forduljon a helyi forgalmazéhoz.

. Afelhasznalé az i900 classic rendszeren modositast nem hajthat végre.

15 Szimbélumok

Szém Szimbé6lum Leirds

Sorozatszam

2 Orvostechnikai eszkoz
3 Gyartasi datum

4 Gyarto

5 Vigyazat

6 Figyelem

Olvassa el a felhasznaldi kézikonyvet

Prrs20pbRLE

8 A Europe Certificate hivatalos jelolése
9 Az Eurdpai Kozosség meghatalmazott képviselje
10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus
n WEEE-jel6lés
12 Recepthasznélat (USA)
13 ‘ MET-jelolés
14 N AC (valtéaram)
15 === DC (egyenaram)
st
16 /Hf HOmérsékleti hatarértékek: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Paratartalom korlat
0%
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0ok

18 mﬁ@- Légnyomés korlat

19 I Torékeny

20 T Szérazon tartandd

21 ﬁ Ezzel az oldallal felfelé

22 % Legfeljebb 14 réteg helyezhetd egymasra
23 [jﬂ Hasznalat eldtt olvassa el az utasitasokat
24 EE Az Egyesdilt Kirdlysag hivatalos jelolése
25 Meghatalmazott képviseld Svajcban

26 Meghatalmazott képviseld az Egyesillt Kiralysagban
27 @ Modellszam

28 Mennyiség

29 Egyedi eszkbzazonosit

1.6 i900 classic Alkatrészek Attekintése

Szam Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet
1900 classic Kézi Eszkoz - .
! (MO4-i900c) Tdo ® I
1900 classic Kézi Eszkoz Kupak
2 (MO1-HC1) Tdo
3

3 Tobbszor hasznalhato fej (nagy) 2db & 8

(MO1-RTL) 5
4 T6bbszor hasznélhato fej (kbzepes) 2db =

(MO1-RTM)

Kalibralé eszkoz

5 oTo 1db 4
6 Gyakorlé modell 1db s

Asztali tartd
7 (MO1-DO) Tdb - 4

Falra szerelhet6 tartd
8 (MO1-WH1) 1do . !
9 Tépkabel (2,5 m) 1db @
10 Tapkabel (2 m) 1db @
USB Pendrive

" (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa telepitét tartalmazza) 1db -
12 Felhasznaléi Kéziksnyv 1db 5=
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1.6.1 Kiegészt6 Alkatrészek (Kiilon kaphat6k)

Szam Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet
. PPN 1
| Tobbszor hasznalhato fej (nagy) 4db
(MO1-RTL)
X s . ]
5 Tobbszor hasznélhaté fej (kozepes) 4db
(MO1-RTM)
P . ]
3 Tébbszor hasznalhato fej (kicsi) 4db
(MO1-RTS)
. Az 1.6 és51.6.1 pontban felsorolt 6sszes alkatrész kiilon megvésarhato.
. Az egyes cikkek elérhetésége az adott orszag vagy régié orvosi segédeszkdzokre vonatkozd regisztracios statuszatél figgden valtozhat.

Az adott cikkek elérhetéségére vonatkozdan forduljon a Medit vallalathoz vagy helyi forgalmazéjahoz.

A VIGYAZAT

. A gyakorlé modellt tarolja hlivos, napfénytél védett helyen. Egy elszinezddétt gyakorlé modell befolyésolhatja a gyakorlé modell eredményeit.
Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasat az USB meghaijtd tartalmazza. A termék optimalizaldsa szamitdgéphez készilt, egyéb eszkoz hasznalata nem ajanlott. Kizarélag USB portot hasznalja.

Meghibésodast vagy tlzet okozhat.

1.7  Azi900 classic Rendszer Bedllitasa
1.7.1 900 classic Alapbeallitasai (Medit Plug & Scan hasznalatra kész)

Az 900 classic kozvetleniil, tApkabel nélkiil csatlakoztathaté a szamitégéphez.

I
—

JCICICICICIC L IC ICICIC IC I
OO O
LX)
LN
L]
L L oHo
Az 900 classic Bekapcsolasa Azi900 classic Kikapcsolasa
(@ Csatlakoztassa az i900 classic készlléket szamitogépéhez @ Aramellatas alatt a hatso LED kijelzd vildgit. Ha kihtizza a tapkabelt, a szkenner kikapcsol.

tapkabellel és a szkenner automatikusan bekapcsol.

—
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Asztali tarté Falra szerelhet6 tart

_—]

2. Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

2.1 Bevezetés
Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zdznam topografickych charakteristik zubt a okolnich tkdni pomoci systému i900 classic.
2.2 Telepités

221 Rendszerkévetelmények

Javasolt Rendszerkovetelmények

Windows 0S mac0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamit6gép

Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10 magos CPU, 16 magos GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K

CPU M2 (8 magos CPU, 10 magos GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10 magos CPU, 16 magos GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800 gos LFU 1o mag

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vagy az feletti)

Grafika
el NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
* Az AMD Radeon nem tamogatott.
Operaciés Windows 10 64-bit Monterey 12
Rendszer Windows 11 (12. generéciés vagy annél Ujabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13

Minimélis Rendszerkévetelmények

Windows 0S mac0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamit6gép
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8 magos CPU, 7 magos GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8 magos CPU, 8 magos GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vagy az feletti)

Grafika NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
* Az AMD Radeon nem tdmogatott.
Operaciés Windows 10 64-bit Monterey 12
Rendszer Windows 11 (12. generacios vagy annal jabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13

8 .,(:)

A pontos és aktudlis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.com oldalon taldlja.

||Q

1. osztélyba tartozd és IEC 62368-1 (or [EC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 tanUsitéssal rendelkezd szdmitégépet és monitort hasznaljon.

Az dramiités elkertilése érdekében a szamitdgépet kizarolag megfelelden foldelt dramforrdshoz csatlakoztassa.
Ellendrizze, hogy a szdmitdgép csatlakozéja mindig konnyen elérheté-e.

El6fordulhat, hogy az eszkéz nem fog miikédni, amennyiben nem a Medit altal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kdbelt hasznalja.
A Medit nem vallal felelésséget a Medit USB 3.0 kdbelétdl elérd kabel hasznalatabl fakadd problémaékért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznélja.

Intraoral Scanner i900 classic
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Szoftvertelepitési Utmutaté

0] Csatlakoztassa a mellékelt USB pendrive-ot a PC-hez.

@ Futtassa le a telepitd f&jlt.

©] Vélassza ki a bedllitds nyelvét, majd kattintson a “Next" (‘“Tovabb") gombra.

@ Valassza ki a telepitési ttvonalat.

5 Miel6tt az ‘I agree to the License terms and conditions” (“Elfogadom a Licenc felhasznaléi feltételeit”) jelolénégyzetet bejeldl, figyelmesen olvassa el a “License Agreement” (‘Licencszerzédés") dokumentumot,
majd kattintson az “Install” (‘Telepités’) gombra.

® Atelepitési folyamat néhany percig eltarthat. Kérjik, a telepitési folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja ki a szamitdgépet.

D A program megfelelé mikodésének biztositdsdhoz, a telepités befejezését kovetben inditsa Ujra a szamitégépet.

Q' Atelepités feldolgozésa nem fejezédik be addig, mig az i900 classic rendszer a szamitdégéphez csatlakozik. A telepités megkezdése elétt kapcsolja ki a szkennert.

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznal6i Kézikonyv

Hasznalja a Medit Scan for Clinics Felhasznaléi Kézikonyvet: a Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa > Menti > Felhasznaléi Kéziknyv) mentipontban.

23 Hibalizenetek

A Medit 900 classic szkenner rendszer megjelenitett hibatizenetei segitenek a felhasznaldknak a hardver és a szoftver allapotanak feltérképezésében. Egyes lizenetek megoldasokat is kindlnak a rendszer hibainak
azonosftdséhoz és a probléma megoldéséhoz.

A hibatizenetek egyszer(i széveg formajaban jelennek meg, szilkség esetén képekkel illusztralva az érthetdség kedvéért.

Connection failed.

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

0 )
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. A
« 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.

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

A VIGYAZAT

Amennyiben a hibatizenetben megadott utasitdsok nem oldjak meg a problémat, forduljon helyi forgalmazéjahoz, akitél a szkenner rendszert vasarolta vagy irjon a support@medit.com e-mail cimre.

3. Karbantartas

A VIGYAZAT

. Akészilék karbantartasét kizérolag a Medit alkalmazottja, vagy a Medit altal tanusitott vallalat, illetve személyzet végezheti.
. Altaldnossagban véve, a felhasznaléknak az i900 classic rendszeren, a készilék kalibralasan, tisztitasan és sterilizéldsan kivil egyéb karbantartdsi munkalatokat nem kell elvégezniik.
Megel6z0 ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartds nem sziikséges.

3.1 Kalibréalas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készilék kalibralsat. Az aldbbi esetekben kalibrélja a készlléket:

. Akordbban készitett eredményekhez képest a 3D modell minésége nem megbizhaté vagy nem pontos.
. Valtoztak a kornyezeti feltételek, mint példaul a hdmérséklet.
. A kalibralas érvényessége lejart.

Akalibralds érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Menu > Bedllitdsok > Kalibraldsi d6szak (Napok)) mentpontban dllithatja be.

Akalibraciés panel eqy érzékeny alkotéelem.
= Neérintse meg a panelt kézvetlendl. Ha a kalibralasi folyamat nem siker(lt megfeleléen, ellenérizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgaltatéjahoz.

Amennyiben a kalibralé eszkoz tul sokaig van a hasznalati és tarolasi Gtmutatéban szereplé Medit ajanlasok alatti hémérsékleten, eléfordulhat, hogy az eszkoz forgd mozgésa nem lesz megfelelé. Ilyen esetben az
erbszakos elforditas az eszkoz kdrosodését okozhatja. Az ilyen helyzetek elkertilése érdekében a kalibralé eszkozt hasznalat elétt térolja az ajanlott hémérsékleten.

Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres id6kozénkét végezze el.
Akalibralds érvényességének id6tartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men( > Beallitdsok > Kalibralasi Idészak (Napok)) mentipontban &llithatja be. Az alapértelmezett kalibralasi idészak 90 nap.

311 Az1i900 classic Eszkoz Kalibrélasa

@ Kapcsolja be az 1900 classic eszkozt és inditsa el a Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa programot.

@ Futtassa le a Medit Scan for Clinics alkalmazés 6 eszkéztar paneljének aljén talalhatd Calibration Wizard (Kalibralasi Varészl6) programot.
® Készitse el6 a kalibral6 eszkozt és az 900 classic kézi eszkozt.

@ Forditsa a kalibrald eszkoz gombjét kezdd dllasba.

® Helyezze azi900 classic kézi eszkozt a kalibralé eszkozbe.

® A kalibralasi folyamat elinditasahoz kattintson a “Next” ("Kévetkezé") gombra

@ Amennyiben a kalibrald eszkozt megfeleléen helyezte a helyes pozicidba, a rendszer automatikusan gy(ijt adatokat.

® Amint az adatokat sikertl lekérni a kezdd allasban, forditsa a gombot a kévetkez6 allasba.

© Ismételje a lépéseket egészen addig, mig elérkezik a legutolsé poziciéig.

0 Amikor az utolsé poziciéban is sikertl lekérni az 6sszes adatot, a rendszer automatikusan szamitésokat végez és megjeleniti a kalibralasi eredményeket.
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3.2 Tisztitasi, FertGtlenitési és Sterilizalasi Folyamat
3.21 Tobbszor hasznalhato fej

A szkennelés soran a paciens szdjéba a tobbszér hasznalhat6 fej kerdl, amit korlatozott alkalommal hasznélhaté Gjra. A keresztszennyezédés elkeriilése érdekében a paciensek kezelése kozott a fej tisztitasa és
sterilizalasa szukséges.

Tisztités és fert6tlenités
. Készitsen el egy tisztitoldatot.
» Hasznalat elétt 1:100 ardnyban higitson fel egy altaldnos tisztitészert.
. Atisztitéoldat és egy ecset segitségével tisztitsa meg a tébbszér haszndlhato fejet.
» Ellendrizze, hogy a fejen talélhato tiikor teljesen tiszta és foltmentes legyen. Ha a tiikor foltos vagy homélyos, ismételje meg a tiszitast.
A VIGYAZAT
» At6bbszor hasznélhato fej szerkezete dsszetett, igy az automatikus tisztitdssal nem mindig sikeriil megfelelé eredményt elérni, ezért a tébbszor hasznalhatd fejet ne mossa automata mosogatégépben.
. At6bbszor hasznélhaté fejet mossa le haromszor desztilllt vizzel.
. A nedvességet itassa fel papirtorlével, majd szobahdmérsékleten hagyja széradni a fejet legalabb 80 percen keresztul.
. Atobbszor hasznalhaté fejeket 1 percig fertétlenitse legfeljebb 15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazd fertétlenitd szerrel.
Ezutén szobahémérsékleten hagyja szaradni legalabb 5 percen kereszttil.
» Fertétlenitd hasznalata elétt olvassa el a termék megfeleld hasznalatra vonatkozd hasznélati Gtmutatdjat.
» Az ajénlott fertStlenitészerek listajat a Medit Help Centerben taldlja a http://support.medit.com/hc oldalon.
Sterilizalas
. Afejet kézzel, fertStlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast és a fertStlenitést kovetéen vizsgalja meg a fej belsejében elhelyezkedd tikrot és bizonyosodjon meg arrél, hogy nem taldl foltokat és szennyezddést.
. Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési folyamatot. Papirtériével dvatosan térolje szérazra a tikrot.
. Helyezze a fejet egy papir sterilizaciés tasakba és zarja le. Gy6z6djon meg arrdl, hogy légmentesen le van zarva. Hasznaljon 6ntapadds vagy hére zarédé tasakot.
. Abecsomagolt fejet sterilizalja egy autokldvban az aldbbi feltételek szerint:
» Sterilizélja gravitacios autoklav eszkdzben 135°C (275°F) hémérsékleten 10 percen kereszttil és széritsa 30 percig.
» Sterilizalja elévakuumos autokldv eszkdzben 134°C (273,2°F) hémérsékleten 4 percen keresztil és széritsa 20 percig.
. Hasznaljon olyan autoklav programot, amely az autokldv kinyitasa el6tt megszaritja a becsomagolt fejet.
. A szkenner fejek legfeljebb 150 alkalommal strelizidlhatdk Ujra. Ezt kévetéen a hulladékkezelésrél sz0l6 fejezetben leirtak szerint helyezze a hulladék kozé.
. Az autoklavban toltétt idd és a hémérséklet az autoklav tipusatol és gydrtmanyétdl fliggden eltéré lehet. Ezért eléfordulhat, hogy nem hasznalhatd a maximalisként meghatérozott alkalommal.

Annak megallapitésara, hogy vajon az el6irt feltételeknek az autokldv megfelel-e, kérjlik tekintse &t az autokldv gyartdja altal a készlilékhez kiadott felhasznaléi kézikonyvet.

A VIGYAZAT
. Aszkennerben talalhat6 tikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az optimélis szkennelési minéség eléréséhez dvatos bandsmédot igényel.
Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze be, mert a sériilések, illetve a szennyez6dés befolyasolhatja a beolvasott adatokat.

E]
. Az autokldv haszndlata elétt minden esetben csomagolja be a fejet. Ha megfeleld csomagolés nélkil helyezi az autoklavba a fejet, az a tikron maradandd foltokat eredményez. %
Tovabbi informacidkat az autoklav felhasznaloi kézikonyvében talal -
. Amegtisztitott, fertétlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a paciensnél torténd hasznalatig sterilnek kell maradniuk.
. AMedit nem vallal felel6sséget semmilyen sértilésért, beleértve a fejnek a fent leirt Utmutatésoktl eltérd tisztitasi, fertdtlenitési vagy strelizéldsi folyamatok miatti barmilyen torzuldsat.
322 Tikor

Afej tiikor részén talélhatd szennyezédések, illetve foltok rossz mindségli szkennelt képet és 6sszességben nem megfeleld szkennelést eredményezhetnek. llyen esetben az alabbi [épéseket kovetve tisztitsa meg a tlikrot:

@ Aszkenner fejet valassza le az 1900 classic kézi eszkozrol.

@ Eqy tiszta ruhdra vagy vattas vég(i palcara 6ntson alkoholt és térdlje meg a tikrét. Mindenképpen olyan alkoholt hasznéljon, amelyben nincsenek szennyez6anyagok, ellenkezd esetben a tiikor foltos maradhat.
Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-alkoholt) egyarént hasznalhat.

® Szaraz, szoszmentes ruhdval torolje szarazra a tukrot.

@ Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tiikdr por- és szalmentes. Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.
323 Kézi Eszkoz

Akezelést kdvetben az 900 classic kézi eszkdz eqyéb fellileteit is tisztitsa meg és fert6tlenitse, kivéve a szkenner ellils felét (optikai ablak) és hatuljat (szell6z6nyflds). A tisztitas és fertStlenités kozben a készulék legyen
kikapcsolva.

Akésztiléket csak akkor hasznalja, ha mar teljesen megszaradt.

Atisztitdshoz és fertétlenitéshez a 60 - 70%-0s alkoholtartamui denaturdlt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitdszerként.

Az éltaldnos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kovetkezd:

@ A készlilék dramtalanitdsahoz tavolitsa el a tapkdbelt.
@ Tisztitsa meg az 900 classic kézi eszkoz ellilso oldalan talélhatd szirot.
» Amennyiben az alkoholt kdzvetlentil a sz(irébe onti, eléfordulhat, hogy az i900 classic kézi eszkoz belsejébe kertil és meghibasodast okoz
» Aszlrd tisztitasa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne dntse kozvetlentl a szlirébe. A sz{irét térdlje &t alkohollal benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal.
Ne torélje meg kézvetlendl kézzel vagy erésen.
» A Medit nem vallal felelésséget a fenti utasitasoktol eltér tisztitdsi folyamat soran keletkezett sériilésekért, illetve meghibasodasokért.
® A szir tisztitasat kovetden, helyezze a kupakot az i900 classic kézi eszkéz elejére.

@ Puha, sz6sz- és dérzsmentes ruhara ontson fertGtlenitészert.
® Aruhdval torlje le a szkenner felliletét.
® Tiszta, szaraz, szosz- és dorzsmentes ruhéval torlje szarazra a feliletet.

A VIGYAZAT

. Ne tisztitsa az i900 classic kézi eszkézt ha a készuilék be van kapcsolva, mert a folyadék a szkennerbe kertilve meghibasodést okozhat.
. Akésztiléket akkor hasznélja, ha mar teljesen megszéradt.
. Atisztitds sordn hasznalt nem megfeleld tisztitd- és fertétlenitoszerek kémiai Osszetevéi repedéseket okozhatnak.
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3.24 Egyéb Alkatrészek

. Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhdra 6ntson tisztito- és fertétlenitszert.

. Aruhdval torolje le az alkatrész felliletét.

- Tiszta, szaraz, szosz- és dorzsmentes ruhdval torlje szarazra a feliletet.

A VIGYAZAT

. Atisztités sordn hasznlt nem megfeleld tisztitd- és fertétlenitdszerek kémiai Osszetevéi repedéseket okozhatnak.

33 Hulladékkezelés

A VIGYAZAT

. Mielétt a hulladék kézé helyezi a szkenner fejet, sterilizalja. A fej sterilizélésat a “3.2.1 Tobbszor Haszndlhat6 Fej” cimdi fejezetben leirtak szerint végezze.
. Aszkenner fejet egészségugyi hulladékként kezelje.
. Atébbi alkatrész hulladékkezelést az alabbi iranyelvek szerint hajtsa végre:

RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val¢ alkalmazésénak korlatozasa. (2011/65/EU)
WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szol6 irdnyelv. (2012/19/EU)

34 Medit és Klinikai asa - Fri;

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa miikodés kozben automatikusan ellenérzi a frissitéseket. A szoftver Uj verzidjanak megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letolti.

4. Biztonsagi Utmutaté

A személyi sériilések és a eszkdz kérosodésanak elkeriilése érdekében tartsa be a Felhasznaldi Kézikonyvben leirt sszes biztonsagi intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal jelzi az
dvintézkedésekre vonatkozé tizeneteket.

Az (tmutatét, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megeldz6 Uizenetekkel egy(itt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi sériiléseknek és készulék karosodasanak elkerilése érdekében, minden esetben pontosan
kévesse a biztonsagi ttmutatét. A rendszer megfeleld mikédése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi Utmutatéban meghatdrozott minden utasitast és figyelmeztetést tanulmanyozzon &t.

Azi900 classic rendszert kizarélag olyan fogészati szakemberek és technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznélatdra vonatkozd képzésen. Ai900 classic rendszernek a “1.1 Rendeltetésszer(i Hasznalat” fejezetben
leirt rendeltetésszer(i hasznélattél eltéré alkalmazasa sériilést, illetve a készuilék karosodasat okozhatja. Kérjiik, az i900 classic rendszert a biztonsagi itmutaténak megfeleléen kezelje.

Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen stilyos problémét a gyarténak, valamint a felnasznélé és a paciens lakohelye szerinti illetékes hatésagnak kel jelenteni.

41 Rendszeralapok

Az 1900 classic rendszer egy nagy pontossaqgu, optikiai orvostechnikai eszkéz. Az 1900 classic rendszer telepitése, hasznélata és mikédtetése elétt tajékoztatasként olvassa el az aldbbi biztonsagi és miikodtetési utasitasokat.

A VIGYAZAT

Ha a készuiléket hidegben tarolta, hasznalat elétt vérjon, mig atveszi a krnyezet hémérsékletét.
Azonnali hasznalat esetén a készulék beparasodhat, amely kdrosithatja a készilék belsejében taldlhato elektronikus alkatrészeket.

. Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem talélhaté fizikai sértilés. Ha a készliléken fizikai sériilés lathatd, a biztonsdgos m(ikodés nem garantalt.

. Arendszer hasznalata elétt ellenérizze, hogy a készUlék fizikai sérilésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathat6 sérilést fedez fel, ne hasznélja a készlléket, hanem lépjen kapcsolatba a gyértéval vagy annak helyi képviselSjével

. Ellendrizze, hogy az 1900 classic kézi eszkoz f6 elemén és a kiegészitd alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.

. Hasznalaton kiviil, az i900 classic rendszert tarolja az asztali dllvanyon vagy a fali tartén.

. Az asztali dllvéanyt ne szerelje lejtés fellletre.

. Semmilyen targyat ne helyezzen az i900 classic rendszerre.

. Az1i900 classic rendszert ne helyezett meleg vagy nedves feliletre.

. Ne torlaszolja el ai900 classic rendszer hétoldalan taldlhaté szell6z6nyilasokat. A készilék tilmelegedése az i900 classic rendszer meghibdsodéséhoz és ledllédsahoz vezethet.

. Folyadék nem kerdljon az i900 classic rendszerre

. Az1i900 classic kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai alkatrészek alkotjak. Akadlyozza meg folyadéknak vagy idegen térgynak a rendszerbe kertilését.

. Ne huizza vagy hajlitsa meg az 900 classic rendszerhez tartozd kabelt.

. Minden kabelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kdbelekbe. A kabelek barmilyen megfesziilése kdrosithatja az 900 classic rendszert.

. A szokésostdl eltéré miikodés ellendrzéséhez, az eszkoz hasznalata kozben folyamatosan figyelje a készUiléket és a pacienst is.

. Arendszer kalibrélésat, tisztitésat, fert6tlenitését és sterilizélasat a felhaszndléi kézikdnyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

. Amennyiben leejti, ne probalja meg ismételten hasznalni. Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fennall a veszélye, hogy a fejhez tartozé tikor elmozdult.

. Sértlékenységik miatt, a fejeket minden esetben évatosan kezelje. A karok megelézése érdekében kertilje, hogy a fej, illetve, a belsé tiikor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

. Ha az 1900 classic rendszert leejti vagy azt barmilyen hatds éri, hasznélat el6tt kalibrélja Gjra. Ha a késziilék nem tud kapcsolédni a szoftverhez, forduljon a gyértéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Ha készulék nem miikodik megfelelden, példaul nem elég pontos, ne hasznélja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Az1i900 classic rendszer megfelelé miikodésének biztositasahoz kizarélag jovahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.

. Amennyiben az i900 classic rendszert is érint sdlyos baleset torténik, értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznéld, illetve a paciens lakéhelye szerinti orszag vagy régié felelés hatésaganak.

. Ha a szamitogép, melyre a szoftver telepitésre keriilt, nem rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmeril a veszélye, hogy rosszindulati kéddal be lehet [épni a rendszerbe, eléfordulhat, hogy a szémitégépet
rosszindulaty szoftverekkel feltérik (a rosszindulatt szoftverek a szamitdgépet karosité virusok vagy féregprogramok).

. Atermékhez tartozd szoftver hasznalata kizérélag az orvosi és személyes adatok védelmére vonatkozd térvényi eléirdsokkal 6sszhangban valdsulhat meg.

. Az elektromos szigetelés és az elektromos eszkézok biztonsdganak biztositésa érdekében az eszkozt egy bevonat takarja, kivéve az USB-portok tertileteit.

Megfeleld Képzés

42
A FIGYELEM

Mielétt az i900 classic rendszert paciensei kezeléséhez hasznélja:

. Részt kell vennie a rendszer miikodését bemutatd oktatason, illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a Felhasznaldi Kézikonyvet.
. A Felhasznaloi Kézikonyvben leirtaknak megfeleléen ismernie kell az i900 classic rendszer biztonsagos hasznalatanak kovetelményeit.
. Hasznalat elétt, illetve bedllitasi mddositasokat kovetéen, a felnasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti ablakaban megfelel6 €16 kép jelenik-e meg.
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43  AKészilék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha 1900 classic késztiléke nem miikodik megfeleléen, vagy ha felmertil a készulék meghibdsodéasnak veszélye:

. Tévolitsa el a készuléket a paciens szajabol és ne hasznalja tovabb.

. Akészliléket csatlakoztassa le a szamitogéprol és keresse a hiba okat.

. Forduljon a gyértéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Atorvény értelmében tilos az i900 classic rendszer médositésa, mert ez veszélyeztetheti a kezeld, a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.
44 Higiénia

A FIGYELEM

Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG viseljen tiszta orvosi keszty(it:

. Afej kezelése és cseréje soran.
. Paciens i900 classic rendszerrel torténd vizsgélata soran.
. Az 900 classic rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Az1i900 classic rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Mielétt az i900 classic rendszert paciens vizsgalatara hasznalja, bizonyosodjon meg réla, hogy:

. Ai900 classic rendszer sterilizaldsa megfelel a “3.2 Tisztitasi, Fert6tlenitési és Sterilizalasi Folyamat” fejezetben lefrtaknak.
. Steril fejet hasznal.

45 Elektromos Biztonsag

A FIGYELEM

Az1i900 classic rendszer 1. osztélyba tartozd készulék.

. Az 1900 classic rendszer bels6leg kizérélag RF (radidfrekvencids) energidt hasznal. A radiofrekvencids sugarzas mértéke alacsony és a kornyezo elektromagneses sugarzassal nem zavarjak egymast.
. Ha azi900 classic rendszer belsejébe nydl, fennallhat az dramiités veszélye. A rendszert kizdrélag szakképzett személyzet kezelheti.

. Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az 900 classic rendszer kézelébe és kerllje, hogy a rendszerre folyadék kerdiljon.

. Soha, semmilyen folyadék ne kerdiljon az i900 classic rendszerre

. Ahémérséklet, illetve a paratartalom valtozasdnak eredményeként keletkezett vizg6z az i900 classic rendszer belsejében parasodast okozhat, amely a rendszer kdrosodésahoz vezethet.

Mielétt az i900 classic rendszert éram ald helyezi, a parasodas elkerilése érdekében gy6z6djon meg réla, hogy az i900 classic rendszer legalabb két 6ran keresztll szobahémérsékleten llt.
Amennyiben a kész(ilék felszinén parat észlel, az i900 classic rendszert legalabb 8 6ran keresztil hagyja szobahémérsékleten.

. i900 classic rendszer nem rendelkezik fizikailag megtaldlhaté bekapcsolé gombbal. A szkenner kikapcsoldsdhoz tévolitsa el a tépkabelt.

. Akészilék KIBOCSATASI értékei lehetdvé teszik, hogy ipari kornyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR 11, A. osztély).

3
Amennyiben otthoni kornyezetben hasznaljdk (amelyhez altalaban CISPR 11, B. osztélyd besorolas szikséges) eléfordulhat, hogy a készulék nem nydjt megfelelé védelmet a radiéfrekvencids kommunikacios 8
szolgaltatasoknal. =

. Ne rantsa meg az i900 classic rendszer tépkabeleit.

. Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkozt és a pacienst.

46  ASzem Védelme

A FIGYELEM

A szkennelés soran az i900 classic rendszer beolvaso feje éles fényt bocsat ki.
. Az 900 classic készilék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem karositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kézvetlendl a fénybe és ne irdnyitsa masok szemébe.
Altalaban az intenziv fényforrasok zavarhatjk a szemet, ezenkiviil magas a masodlagos expozicié eléfordulésanak lehetésége.
Mint minden més intenziv fényforras expozicidja esetén, itt is eléfordulhat dtmeneti romlés a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés vagy latasromlés, melyek mind megnévelik a mésodlagos balesetek esélyét.
. Az 1900 classic kézi eszkbzon UV-C hulldmhosszu fényt kibocsaté LED kijelz6 talélhaté. Ez a fény kizérdlag az i900 classic kézi eszkéz belsejében vildgit, a eszkozon kivil nem.
Az1900 classic kézi eszkoz belsejében lathatd kék fény kizarélag segitségként szolgdl, nem UV-C fény. Az emberi szervezetre artalmatlan.
. Az UV-C LED fény 270-285 nm hulldamhosszon mikédik.
. Az Epilepszids Paciensek esetén Fenndllo Kockazatokra vonatkozo Jog Nyilatkozat
Arohamok és a sérillés kockzata miatt, a Medit i900 classic rendszert ne hasznélja epilepszidval diagnosztizalt paciensek vizsgalatdhoz.
Ugyanezen okbdl kifolyélag, epilepszidval diagnosztizélt fogorvosi személyzet ne kezelje a Medit i900 classic rendszert.

4.7 Robbandsveszély

A FIGYELEM

. Az1i900 classic kialakitdsa nem teszi lehetévé a késztilék gyulékony folyadékok vagy gazok kozelében, illetve magas oxigén-koncentratumu kornyezetben valé hasznalatat.
. Ha az 1900 classic készléket gyulékony érzéstelenité kozelében hasznalja, fennall a robbands veszélye.

4.8 Szivritmus-szabalyoz6 és ICD Interferencia Kockazata

A FIGYELEM

A Belltethet® Kardioverter Defibrilldtorok (ICD-k) és a szivritmusszabalyozok egyes eszkozok esetében interferenciat okozhatnak.
. Az1i900 classic rendszer hasznélata soran tartson mérsékelt tavolsagot a pacienc ICD készilékétdl, illetve szivritmusszabalyozdjétdl.
. Tovabbi informaciokat az i900 classic rendszer periféris eszkozeirél a vonatkozo gyarté kézikonyveiben taldl.

4.9 Kiberbiztonsag biztositasa

. Amennyiben kiberbiztonsagi eseményre keriil sor, azonnal hagyja abba a szkenner és a szoftver hasznélatat. Aramtalanitsa a szkennert és jelentkezzen ki a szoftverbl
. Haladéktalanul jelentse az eseményt Uigyfélszolgélatunknak e-mailben, telefonon vagy més elérhetd kapcsolattartasi modon keresztil. A kapcsolattartasi informacidkat a Felhasznléi Kézikonyv utolso oldalan taldlja.
. Esemény jelentése sordn a lehetd legtobb informéaciét adja meg, tobbek kézétt a esemény idépontjat és minden észlelt, szokatlan viselkedést. Ezek az informaciok segitenek a probléma miel6bbi megoldésaban.
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5. Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informaciék

5.1 Elektromagneses Kibocsatasok

i900 classic rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznélhatd. i900 classic rendszer vasarlojanak illetve kezelSjének feleldssége az el6irdsoknak megfelel6 kornyezet biztositasa.

6 és Gyartoi Nyi

- Elektr

Kibocsatasi Teszt Megfeleléség Elektromagneses Kornyezet - Utmutato
1900 classic kizérolag bels6 m(ikodéshez hasznal radidfrekvencias energiat.
RF-kibocsatasok CISPR 11 1. csoport Eppen ezért, RF-kibocsatasa nagyon alacsony és nem valdszin(i, hogy zavart okoz a kézelében
elhelyezett elektromos készilékekben.
RF-kibocsatésok CISPR 11 Aosztaly
Harmonikusaram Kibocsatasok IEC 61000-3-2 Aosztaly 1900 classic rendszer barmilyen létesitményben hasznalhato, beleértve a lakéépuleteket és a nyilvanos
alacsonyfesziiltségu, lakéhazak elldtasara kialakitott dramhalézathoz csatlakoztatott Iétesitményeket is.
Fesziltségingadozasok / Fesziltségesés Kibocsatasok Megfelel

A FIGYELEM

Ezt az 1900 classic készuiléket kizarolag szakképzett egészséguigyi dolgozok kezelhetik. A berendezés/rendszer radidfrekvenciés interferenciat okozhat vagy zavarhatja a kozelében elhelyezett készulékek mikodését.
Ennek csokkentése érdekében el6fordulhat, hogy kiilonbozd intézkedések - példaul az 1900 classic készilék elforditdsa vagy dthelyezése, vagy helyének ledrnyékoldsa - végrehajtésa szlikséges.

5.2 Elektroméagneses zavartiirés

- 1. Utmutaté

i900 classic rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhato.
i900 classic rendszer vésarlgjdnak illetve kezeldjének feleléssége az eléirdsoknak megfeleld kornyezet biztositésa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavart(irési Teszt

IEC 60601 Tesztszint

Megfelelési Szint

Elektromagneses Kérnyezet - Utmutaté

Elektrosztatikus Kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, + 15kV levegd

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £ 15KV levegd

Apadi6 fa, beton vagy kerdmia jérélap boritassal rendelkezzen.
Amennyiben a padldzatot szintetikus anyag fedi, az ajanlott relativ
paratartalom legaldbb 30%.

Gyors Villamos
Tranziens/Burst Jelenségek
IEC 61000-4-4

+2 kV elektromos hélézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

+2 kV elektromos halézati vezetékeknél
+1 KV bemeneti/kimeneti haldzati
vezetékeknél

Ahaldzati aram mindsége az atlagos gazdasagi vagy kérhazi kornyezetnek
megfeleld legyen

Aramingadozés IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV differencidl méd

+0,5 kV, +1 kV differencidl mod

+0,5KV, £1 kV, £2 kV kdz6s maodus

+0,5kV, £1 kV, +2 kV k6z6s mddus

A haldzati dram mindsége az atlagos gazdasagi vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld legyen.

Tapfesziltségesések, Rovid
Aramkimaradasok és
Feszultségingadozasok a Tapegység

0% Ut (100% letorés Ut-ben)
0,5/1 ciklusra
70% Ut (30% letorés Ut-ben)

0% UT (100% letorés Ut-ben)
0,5/1 ciklusra
70% Ut (30% letorés Ut-ben)

Ahélézati dram mindsége az dtlagos gazdasagi vagy kérhézi kérnyezetnek
megfeleld legyen. Ha az i900 classic rendszer kezeléje dramkimaradas kozben is

Bemeneti Haldzati Vezetékein 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra folyamatosan szeretné haszndlni a készuiléket, javasoljuk, hogy az i900 classic
IEC 61000-4-11 0% UT (100% letorés Ut-ben) 0% UT (100% letorés Ut-ben) rendszert sziinetmentes tdpegységrél vagy akkumulatorrél miikodtesse.
250/300 ciklusra 250/300 ciklusra
Haldzati Frekvencias Magneses Terek 30 4m 20 Am A hélézati frekvencids magneses terek szintje az atlagos gazdasagi vagy
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 kérhézi kornyezetnek megfeleld legyen.
8A/m 8 A/m
30 kHz CW modulacié 30 kHz CW moduldcié
;T:Ee%zg %:iel;,\rﬂnejr:;s ?gf,g];Hz ?gfﬁm Amégneses mezékkelnszembe;m’ el\ena’\lés k\z_a’ré\ag a me\lg’ke\t és k_\egészité )
X . elemeknek a megfelel6 hasznalat melletti fellileteinek esetében ker(lt tesztelésre
Frekvenciatartomanyban PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz és hasznalatra
IEC61000-4-39 X
75A/m 7,5Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MEGJEGYZES: Ut a teszt szint alkalmazasat megeléz6 hélézati feszliltség (AC).

194 User Guide



. 2. Utmutaté

At és Mobil ikacis 0206 int az 1900 classic Kozotti Ajanlott Tavolsag

A Jeladé Frekvencidjanak Megfeleld Elkiilonitési Tavolsag [M]

Jeladé Legnagyobb Névleges IEC 60601-1-2:2014
Kimend Teljesitméi w1
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névieges kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkiilonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva kiszamithaté a jeladd frekvencidjat megadé egyenlettel,
ahol P jeldli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyartdja altal megadott adatok alapjan.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz koztti érték esetén, az elkilonitési tavolsagot a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyésolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

. 3. Utmutaté
Az1i900 classic rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben haszndlhaté. i900 classic rendszer vésérléjanak illetve kezeléjének feleléssége az eldirasoknak megfelelé kdrnyezet biztositasa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartiirési Teszt 1EC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint Elektroméagneses Kérnyezet - Utmutaté

3Vrms 150 kHz - 80 MHz A hordozhatd és mobil radiéfrekvencidval miikodd kommunikaciés eszkozéket ne hasznélja
. . 2 3Vrms " o . . PR .
I1SM-sdvokon kivil amatér az ajanlott tévolsdgon bell Ultrahangos Rendszer semmilyen alkotérészével, beleértve a
kébeleket is. Ezt az értéket a jeladd frekvencidjara vonatkozd egyenletet hasznélva szamitjuk ki.

Jehbew

Ajénlott Elktlonitési Tavolsag (d):
Vezetett Radi6frekvencia dJ:’]‘ 2\/P ulGnitésiTavolsag (d)
IEC61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
ISM-sévokon beltil amat6r d=2,0VP 80 MHz-2,7 GHz

Ahol P jeloli a jelad6 legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladé gyérdja altal
megadott adatok szerint, és d az ajanlott elkilldnitési tavolsag méterben (m) megadva.
Ahelyhez kotott radidfrekvencias addk, elektromagneses helyszinfelmérés sordn megallapitott

elektromagneses térerésségének minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennie. Az aldbbi jeloléssel ellatott eszkozok esetében interferencia keletkezhet:

(@

Sugérzott Radidfrekvencia

IEC 61000-4-3 3V/m80MHz-2,7 GHz 3V/m

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz koz6tti érték esetén, a magasabb frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.
MEGJEGYZES 2: A jelen Utmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolia, hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.
MEGJEGYZES 3: Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célli) sdvok 150 kHz - 80 MHz: 6,765 MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.
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. 4. Utmutaté

Az1i900 classic rendszer hasznélata olyan elektromagneses kdrnyezetben javasolt, ahol szabélyozott a kisugarzott radiéfrekvencids zavar.
Ahordozhatd radidfrekvencids kommunikécios eszkdzok ne legyenek 30 cm (12 inch) tavolsagnal kozelebb az 900 classic rendszer egy pontjdhoz sem. Ellenkez6 esetben az eszkoz teljesitményének csokkenése

kovetkezhet be.
Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés
Zavartirési Teszt sav" Szolgéltatas” Modulécié 1IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint
380-390 MHz TETRA 400 Impulzusmoduléci6 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Eltérés 28V/m 28V/m

1 kHz szinusz

704 - 787 MHz LTESav 13,17 Impulzusmodulcié 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulzusmoduléci6 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTESav5
Kozelségi Mezok a

Rédiéfrekvencids Vezeték Nélkili
Kommunikacidés Eszkozoktl GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;
LTES&v1,3,4,25;
umTS

1700 - 1990 MHz Impulzusmodulécié 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Sév 7

2400 - 2570 MHz Impulzusmodulécié 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulzusmodulécié 217 Hz 9V/m 9V/m

MEGJEGYZES: A jelen ttmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyésolia, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

A FIGYELEM

Kertlje az i900 classic rendszer mas eszkoz kozvetlen kozelében vagy feltiletén térténd hasznalatat, mert ezek miikodési rendellenességekhez vezethetnek.
Amennyiben a rendszer ilyen médon térténd hasznalata sziikséges, javasoljuk, hogy ellendrizze mindkét eszkéz helyes miikodését.

. AMedit ltal meghatarozott, illetve rendelkezésre bocsétott kiegészitoktd|, dtalakitoktol és vezetékektdl eltért eszkozoknek az i900 classic rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses kibocsétast vagy az
eszkoz alacsony elektromdgneses ellendllasat, és igy nem megfeleld miikodést eredményezhet.

" Egyes szolgaltatasok csak a felmend iranyt frekvencidkat tartalmazzak.
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6. Jellemzok

Kereskedelmi Megnevezés i900 classic

Csomagolasi Egység 1 készlet

Besorolds 5V 3A

Aramiités Elleni Védelmi Besorolds. 1. osztaly, BF tipusti Haszndlatra Kerilt Alkatrészek (Tébbszor hasznélhato fej)

* Ez atermék orvostechnikai eszk6z.

Kézi eszkoz (kozepes fejjel)

Méretek 223,4%36,7 x 353 mm (H x Sz x M)

Suly 1659

Tobbszor hasznalhaté fej
Nagy 36,1 x34,1x90,8 mm (Sz x M x H)

Méretek - Teljes fej Kozepes 36,1 x34,1x90,4 mm (Szx M x H)
Kicsi 36,1 x34,1x90,3 mm (Szx M x H)
Nagy 26,9% 19,7 mm (Szx M)

Méretek - Fejvég Kozepes 22,4x163 mm (Szx M)
Kicsi 18,36 x 13,1 mm (Sz x M)

Kalibralé eszkoz

Méretek 160 x 48,5 mm (M x @)

Sdly 2059

Miikodési, Tarolasi és Szallitasi Feltételek
H6mérséklet 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Mukodési Kortlmények Paratartalom 20 - 75% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomés 800 - 1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C (14 - 122°F)

Tarolasi Kortlmények Pératartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapdas nélkuil)
Légnyomas 800 - 1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C (14 -122°F)

Széllitési Kortlmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapdas nélkuil)
Légnyomas 620 - 1200 hPa

Kibocsatasi korlatok kdrnyezeti felosztasban

Kornyezet Korhazi kornyezet

Vezetett és sugarzott radidfrekvencis kibocsatésok CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Um bessar leidbeiningar

Venjur i pessum leidbeiningum

| pessum leidbeiningum eru notud ymis tékn til ad leggja aherslu & mikilveegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma i veg fyrir meids| notandans og annarra og koma  veg fyrir eignatjén.
Merkingu taknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

A VIBVORUN

VIDVORUN taknid gefur til kynna Gryggisupplysingar sem geetu leitt til midlungs heettu & meidslum séu peer virtar ad vettugi.

A VARUD

VARUD t&knid gefur til kynna éryggisupplysingar sem geetu leitt til nokkurrar haettu 4 meidslum, eignatjéni eda tjéni & kerfinu séu paer virtar ad vettugi.

> Q’» RAD

RAD taknid gefur til kynna dbendingar, rédleggingar og frekari upplysingar til ad nota kerfid 4 sem bestan hatt.

1. Inngangur og Yfirlit

11 Atlud notkun

1900 classic kerfid er prividdarskanni fyrir munnhol og er zetladur til ad greina stafreent [6gun tanna og tannholds. 1900 classic kerfid byr til prividdarmyndir sem nota ma vid télvustudda honnun og smidi vid tannvidgerdir.

1.2 Abendingar
1900 classic kerfid er til ad skanna innanvert munnhol sjiiklings. Ymsir aettir (adstaedur i munnholi, reynsla notenda og vinnubrog & stadnum) geta haft &hrif 4 lokanidurstédurnar pegar skannad er med i900 classic kerfinu.

13 Frabendingar

1900 classic kerfid er ekki eetlad til ad mynda innri byggingu tanna eda beinabygginguna sem stydur vid tennurnar.

14  Feerninotanda

A VARUD

. 1900 classic kerfig er hannad fyrir notendur sem hafa fagbekkingu i tannlaekningum og & taekni sem notud er & tannlaeknastofum.
. Notandi i900 classic ber einn abyrgd & ad leggja mat & hvort teekid hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjiklings.
. Notandi ber einn abyrgd & ad upplysingarnar sem slegnar eru inn {1900 classic kerfi§ séu nakveemar, fullnaegjandi og engar upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstdurnar og meta hvert einstakt tilfelli.
. 1900 classic kerfig skal notad i samraemi vid medfylgjandi notendaleidbeiningar.
. Rong notkun eda medhondlun 1900 classic kerfisins dgildir abyrgdina. Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann & pinu svaedi ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i900 classic kerfisins.
. Notandi méa ekki gera breytingar & i900 classic kerfinu.
15 Takn
Nr. Takn Lysing

1 Radndmer

2 Leekningataeki

3 Framleidsludagur

4 Framleidandi

5 Vardd

Vigvorun

Lesid notendaleidbeiningarnar

Opinbert merki Evrépuvottordsins

Vigurkenndur fulltrdi innan Evrépu

BF gerd tiltekins hlutar

WEEE merking

Notkun samkvaemt laeknisradi (BNA)

PrslropbrLLEE

MET merking

14 Ridstraumur
15 == Jafnstraumur
16 ) jﬂ’ - Takmarkanir 4 hitastigi:-10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Rakastigstakmarkanir
%
™
18 Loftbrystingstakmarkani
mm_@- oftprystingstakmarkanir
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19 I Brothaett

20 f Haldid purru

21 n bessi hlid upp

2 E Stoflun meira en 14 laga er bonnud
23 E]}J Lesid notkunarleidbeiningar

24 EE Opinbert merki Bretlands

25 Vidurkenndur fulltrdi i Sviss

26 Vidurkenndur fulltrdi  Bretlandi
27 @ NUmer tegundar

28 Magn

29 Einkvaemt audkenni taekis

1.6 Yfirlit yfir ihluti i900 classic

Nr. Hlutur (Heiti tegundar) Fjoldi Utlit
1900 classic Handstykki . - .
! (MO4-19000) Lstykid o I
2 1900 classic lok fyrir handstykki Lstykkd

(MO1-HC1)

Fjélnota oddur (Stér)

(MOL-RTL) 25ty

Fjélnota oddur (Medalsteerd)

(MOL-RTM) 25tk

5
5

Stillingarteeki
(MO1-CT1)

1 stykki

6 Afingamddel 1stykki

Haldari

(MOL-DC) Lstyd

Veggfestur haldari

(MOL-WHI) Lstykkd

9 Aflgjafasndra (2,5 m) 1 stykki

USB minniskubbur

1 (Uppsetningarforrit fyrir Medit Scan for Clinics fylgir med)

1 stykki

L
]
>
10 Aflgiafasndra (2 m) 1stykki @

12 Notendaleidbeiningar 1stykki
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1.6.1 Aukaihlutir (Seldir sér)

Nr. Hlutur (Heiti tegundar) Fjoldi Utlit
. L
Fjélnota oddur (Stér) .
! (MOL-RTL) sty
) Fiolnota oddur (Medalsteerd) 4stykki &
(MOL-RTM) b/
Fislnota oddur (Litil) .
3 (MOL-RTS) syl
. Hzegt er ad kaupa alla ihluti & listanum { 1.6 og 1.6.1 sérstaklega.
. Frambod & hlutum til slu getur verid mismunandi eftir skraningarstodu leekningateekja i hverju landi eda svaedi. Vinsamlegast hafdu samband vid Medit eda stadbundinn dreifingaradila til ad fa tiltekna hluti.
A VARUD
. Geymdu aefingamédelid | svolum stad fjarri beinu sélarljési. Upplitad aefingamddel getur haft ahrif & nidurstodur dr aefingaham.

. Medit Scan for Clinics fylgir med & USB drifinu. Pessi vara virkar best i tolvu og skal ekki nota { 68rum teekjum. Ekki nota annad en USB tengj. Pad geeti bilad eda kviknad i.

1.7 Uppsetning i900 classic kerfisins

1.7.1 Grunnstillingar 900 classic (Medit Plug & Scan)
bu getur tengt i900 classic beint vid télvu an aflgjafasniru.

]

Kveikt 4 i900 classic Slékkt & 1900 classic

@ Tengdu i900 classic vid télvu pina med aflgjafasndrunni og @ Ppegar straumur kemst & kviknar & LED [josum & bakhlid. begar pu aftengir aflgjafasntiruna slokknar & skannanum.
skanninn kveikir sjélfkrafa & sér.

i

=
-
T2
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Haldari Veggfestur haldari

_—]

2. Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

2.1 Inngangur

Medit Scan for Clinics hefur notendavaent vidmét til ad taka upp |6gun og eiginleika tanna og nzerliggjandi vefs med i900 classic kerfinu.

2.2 Uppsetning
221 Vélbunadarkrofur

Vélbinadur sem maelt er med

Windows 0OS mac0S
Fartélva Bordtélva Fartdlva/Bordtolva
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K . . . r
e
¢ AMD Ryzen T7735H AMD Ryzen 77700 M2 Pro (lé»k‘arna%r ’oyrvi lé-k‘arnga rafisku r%r jorvi)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 75800X Jarna orgjonv, 1o-Hamag e
Vinnsluminni 32GB 24GB z
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eda meira) =
Skidkort NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eda meira)
J NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eda meira)
* AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Monterey 12
Y Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core 6rgjorva af 12. kynsléd eda nyrri) Ventura 13
Lagmarks vélbiinadur
Windows 0S mac0S
Fartdlva Bordtélva Fartélva/Bordtolva
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Oreion Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-kjarna orgjorvi, 7-kjarna grafiskur orgjorvi)
E AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-kjarna 6rgjérvi, 8-kjarna grafiskur orgjorvi)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
Vinnsluminni 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eda meira)
Skidkort NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eda meira)
J NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eda meira)
* AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Monterey 12
v/ Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core érgjorva af 12. kynslod eda nyrri) Ventura 13

_Q_ Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til ad f& nyjustu og nakveemu vélbtinadarkréfurnar.

'O' Notadu télvu og skja sem flokkast sem flokkur | og vottadan IEC 62368-1 (eda IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
I Til ad koma 1 veg fyrir raflost skaltu adeins tengja tolvuna vid rétt j6rdud rafmagnsinnstungu.
. Vinsamlegast tryggdu ad rafmagnssniran & télvunni sé alltaf audveldlega adgengileg.

Pad getur verid ad taekid virki ekki ef bl notar adrar sndirur en USB 3.0 sndruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd & vandamalum sem hljétast af snirum 68rum en USB 3.0 sndrunni fra Medit.
Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 sndruna sem fylgir med teekinu.
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222 Leidbeiningar um uppsetningu hugbt

8 8! g

@ Tengdu medfylgjandi USB-lykil vid t5lvu.

@ Keyrdu uppsetningarskrana.

® Veldu tungumal og smelltu & ,Next".

©] Veldu uppsetningarsldd.

® Lestu ,License Agreement” (leyfissamninginn) vandlega &8ur en bu hakar vid | agree to the License terms and conditions* (Eg sampykki leyfisskilmélana og skilyrain) og smelltu svo & ,Install* (setja upp).
® Uppsetningarferlid getur tekid nokkrar minGtur. Vinsamlegast slokktu ekki & tSlvunni fyrr en uppsetningunni er [okid.

@ Endurraestu tlvuna pegar uppsetningunni er lokid il ad tryggja rétta virkni forritsins.

Uppsetningin gengur ekki ef i900 classic kerfid er tengt vid tolvu. Vinsamlegast slokktu & skannanum &dur en p byrjar uppsetningu.

223 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics
Vinsamlegast radfeerdu pig vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 Villuskilabod

Medit i900 classic skannakerfid synir villubod sem gera notendum kleift ad bera kennsl @ vélbiinad og kerfisadstaedur. Sum skilabod innihalda lausnir til ad adstoda notendur vid sjélfsgreiningu og lausn vandaméla.

Villuskilabod eru sett fram { einfldum texta og myndum er baett vi& pegar porf krefur til ad auka skilning.

Connection failed.

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

~{
{ >
5Y
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. A
« 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 VARUD

Ef leidbeiningarnar i villuskilabodunum taka ekki & vandamalinu, skaltu vinsamlega hafa samband vid stadbundinn dreifingaradila sem pu keyptir skannarkerfid it frd eda support@medit.com.

3. Vighald

A VARUD

. Eingongu starfsmadur eda starfsfolk Medit eda fyrirtaekis vottad af Medit skal sinna vidhaldi teekjablinadarins.

. Almennt purfa notendur ekki ad sinna vidhaldsvinnu fyrir i900 classic kerfid annarri en stillingu, prifum og sétthreinsun. Pad er ekki porf fyrir fyrirbyggjandi skodanir og annad reglulegt vishald.
3.1  stilling

Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likon 1 prividd. PU 4tt ad stilla pegar:

. Gaedi prividdarlikansins eru ekki areidanleg eda ndkveem samanborid vid fyrri nidurstédur.

. Adstaedur eins og hitastig hafa breyst.

. Timabil stillingarinnar er igid.

PG getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days).

'O' Stillingarbordid er vidkvaemur ihlutur.

Snertu ekki bordid. Athugadu stillingarbordid ef stillingin gengur ekki rétt fyrir sig. Ef stillingarbordid er mengad, hafdu vinsamlegast samband vid pjénustuadilann pinn.

'O' Ef stillingartaekid er of lengi vid hitastig sem er laegra en pad sem Medit gefur upp 1 leibeiningunum um notkun og geymslu kann sndningshreyfing teekisins ad skerdast. Ef svo er getur taekid skemmst sé afli beitt til
= adsnla pvi. Hafid stillingartaekid vid radlagt hitastig fyrir notkun til ad fordast petta.

Vid maelum med ad stilla taekid reglulega.
PU getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days). Sjalfgefin stilling fyrir timabil stillingar er 90 dagar.

w
I
HN

Hvernig 4 ad stilla i900 classic

Kveiktu & 1900 classic og raestu Medit Scan for Clinics.

Keyrdu Calibration Wizard nedst 4 adalteekjastikunni i Medit Scan for Clinics.

Undirbadu stillingartaekid og i900 classic handstykkid.

Sntidu skifunni a stillingartaekinu i upphafsstédu.

Settu 1900 classic handstykkid { stillingarteekid.

Smelltu & ,Next" til ad hefja stillingarferli.

Ef stillingartaekid er fest vel i rétta stédu mun kerfid sjalfkrafa nd f ggnin.

Pegar buid er ad na f gognin { upphafsstodu skaltu sndia skifunni f naestu stodu.

Endurtaktu skrefin par til lokastodu er nad.

Pegar biiid er ad né i gbgnin i lokastodu, reiknar kerfid sjélfkrafa Gt og synir nidurstodur stillingarinnar.

PEEINOEOOO
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3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun
321 Fj6lnota oddur

Fjolnota oddurinn er sa hluti sem er stadsettur i munni sjuklinga medan a skonnun stendur og er endurnytanlegur i takmarkadan fi6lda skipta.
Hreinsa parf oddinn og daudhreinsa milli notkunar sjiklings til ad fordast krossmengun.

Hreinsun og sétthreinsun

. Undirbdu hreinsunarlausn.

» Pynntu almennt hlutlaust pvottaefni i hlutfallinu 1:100 fyrir notkun.
. Hreinsadu margnota oddinn med hreinsilausn og bursta.

» Gakktu Ur skugga um ad spegill oddsins sé alveg hreinn og blettalaus. Ef spegillinn virdist blettéttur eda med mddu skal endurtaka hreinsunarferlia.
A VARUD

» Margnota oddinn hefur flékna uppbyggingu og sjalfvirk hreinsun getur ekki nad fullkominni hreinsun; pvi skal ekki prifa margnota oddinn i sjalfvirkri pvottavél.
. Skoladu margnota oddana prisvar sinnum med hreinsudu vatni.
. Fjarlegdu raka med pappirspurrku og leyfdu peim ad porna alveg vid stofuhita i hig minnsta 80 mindtur.
. Sétthreinsadu fiélnota oddana med sétthreinsiefnum sem innihalda 15% eda minna isépropylalkéhol (IPA) i 1 mindtu.

Sidan skal tryggja ad peir séu vel purrkadir vid stofuhita i hid minnsta 5 mindtur.

» Adur en sétthreinsiefni er notad skal skoda véruhandbék hennar fyrir rétta notkun.

» bi getur fundid lista yfir sétthreinsiefni sem meelt er med i Medit hjalparmidstédinni a http://support. medit.com/hc.

Daudhreinsun

. Oddinn skal prifa f hondunum med sétthreinsunarlausn. begar biid er ad prifa og sétthreinsa hann, skal skoda spegilinn inni { oddinum til ad tryggja ad par séu engir blettir eda kam.
. Endurtaktu prif- og sétthreinsunarferlid ef porf krefur. Purrkadu spegilinn geetilega med bréfpurrku.
. Settu oddinn i pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir og geettu pess ad hann sé loftbéttur. Notadu annad hvort sjalflimandi eda hitalokadan poka.
. Daudhreinsadu innvafinn oddinn i gufuseefi vid eftirfarandi adsteedur:
» Sétthreinsa skal f prystikatli vid 135°C (275°F) { 10 minGtur og purrka { 30 mindtur.
» Sétthreinsa skal f forteemdum prystikatli vid 134°C (273,2°F) { 4 minGtur og purrka { 20 mindtur.
. Notadu kerfi i gufuseefinum sem purrkar innvafinn oddinn ddur en pt opnar gufusaefinn.
. Hzegt er ad endursétthreinsa skannaodda f allt ad 150 skipti. Eftir ad pessum morkum hefur verid nad verdur ad farga peim samkveemt leidbeiningunum { férgunarhlutanum.
. Timinn og hitastigid { gufusaefinum getur verid mismunandi eftir gerd og framleidanda gufusaefisins. Af pessari staedu getur verid ad hann nai ekki mesta fjolda skipta.

Vinsamlegast lestur i notendaleidbeiningum framleidanda gufusaefisins sem pu ert ad nota til ad akvarda hvort skilyrdin séu uppfyllt.

A VARUD

. Spegillinn & oddi skannans er viskvaemur, sjonfreedilegur thlutur sem skal medhondla geetilega til ad tryggja bestu gaedi vid skdnnun.
Geettu pin ad rispa ekki eda 6hreinka hann par sem skemmd eda Shreinindi geta haft ahrif & gognin sem safnast.
. Geettu pess ad vefja oddinum alltaf inn d8ur en pa setur hann i gufuseefi. Ef pl vefur oddinum ekki inn adur en hann er settur i gufusaefinn, koma blettir a spegilinn sem er ekki haegt ad na af.
Lestu handbdkina med gufuszefinum til ad fa frekari upplysingar.
. Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir & sjuklinginn.
. Medit er ekki abyrgt fyrir skemmdum, par med tali§ brenglun & oddinum, af véldum hreinsunar, sétthreinsunar eda sétthreinsiadgerda sem eru ekki i samreemi vid leidbeiningarnar sem lyst er hér ad ofan. =
3
322 Spegill 5

Ohreinindi eda klessur & speglinum & oddinum getur leitt til lakra geeda vid skénnun og sleemrar upplifunar af skdnnuninni. P skal prifa spegillinn samkveemt eftirfarandi skrefum:

Y

@ Aftengdu oddinn & skannanum fré i900 classic handstykkinu.

@ Helltu alkéhéli & hreinan kldt eda bémullarpinna og strjtktu af speglinum. Gaettu pess ad alkéhdlid sé laust vig dhreinindi sem geeti skilid eftir bletti & speglinum.
PU getur notad annad hvort etandl eda prépandl (etyl-/propyl alkohdl).
® burrkadu af speglinum med purrum kldt sem er laus vi 6.

@ Gakktu Ur skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefjar. Endurtaktu prifin eftir porfum.
323 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & i900 classic handstykkinu nema fremri hlid skannans (ljésop) og endann (loftunargat). Pad parf ad vera slékkt & teekinu pegar pad er prifid og sétthreinsad. Notadu teekid
adeins pegar pad er ordid alveg purrt.

Vid meelum med lausn af edlissviptu alkéhdli (etylalkéholi eda etandli) vid prif og sétthreinsun - firleitt med 60-70 % alkéholi af rammali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

@ SI6kktu & rafmagni med pvi ad taka rafmagnssniruna Ur sambandi vid taekid.
@ Priféu siuna a framhluta i900 classic handstykkisins.
» Sé alkéholi hellt beint & siuna, getur pad runnid inn {1900 classic handstykkid og valdid bilun.
» EKKi brifa siuna med pvi ad hella alkéhéli eda hreinsilausn beint & siuna. burrka skal geetilega af siunni med bémullarklit eda 68rum mjlkum klit sem bleyttur hefur verid med alkéhdli. Ekki purrka af med
hendinni eda harkalega.
» Medit ber ekki abyrgd a tjoni eda bilun sem verdur vid prif pegar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.
® Eftir ad sfan hefur verid hreinsud skaltu setja hlifina framan &i900 classic handstykkid.
ol Helltu sétthreinsiefni & mjiikan kldt sem er laus vid (6.
® purrkadu af yfirbordi skannans med klatnum.
® burrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum klit sem er laus vid 16.
A VARUD
. Ekki prifa i900 classic handstykkid begar kveikt er & taekinu og vokvi geeti komist inn i skannann og valdid tjéni.
. Notadu teekid pegar pad er ordid alveg purrt.
. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
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324 Adrir ihlutir

. Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjlkan kldt sem er laus vid 6.

. burrkadu af yfirbordi ihlutarins med kldtnum.

. purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum klit sem er laus vid 16.
/\ var0p

. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
33 Forgun

A VARUD
. Pad parf ad daudhreinsa oddinn & skannanum fyrir férgun. Daudhreinsadu oddinn eins og lyst er i kaflanum ,3.2.1 Fjslnota oddur.”
. Fargadu oddinum & skannanum eins 68rum leeknisfraedilegu, Grgangi.
. Adrir ihlutir eru hannadir til ad standast krofur i eftirfarandi reglugerdum:

Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, haettulegra efna i raf- og rafeindabinadi. (2011/65/ESB)

Reglugerd um rafraenan Urgang. (2012/19/ESB)

3.4 Uppfaerslur & Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjélfkrafa hvort uppfaerslur séu féanlegar pegar hugbtinadurinn er i notkun. Ef ny Gtgafa af hugbtinadinum er gefin Gt mun kerfid sjalfkrafa saekja hana.

4, Oryggishandbék

Vinsamlegast fylgid 6llum éryggisferlum sem lyst er i pessum notendaleidbeiningum til ad koma { veg fyrir meids! 4 f6lki og tjén & bunadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja &herslu & varddarskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu paer, bar med talin 8l fyrirbyggjandi skilabod sem koma & eftir ordunum VIDVORUN og VARUD. Gzetu bess ad fylgja éryggisleidbeiningunum { baula til ad fordast meidsli og tjén &
bunadinum. pad parf ad fylgja éllum fyrirmaelum og varnadarordum { Oryggisleidbeiningunum til ad tryggja rétta virkni kerfisins og personulegt dryggi.

Eingdngu tannlaeknar og peir sem pjélfadir eru f notkun pess eiga ad nota 1900 classic kerfid. Notkun 1900 classic kerfisins til einhvers annars en tilzetladra nota eins og peim er lyst { kaflanum ,1.1. £tlud notkun getur leitt til
meidsla eda tjons a blnadinum. Vinsamlegast medhandlid i900 classic kerfid samkvaemt leidbeiningunum  Gryggishandbdkinni.

Hvers kyns alvarleg atvik sem varda taekid ber ad tilkynna til framleidanda og l6gbaerra yfirvalda  adildarrikinu par sem notandinn og sjiklingarnir hafa adsetur.

4.1  Grunnatridi kerfisins

i900 classic kerfid er mjog nakvaemt sjénreent laekningataeki. Kynntu pér oll eftirfarandi 6ryggis- og notkunarfyrirmeeli fyrir uppsetningu og notkun i900 classic.

A VARUD

Ef varan hefur verid geymd i koldu umhverfi, gefdu henni pa tima til a8 adlagast hitastiginu i umhverfinu fyrir notkun. Sé bad notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbéinadinn inni f teekinu.

Gakktu dr skugga um ad ihlutirnir sem fylgja eru heilir og dskadadir. Ekki er haegt ad tryggja oryggi ef taekid er skemmt.

Gakktu Ur skugga um ad pad séu engar skemmdir & kerfinu eda lausir ihlutir fyrir notkun. Ekki nota véruna og hafdu samband vid framleidanda eda fulltriann & pinu svaedi ef bl verdur var vig skemmdir & henni.
Athugadu hvort i900 classic handstykkid og fylgihlutir pess hafi einhverjar hvassar brinir.

i900 classic kerfid a ad vera fest i haldara eda veggfestan haldara pegar pad er ekki notkun.

Ekki setja haldarann upp 4 hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut & 1900 classic kerfid.

Ekki setja i900 classic kerfid 4 heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftttdkin aftan & 1900 classic kerfinu. 1900 classic kerfi& getur skemmst og hzett ad virka ef blinadurinn ofhitnar.

Ekki hella neinum vékva & 1900 classic kerfid.

i900 classic handstykkid og adrir fhlutir sem fylgja med eru binir til Gr rafreenum ihlutum. Ekki hleypa vokva eda adskotahlutum inn { pa.

Ekki toga eda beygja snliruna sem tengd er vid 1900 classic kerfid.

Komdu 6llum sndrunum vandlega fyrir svo ad hvorki bt né sjiklingur pinn hrasi eda flaekist { peim. Ef togad er { snirurnar getur pad skadad 900 classic kerfid.

Haféu alltaf auga & vorunni og sjiklingnum pinum medan pu notar vruna til ad koma auga 4 eitthvad évenjulegt.

Stilltu, prifdu, sétthreinsadu og daudhreinsadu taekid i samraemi vid notendaleidbeiningar.

Ekki reyna ad nota oddana aftur ef pa missir pa  golfid. Fleygdu oddinum strax par sem haetta er & ad spegillinn sem er fastur vi§ oddinn hafi losnad.

bad parf ad fara varlega med oddana vegna bess hve vidkveemir beir eru. Geettu pess ad oddurinn komi ekki vid tennur eda tannvidgerdir sjuklingsins til ad koma i veg fyrir skemmdir & honum og innri speglinum.
Ef 1900 classic kerfid dettur & golfis eda ef einingin verdur fyrir hnjaski, parf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfaerdu pig vid framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila ef taekid naer ekki sambandi vid hugbtnadinn.
Ef bnadurinn starfar ekki edlilega eda onakveemlega, haettu pa ad nota véruna og hafdu samband vig framleidanda eda viurkenndan endurséluadila.

Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta virkni i900 classic kerfisins.

Verdi alvarlegt slys  tengslum vid 1900 classic kerfid, lattu framleidanda vita um pad og tilkynntu pad til l6gbaeerra yfirvalda f landinu eda héradinu par sem notandi og sjiklingur dveljast.

Ef t6lvan par sem hugbdnadurinn er settur upp hefur ekki 6ryggishugbtinad eda ef pad er haetta & ad illgjarn kodi komist inn & netid, getur spilliforrit brotist inn { t5lvuna (illgjarn hugbtnadur eins og veirur eda
ormar sem skemma télvuna pina).

. Hugbtinadinn med pessari voru verdur ad nota i samraemi vid 16g um vernd sjlkra- og personuupplysinga.

. Til ad veita rafeinangrun og vidhalda rafmagnscryggi er hiidun sett 4 til ad einangra taekid nema a peim sveedum par sem USB tengin eru stadsett.

42  Videigandi pjalfun

A VIBVGRUN

Adur en b notar i900 classic kerfid & sjuklinga:

. /Ettir pd ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid og skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.
. /Ettir pér ad vera kunnugt um Srugga notkun 1900 classic kerfisins, eins og henni er lyst { pessum notendaleidbeiningum.
. Adur en notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur verid breytt, atti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega  synishornsglugga myndavélarinnar i forritinu.
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Ef buinadurinn bilar

A VIDVORUN

Ef 1900 classic kerfid virkar ekki rétt eda ef pig grunar ad eitthvad ami ad binadinum:

Taktu teekid Gr munni sjiklingsins og haettu notkun strax.

Aftengdu teekid fra tolvunni og athugadu med villuskilabod.

Hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endurs6luadila.

Logum samkvaemt ma ekki eiga vid 1900 classic kerfig par sem pad getur stofnad 6ryggi notanda, sjdklings eda pridja adila f haettu.

Hreinlzeti

A VIBVORUN

Til ad halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad 6ryggi sjiklings skaltu ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:

PG medhéndlar og skiptir it oddinum.
Notar i900 classic kerfid a sjiklinga.
Kemur vid i900 classic kerfis.

A VIDVGRUN

1900 classic kerfid og sjéngluggi pess skal alltaf vera hreint. Adur en bd notar 1900 classic kerfid & sjikling, geettu pess ad:

4.5

Daudhreinsadu i900 classic kerfid eins og lyst er i kaflanum ,3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun.”
Nota daushreinsadan odd.

Oryggi vardandi rafmagn

A VIBVORUN

1900 classic kerfid er taeki i flokk I.

Hatidniorkan er eingdngu notud innan 1900 classic kerfisins. Hatidnigeislun er litil og truflar ekki naleega rafsegulgeislun.

Pad er haetta a raflosti ef bt reynir ad komast ad innvisum i900 classic kerfisins. Adeins heefir pjénustuadilar zttu ad hafa adgang ad kerfinu.

Ekki setja vokva eins og drykki nlaegt i900 classic kerfinu og fordastu ad hella vokva 4 kerfis.

Helltu aldrei nokkurs konar vokva & 1900 classic kerfid.

Rakapétting vegna breytinga a hita- eda rakastigi getur valdid rakamyndun inni { 1900 classic kerfinu, sem getur skadad kerfi.

Adur en pu tengir 900 classic kerfid vid rafmagn, skaltu geyma 1900 classic kerfid vid stofuhita f a3 minnsta kosti tveer klukkustundir til ad koma { veg fyrir rakapéttingu.
Ef synilegur raki er & yfirbordi vérunnar skal geyma i900 classic kerfid vid stofuhita i meira en 8 klukkustundir.

1900 classic kerfig byr ekki yfir eiginlegum raesihnappi. SIokktu & skannanum med pvi ad taka rafmagnssntruna Ur sambandi vid teekid.

Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi biinadur til nota & idnadarsvaedum og sjukrahdisum (CISPR 11 flokkur A).

Sé hann notadur i ibliabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur verid ad pessi blinadur veiti samskiptarasum & Gtvarpstioni ekki fullnzegjandi vernd.
Fordastu ad toga i rafmagnssnirurnar sem notadar eru med i900 classic kerfinu.

Ekki snerta tengin & taekinu og sjiklinginn samtimis.

Oryggi augna

A VIBVORUN

A oddinum 1900 classic kerfinu myndast skeert ljés begar hann skannar.

betta bjarta [j6s sem myndast & oddi 900 classic kerfisins er ekki skadlegt fyrir augun. b skalt samt ekki horfa beint i bjarta [j6sid né beina ljésgeislanum { augu annarra. Almennt séd getur mjog bjart ljos gert augun

stokk og mik\ar likur eru & eftirkostum. Eins og gildir med ahrif af 68ru mjog bjortu [jési getur bl fundid fyrir timabundinni sjénskerdingu, dpaegindum eda 6skyrri sjon, en allt petta getur valdid eftirkdstum.
Pad er didda sem gefur fré sér ljos & UV-C bylgjulengd inni 11900 classic handstykkinu.

Pad lysir adeins inni 11900 classic handstykkinu og nzer ekki (t. Blaa (jésid sem er synilegt inni 11900 classic handstykkinu er til leidsagnar.

bad er ekki UV-C [j6s. Pad getur ekki skadad mannslikamann.

Bylgjulengd ljdssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.

Fyrirvari um heettur vegna sjiklinga med flogaveiki

Medit 1900 classic ma ekki nota a sjuklinga sem greindir hafa verid med flogaveiki vegna heettunnar & flogum og meidslum.

Af s6mu astaedu mega tannlaeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki ekki nota Medit i900 classic.

Sprengihaetta

A VIBVORUN

4.8

i900 classic kerfid er ekki hannad til notkunar naleegt eldfimum vékva, gasi eda i strefnisriku umhverfi.
Pad er sprengihzetta ef pui notar 1900 classic kerfid nélaegt eldfimum sveefingarlyfjum.

Hzetta 4 truflun vid gangrad og igraeddan hjartastilli

A VIBVORUN

Sum teeki geta truflad igreedda hjartastilla og gangrada.
Hafdu taekid  heefilegri fiarlaegd frd gangrad eda igraeddum hjartastilli sjdklingsins pegar bt notar 1900 classic kerfid.
Rédfeerdu pig vie handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt er ad nota med 1900 classic til ad fa frekari upplysingar.

Oryggi 4 netinu
Ef atvik vardandi netoryggi eiga sér stad skaltu hzetta ad nota skanna og hugbuinad strax. Slokktu & skannanum og skrddu big Gt dr hugbdnadinum.
Tilkynntu atvikid tafarlaust til stusningsteymisins okkar med tlvupdsti, sima eda 6rum tiltaekum leidum. Vinsamlegast skodadu sidustu sidu notendahandbdkarinnar til ad fa upplysingar um tengilidi.

begar tilkynnt er um atvik, vinsamlegast gefdu upp eins miklar upplysingar og mogulegt er, par @ medal hvenaer atvikid atti sér stad og hvers kyns dvenjulega hegdun sem pu hefur tekid eftir.
Pessar upplysingar munu adstoda okkur vid ad leysa malia fljétt.
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5. Upplysingar um rafsegullegt samhzfi

51 Losun rafsegulbylgja

i900 classic kerfid er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfi eins og lyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i900 classic kerfisins skal tryggja ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegullosun

Losunarpréf Samraemi f: rfi - Leidbeining:
P . 1900 classic notar hatidniorku eingdngu fyrir innri virkni.
Hationilosun CISPR 11 Hopurl Pess vegna er losun hétidniorku mjog litil og er 6liklegt ad hin trufli nélaegan rafbinag.
Hatidnilosun CISPR 11 Flokkur A
Yfirsveiflulosun IEC 61000-3-2 Flokkur A i900 classic hentar til notkunar a 6llum stofnunum.
Par med talid innlendum stofnunum og peim sem eru beintengdar vid opinbera
lagspennu rafmagnskerfid sem sér innlendum byggingum fyrir rafmagni.
Spennuflokt / Floktandi losun Samraemist &P e vegingumfy ¢

A VIBVGRUN

1900 classic er eingongu zetlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki. Pessi binadur/kerfi getur valdid Gtvarpstruflunum og getur truflad notkun nalaegs buinadar.
Pbad geeti reynst naudsynlegt ad gripa til fyrirbyggjandi adgerda, eins og ad snlia eda faera 1900 classic eda verja stadinn.

5.2  Rafsegulénzmi

. Leidbeining 1

1900 classic kerfid er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfi eins og lyst er ad nedan.

Vidskiptavinur eda notandi i900 classic kerfisins skal tryggja ad pad sé notad f sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

Onaemisprof

IEC 60601 Profstig

Samraemisstig

rfi - Leidbeining

Stédurafmagnsirhledsla
IEC 61000-4-2

=+ 8kV contact + 2 kv, =4 kv,
+ 8kv, £ 15kV air

=+ 8kV contact + 2 kv, == 4kv,
+8kV, £ 15kV air

GO lf skal veru Ur timbri, steypu eda flisum. Ef gélf er pakid tilblnu efni,
er meelt med rakastigi upp & ad minnsta kosti 30%.

Snoggur rafsvipull / Blossi
IEC 61000-4-4

2 kV fyrir rafmagnslinur
E1kV fyririnn-/Uttok

+2 kv fyrir rafmagnslinur
1 kV fyririnn-/Gttok

Geedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu
vidskipta- og spitalaumhverfi.

Hoggstraumur IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1 KV mismunarhattur

+0,5KkV, £1 KV mismunarhattur

+0,5KV, £1KV, £2 KV almennur hattur

+0,5kV, 21KV, =2 kV almennur hattur

Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu
vidskipta- og spitalaumhverfi.

Spennudyfur, skammtima truflanir
og spennubreytingar { inntakslinum
IEC 61000-4-11

0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 0,5/1 lotur
70% UT (30% dyfa i UT) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 250/300 lotur

0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 0,5/1 lotur
70% UT (30% dyfa i UT) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa { UT) fyrir 250/300 lotur

Gaedi kerfisstraums skulu vera bau somu og { deemigerdu vidskipta- og
spitalaumhverfi. Ef notandii900 classic kerfisins krefst dframhaldandi virkni
vid truflarnir f inntaksstraumi, er meelst til a& 900 classic kerfid sé knuid fra
uppsprettu sem ekki verdur truflun & eda rafhlédu.

Afltini rafsegulsvid (50/60Hz)

Afltidni rafsegulsvida eiga ad hafa svipada eiginleika og i deemigerdu

IEC 61000-4-8 304/m 30A/m vidskipta- og spitalaumhverfi.
8A/m 8A/m
30 kHz CW métun 30kHz CW métun
. O, 65A/m 65A/m
Na\aegéarrafsegulswé N tuf}mbﬂmu 1342 kHz 1342 kHz Métstada gegn rafsegulsvidum var adeins profud a yfirbordum lokadra
9 kHz il 13,56 MHz Gnemi PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz svaeda eda aukahluta sem eru adgengilegir vid aetlada notkun.
IEC 61000-4-39 : . geneles :
75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

ATH: UT er adalspennan i ridstraumi 48ur en préfunarstiginu er beitt.
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. Leidbeining 2

Ra8l6gd fjarlaegd milli feranlegs samskiptabiinadar og i900 classic

Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]

Uppgefid hamark utafls |EC 60601-1-2:2014
sendisins [W]

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=1.24R d=20/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fyrir pa senda sem hafa uppgefid hdmark Utafls sem ekki er talid upp hér fyrir ofan ma daetla radlagda fiarlaegd (d) f metrum (m) med jofnunni sem & vid tidni sendisins, par sem P er uppgefid hamark
(tafls sendisins i vttum (W) samkvaemt framleidanda sendisins.

ATHUGASEMD 1: {80 MHz og 800 MHz 4 fjarlaegdin fyrir haerra tidnibilid via.

ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 5llum adstaedum. isog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur ahrif 4 Gtbreids|u rafsegulbylgna.

. Leidbeining 3

1900 classic kerfid er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfinu sem Iyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i900 classic kerfisins skal tryggja ad pad sé notad f sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

Onzmisprof IEC 60601 Profstig Samramisstig fsegulumhverfi - Leidbeining:
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Faeranlegan RF samskiptabiinad aetti ekki ad faera naer nokkrum hluta dthljédskerfisins,
Utan ISM dhugamannabanda par med talid snirum, en sem nemur rédlagri fiarlaegd. Petta er reiknad med jofnunni sem

notast vid tidni sendisins.

PR R&3l6gd fjarleegd (d):
Framkvaemd hationi d-1 zgf; g0 (d)
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/ P80 MHztil 800 MHz
d=2,3/P80MHztil2,5GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz Vs IEC 60601-1-2:2014
Innan ISM dhugamannabanda d=2,0/P80MHztil2,7 GHz

i
2
g

Par sem P er uppgefid hdmark ttafls sendisins { vottum (W) samkvaemt framleidanda
sendisins og d er radlogd fiarlaegd f metrum (m).

Styrkur svids fra Ohreyfanlegum hétidnisendum, eins og hann er fenginn med
rafsegulgreiningu a stadnum, skal vera minni en samraemisstigid  hverju tignibili.
Truflun geeti ordid nélzegt blinadi sem merktur er med eftirfarandi takni:

Hatignigeisladur

| (R
I e100043 3V/m 80 MHztil 2,7 GHz 3V/m A

ATHUGASEMD 1: { 80 MHz og 800 MHz & heerra tidnibilid via.
ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid i 6llum adstzedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur ahrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

ATHUGASEMD 3:1SM (Industrial, Scietific, and Medical [idnadar-, visinda- og laeknisfraedi-l) bdndin milli 150 kHz og 80MHz eru 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til
40,70 MHz.
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. Leidbeining 4

1900 classic er zetlad til notkunar f rafsegulumhverfi par sem truflandi hatignigeislun er takmorkud.
Faeranlegan hétidnisamskiptabinad aetti ekki ad vera naer nokkrum hluta i900 classic en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni binadarins ryrnad.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi

Onaemisprof Band” Pjonusta’’ Métun IEC 60601 Profstig Samraemisstig
380 -390 MHz TETRA 400 Pdlsmétun 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Frévik 28V/m 28V/m
1kHz sinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Palsmétun 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 -960 MHz iDEN 820; Palsmétun 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5

Nélaegdarsvid fra pradlausum
hétidnisamskiptum
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Pllsmotun 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;
LTEBand 7

2400 - 2570 MHz Pllsmotun 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pllsmotun 217 Hz 9V/m 9V/m

ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 8llum adstaedum. [sog og endurkast fra byggingum, hlutum og félki hefur ahrif  Gtbreidslu rafsegulbylgna.

A VIBVORUN

Fordast skal notkun 1900 classic kerfisins vid hlidina & eda ofan & 68rum blnadi par sem pad getur leitt til 6fullnaegjandi virkni. Ef pessi notkun er naudsynleg er rédlagt ad fylgst sé med pessum og 63rum buinadi til
ad ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.

. Notkun fylgihluta, ferjalda og sniira annarra en peirra sem tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med i900 classic getur leitt til mikillar rafseguldtgeislunar eda minna rafsegulénaemis blnadarins og leitt til
6fullnaegjandi virkni.

1 Fyrir suma pjonustu fylgja adeins Utleidartidnir med.
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6. Taknilysing

Heiti tegundar MO04-i900c
Véruheiti 1900 classic
Fioldi f pakka sett
Mélgildi 5V==3A
Flokkun fyrir vernd gegn raflosti Flokkur I, Tegund BF Hagnytir hlutar (Fjélnota oddi)
* bessivara er laekningataeki.
Handstykki (par 4 medal medalstér oddur)
Steerdir 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
byngd 165g
Fj6lnota oddur
Stér 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Mal - Allur oddur Medalsteerd 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Litill 36,1x34,1x90,3 mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7 mm (BxH)
Mal - Haus odds Medalsteerd 22,4x16,3 mm (Bx H)
Litill 18,36x 13,1 mm (BxH)
Stillingartaeki
Steerdir 160 x 48,5 mm (H x bvermal)
Pyngd 205¢g
A dur vid notkun, geymslu og
Hitastig 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Adstaedur vid notkun Rakastig 20 - 75% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800-1.100 hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adstaedur vid geymslu Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800-1.100 hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adsteedur vid flutning Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 620 -1.200 hPa
Losunartakmork eftir umhverfi
Umhverfi Sjlkrahdssumhverfi
Leidd og Utgeislud hétidnilosun CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire luso corretto, prevenire incidenti all’ utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta.
I significati dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A AWISO

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

A ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni sulla sicurezza che, se ignorate, potrebbero comportare un leggero rischio di lesioni alle persone o di danni alle proprieta o al sistema.

_Q> SUGGERIMENTI

Il simbolo SUGGERIMENTI indica consigli, spunti e informazioni aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1. Introduzione e panoramica

11 Uso previsto

Il sistema 1900 classic & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.
1l sistema i900 classic produce scansioni 3D per 'uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per luso

Il sistema 1900 classic & concepito per la scansione delle caratteristiche intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i risultati finali
della scansione durante 'utilizzo del sistema i900 classic.

13 Controindicazioni

Il sistema 900 classic non & pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

1.4 Requisiti dell’utente operativo

& ATTENZIONE

Il sistema 1900 classic & progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio odontotecnico.

. L'utente del sistema 1900 classic & ['unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze particolari del paziente.
. L'utente & l'unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema i900 classic e nel software in dotazione.
L'utente & tenuto a verificare 'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

. I sistema 1900 classic deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.
. L'uso 0 la gestione impropri del sistema 1900 classic ne annullera la garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa ['uso corretto del sistema 1900 classic, si prega di contattare il proprio distributore locale.
. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i900 classic.
15  Simboli

n. Simbolo Descrizione

1 Numero di serie

2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore

5 Attenzione

6 Awiso

Leggere il manuale utente

Frsl20b>LEE

8 Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Rappresentante autorizzato nella comunita europea
10 Parte applicata di tipo BF
11 Marchio RAEE
12 Uso dietro prescrizione (U.S.A)
13 Marchio MET
14 ~— CA
15 === cC
16 jﬂ’ - Limitazione di temperatura: -10 - 50°C (14- 122°F)
0%
17 Limite di umidita
o
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1100k

18 um_@- Limite di pressione atmosferica

19 I Fragile

20 f Mantenere asciutto

21 n In questo senso

22 E £ vietato impilare piti di quattordici strati
23 [:EJ Consultare le istruzioni per 'uso

24 EE Marchio ufficiale del Regno Unito

25 Rappresentante autorizzato in Svizzera
26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
27 @ Numero di modello

28 Quantita

29 Identificatore univoco del dispositivo

1.6 Panoramica dei componenti dell’i900 classic

n. Elemento (Nome del modello) Quantita Aspetto
Manipolo dell’i900 classic . =
! MO4-900¢) lea = |
Copri-manipolo i900 classic

2 (MO1-HCL) fea

3 Puntale riutilizzabile (grande) 2 .
(MOL-RTL)
P ) ]

4 Puntale riutilizzabile (medio) )
(MO1-RTM)

5 Strumento di calibrazione Tea g
(MO1-CT1) - g

6 Modello di pratica lea B

Supporto da tavolo
7 (MO1-DC) lea & 4
Supporto a parete

& (MOL-WH1) fea

9 Cavo Power Delivery (2,5m) lea @

10 Cavo Power Delivery (2 m) lea @

Chiavetta USB
1 (programma di installazione di Medit Scan for Clinics incluso) lea -
12 Manuale utente lea 5=
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1.6.1 Comp i aggiuntivi (venduti )
n. Elemento (Nome del modello) Quantita Aspetto
1 Puntale riutilizzabile (grande) 4 g
(MO1-RTL)
) Puntale riutilizzabile (medio) 4 =
(MO1-RTM)
. S [
3 Puntale riutilizzabile (piccolo) 4
(MO1-RTS)
. Tutti i componenti elencati ai punti 1.6 e 1.6.1 possono essere acquistati separatamente.
. La disponibilita degli articoli in vendita pu¢ variare a seconda dello stato di registrazione dei dispositivi medici in ciascun Paese o regione.
Per conoscere la disponibilita di articoli specifici, contattare Medit o il distributore locale.
A ATTENZIONE
. Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito pud influenzare i risultati della modalita Pratica.
. Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri dispositivi.
Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.
17  Configurare il sistema i900 classic
171 Impostazioni di base di i900 classic (Medit Plug & Scan)
E possibile collegare I'i900 classic direttamente a un PC con il cavo power delivery.
R;}
(IO )ICIC I ICICICICIC 0
OO0 OO
L)X
LN
L OO0
[ =)
Accendere 1'i900 classic Spegnere 'i900 classic
@ Collegare i900 classic al PC con il cavo power delivery e lo @  Unavolta applicata 'alimentazione, il LED posteriore Quando si scollega il cavo power delivery, lo scanner si spegne.
scanner si accendera automaticamente. si illuminera.

—
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Supporto da tavolo Supporto a parete

2. Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti attraverso il sistema i900 classic.

22 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows mac0S
Portatile Fisso Portatile/Fisso
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core l7—13700K M1 Pro (CPU a 10 core, GPU 2 16 core)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (CPU a8 core, GPU a 10 core)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (CPU a 10 core, GPU a 16 core)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori) =
grafica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori) f,f’,
* AMD Radeon non e supportata. °©
50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13
Requisiti minimi di sistema
Sistema operativo Windows macOS
Portatile Fisso Portatile/Fisso
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU a8 core, GPU a7 core)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU a8 core, GPU a 8 core)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori)
* AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13

_Q_ Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.
\

'O' Utilizzare PC e monitor classificati come classe | e certificati IEC 62368-1 (0 IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
I Per evitare scosse elettriche, collegare il PC solo a una fonte di alimentazione con adeguata messa a terra.
. Accertarsi che la spina di alimentazione del PC sia sempre facilmente accessibile.

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non € responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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222 Guida all'installazione del software

U] Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC.

@ Eseguire il file di installazione.

® Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

@ Scegliere il percorso di installazione.

® Leggere attentamente la sezione “License Agreement”, spuntare la casella I agree to the License terms and conditions” e cliccare su “Install”.
® Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti. Si prega di non spegnere il PC fino al completamento dell'installazione.

@ Una volta completata l'installazione, riawviare il PC per garantire il funzionamento ottimale del programma.

Linstallazione non verra eseguita se il sistema 1900 classic & collegato a un PC. Spegnere lo scanner prima di awiare l'installazione.

223 Manuale utente Medit Scan for Clinics
Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

23 Messaggi di errore

Il sistema di scansione Medit i900 classic presenta messaggi di errore, consentendo agli utenti di identificare in modo intuitivo le condizioni dell'hardware e del sistema.
Alcuni messaggi includono soluzioni per aiutare gli utenti nell’autodiagnosi e nella risoluzione dei problemi.

| messaggi di errore sono presentati in testo semplice e integrati da immagini, se necessario, per migliorarne la comprensione.

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

a
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 ATTENZIONE

Se le istruzioni fornite nel messaggio di errore non consentono di risolvere il problema, contattare il distributore locale presso il quale ¢ stato acquistato il sistema di scansione o support@medit.com.

3. Manutenzione

A ATTENZIONE

. La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da personale certificato Medit.
. In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di manutenzione sul sistema 1900 classic oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla sterilizzazione.
Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

3.1  Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

. La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.
. Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
. Il periodo di calibrazione & scaduto.

£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

O' Il pannello di calibrazione & un componente delicato.
= Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito correttamente.
Se il pannello di calibrazione & contaminato, si prega di contattare il fornitore del servizio.

Se lo strumento di calibrazione viene esposto a lungo a basse temperature, inferiori a quelle raccomandate da Medit e menzionate nella guida all'uso e alla conservazione, il movimento rotatorio del dispositivo potrebbe
risultare compromesso. In tal caso, la rotazione forzata del dispositivo potrebbe causare danni. Per evitarlo, conservare il dispositivo di calibrazione in un ambiente alla temperatura consigliata prima dell'utilizzo.

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giori). Il periodo di calibrazione predefinito & di 90 giorni.

w
I
HN

Come calibrare ['i900 classic

Accendere ['1900 classic e awviare Medit Scan for Clinics.

Eseguire la Procedura guidata di calibrazione in fondo al pannello della barra degli strumenti principale di Medit Scan for Clinics.

Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i900 classic.

Ruotare il quadrante dello strumento di calibrazione nella posizione iniziale.

Inserire il manipolo dell'i900 classic nello strumento di calibrazione.

Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione.

Se lo strumento di calibrazione € stato installato nella posizione corretta, il sistema acquisira automaticamente i dati.

Una volta completata 'acquisizione dei dati nella posizione iniziale, ruotare il quadrante in quella successiva.

Ripetere i passaggi fino all'ultima posizione.

Una volta completata 'acquisizione dei dati nell’'ultima posizione, il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
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3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
321 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile & la componente che viene posizionata nella bocca dei pazienti durante la scansione ed é riutilizzabile per un numero limitato di volte.
Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un paziente e l'altro per evitare contaminazioni incrociate.

Pulizia e disinfezione

. Preparare una soluzione detergente.

» Diluire un detergente neutro generico in rapporto 1:100 prima dell'utilizzo.
. Pulire i puntali riutilizzabili con una soluzione detergente e una spazzola.

» Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie. Se lo specchio € macchiato o appannato, ripetere il processo di pulizia.
A ATTENZIONE

» Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente; pertanto, non pulire il puntale riutilizzabile in una lavatrice automatica.
. Sciacquare tre volte i puntali riutilizzabili con acqua depurata.
. Rimuovere ['umidita con un tovagliolo di carta e lasciarli asciugare completamente all'aria a temperatura ambiente per almeno 80 minuti.
. Disinfettare i puntali riutilizzabili utilizzando un disinfettante contenente il 15% o meno di alcool isopropilico (IPA) per 1 minuto.

Quindi, lasciarli asciugare a temperatura ambiente per almeno 5 minuti.

» Prima di utilizzare un disinfettante, consultare il manuale utente del prodotto per un uso corretto.

» L'elenco dei disinfettanti consigliati & consultabile nel Centro assistenza Medit all'indirizzo http://support.medit.com/hc.

Sterilizzazione

. Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio presente all'interno del puntale per assicurarsi che sia privo di macchie.
. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Asciugare scrupolosamente lo specchio con carta assorbente.
. Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto autoadesivo o termosaldato.
. Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
» Sterilizare in autoclave a gravita a 135°C (275°F) per 10 minuti e lasciar asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare in autoclave pre-vuoto a 134°C (273,2°F) per 4 minuti e lasciar asciugare per 20 minuti.
. Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il puntale incartato prima di aprire l'autoclave.
. | puntali dello scanner possono essere sterilizzati fino a 150 volte. Una volta raggiunto questo limite, devono essere smaltiti secondo le indicazioni riportate nella sezione dedicata allo smaltimento.
. I tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda della tipologia e del produttore dell’autoclave. Per questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte.

Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore dell’autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

A ATTENZIONE

. Lo specchio del puntale dello scanner & un componente ottico delicato; si prega di maneggiarlo con cura per garantire una qualita di scansione ottimale.
Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.
. Assicurarsi di incartare sempre il puntale prima di procedere alla sterilizzazione in autoclave. Sterilizzando in autoclave un puntale scoperto, lo specchio si macchiera in modo indelebile.
Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'autoclave.
. | puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili fino all'utilizzo sul paziente.
. Medit non é responsabile di eventuali danni, inclusa la distorsione del puntale, causati da procedure di pulizia, disinfezione o sterilizzazione non conformi alle linee guida sopra indicate.
322 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale pud portare a una bassa qualita di scansione e a un’esperienza di scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio seguendo questi passaggi:

@ Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i900 classic.

@ Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo di impurita per evitare di macchiare lo specchio.
£ possibile utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

® Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.

@ Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.

g
3

323 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo dell'i900 classic ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione devono
essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando € completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione & 'alcol denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@ Spegnere 'alimentazione scollegando il cavo power delivery dal dispositivo.
@ Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i900 classic.

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo dell'i900 classic e causare un malfunzionamento.
» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve essere pulito delicatamente con un panno morbido o di cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a
mano o di applicare una forza eccessiva.
» Medit non & responsabile per eventuali danni o malfunzionamenti che si manifestino durante 'operazione di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
® Dopo aver pulito il filtro, posizionare il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i900 classic.
) Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
Pulire la superficie dello scanner con il panno.
® Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Non pulire il manipolo dell'i900 classic quando il dispositivo & acceso, in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare malfunzionamenti.
. Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.
. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

Intraoral Scanner i900 classic 219



3.24 Altri componenti

. Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

. Pulire la superficie del componente con il panno.

. Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

3.3 Smaltimento

A ATTENZIONE

. Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nella sezione “3.2.1 Puntale riutilizzabile”.
. Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto ospedaliero.
. Gli altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

RoHS, Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2012/19/EU)

3.4  Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software & in funzione. Se & disponibile una nuova versione del software, il sistema la scarichera automaticamente.

4, Guida alla sicurezza

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e ATTENZIONE quando
vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente alle linee guida di
sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.

I sistema 1900 classic deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso. L utilizzo del sistema i900 classic per scopi diversi da quelli previsti, come
indicato nella sezione “1.1 Uso previsto”, pud causare lesioni o danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema i900 classic in base alle linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

Qualsiasi incidente grave che riguardi il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui si trovano [utente e i pazienti.

4.1 Informazioni di base sul sistema

I sistema 1900 classic & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione. Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e funzionamento prima dell'installazione, dell’uso e della gestione dell'i900 classic.

A ATTENZIONE

Se il prodotto é stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell’'uso. Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che
pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell’unita.

. Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non € possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.

. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.

. Controllare il manipolo dell’i900 classic e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.

. Quando non ¢ in uso, 1900 classic deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.

. Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

. Non collocare alcun oggetto sul sistema 1900 classic.

. Non collocare ['1900 classic su superfici calde o bagnate.

. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema i900 classic. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 1900 classic potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

. Non versare liquidi sul sistema 1900 classic.

. Il manipolo dell'i900 classic e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche. Non permettere l'ingresso di alcun tipo di liquido o di corpo estraneo.

. Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema 900 classic.

. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i900 classic.

. Controllare sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

. Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

. Se i puntali cadono per terra, non tentate di riutilizzarli. Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

. Per via della loro fragilita, i puntali devono essere maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri del paziente.

. Se il sistema 1900 classic cade o [unita subisce un colpo, & necessario eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non & in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il corretto funzionamento del sistema i900 classic.

. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema 1900 classic, awisare il produttore ed effettuare una segnalazione all’autorita nazionale competente del Paese o regione di residenza dell utente e del paziente.

. Se il PC con il software installato non dispone di software di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso nella rete, il PC potrebbe essere subire una violazione con malware (software dannosi
come virus o worm che danneggiano il computer).

. Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

. Per garantire ['isolamento elettrico e mantenere la sicurezza dal punto di vista elettrico, viene applicato un rivestimento per isolare il dispositivo, ad eccezione delle aree in cui si trovano le porte USB.

4.2 Formazione adeguata

A AWISO

Prima di utilizzare il sistema 1900 classic sui pazienti:

. £ necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema i900 classic, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell’utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, l'utente deve verificare che limmagine live sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del programma.
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4.3 In caso di guasto del dispositivo

A AWISO

Se il sistema 1900 classic non funziona correttamente o qualora si sospetti che vi sia un problema con il dispositivo:

. Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interromperne immediatamente ['utilizzo.

. Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

- Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Le modifiche al sistema 1900 classic sono vietate dalla legge, in quanto potrebbero compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente o di terzi.

Igiene

44
A AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

. Si maneggia o si sostituisce il puntale.
. Si utilizza il sistema 1900 classic sui pazienti.
. Si tocca il sistema 1900 classic.

A AWISO

Il sistema 1900 classic e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema i900 classic su un paziente, assicurarsi di:

. Sterilizzare il sistema 1900 classic come descritto nella sezione “3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
. Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5  Sicurezza elettrica

A AWISO

. Il sistema 1900 classic e un dispositivo di classe 1.

. Il sistema 1900 classic utilizza solo energia RF internamente. La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni elettromagnetiche circostanti.

. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema 1900 classic. Solo il personale di assistenza qualificato deve accedere al sistema.

. Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i900 classic ed evitare di versare liquidi sul sistema.

. Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema 1900 classic.

. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita puo causare un aumento di umidita all'interno del sistema i900 classic, che potrebbe danneggiare il sistema stesso.

Prima di collegare il sistema i900 classic a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema 1900 classic a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare la formazione di condensa.
Se sulla superficie del prodotto si nota della condensa, il sistema i900 classic deve essere tenuto a temperatura ambiente per piti di 8 ore.
. Il sistema 1900 classic non dispone di un pulsante di accensione fisico. Spegnere lo scanner staccando il cavo di alimentazione.
. Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).
Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali & normalmente richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non garantire un'adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.
. Evitare di tirare i cavi di alimentazione utilizzati con il sistema 1900 classic.
. Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.

Sicurezza degli occhi
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A AWISO

Durante la scansione, il sistema i900 classic proietta una luce intensa dal puntale.
. La luce intensa proiettata dal puntale delli900 classic non & dannosa per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone.
Di norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita oculare e la probabilita di un’esposizione secondaria ¢ elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense, si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell’acuita visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio di incidenti secondari.

g
3

. Allinterno del manipolo dell'i900 classic & presente un LED che emette lunghezze d’onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo dell'i900 classic e non esce.
La luce blu visibile all'interno del manipolo dell'i900 classic & di guida, non luce UV-C. E innocua per il corpo umano.

. Il LED UV-C opera con una lunghezza d’onda di 270 - 285 nm.

. Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia

Il Medit 1900 classic non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi
di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit 1900 classic.

4.7 Rischi di esplosione

A AWISO

. I sistema 1900 classic non & progettato per essere utilizzato in prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.
. Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema 1900 classic in prossimita di anestetici infiammabili.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

A AWISO

| defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
. Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del paziente durante ['utilizzo del sistema 1900 classic.
. Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con 11900 classic, consultare i rispettivi manuali del produttore.

4.9  Sicurezza informatica

. In caso di incidente di cybersecurity, interrompere immediatamente ['utilizzo dello scanner e del software. Spegnere lo scanner e uscire dal software.
. Segnalare tempestivamente ['incidente al nostro team di assistenza tramite e-mail, telefono o altri mezzi di contatto disponibili. Per le informazioni di contatto, consultare 'ultima pagina del manuale utente.
. Quando si segnala un incidente, si prega di fornire il maggior numero possibile di informazioni, tra cui l'ora in cui si & verificato 'incidente e qualsiasi comportamento insolito notato.

Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il problema.
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5. Informazioni sulla compati

ta elettromagnetica

51 Emissioni elettromagnetiche

I sistema 1900 classic & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1900 classic deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni
11900 classic utilizza energia RF esclusivamente per le sue funzioni interne.
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A 11900 classic & adatto all'uso in qualsiasi struttura.
Cio include gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
L R elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.
Sbalzi di tensione/emissioni flicker Conforme

A AWISO

Il sistema 1900 classic & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud causare interferenze radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle
vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell'i900 classic o la schermatura della posizione.

5.2 Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

Il sistema 1900 classic & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1900 classic deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi:

del prodi o P

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

=+ 8kVacontatto £ 2 kv, = 4Kk,
+8kv, £ 15kVinaria

=+ 8kVacontatto £ 2 kV, = 4kv,
+8kV, £ 15kVinaria

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica.
Sei pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, si raccomanda un’umidita
relativa di almeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2KkV per linee di alimentazione
£1KV perlinee d'ingresso/uscita

+2kV per linee di alimentazione
F1KV perlinee d’ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di
un ambiente commerciale od ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV modalita differenziale

+0,5kV, £1kV modalita differenziale

+0,5KkV, £1kV, £2 kv modalita comune

+0,5KV, £1KkV, =2 kv modalita comune

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica diun
ambiente commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi interruzioni
e variazioni di tensione sulle linee di
ingresso dell'alimentatore

IEC 61000-4-11

0% UT (100% caduta in UT) per 0,5/1 cicli
70% UT (30% caduta in UT) per 25/30 cicli
0% UT (100% caduta in UT) per 250/300 cicli

0% UT (100% caduta in UT) per 0,5/1 cicli
70% UT (30% caduta in UT) per 25/30 cicli
0% UT (100% caduta in UT) per 250/300 cicli

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica diun

ambiente commerciale od ospedaliero. Se ['utente del sistema i900 classic
necessita di un funzionamento continuo durante le interruzioni dell'alimentazione
direte, si consiglia di alimentare il sistema 1900 classic con un gruppo di continuita o
una batteria.

Campi magnetici a frequenza di rete

| campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero essere ai livelli caratteristici

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 304/m di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero.
8A/m 8A/m
Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi magnetici di 65A/m 65A/m
prossimita nell'intervallo di frequenza 1342 kHz 1342 kHz La resistenza ai campi magnetici € stata testata e applicata esclusivamente
9kHz - 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz alle superfici di involucri o accessori accessibili durante 'uso previsto.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut ¢ la tensione di rete (CA) prima dell’applicazione del livello di test.
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Indicazioni 2

di ione rac tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e 'i900 classic

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore [M]

Potenza nominale massima di |EC 60601-1-2:2014
uscita del trasmettitore [W]
Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) pud essere determinata tramite I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P & il valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte e situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

. Indicazioni 3
Il sistema 1900 classic & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1900 classic deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del p gnetica

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non devono essere utilizzati a una
distanza inferiore da qualsiasi componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto

3Vrms aquella di separazione consigliata. Questa ¢ calcolata tramite l'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

3Vrms da 150 kHz a 80 MHz
Al difuori dalle bande ISM amatoriali

Distanza di separazione raccomandata (d):

RF condotta d=12J/P
|EC 61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/Pda80MHza800 MHz
d=23/Pda80MHza2,5GHz =
IEC 60601-1-2:2014 5
6Vrms da 150 kHz a 80 MHz 6Vims d=2,0/ P da80 MHz 22,7 GHz 3
Nelle bande ISM amatoriali
Dove P ¢il valore nominale massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo le informazioni fornite dal produttore del trasmettitore e d ¢ la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).
L'intensita dei campi emessi da trasmettitori in RF fissi, determinata da un’analisi
elettromagnetica in situ, deve essere inferiore al livello di conformita in ciascun
intervallo difrequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente simbolo:
IEEFGrlaO%I(aJ_ti3 3V/mda80MHza2,7 GHz 3V/m (((‘.)))

NOTA 1. a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
NOTA 3: le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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. Indicazioni 4

Il sistema 1900 classic & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non inferiori

a30cm (12 pollici) da qualungue componente del sistema i900 classic. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

i e di del prod
Test di immunita Banda” Servizio” Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di conformita
380 -390 MHz TETRA 400 Modulazione d’impulso 18 Hz 27V/m 27V/m
FM 5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviazione 28V/m 28V/m
1kHz sinusoidale
704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulazione d’impulso 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820, Modulazione d'impulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
BandaLTES
Campi di prossimita da
comunicazioni wireless in RF
IEC61000 -4 - 3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Modulazione d’impulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; o
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulazione d’impulso 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulazione d’impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

A AWISO

. Lutilizzo dell'i900 classic in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri

dispositivi per verificare che funzionino normalmente.

. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per 1900 classic potrebbe causare elevate emissioni elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e

portare a un funzionamento non corretto.

! Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
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6. Specifiche

Nome del modello M 00c
Denominazione commerciale 1900 classic
Unita di imballaggio 1set

Valore nominale 5V=53A

Classificazioni di protezione contro le scosse elet-

wiche Parti applicate Classe |, Tipo BF (puntale riutilizzabile)

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo (compreso puntale medio)

Dimensioni 2234x36,7x353mm (LxLxA)

Peso 165g

Puntale riutilizzabile

Grande 36,1x34,1x90,8mm (LxAxL)
Dimensioni - Puntale intero Medio 36,1 x34,1x90,4 mm (LxAxXL)
Piccolo 36,1x34,1x90,3mm (LxAxL)
Grande 26,9%19,7 mm (LxA)
Dimensioni - Testina del puntale Medio 224x163mm (LxA)
Piccolo 18,36 x 13,1 mm (LxA)
Strumento di calibrazione
Dimensioni 160 x48,5mm (Ax @)
Peso 205¢g

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Condizioni di conservazione Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 - 1100 hPa g
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F) e
Condizioni di trasporto Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620 -1200 hPa
Limiti di emissioni per ambiente
Ambiente Ambiente ospedaliero
Emissioni RF condotte e irradiate CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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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.

Turn Off the External Light
@ External light was detected while scanning.

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.
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. 1900 classic A~ AFE &= TR A0ISS =5t FAHM= o FLith
- YX|Q| AHHES 2HX| 1 li= HEHOM SAl0] 2XHS 2HRIX| DHdAIL.

. 1900 classic AlARI2 A7 Q) & ) BEOA 212 YOl EAFELCE
. 1900 classic & BEtO2REf EAE|= HE W2 0| ShEX|= b&LICE J2{Lt B BEORRE SAE = HE WS X BRtEL, THE AZH9] =0f 8| 3X| DA,
UKo 2ot B2 =2 RAH| 2HS0f 24t = Z9| 7540
FSUICHL CH2 22 WS laka b2 nhot ORAIZEX| 2 A|2{0] YAIMOR ZASHAHLE ZHao| 2 4 lm, M0 w2t S5, S, AlZH Zof % 24+ Atne] 9igdo| l&Lch
. 1900 classic 4] LiS0il= UV-C IFEE U= LEDZH AELICH 0l= 1900 classic 24 L0l A{2E ZANED, QI 2 LIZEX| g5 LICE 1900 classic =4 LHS0] 20|= 2t 812 UV-C 20| Ot HiE I3 Slo| o, elxjof SatefLch
. UV-C LEDE 270~285nm2]| THEHS AR5t U&LICH
. 2PE BH0| Qs Bxtof ChO M= OF2f LIRS E oA A2,

Medit i900 classic A|2E)2 7HE ZITHS B2 BXI0|A| ARG Al 2E 2 R0 9[HO| U & U7| W20l ALSaliAl oF ELICEL 22 O|RE, ZHE TITHS w2 X|3t OJARLE ABHZE Medit 900 classic AIAEE ALS3liAl= O ElLICh

47 EBY¥

A\ 2=

. 1900 classic A|AEIS QIoby HH|LE IpA = O] & MA SEIF 52 SN AT S HA|5|0] AX| &L
. 1900 classic A|ARS 744 OR3R| FEH0f M AHEE 22 ZEo] 20| UFLITH

48  HYZ=E7|HICD Y

Aa‘m_

. HAHRINIS|(ICD)2t ABYEET|= U= TA|Z Qloh 2HI0| S 4 AUBLICE

. 1900 classic AlAEIE AFES ol 2X}of ICDLF QIS HEZEE 7|0l SE0| DIXIX] RE= H2IS [AISHAIR.
. 1900 classic2t &7 At83h= 8 7|7|0f Chst O Xiaet HE = T ZAL] A8 HEAE ZolstiAI2.

49 Aoy Hot

- Ato[8] O AL EH A, FA| A1 Gl ALERJ0{O MBS BX|SHAIL. (AL M efH|, AZE|0f 21012
. AIRE GAL D2 AjH|A HIEjof M£53] B0e) FHAIL. OfnY, HetHs & A2 Th53 2012 Sl 7hsth of We| YFHAL. (RA J0|E ¥ST &)
. AP E3 AL 2 AIZE QIXIet o4 S35, J2]1 Jtstt BE B HEE Mt FAIZ| HIEfLICE o= 2H|S d&oH| shZshs o =50] ok
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5. Hxp7| HEd My
ERI
1900 classic A|AEIS Ch2 T} 22 FA| BHH0lM ALRSHEE MAFELICE 900 classic AIAT AFRXL £ DS = KH|7} g #Z0|A AL EICH: M Zotsiof gfLict.
XA % HZN Mol - X} HE
W Al ERETS Hxim 3hd - x|
. 1900 classic AIABS L TS AJ0|2! RF OLAX|Z AFZEILIC,
REEEASPRIL 81 (2pAf RF 0] 01 X{0f 2204 CHE T} HH| A8 Al 7HY $1410] 44T Jh5 40| LI
RF &% CISPR11 Class A
ST B EC 6100032 e 1900 classic HIES BE AT A F1SELIC
i op7loll= 2 AYES HIR3I0! 2UY BT 2 AR 20| HAS 2t
Hue 28 Be 230 U 2128 AQE0| EHELIC
Hel HE/Ea uE £

A\ #2

1900 classic A|AEI2 0|2 M7} HE MBYLICH 2 TH|/AIAE 220A CH2 TH|S 18 22 TR} 2HI0| SASIHLE RS0 277} M2 4 Ql&LIch
1900 classic A Z2| Hx| &, 9IX|S BHRALE M| HA0|M AHS MAShs & 9IF 2tet ZXS FsioF 2 +& Az
52  Hxmuy
. Xd1
1900 classic AlAGI2 CH 3t 22 FAD| SHE0 M ALBSHE B MAISSLIC
1900 classic A2 A8} E= A2 2 FH|7h s Q Of|Af ALREICH= HE ZereoF SfLch.
KA 9 HZLH M - MR} LA
U A EC 60601 ZA 33 FEELLE R 2 - Kl
ESD(Electrostatic Discharge, 8%7| &%) =+ 8kvHZE £ 2kv, £ 4kv, =+ 8KV HZE £ 2kv, £ 4kv, 2ot 20, 232(E = A2t 2 AIIBHOF gLct
IEC 61000-4-2 =+ 8KV, £ 15kv Ci2| =+ 8kv, & 15kv 7| B ATHE QTR A 22 AT AT ST %4 30%YLICh
FIIH W2 D HAE + 2kV(HN) - 2kV(H M) xfl EAO oliEo] A L el SOl AR He A 0(0{0f SHLIT
IEC 6100044 + k(e + Tvy/ERY) FHESHE BN T S EH HBAN MG ST 0010 LT
+ 05KV, £ 1KV(AIS BE) + 0.5k, + 1KV(AIS 2E)
M7 EC 61000-4-5 FHE BUL Aol 49w Bl BN A ZH5E 20l0{o} BiLIC,
+0.5ky, £ 1kv, £ 2kV(SE 2E) +0.5kV, + 1kV, & 2kV(2E 25)
U2 WY 2telof Al ®et Zdt, 0.5/1 AbOIZ - 0% Ut(Ur CHH| 100% 25t 0.5/1 AFO| 2 - 0% U (Ut EHH| 100% 25t Frigl BHe el 4 £= H 20 M AL 7t5Et £E0(0{0F ELCh
SA T Y MY s 25/30 AJOIZ - 70% UT(Ur EHE] 30% 23t) 25/30 AOIZ - 70% Ut(UT Ehib| 30% 2/3t) 7 20| XIEHEl ALEHOI|A 1900 classic AIARIS Al A0} & 2, T2t BZo| gl
IEC61000-4-11 250/300 AFOI2 - 0% UT(UT CHE| 1000% ZI8l)  250/300 ALOIZ - 00 UT(UT CHEI 100% Zl)  CHE HE B3 FAILL HEI2IS AFSHAI7| BRILICE
T2 F10p X271 & (50/60Hz) Y ot X |2 et MY EE Y A0 £5ts ZANM F2 A
IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m +Z0lofor gLk,
8A/m 8A/m
30kHz CW BIE 30kHz CW #IZ
28 X1l ot by G5A/m 654/m .
(FT1 #021: 9kHz ~ 13.56MH2) 134.2kHz 134.2kHz A7 5o cfet HEHe HES o8 EMOE A8tz 20l M2 Jtset 22 XL
= 89l : KA 2| EH ADMc*X*R L]
IEC 61000439 PM 2.1kHz PM2.1kHz 2] EHO| Sl A AE, HEEIASLICH
7.5A/m 7.5A/m
13.56MHz 13.56MHz
PM 50kHz PM 50kHz
I Uris Al 2 Hg Mo FH(ACRILIC,
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xE2

RIHE, 015 S41 FH|2}i900 classic 2t A% 01 2|
S7] Fri0 w2 0] Hz2|[M]
IEC 60601-1-2:2014

S4719 HF 2o F2 H(w]
150 kHz ~ 80 MHz 80MHz ~ 2.7GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 020
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20
Qlofl LIZE|X| b2 Atk 23] M S5 S417|2 F2, 012 AH2l(d)= S| Fat40l X8 Jhst YFAIS A8 0[E|(m) B9I2 FHE =+ ALICH
01714 P &417| MIZYM 7L EAIeh S417]9] 2ch £ H2(AE, W)S LIEHLICE

10 1: 80MHz 3! 800MHZOll A= Bf &2 It B 2{ofl Cifet 012 2|7t HE LTt
HR2:0l XF2 DE ol HBE|X| 2 4+ AUSLICHL T MIts T2, 24 9L Aol S5 oL Bhitel = Feol Jgs Lo

. XA 3
1900 classic AlARI2 CHZ 2t 22 WA | SHZ0l M A8tz S HAIRELICE i900 classic AIAE ALBXE £i= 12

2=

TEE IEC 60601 ZAF £ AYFLAE AT} 24 - XY
3rms 150Ktz - 80MHz 3vims TS RF S41 Bb|ot £STHAILO1S T ) o A4 27 012 72l WEA| E4010} BLICh
ofoto] ISM cHe 2] : h

S A1 S47| FTH0] MBS/ WHAS ASsi0] MBELICL
2% 0/2 721(d):

MM RF d=12/P

IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=1.2/"P80MHz ~ 800MHz

d=23/P80MHz ~2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150kHz ~ 80MHz d=2.0/P80MHz ~2.7GHz

Of0}0] SM HHE L ovrms
07| M P SA7| HIZGRIZE EAISE SA17|9) 2o £ MA(QLE, W)S, d= 0|E(m) B9
HAJot HE 0|2 A2 S LietdLch
TR | A TAE Sof ZHEIS D RF $417|9 H7 YT 2 Fka o) HEss
A S ESLH Lo BL|Ch
CHS 7|zt BAIE ZH| 2H0|ME ZHI0] Yug 4 AZLICh
()
1IN
YN RE 3V/m 80MHz ~ 2.7GHz 3V/m !

IEC 61000-4-3

E111:80MHz 9 800MHZOI M= B &2 FIt=: 917t HEFLICh
D 20| NH2 BE LEo| HBE|X| 42 4 UBLICE HAP| W= 21X, SH U A2 54 2 s FEof SF waLoh

%10 31150kHz2t 80MHz AtO] ISM(Industrial, Scientific, Medical: 4t@}-3t8}-2| 2) THH2 6.765MHz ~ 6.795MHz, 13.553MHz ~ 13.567TMHz, 26.957TMHz ~ 27.283MHz, 40.66MHz ~ 40.7TOMHz&JL|Ct.
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- omEa
1900 classic AIABIS S48 14 210] STISIE M| AU ABSHES SAHSLICH

FCHE RF S41 TH|2Hi900 classic AIAE 7F M 0]F A2l &4 30cm(1291X))ILICE OIS F48HA| 0i2 2 HH|e| ¥50] Xt

s

KA W HZ M MA - Tt LY

LA 2 e Au[A? M IEC 60601 ZAt = AYEFSE
380~390MHz TETRA400 HA HXE 18Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430~470MHz GMRS 460; FRS 460 HA 28V/m 28V/m
1kHz Abelmt
T04~T87TMHz LTE Band 13,17 A HE21THz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800~960MHz iDEN 820; A HE 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
RF 244 S Al E4list= 288
IEC 61000-4-3 GSM 1800:
CDMA 1900;
1700~1990MHz ggg#%(); LA HX217THz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
- WLAN 802.11b/g/n; -
2400~2570MHz RFID 2450; BAHE2ITHZ 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100~5800MHz WLAN 802.11a/n A BZE217Hz 9V/m 9V/m
HI 0| XA BE Yo HEEIX| 42 =+ AGLICE HAP| Mtz TEE, X I A0l 54 I YhAfelE B2o| gE2 BaLIch
A\ 22
. 1900 classic HES CH2 ZH| 2H0lAf AFSHA| OHYAIR. REES O 4 QUBLICE 717H0[0fl M ALSSHOF & 22, 2t ZHH|7t HYHO 2 ZSeh=X| F0[5t0] AT A|7| HRRfLICE
. Meditoll A & ZotALE XIFSHA| eb2 AM|Af2], #8t7], H|015E 1900 classic MB 1t eH AFEE 22 A7 (I #E0| SOLIALE TXI2| UE0] E0S0 A58 Lo £+ 2l&

$ 2 AfHIA0| HS A FTH EHELIC
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6. HIE M

aad MO04-i900c

AEY 1900 classic

el 1set

HE A 5V==3A

T S0l ot B2 YA 3 B3 FEof ot 2R 187171, BFE FAREISME E)

EHE2 =TI Y

2H|(0[clZ Aol = & Z3)

37 2234x36.7x35.3mm(L x W x H)

el 165g

2gxs €
2tx| 36.1x34.1x90.8mm(Wx HxL)

37|-HAH g ojcle 36.1x34.1x90.4mm(W x Hx L)
ESS) 36.1x34.1x90.3mm(W xHxL)
2tx| 26.9x19.7mm(W x H)

A7|-E ot ojge 224x16.3mm(WxH)
ES=) 18.36x13.Imm(W x H)

H2|Hjo|M &

37 160 x 48.5mm(H x @)

=4 205g

S, 2 Y & =AU
2 18~28°C (64.4~82.4°F)

Iz = =1 AT &5 20~75%(HIS %)
71 800~1,100hPa
2 -10~50°C(14~122°F)

B2y xA s A &= 20~80%(HIS %)
71 800~1,100hPa
e -10~50°C(14~122°F)

28 = 5 A &= 20~80%(HIS %)
71e 620~1,200hPa

A = HE

=g Y &

T A YA RFYE CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

wl woicie HE A 2 K 2ol
[07207] M2EEA FSET L2 252 893, 105 0|H|: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Par So rokasgramatu

Rokasgramata izmantotie apzZiméjumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce] svarigu informaciju, kas nodrosina pareizu lieto3anu, novérs traumas lietotajam un citam personam, ka arf novers ipauma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jas varat radit vidéju personigo traumu risku.

A PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neievérojot, jus varat radit nelielu personigo traumu, ipaduma vai sistémas bojajumu risku.

'\Q/' PADOMI

PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju optimalai sistemas darbibai.

1. Ievads un parskats

1.1 Paredzétais lietojums

i900 classic sistema ir intraoralais 3D skeneris, kas paredzéts zobu un apkartéjo audu topografisko iezimju attélosanai digitala forma.
i900 classic sistema veic 3D sken&jumus, ko var izmantot datorizetai zobu atjaunosanas projektésanai un razosanai.

1.2 LietoSanas indikacijas

i900 classic sistema ir paredzéta pacienta intraoralajai skenesanai. Izmantojot i900 classic sistému, skenesanas galigos rezultatus var ietekmeét dazadi faktori (intraorala vide, lietotaja zinasanas un laboratorijas darbplama).

13 Kontrindikacijas

i900 classic sistéma nav paredzéta izmantosanai zobu iek$ejas strukttras vai balstoSo kaulu struktaras attélu veidosanai.

14 Lietotaja kvalifikacija

A PIESARDZIBA

. 1900 classic sistéma ir paredzéta personam ar profesionalam zinasanam zobarstniecibas un zobarstniecibas laboratoriju tehnologiju joma.
. i900 classic sistemas lietotajs ir pilniba atbildigs par to, lai noteiktu, vai i ierice ir vai nav piemérota konkréta pacienta situacijai un apstakliem.
. Lietotajs ir pilniba atbildigs par visu i900 classic sistéma ievadito datu un nodrosinatas programmattras precizitati, pilnigumu un atbilstibu. Lietotajam japarbauda rezultatu precizitate un jaizverté katrs atsevisks gadijums.
. i900 classic sistéma ir jaizmanto saskana ar tai pievienoto lietotaja rokasgramatu.
. Nepareiza 1900 classic sistemas lietosana vai neatbilsto3as darbibas ar to anulés tas garantiju. Ja jums ir nepieciesama papildu informacija par pareizu 1900 classic sistemas lietosanu, ladzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
. Lietotajs nedrikst mainit i900 classic sistému.
15 Simboli
Nr. Simbols Apraksts

Sérijas numurs

2 Mediciniska ierice
3 RaZo3anas datums
4 Razotajs

5 Piesardziba

6 Bridinajums

Skat. lietotaja rokasgramatu

Oficiala Eiropas sertifikata zime

Autorizétais Eiropas Kopienas parstavis

Konkrétas detalas BF tips

EEIA markéjums

LietoSana ar recepti (ASV)

Prsl ROBPRLE

13 MET apzZiméjums
14 Mainstrava
15 === Lidzstrava
st
16 /Hf Temperatiras ierobezojums: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Mitruma ierobezojums
"™ 100k
18 @- Atmosféras spiediena ierobezojums
o
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19 I Trausls

20 T Turét sausuma

21 n Saja virziena uz augsu

22 E Aizliegts izmantot vairak neka 14 slanus
23 [:E] Skatiet lietosanas instrukcijas

24 S Oficiala Apvienotas Karalistes precu zime
25 Pilnvarotais parstavis Sveice

26 Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karaliste
21 @ Modela numurs

28 Daudzums

29 Unikalais ierices identifikators

1.6 1900 classic detalu parskats

Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls
i900 classic instruments . -
L (MO4-1900c) ! = I

i900 classic instrumenta vacins

(MO1-HC1)
3 Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 2
(MO1-RTL)
4 Vairakkart lietojams uzgalis (vidéjais) )
(MO1-RTM)
5 Kalibrésanas riks 1
(MO1-CT1) 4
6 Praktizésanas modelis 1 e
7 Virsmas stativs 1
(MO1-DO) - 4
)
s,
8 Sienas stiprinajums 1 g
(MO1-WH1)
9 Baro3anas vads (2,5 m) 1 @
10 Barosanas vads (2 m) 1 @
USB atminas spraudnis
" (Medit Scan for Clinics instalacija ir ieklauta) ! -
-
12 Lietotaja rokasgramata 1 5
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1.6.1 Papildu detalas (jaiegadaja atseviski)
Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls
P - 1
| Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 4
(MO1-RTL)
5 Vairakkart lietojams uzgalis (vidéjais) 4
(MO1-RTM)
Ubme | ]
3 Vairakkart lietojams uzgalis (mazais) 4

(MO1-RTS)

N

17
171

Visas 1.6.un 1.6.1. sadala minétas detalas var iegadaties atseviski.
Produktu pieejamiba tirdznieciba var at3kirties atkariba no medicinisko iericu registracijas statusa katra valsti vai regiona. Lai uzzinatu par konkrétu precu pieejamibu, ltdzu, sazinieties ar Medit vai vietéjo izplatitaju.

TESARDZIBA

Praktize3anas modelis jatur vésa vieta, izvairoties no tiesiem saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét praktizésanas rezima rezultatus.
Medit Scan for Clinics ir pieejams USB zibatmina. Sis produkts ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lieto3ana nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB pieslégvietu
Tas var izraisit nepareizu darbibu vai aizdeg3anos.

i900 classic sistémas iestatiSana

1900 classic pamata iestatijumi (Medit Plug & Scan)

Jus varat savienot i900 classic ar datoru, neizmantojot barosanas vadu.

i900 classic ieslégsana

@

Pievienojiet i900 classic savam datoram ar barosanas vadu,

CIC I CJCICIC I 0
EEEESNEEEEEENE
CITITTTIITITITT 1] | =
OO L
CIIIIITTITTIT
EEE =

i900 classic izslegsana

Atvienojot baro3anas vadu, skeneris izslégsies.

@ Kad tiek pievadita strava, iedegas aizmuguréjais LED.

un skeneris ieslegsies automatiski.

E]

>
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Virsmas stativs Sienas stiprinajums

2. Medit Scan for Clinics parskats

2.1 Tevads

Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkart&jo audu topografisko ipasibu attélu ar i900 classic sistemu.

22 Instalésana

221 Sistémas prasibas

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows 0S mac0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vai augstaka)
* AMD Radeon netiek atbalstits.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem) Ventura 13
Minimalas sistémas prasibas
Windows 0S mac0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai augstaka)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka)
* AMD Radeon netiek atbalstits.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem) Ventura 13

-Q- Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, ludzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.

Izmantojiet datoru un monitoru, kas klasificéti ka I klases ierices un sertificéti atbilstosi IEC 62368-1 (vai IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena, pieslédziet datoru tikai pie pareizi iezeméta baro3anas avota.
Datora stravas kontaktdaksai vienmer jabt viegli pieejamai.

0O- Ja tiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problémam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodrosinato USB 3.0 vadu.

= Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.

Intraoral Scanner i900 classic
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2.2 Programmas instaléSanas noradijumi

Tevietojiet pievienoto USB zibatminu datora.

Palaidiet instalésanas failu.

Izvelieties valodu un nospiediet “Next".

Izvelieties instaléSanas vietu,

Pirms atziméjat ratinu ‘I agree to the License terms and conditions”, rapigi izlasiet “License Agreement” un nospiediet “Install”.
InstaléSanas process var aiznemt vairakas minGtes. Kamér instaléSana nav pabeigta, neizsledziet datoru.

Lai nodroginatu optimalu programmas darbibu péc instalésanas pabeigsanas restartéjiet datoru.

0PEEEEO

Instalé3ana netiks veikta, kamér i900 classic sistéma ir savienota ar datoru. Pirms instalésanas uzsak3anas izsledziet skeneri.

223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Ludzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Kladu pazinojumi

Medit 1900 classic skenera sistéma parada kludu pazinojumus, laujot lietotajiem intuitivi noteikt aparattras un sistémas stavokli. Dazos pazinojumos ir ieklauti risinajumi, kas palidz lietotajiem pasdiagnosticét un atrisinat problémas.

Kladu pazinojumi tiek attéloti vienkarsa teksta un, ja nepiecieSams, papildinati ar attéliem, kas palidz tos labak izprast.

Connection failed. /f
SLIPN

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.

Ret ’:@} We recommend turning the external light off before the next scan.
e

A PIESARDZIBA

Ja kludas pazinojuma sniegtie noradijumi neatrisina problemu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju, no kura iegadajaties skenera sistemu, vai rakstiet uz e-pastu: support@medit.com.

3. Apkope

A PIESARDZIBA

. Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit sertificéts uznémums vai personals.
. Parasti lietotajiem papildus kalibréSanai, tirisanai un sterilizacijai nav javeic citi 900 classic sistemas apkopes darbi. Profilaktiskas apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.

3.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju modelus, nepieciesama periodiska ierices kalibrésana. Kalibresana javeic, kad:

. Salidzinot ar iepriek3gjiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav uzticama vai preciza.
. Ir mainijusies vides apstakli, pieméram, temperatdra.
. Ir beidziet kalibréSanas perioda termins.

KalibréSanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days).

A
'O' KalibréSanas panelis ir |oti sarezgita detala.
= Neaizskariet paneli. Ja kalibrésanas process netiek veikts pareizi, parbaudiet kalibréSanas paneli. Ja kalibrésanas panelis ir netirs, sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.

O' Ja kalibréSanas ierfce ilgstosi tiek paklauta zemai temperatrai, kas ir zemaka par Medit ieteikto temperataru lietoSanas un uzglabasanas vadlinijas, var tikt traucéta ierices rotacijas kustiba.
= $ada gadijuma ierices piespiedu pagrie$ana var radit bojajumus. Lai no ta izvairitos, pirms lieto3anas turiet kalibreanas ierici ieteicamaja temperatara.

Més iesakam veikt kalibrésanu regulari.
KalibréSanas periodu jas varat iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days). Noklus&juma kalibréSanas periods ir 90 dienas.

311 Ka veikt i900 classic kalibrésanu

0} lesledziet 900 classic un palaidiet Medit Scan for Clinics.

@ Galvenaja Medit Scan for Clinics panelf palaidiet Calibration Wizard.

©)] Sagatavojiet kalibréSanas riku un i900 classic instrumentu.

@ Pagrieziet kalibrésanas rika reguléjamo pogu starta pozicija.

® Tevietojiet i900 classic instrumentu kalibré3anas rika.

O] Lai saktu kalibréSanas procesu, nospiediet “Next".

@ Ja kalibrésanas riks ir uzstadits pareizaja pozicija, sistéma datus iegast automatiski.

® Kad datu iegG8ana starta pozicija ir pabeigta, pagrieziet requlésanas pogu nakamaja pozicija.
©] Atkartojiet 8o soli lidz pedejai pozicijai.

[©) Kad datu iegsana pédéja pozicija ir pabeigta, sistéma automatiski aprékina un parada kalibrésanas rezultatus.
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3.2 TiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras
3.21 Vairakkart lietojams uzgalis
Vairakkart lietojamais uzgalis ir dala, kas skenésanas laika tiek ievietota pacienta muté, un to var lietot atkartoti ierobeZotu reizu skaitu. Lai izvairitos no inficéSanas, uzgalis starp pacientiem janotira un jasterilize.

TiriSana un dezinfekcija

. Sagatavojiet tirisanas Skidumu.
» Pirms lieto3anas atskaidiet neitralu mazgasanas [idzekli attieciba 1:100.
. Notiriet atkartoti lietojamos uzgalus ar tirisanas Skidumu un birstiti.
» Parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnTgi tirs un uz ta nav traipu. Ja uz spogula paradas traipi vai tas paliek miglains, atkartojiet tirisanas procesu.
& PIESARDZIBA
» Vairakkart lietojamam uzgalim ir sarezgita struktdra, un automatiska tirisana var nenodrosinat pilnigu ta notirisanu; tapec nemazgajiet atkartoti lietojamo uzgali automatiskaja mazgataja.
. Noskalojiet atkartoti lietojamos uzgalus tris reizes ar attiritu Gdeni.
. Nonemiet mitrumu ar papira dvieli un laujiet tiem pilnigi noZat istabas temperattira vismaz 80 mindtes.
. Dezinficgjiet atkartoti lietojamos uzgalus vienu mindti ar dezinfekcijas lidzekliem, kas satur 15 % vai mazaku daudzumu izopropilspirta (IPA).
P&c tam rapigi nozavejiet tos istabas temperattra vismaz 5 mindtes.
» Pirms dezinfekcijas lidzekla lieto3anas, l0dzu, iepazistieties ar lidzekla lietosanas pamacibu, kura aprakstita ta pareiza lietosana.
» Teteicamo dezinfekcijas lidzek|u saraksts atrodams Medit palidzibas centra http://support.medit.com/hc.
Sterilizacija
. Uzgalis janotira manuali ar dezinfekcijas Skidumu. Péc tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet, vai uz spogula uzgala iekSpusé nav traipu vai plankumu.
. Ja nepieciesams, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu. Rupigi noslaukiet spoguli ar papira dvieli.
. levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un noslédziet to, parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pasliméjosu vai aizvalcétu maisinu.
. Sterilizgjiet iepakoto uzgali autoklava, ievérojot zemak minéto:
» Sterilizejiet gravitacijas autoklava 135°C (275°F) temperatira 10 minGtes un Zavéjiet 30 mindtes.
» Sterilizejiet vakuuma autoklava 134°C (273,2°F) temperatara 4 minGtes un Zavéjiet 20 mindtes.
. Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu, kas izZave ietito uzgali.
. Skenera uzgalus atkartoti var sterilizet lidz 150 reizem. Péc i ierobeZojuma sasnieg3anas tie jaiznicina saskana ar likvidé3anas sadala sniegtajiem noradijumiem.
. Autoklava laiks un temperatura var at3kirties atkariba no autoklava tipa un razotaja. Stiemesla dé| tas, iespéjams, nevares izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepiecie3amie nosacijumi,

I0dzu, skatiet jasu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

A PIESARDZIBA

. Skenera uzgala spogulis ir smalks optiskais komponents, tapec, lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati, ar to jarikojas uzmanigi.
Nesaskrapgjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi var ietekmét iegatos datus.

. Vienmer ietiniet uzgali pirms sterilizésanas autoklava. Ja sterilizésiet neietitu uzgali, uz spogula radisies traipi, kurus nevarés nonemt. Plasaka informacija atrodama autoklava rokasgramata.

. Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficeti un sterilizéti, japaliek steriliem lidz bridim, kad tos lieto pacientam.

. Medit nav atbildigs par bojajumiem, tostarp uzgala deformaciju, kas radusies tifisanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas proceddru rezultata, kuras neatbilst ieprieks aprakstitajiem noradijumiem.
322 Spogulis

Piemaistjumi vai traipi uz uzgala spogula var radit sliktu skené3anas kvalitati un kopuma sliktu skenésanas pieredzi. Ja rodas $adas situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:

0] Atvienojiet skenera uzgali no i900 classic instrumenta.

@ Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaisijumiem, jo tie var notraipit spoguli. Js varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu (etilspirtu/propilspirtu).
® Noslaukiet spoguli ar sausu, nepltksnainu draninu.
@ Parliecinieties, ka uz spogula nav puteklu un Skiedru. Atkartojiet tiriSanas procesu, ja nepieciesams.
323 Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas i900 classic instrumenta virsmas, iznemot skenera priekSpusi (optisko logu) un galu (gaisa ventilacijas atveri). Veicot tiriéanu un dezinfekciju, ierfcei jabat izslégtai. Izmantojiet
jerici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

Teteicamais tiriSanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts (etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

ngaine|

Standarta tiriSanas un dezinfekcijas procedras ir $adas:

0} Izsledziet stravas padevi, atvienojot stravas padeves vadu no ierices.
@ Notiriet i900 classic instrumenta priekSpusé eso3o filtru
» Ja spirts tiek ieliets tieSi filtra, tas var ieplast i900 classic instrumenta iek$pusé un izraisit nepareizu ta darbibu.
» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tirisanas Skidumu tiesi filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu, kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un nepielietojiet parlieku lielu speku.
» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucéjumiem, kas rodas $im instrukcijam neatbilstosas tirisanas laika.
©)] Péc filtra tiriSanas uz instrumenta i900 classic priekSpuses uzlieciet parsegu.
@ Uzlejiet dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezpluksnainas un neabrazivas draninas.
® Noslaukiet skeneri ar draninu.
O] Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu draninu.
A PIESARDZIBA
. Netiriet i900 classic, ja tas ir ieslégts, jo Skidrums var iek|Gt skenerT un izraisit nepareizu ierices darbibu.
. Izmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.
. Ja tifiSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.
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3.24 Citas detalas

. Uzlejiet tirsanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezplaksnainas un neabrazivas draninas.

. Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.

- Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

. Ja tiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tifisanas un dezinfekcijas skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

33 Likvidésana

A PIESARDZIBA

. Skenera uzgalis pirms likvidé3anas ir jasterilizé. Sterilizéjiet uzgali, ka aprakstits sadala “3.2.1 Vairakkart lietojamais uzgalis.”
. Likvidgjiet skenera uzgali tapat ka citus kiiniskiem atkritumus.
. Citas detalas ir razotas, ievérojot $adu direktivu prasibas:

direktiva par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezo3anu elektriskas un elektroniskas iekartas (ROHS). (2011/65/EU)
direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (WEEE). (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics atjauninajumi

Kad programmatara darbojas, Medit Scan for Clinics automatiski parbauda, vai nav pieejami atjauninajumi. Ja tiek izlaista jauna programmataras versija, sistéma to automatiski lejupielade.

4. DrosSibas noteikumi

Ladzu, ieverojiet visas drosibas proceddras, kas aprakstitas $aja lietotaja rokasgramata, lai noverstu cilveka savainojumus un iekartas bojajumus. $aja dokumentd, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek izmantoti vardi
BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

RUpigi izlasiet un izprotiet rokasgramatd rakstito, tostarp visas preventivas norades, kas apziméti ar vardiem BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma bojajumiem, stingri ievérojiet
dro$ibas noradijumus. Lai nodroSinatu sistemas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievéro visi drodibas rokasgramata noteiktie noradijumi un piesardzibas pasakumi.

i900 classic sistemu drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti un tehniki, kas ir apmaciti lietot sistému. 900 classic sistémas izmantosana citiem mérkiem, kas nav aprakstiti sadala “1.1. Paredzétais lietojums”, var izraisit
traumas vai iekartas bojajumus. Ladzu, rikojieties ar i900 classic sistému saskana ar drosibas rokasgramata ieklautajiem noradrjumiem.

Par jebkuru nopietnu negadfjumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un pacients.

4.1 Sistémas pamati

i900 classic sistema ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms i900 classic uzstadisanas, lietosanas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem Siem drosibas un ekspluatacijas noradijumiem

A PIESARDZIBA

Ja produkts glabats auksta vidé, pirms lietoSanas tam jalauj pielagoties vides temperatarai. Ja ierice tiek lietota uzreiz, var rasties kondensacija, kas var sabojat iekartas elektroniskas dalas.

. Parbaudiet, vai detalam nav fizisku bojajumu. Ja iericei ir kadi fiziski bojajumi, drosibu nevar garantet.

. Pirms sistémas izmanto3anas parbaudiet, vai iericei nav fizisku bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet o produktu un sazinieties ar razotaju vai vietéjo parstavi.

. Parbaudiet, vai i900 classic instrumentam un ta piederumiem nav asu malu.

. Kad 1900 classic sistéma netiek izmantota, ta jauzstada uz galda stativa vai sienas stativa

. Neuzstadiet galda stativu uz slipas virsmas.

. Nelieciet uz i900 classic sistémas nekada veida objektus.

. Nenovietojiet 1900 classic sistemu uz karstas vai mitras virsmas.

. Nenoblokgjiet gaisa atveres, kas atrodas i900 classic sistémas aizmuguré. Ja ierice parkarst, i900 classic sistéma var darboties nepareizi vai partraukt darboties.

. Nelejiet uz 900 classic sistemas Skidrumus.

. i900 classic instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no elektroniskiem komponentiem. Nelaujiet taja ieklat Skidrumiem un sveskermeniem.

. Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i900 classic sistémai

. Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jas vai jusu pacients nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriegosana var sabojat i900 classic sistemu.

. Produkta lietosanas laika vienmer verojiet produktu un pacientu, lai parbauditu, vai tam nav nepilnibu.

. Veiciet kalibréSanu, tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.

. Ja nometat uzgali uz gridas, neizmantojiet to atkartoti. Nekavéjoties izmetiet uzgali, jo pastav risks, ka uzgalim pievienotais spogulis var bat izkustéjies.

. Ar uzgaliem jarikojas uzmanigj, jo tie ir loti trausli. Lai novérstu uzgala un ta iek3&ja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar pacienta istajiem vai maksligajiem zobiem.

. Jai900 classic sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta triecienam, ta pirms lietosanas ir jakalibré. Ja instruments nevar izveidot savienojumu ar programmataru, sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Ja ierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problémas ar tas precizitati, partrauciet ierices lietosanu un sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Lai nodrosinatu pareizu i900 classic sistemas funkcionalitati, instalejiet un lietojiet tikai apstiprinatas programmas.

. Ja noticis smags negadijums, kura iesaistita i900 classic sistéma, pazinojiet par to razotajam un tas valsts vai regiona, kura dzivo lietotajs un pacients, atbildigajai valsts iestadei.

. Ja datoram, kura ir instaléta programmatira, nav drosibas programmataras vai pastav risks, ka tas var izraistt launpratigu koda ielausanos tikla, datora var iek|at Jaunprogrammatra (launpratiga programmatdra,
pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

. ST produkta programmatira jaizmanto saskana ar tiesibu aktiem par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

. Lai nodroginatu elektrisko izolaciju un saglabatu elektrodrosibu, uz ierices, iznemot USB pieslégvietas, ir izolejoss parklajums.

Atbilstosa apmaciba

42
A BRIDINAJUMS

Pirms i900 classic sistémas lietosanas darba ar pacientu:

. Jums jasanem apmaciba par sistémas lieto3anu vai jaizlasa un pilniba jaizprot o lietotaja rokasgramatu.
. Jums jazina, ka drosi izmantot 900 classic sistému saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.
. Pirms vai pec iestatjumu mainas lietotajam japarbauda, vai programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits reallaika attéls.
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43 Jaiekarta nedarbojas

A BRIDINAJUMS

Jajasu i900 classic sistéma nedarbojas pareizi vai jums ir aizdomas par ierices problému:

. Iznemiet ierici no pacienta mutes un nekavéjoties partrauciet tas lietosanu.

. Atvienojiet ierici no datora un parbaudiet, vai tai nav kltdu.

. Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Izmainas 1900 classic sistéma ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudet lietotaja, pacienta vai tresas personas drosibu,

Hi

44
A BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta drosibu, $ajas situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:

. Stradajot un mainot uzgali
. Izmantojot i900 classic sistému darba ar pacientu.
. Pieskaroties 1900 classic sistemai

A BRIDINAJUMS

i900 classic sistemai un tas optiskajam lodzinam vienmeér jabut tiram. Pirms i900 classic sistémas izmantosanas pacientam parliecinieties, ka:

. Sterilizgjiet i900 classic sistému, ka aprakstits sadala “3.2 TiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras.”
. Izmantojiet sterilizétu uzgali.

45 Elektriska drosiba

A BRIDINAJUMS

. i900 classic sistema ir I klases ierice.

. i900 classic sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3gji. RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartéjam elektromagneétiskajam starojumam.
. Meginot piekltt i900 classic sistemas iekSpusei, pastav elektroSoka risks. Sistemai drikst piek|Ct tikai kvalificéts apkopes personals.

. Nenovietojiet 900 classic sistémas tuvuma Skidrumus, pieméram, dzérienus un neuzsakstiet Sos Skidrumus uz sistémas.

. Nekada gadijuma neuzlejiet uz 900 classic sistémas skidrumus.

. Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu dél, var radit mitruma uzkrasanos i900 classic sistéma, kas var sabojat sistemu.

Pirms i900 classic sistémas pievieno3anas stravas avotam, vismaz divas stundas turiet i900 classic sistému istabas temperatar, lai novérstu kondensaciju.
Ja uz produkta virsmas ir redzams kondensats, i900 classic jaatstaj istabas temperatra ilgak par 8 stundam.
. i900 classic sistemai nav fiziskas ieslegsanas un izslegsanas pogas. Izsledziet skeneri, atvienojot baro3anas vadu.
. St aprikojuma EMISIJAS Tpadibas padara to piemérotu izmantosanai rapniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a KLASE).
Ja to izmanto dzivojama vide (kurai parasti nepieciesama CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var nenodrosinat pienacigu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.
. Nevelciet i900 classic sistému aiz barosanas vada.
. Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.

4.6 Acu drodiba

A BRIDINAJUMS

No 900 classic sistemas gala skenésanas laika tiek projicéta spoZa gaisma.
. No i900 classic gala projicéta spilgta gaisma nav kaitiga acim. Tomér nevajag skatities spoZaja gaisma un neverst gaismas staru citu personu acis.
Parasti intensivas gaismas avoti var izraisit acu trauslumu, un pastav augsta sekundara iedarbiba. Lidzigi ka citas intensivas gaismas avota iedarbibas gadijuma, jums var uz laiku samazinaties redzes asums,
ka arf rastiet sapes, diskomforts vai redzes traucéjumi, kas palielina sekundaru negadijumu risku.
. {900 classic instrumenta iekSpusé ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus. 900 classic instruments ir apstarots tikai iekSpusé, un arpusé starojums nenok|ast.
Zila gaisma, kas redzama i900 classic instrumenta iekSpusé, ir paredzéta vadibai, nevis UV-C gaismai. Tas ir kaitigi cilveka kermenim.
. UV-C LED darbojas ar vilnu garumu 270 - 285 nm.
. Pazinojums par risku pacientiem ar epilepsiju
Medit i900 classic nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta epilepsija krampju un traumu riska dé|. S pasa iemesla dé| zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticéta epilepsija, nedrikst darboties ar
Medit i900 classic.

47 Spradzienbistamiba

A BRIDINAJUMS

. 1900 classic sistema nav paredzéta lieto3anai viegli uzliesmojo3u Skidrumu, gazu tuvuma vai vide ar augstu skabekla koncentraciju.
. Izmantojot i900 classic sistemu uzliesmojosu anestéziju lidzeklu tuvuma, pastav eksplozijas risks.

4.8 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&jumu risks

A BRIDINAJUMS

Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatoriem (ICD) un elektrokardiostimulatoriem dazu iericu dé| var rasties darbibas traucgjumi.
. Izmantojot i900 classic sistemu, nodrosinot, ka ta atrodas mérena attaluma no pacienta ICD vai elektrokardiostimulatora.
. Plasaku informaciju par perifajam iericém, kas izmantotas ar i900 classic, skatiet attieciga razotaja rokasgramata

4.9 Kiberdrosiba

. Kiberdrosibas incidenta gadijuma nekavéjoties partrauciet skenera un programmataras lieto3anu. Izsledziet skeneri un izrakstieties no programmataras.
. Nekavéjoties zinojiet par incidentu masu atbalsta dienestam, izmantojot e-pastu, talruni vai citus pieejamos sazinas lidzek|us. Kontaktinformacija atrodama lietotaja rokasgramatas pédéja lappusé.
. Zinojot par incidentu, ludzu, sniedziet péc iespéjas vairak informacijas, tostarp par ta laiku un novéroto neparasto darbibu. Stinformacija palidzes mums atri atrisinat problemu
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5. Elektromagnétiskas saderibas informacija

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

i900 classic sistema ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vidé saskana ar talak aprakstito. i900 classic sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - norades

i900 classic izmanto RF energiju tikai iek3&jo funkciju nodrosinasanai.
RF emisijas CISPR 11 1.grupa Tapéc ierices RF emisija ir |oti zema, un nav ticams, ka ta varétu izraisit traucgjumus
tuvuma esosaja elektroniskaja aprikojuma.

RF emisijas CISPR 11 Aklase
Harmoniku emisijas IEC 61000-3-2 Aklase i900 classic ir piemérots izmanto3anai visas vides.
To var lietot majsaimniecibas uznémumi un uznémumi, kas ir tiesi pieslégti publiskajam
. N . . zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada ékas, kuras izmanto majsaimniecibas vajadzibam
Sprieguma svarstibas / mirgo3anas emisijas Atbilstiba

A BRIDINAJUMS

1900 classic sistému var izmantot tikai veselbas aprapes specialisti. Sis aprikojums/sistéma var izraisit radiotraucgjumus vai traucgt tuvejo iekartu darbibu.
Jums iespéejams bus nepiecie3ams veikt ietekmes mazinasanas pasakumus, pieméram, parorientét vai parvietot i900 classic vai aizsargat atradanas vietu.

5.2 Elektromagnétiska noturiba

. Norades -1

i900 classic sistema ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito.
i900 classic sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaj acija - elektr étiska noturiba
Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elekt @tiska vide -
Elektrostatiska izlade (ESD) + 8KV kontakts + 2k, + 4KV, 8KV kontakts + 2 KV, + 4 KV, E”d:gg f‘:’“;:i?aiivgtasmtzgskﬁkamsgs;iVlae‘t:ecfgs‘k:;gféima .
IEC 61000-4-2 +8KV, + 15KV gaiss +8KV, £ 15KV gaiss gridas I parkiata nateriatd,
relativo mitrumu vismaz 30% apmeéra.

Is!a\qga ?‘EKT”"SS +2 kV baroganas linijam +2 KV barosanas linijam _ PR . . o n
pareja/piepladums . o S . Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

+1kV ieejas/izejas linijam +1 kV ieejas/izejas linjjam
IEC61000-4-4

+0,5kV, +1 kV diferencialajam rezimam +0,5 kV, £1 kV diferencialajam rezimam
Parspriegums IEC 61000-4-5 Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

+0,5KV, 1 KV, £2 kV parastajam reZimam +0,5 kV, £1 kV, 2 kV parastajam rezimam
Sprieguma krltum\,jswe part@ukum\ 0% Ut (100% kritums UT) 0,5/1 cklos 0% Ut (100% kritums UT) 0,5/1 ciklos Str_avas tMa_kval\t?tel |rj_aatb\_|_st para?ta\ komercwala\_va\ stacionarai v_\(_jew.
un sprieguma izmainas baro3anas 70% Ur (30% kritums UT) 25/30 cikios 70% Ut (30% kritums Ur) 25/30 ciklos Jai900 classic sistemas lietotajam stravas padeves partraukuma laika ir
avota ieejas lnijas 0% Ur (100% kritums Ur) 250/300 ciklos 0% U (100% kritums Ur) 250/300 ciklos nepieciesama nepa[traukta darblpa, |ete\”cams i900 classic sistému darbinat ar
IEC 61000-4-11 nepartrauktas baro$anas avotu vai bateriju.
Stravas frekvences magnétiskie lauki 30 M 20 A Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jaatbilst tipiskas komercialas
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 vai slimnicas vides limeniem.

8A/M 8 A/M

30 kHz CW modulacija 30 kHz CW modulacija
Tuvinadanas magnétiskie lauki 65A/m 65 A/m
frekvences diapazona no 134,2 kHz 134,2 kHz Izturiba pret magnétiskajiem laukiem tika parbaudita un ir piemérojama
9 kHz lidz 13, 56 MHz stabilitatei PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz tikai uz apvalku vai piederumu virsmam, kas pieejamas lieto3anas laika.
IEC 61000-4-39

75A/m 75Am

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

PIEZIME: Ut ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemérosanas.
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. Norades - 2

Ieteicamie atdaliSanas attalumi starp portativajam un mobilajam sakaru iekartam un i900 classic

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei [M]

Raiditaja nominala maksimala izejas IEC 60601-1-2:2014
jauda [W]
150 kHz lidz 80 MHz 80 MHz lidz 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot raidtaja frekvencei piemeérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos
(W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju.

PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakas frekvences diapazona attalums.

PIEZIME -2: &fs vadlinijas var nepiemeérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

. Norades - 3
i900 classic sistéema ir paredzéta lieto3anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. i900 classic sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un 1] ija - elektr iska noturiba

Noturibas tests IEC 60601 testa [Tmenis Atbilstibas [imenis gnétiska vide -

3 VRMS 150 kHz lidz 80 MHz 3VRMS Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai ultraskanas
Arpus ISM joslam amatieriem sistemas dalai, ieskaitot vadus, par ieteicamo attalumu. To aprékina, izmantojot raiditaja
frekvencei piemérojamo vienadojumu.

o Ieteicamais attalums (d):
Novadita RF d=12vP
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=23VP80MHzidz 2,5 GHz

6 VRMS 150 kHz lidz 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
1SM joslas amatieriemn 6VRMS d=2,0VP 80 MHz Iidz 2,7 GHz

P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju, un d ir ieteicamais attalums metros (m).

Lauka stiprumam no fiksetiem RF raiditajiem, kas noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma, jabut mazakam par atbilstibas limeni katra frekvencu diapazona.
Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimeétas ar $adu simbolu:

(@

ngaine|

Izstarotas RF

IEC 6100043 3V/m 80 MHz to 2,7 GHz 3V/m

PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences diapazons.
PIEZIME -2: §is vadlinijas var nepiemeérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
PIEZIME - 3: ISM (rupnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz ir 6,765 MHz lidz 6,795 MHz, 13,553 MHz lidz 13,567 MHz, 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.
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. Norades - 4

i900 classic sistéma ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi.
Parnésajamas RF sakaru iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai i900 classic sistémas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties &is ierices darbiba.

des un raZotaja dekl; ija - elektr iska noturiba
Noturibas tests Diapazons” Pakalpojums” Modulacija 1EC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis
380 - 390 MHz TETRA 400 Impulsa modulacija 18 Hz 27V/m 27Vim
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Novirze 28V/m 28V/im
1 kHz sinusoidals
704 - 787 MHz LTE josla 13,17 Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsa modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE josla 5
Tuvinasanas lauki no RF
bezvadu komunikacijas
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28Vim
LTEjosla 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE josla 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PIEZIME: &is vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatis&anos ietekmé absorbcija un atstaroanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

A BRIDINAJUMS

. Jaizvairas no 1900 classic sistemas izmantosanas uz cita aprikojuma vai blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada veida lieto3ana ir nepiecie3ama, ieteicams novérot 3o un citas iekartas, parliecinoties,
ka tas darbojas normali.
. Izmantojot piederumus, parveidotajus un vadus, ko lietosanai ar i900 classic nav ieteicis vai nodrosinajis Medit, var rasties liels elektromagnétiskais starojums vai samazinaties elektromagnétiska noturiba pret 5o ierici,

un tas var izraisit nepareizu darbibu.

Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augsuplinijas frekvences.
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6. Specifikacijas

Modela nosaukums MO04-i900c

Tirdzniecbas nosaukums i900 classic

Iepakojumu vieniba 1 komplekts

Novertejums 5V 3A

Klasifikacija aizsardzibai pret elektrisko Soku I klase, BF tipa detalas (vairakkart lietojamais uzgalis)

* Sjis produkts ir mediciniska erice.

Instruments (ar vid&ja izméra uzgali)

Izméri 223,4%36,7x353mm (GxPxA)

Svars 1659

Vairakkart lietojams uzgalis

Lielais 36,1x34,1x90,8mm (PxAxG)
Izmeri - Pilnais uzgalis Vidéjais 36,1x34,1x90,4mm (PxAxG)
Mazais 36,1x34,1x90,3mm (PxAxG)
Lielais 26,9x19,7mm (P x A)
Izméri - Uzgalis Vidéjais 224x163mm (P x A)
Mazais 18,36 x 13,1 mm (P x A)
Kalibrésanas riks
Izméri 160 x 48,5 mm (augstums x diametrs)
Svars 2059

LietoSanas, uzglabaSanas un transportésanas apstakli

Temperatdra 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Darbibas apstakli Mitrums 20 - 75% relativais mitrums (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa

Temperatdra -10-50°C (14 -122°F)
Uzglabasanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa

Temperatdra -10-50°C (14 -122°F)
Transportésanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens 620 - 1200 hPa
Emisiju ierobeZojums vidé g
Vide Stacionara vide g
Vaditas un izstarotas RF emisijas CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Apie 3j vadova

Zymos iame vadove

Siame vadove naudojami jvairis simboliai, skirti svarbiai informacijai pabrézti ir taip uZtikrinti teisinga naudojima bei idvengti naudotojo ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo.
Naudojamy simboliy reikSmés apibtdintos zemiau.

A ISPEJIMAS

Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacijg, kurios nepaisant kyla vidutinis pavojus susizeisti.

A DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacija, kurios nepaisant kyla nedidelé susizalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo rizika.

'\Q/' PATARIMAL

Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildoma informacijg, skirtus optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1. Ivadas ir apzvalga

11 Paskirtis

,i900 classic” sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai jrasyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas.
,1900 classic” sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

12 Naudojimo indikacijos

Sistema ,i900 classic” skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui. Naudojant ,i900 classic” sistema jvairts faktoriai (intraoraliné aplinka, operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos
galutiniams nuskaitymo rezultatams.

13 Kontraindikacijos

41900 classic” sistema néra skirta kurti vidinés danty struktdros ar atraminés griauciy struktdros vaizdams.

14 Vykdantiojo naudotojo kvalifikacija

A DEMESIO

,1900 classic” sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie odontologijg ir danty laboratorijos technologijas.

. ,1900 classic” sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendima, ar 3is prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.
. Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i900 classic” sistema ir pateiktg programing jranga jvesty duomeny tikslumg, i8samumg ir tinkamuma.
Naudotojas turi patikrinti rezultaty tikslumg bei jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.
. ,i900 classic” sistema turi buti naudojama vadovaujantis pridedamu vartotojo gidu.
. Netinkamas ,i900 classic” sistemos naudojimas ar valdymas panaikina garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkamg ,i900 classic" sistemos naudojima, susisiekite su vietiniu platintoju.
. Naudotojui neleidziama atlikti,i900 classic” sistemos pakeitimy.

15 Simboliai

Nr. Simbolis Aprasymas
1 Serijos numeris
2 Medicinos prietaisas
3 Pagaminimo data
4 Gamintojas
Demesio
6 Ispéjimas

Perskaitykite vartotojo gidg

Oficialus Europos sertifikato Zenklas

Igaliotasis atstovas europos bendrijoje

BF tipo taikomoji dalis

EEl Zyma

x5 RO ELEE

12 Ronly Receptinis naudojimas (JAV)
13 @ MET zyma
14 ~— AC (kintamoji srove)
15 == DC (nuolatiné srove)
16 ‘"/ﬂf Temperataros ribos: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Drégmés apribojimai
08
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18 mﬁ@- Atmosferos slégio apribojimai

19 I Trapu

20 T Laikyti sausai

21 ﬁ Sia puse j virsy

22 % Draudziama krauti daugiau kaip keturiolika sluoksniy
23 [jﬂ Perzitrékite naudojimo instrukcijas

24 EE Oficialus Jungtines Karalystes zenklas

25 Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

26 Jgaliotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje
27 @ Modelio numeris

28 Kiekis

29 Unikalus prietaiso identifikatorius

1.6 1900 classic” komponenty apzvalga

Nr. | delio p ini Kiekis I8vaizda
,i900 classic" lazdele Y T
L (MO4-1900 classicc) Tnt. = |
41900 classic’ lazdelés dangtelis
2 (MOT1-HC1) Twnt
) ' L
3 Daugkartinis antgalis (didelis) Jwnt
(MO1-RTL) |
4 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydzio) 2t
(MO1-RTM) :
Kalibravimo jrankis

5 (MOT-CT1) Tvnt - |
6 Praktikos modelis Tvnt. s

Stalinis laikiklis
’ (MO1-DC) Tvnt. -

Sieninis laikiklis =
8 (MO1-WH1) Tvnt. . ! %
9 Maitinimo laidas (2,5 m) 1vnt. @
10 Maitinimo laidas (2 m) Tvnt. @

USB atmintiné
" (su ,Medit Scan for Clinics" diegykle) Tvnt. -

12 Vartotojo gidas Tvnt.
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161 Papil dalys (pardi

Nr. | delio pavadinii Kiekis I8vaizda
) ) ) 1
| Daugkartinis antgalis (didelis) aunt
(MO1-RTL) |
L . . ]
2 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydzio) Aunt
(MO1-RTM)
Daugkartinis antgalis (mazas) s
3 (MO'-RTS) vt
. Visus 1.6 ir 1.6.1 skyriuose nurodytus komponentus galima jsigyti atskirai.

Gaminiy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo medicinos prietaisy registracijos statuso kiekvienoje 3alyje ar regione. Dél konkreciy gaminiy prieinamumo kreipkités j ,Medit" arba vietinj platintoja.

& DEMESIO

. Praktikos modelj laikykite vésioje vietoje ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Spalvg prarades praktikos modelis gali turéti jtakos praktikos rezimo rezultatams.
,Medit Scan for Clinics" jraSyta USB laikmenoje. Sis produktas optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus nerekomenduoja. Nenaudokite nieko kito, iSskyrus USB prievada. Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.

1.7 1900 classic” sistemos nustatymas
171 Pagrindiniai 900 classic” nustatymai (,Medit Plug & Scan")

Galite prijungti ,i900 classic” tiesiai prie kompiuterio naudodami maitinimo laida.

©)

L J

JCICICCICIC L IC ICICIC IC I
OO OO
O )
LXX L LI L)
JL OO
L L 5o

,i900 classic” jjungimas 1900 classic” iSjungimas
@  Prijunkite ,i900 classic” prie kompiuterio naudodami maitinimo @  Tjungus maitinima, uzsidega galinis LED indikatorius. Atjungus maitinimo laida, skaitytuvas iSsijungia.
laida ir skaitytuvas automatiskai jsijungs.
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Stalinis laikiklis Sieninis laikiklis

2. ,,Medit Scan for Clinics” apzvalga

21 Ivadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sasajg skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraSymui naudojant ,i900 classic" sistema.

22 Diegimas

221 Sistemos parametrai

Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows 0S mac0s

Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris ioj i i is/ i us i is

Intel Core i7-13700H Intel Core 7-13700K M1 Pro (10 branduoliy CPU, 16 branduoliy GPU)

cPU Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8 branduoliy CPU, 10 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 77735H AMD Ryzen 77700X M2 Pro (10 branduoliy CPU, 16 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800 e !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB arba daugiau)
plokste NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su 12 kartos ar naujesniais ,Intel Core” procesoriais) Ventura 13
Minimalus sistemos parametrai
Windows 0S mac0s &
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris ioj i i is/ i us i is @
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8 branduoliy CPU, 7 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8 branduoliy CPU, 8 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB arba daugiau)
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB arba daugiau)
plokste NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su 12 kartos ar naujesniais ,Intel Core” procesoriais) Ventura 13

Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje www.meditlink.com.

Naudokite kompiuterj ir monitoriy, priskiriamus I klasei ir sertifikuotus pagal IEC 62368-1 (arba IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

Kad idvengtuméte elektros smagio, kompiuterj prijunkite tik prie tinkamai jzeminto maitinimo Saltinio.
Pasirtipinkite, kad kompiuterio maitinimo kistukas visada buty lengvai pasiekiamas.

Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit pateiktg USB 3.0 laida. ,Medit" néra atsakinga uz jokias problemas, atsiradusias naudojant ne ,Medit" pateiktg USB 3.0 laida.
Naudokite tik masy pakuotéje pateikta USB 3.0 kabelj.
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0O

223

Programinés jrangos diegimo gidas

Prijunkite pridedamg USB atmintine prie kompiuterio.

Paleiskite diegimo faila.

Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next” (liet. Kitas).

Pasirinkite diegimo kelig.

AtidZiai perskaitykite ,License Agreement” (liet. Licencijos sutartis), pazymékite ,I agree to the License terms and conditions” (liet. sutinku su taisyklémis ir nuostatomis), tada spustelékite ,Install” (liet. [diegti).
Diegimo procesas gali uztrukti kelias minutes. PraSome neisjungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas.

Kad uztikrintuméte optimaly programos veikima, pasibaigus diegimo procesui perkraukite kompiuterj.

Idiegimas nebus vykdomas, jei ,i900 classic” sistema bus prijungta prie kompiuterio. Prie$ pradédami jdiegima, ijunkite skaitytuva.

»Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas

Informacijos ieskokite ,Medit Scan for Clinics” vartotojo gide: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23

Klaidy praneSimai

,Medit 1900 classic” skaitytuvo sistema pateikia klaidy pranesimus, kad naudotojai galéty intuityviai nustatyti aparatinés jrangos ir sistemos bukle. Kai kuriuose praneimuose pateikiami sprendimai, padedantys
naudotojams savarankiskai diagnozuoti ir iSspresti problema.

Klaidy pranesimai pateikiami paprastu tekstu ir, jei reikia, papildomi paveiksléliais, kad buty geriau suprantami.

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. N A
« 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.

Ret @° We recommend turning the external light off before the next scan.

A DEMESIO

Jei klaidos pranedime pateiktos instrukcijos problemos neissprendzia, kreipkites j vietinj platintoja, i$ kurio jsigijote skaitytuvo sistema, arba el. pastu support@medit.com.

3. PrieZitira

A DEMESIO

31

Irangos technine priezitrg turéty atlikti tik ,Medit” darbuotojas arba ,Medit" sertifikuota jmoné ar personalas.
Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,i900 classic” sistemos prieZitros darby, isskyrus kalibravima, valyma ir sterilizavima. Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios prieZidros atlikti nereikia.

Kalibravimas

Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodiskai atlikti kalibravima. Turétumeéte atlikti kalibravima kai:

_“¢

w

ElelCISIGICISICISIC]

3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su ankstesniais rezultatais.
Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatara.

Baigési kalibravimo laikotarpis.

Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas.
Nelieskite skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydelj, jei kalibravimo procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju.

Jei kalibravimo jrankis ilgai laikomas Zemesnéje temperatdroje nei nurodyta ,Medit" naudojimo ir laikymo rekomendacijose, gali sutrikti prietaiso sukamieji judesiai.
Tokiu atveju priverstinis prietaiso sukimas gali jj sugadinti. Kad to iSvengtuméte, prie$ naudodami kalibravimo prietaisg laikykite jj rekomenduojamoje temperataroje.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima,
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Menu > Settings > Calibration Period (Days). Numatytasis kalibravimo laikotarpis yra 90 dieny.

Kaip sukalibruoti ,i900 classic”

Jjunkite ,i900 classic" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics".

Paleiskite ,Medit Scan for Clinics” pagrindinés jrankiy juostos skydelio apacioje esantj ,Calibration Wizard".

Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i900 classic” lazdele.

Pasukite kalibravimo jrankio ratukg j pradine padétj.

Istatykite ,i900 classic” lazdele j kalibravimo jrankj.

Spustelékite ,Kitas", kad pradétuméte kalibravimo procesa.

Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje padétyje, sistema automatiskai surenka duomenis.

Kai pradinéje padétyje duomenys bus surinkti, pasukite ratuka j kita padétj.

Kartokite veiksmus, kol pasieksite paskutine padétj.

Kai duomeny rinkimas baigiamas paskutinéje padétyje, sistema automatiskai apskaiciuoja ir parodo kalibravimo rezultatus.
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3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedira
3.21 Daugkartinis antgalis
Daugkartinis antgalis - tai dalis, kuri nuskaitymo metu jdedama j paciento burng ir gali bati naudojama ribotg skaiciy karty. Siekiant iSvengti kryzminio uztersimo, tarp pacienty sesijy antgalj reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Valymas ir dezinfekavimas

. Paruoskite valymo tirpala.

» Pries naudodami praskieskite bendrojo naudojimo neutraly ploviklj santykiu 1:100.
. Daugkartinius antgalius valykite valymo tirpalu ir Sepetéliu.

» [sitikinkite, kad po valymo antgalio veidrodélis yra visiskai Svarus ir be démiy. Jei veidrodélis atrodo démétas arba neskaidrus, pakartokite valymo procesa.
A DEMESIO

» Daugkartinis antgalis yra sudétingos konstrukcijos ir automatiniu btdu gali nepavykti jo visiskai iSvalyti, todél daugkartinio antgalio nevalykite automatinéje plovykloje.
. Tris kartus praskalaukite daugkartinius antgalius iSgrynintu vandeniu.
. Pasalinkite drégme popieriniu ranksluosciu ir palikite juos visiskai iSdziuti kambario temperattroje bent 80 minuciy.
. Dezinfekuokite daugkartinius antgalius 1 minute naudodami dezinfekavimo priemone, kurios sudétyje yra ne daugiau kaip 15 % izopropilo alkoholio (IPA).

Tada pasirtpinkite, kad jie baty kruopsciai dziovinami kambario temperataroje ne trumpiau kaip 5 minuciy.

» Prie$ naudodami dezinfekavimo priemone, Zr. jos naudojimo instrukcij.

» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sgrasg rasite ,Medit” pagalbos centre, adresu http://support.medit.com/hc.

Sterilizavimas

. Antgalj reikia valyti rankiniu badu, naudojant dezinfekcinj skystj. Nuvale ir dezinfekave, apZiarékite antgalio viduje esantj veidrodeél ir jsitikinkite, kad ant jo néra démiy.
. Jeireikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa. Atsargiai nusausinkite veidrodelj popieriniu ranksluosciu.
. Idékite antgalj j popierinj sterilizavimo maielj ir jsitikinkite, kad tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinama arba termiskai uzdaroma maiselj.
. Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi Siy salygy:
» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 135 °C (275 °F) temperataroje 10 minuciy ir dZiovinkite 30 minuciy.
» Sterilizuokite prieSvakuuminiame autoklave 134 °C (273,2 °F) temperattroje 4 minutes ir dZiovinkite 20 minuciy.
. Pries atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programa, kuri i$dZiovina suvyniota antgalj.
. Skaitytuvo antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty. Pasiekus $ig ribg, jie turi bati 3alinami laikantis informacijos apie 3alinima skyriuje pateikty rekomendacijy.
. Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperatara gali kisti priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todél bendras procedary skaicius gali bati mazesnis nei nurodyta.

Norédami nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo autoklavo gamintojo pateikta naudotojo vadova.

A DEMESIO

Skaitytuvo antgalio veidrodélis yra jautrus optinis komponentas, tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia elgtis atsargiai.
Bukite atsargas, kad jo nesubraizytumete ir nesuteptuméte, nes bet kokia Zala ar demes gali turéti jtakos gaunamiems duomenims.

. Pries dédami antgalj j autoklava, visuomet jj apvyniokite. Jei autoklave naudosite nejvyniotg antgalj, ant veidrodélio atsiras nepasalinamy démiy. Norédami gauti daugiau informacijos, perZiarékite autoklavo vadova.
. Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilus iki pat jy panaudojimo.
. +Medit" neatsako uz bet kokig Zalg, jskaitant antgalio iSsikreipima, atsiradusig dél valymo, dezinfekavimo ar sterilizavimo procedury, neatitinkanciy pirmiau pateikty rekomendacijy.

322 Veidrodélis

Jei ant antgalio veidrodélio yra neSvarumy ar démiy, galima prasta nuskaitymo kokybé ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite veidrodel] atlikdami toliau nurodytus veiksmus:

[0} Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i900 classic” lazdelés.

@ Ant Svarios $luosteés arba medvilninio kraptuko uZpilkite alkoholio ir nuvalykite veidrodél]. [sitikinkite, kad alkoholyje néra jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodélio gali palikti déemiy.
Galite naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkoholj).

® Nusausinkite veidrodélj sausu, neptkuotu audiniu.

@ Isitikinkite, kad ant veidrodeélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei reikia, pakartokite valymo procesa.

323 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i900 classic” lazdelés pavirsiy, iSskyrus skaitytuvo priekine (optinj langelj) ir galine (oro iSleidimo anga) dalis. Valyti ir dezinfekuoti reikia iSjungus prietaisa. Prietaisg naudokite tik
visiskai jam iSdzitvus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denattruotas alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

=
5
Bendrosios valymo ir dezinfekavimo procediros yra tokios: g
0] I8junkite maitinima atjungdami maitinimo laidg nuo prietaiso.
@ I8valykite ,i900 classic” lazdelés priekyje esantj filtra.
» Jei alkoholis pilamas tiesiai | filtrg, jis gali patekti j ,i900 classic” lazdele ir sukelti gedima.
» Valydami filtra nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai j filtra. Filtra reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu medvilniniu ar mink3tu audiniu. Nevalykite rankomis ir stipriai nespauskite.
» Medit’ néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus, atsiradusius valant, kai Sios procedairos metu nesilaikoma auksciau iSvardyty gairiy.
® Nuvale filtra, uzdékite dangtelj priekingje i900 classic lazdelés puséje.
@ Uzpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, neptkuoto ir nebraizancio audinio.
® Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.
® Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepukuotu ir nebraizanciu audiniu.
A DEMESIO
. Nevalykite ,i900 classic" lazdelés jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali patekti j skaitytuva ir sukelti gedima.
. Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdZitvus.
. Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimuy.
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3.24 Kiti komponentai

. Uzpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minkSto, neptkuoto ir nebraizancio audinio.

. Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.

. Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu audiniu.

A DEMESIO

. Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimuy.

33  Salinimas

A DEMESIO

Prie$ iSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti. Sterilizuokite antgalj kaip apradyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis antgalis”.
. Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.
. Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas:

RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)

EE], Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky. (2012/19/EU)

34 »Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programiné jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics" automatiskai ieSko naujinimy. Jei iSleidZiama nauja programinés jrangos versija, sistema automatiskai jg parsiys.

4. Saugos vadovas

Laikykités visy Siame vartotojo gide apradyty saugos procedary, kad isvengtuméte zalos Zmonéms ir jrangai. Siame dokumente pary3kinant atsargumo pranesimus naudojami zodziai [SPEJIMAS ir DEMESIO.

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius pranesimus prie Zodziy ISPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant ivengti suZalojimy ar jrangos sugadinimo, grieztai laikykités saugos nurodymy. Siekiant uZtikrinti
tinkama sistemos funkcionalumg ir asmens sauguma, reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

41900 classic” sistema turety naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai, kurie yra apmokyti naudotis $ia sistema. Naudodami ,i900 classic” sistemg kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje ,1.1 Paskirtis”, galite
susizeisti arba sugadinti jranga. ,i900 classic” sistema naudokite vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairémis.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir pacientai, kompetentingai institucijai.

4.1 Sistemos pagrindai

,i900 classic” sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Pries ,i900 classic" sistemos montavima, naudojimg ir eksploatacijg susipazinkite su visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, pries naudodami palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperatiros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

. Isitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai paZeisti. Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai apgadintas.

. Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemuy, tokiy kaip fiziniai pazeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy nors matomy pazeidimy,
nenaudokite gaminio ir susisiekite su gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

. Patikrinkite, ar ,i900 classic" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy atsikisusiy krasty.

. Nenaudojama ,i900 classic” sistema turéty bti laikoma jstatyta j stalinj arba sieninj laikiklj.

. Nermontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.

. Nedékite jokiy daikty ant ,i900 classic” sistemos.

. Nedekite ,i900 classic’ sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.

. Neuzblokuokite ,i900 classic” sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus jrangai ,i900 classic” sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

. Nepilkite jokiy skysciy ant ,i900 classic" sistemos.

. ,1900 classic" lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i$ elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai ar pasaliniai objektai.

. Netraukite ir nelankstykite prie ,i900 classic" sistemos prijungto laido.

. Pasirinkite tokig laidy padeétj, kad js ar jusy pacientas neuzkliaty ir nejsipainioty tarp juy. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i900 classic” sistemos gedima.

. Naudodami prietaisg visada stebékite jj bei savo pacienta ir stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

. Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

. Jei antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybeé, kad prie antgalio pritvirtintas veidrodélis buvo ijudintas.

. Antgaliai yra labai trapus, todél juos reikia naudoti labai atsargiai. Norédami isvengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio pazeidimy bakite atsargus ir venkite salycio su paciento dantimis ar restauracijomis.

. Jei ,i900 classic” sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama, prie3 naudojima jg reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia prie programinés jrangos, kreipkités j gamintoj arba jgaliotajj pardavéja.

. Jei jranga neveikia normaliai, pavyzdziui, kyla problemy dél tikslumo, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardaveju.

. Norédami uztikrinti tinkamg ,i900 classic” sistemos funkcionaluma, jdiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

. Ivykus sunkiam nelaimingam atsitikimui, susijusiam su ,i900 classic" sistema, praneskite apie tai gamintojui ir Salies ar regiono, kuriame gyvena vartotojas ir pacientas, kompetentingai nacionalinei institucijai.

. Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsauginés programinés jrangos arba jei kyla kenkejisko kodo jsiverzimo j tinklg rizika, kompiuteris gali bati paZeistas piktybisky programy (kenkéjiskos
programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj pazeidziantys virusai ar kirminai).

. Sio gaminio programine jranga turi bati naudojama laikantis medicinos ir asmeninés informacijos apsaugos jstatymy.

. Siekiant uZtikrinti elektros izoliacijg ir elektros saugg, prietaisas padengtas izoliacine danga, iSskyrus tas vietas, kuriose yra USB jungtys.

42 Tinkami apmokymai

A ISPEJIMAS

Prie$ naudodami,,i900 classic’ sistema su pacientais:

. Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétumeéte perskaityti ir pilnai suprasti §j vartotojo gida.
. Turétuméte bati susipazing su saugiu ,i900 classic” sistemos naudojimu, kaip apradyta Siame vartotojo gide.
. Pries naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus, naudotojas turety patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai rodomas programos kameros perzidros lange
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43 Irangos gedimo atveju

A ISPEJIMAS

Jei 1900 classic” sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su jranga:

. IStraukite prietais i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite naudojima.

. Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

. Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

. ,1900 classic” sistemos modifikacijas draudzia jstatymai, nes jos gali pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios Salies saugumuli.
44 Higiena

A ISPEJIMAS

Tam, kad uZztikrintuméte 3varias darbo sglygas ir pacienty sauguma, VISADA dévekite Svarias chirurgines pirstines kai:

. Naudojate ar keiciate antgalj.
. Naudojate ,i900 classic” sistema su pacientais.
. Lieciate ,i900 classic” sistema.

A ISPEJIMAS

,i900 classic” sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svaras. Prie$ naudodami ,i900 classic” skaitytuva su pacientu, batinai:

. Sterilizuokite 1900 classic” sistema kaip apraSyta skyriuje ,3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedara”.
. Naudokite sterilizuotg antgalj.

45 Elektros sauga

A ISPEJIMAS

,1900 classic” sistema yra I klasés jrenginys.

. ,1900 classic” sistema radijo dazniy energijg naudoja tik viduje. Radijo dazniy spinduliuotés kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei elektromagnetinei spinduliuotei.
. Jei bandysite pasiekti i900 classic sistemos vidy, kyla elektros Soko rizika. Patekimas j sistema leidZiamas tik kvalifikuotam techninés priezitros personalui.

. Nelaikykite gérimy ar kity skysciy 3alia ,i900 classic” sistemos ir venkite sistemos apliejimo skysciu.

. Niekuomet nepilkite jokiy skys¢iy ant ,i900 classic” sistemos.

. Deél temperataros ar drégmes pokyciy susidares kondensatas ar drégmeé gali susikaupti ,i900 classic” sistemoje, o tai gali pakenkti sistemai.

Prie$ prijungdami ,i900 classic” sistemg prie maitinimo 3altinio, batinai palaikykite ,i900 classic” sistema kambario temperattroje maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas.
Jei ant gaminio pavirsiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i900 classic” kambario temperattroje bent 8 valandas.

. ,1900 classic” sistemoje néra fizinio jjungimo mygtuko. ISjunkite skaitytuva atjungdami maitinimo laida.

. Sios jrangos EMISIJOS charakteristikos leid7ia ja naudoti pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klase).
Jei 3i jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia CISPR 11, B klasés), 3i jranga gali neturéti pakankamai geros apsaugos radijo daznio ry3io paslaugoms.

. Venkite tempti su ,i900 classic” sistema naudojamus maitinimo laidus.

. Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.

4.6 Akiy sauga

A ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,i900 classic” sistema per antgalj skleidZia ryskig Sviesa.

. Per ,i900 classic" antgalj skleidziama ry3ki Sviesa akims nekenkia. Taciau neturétumete Zidréti tiesiai j ryskig Sviesg ar nukreipti Sviesos spindulio j kity asmeny akis.
Paprastai dél intensyviy Sviesos altiniy akys gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika. Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos Saltiniams, gali laikinai suprastéti rega, atsirasti skausmas,
diskomfortas ar regos sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.

. 41900 classic” lazdeléje yra LED indikatorius, skleidZiantis UV-C bangas. Jos skleidziamos tik ,i900 classic” lazdelés viduje ir j iSore nepatenka.

41900 classic” lazdeléje matoma mélyna Sviesa skirta indikacijai - tai néra UV-C Sviesa
Zmonéms ji néra kenksminga.

. UV-C LED bangy ilgis yra 270 - 285 nm.

. Atsakomybes atsisakymas dél riziky, susijusiy su epilepsija serganciais pacientais
Del traukuliy ir traumy rizikos ,Medit i900 classic” negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija.

Dél tos pacios priezasties ,Medit i900 classic” neturéty naudoti ir epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

4.7 Sprogimo pavojai

A ISPEJIMAS

. L1900 classic” sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.
. Naudojant ,i900 classic” sistema 3alia degiy anestetiky, kyla sprogimo pavojus.

4.8 Sirdies stimuliatoriaus ir ICD trikdziy rizika

A ISPEJIMAS

Kai kurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamujy kardioverteriy-defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.
. Naudodami i900 classic sistemg i3laikykite vidutinj atstumg iki paciento IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.
. Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus su 1900 classic, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.

4.9 Kibernetinis saugumas

. Ivykus kibernetinio saugumo incidentui, nedelsdami nustokite naudoti skaitytuva ir programine jranga. Ijunkite skaitytuva ir atsijunkite nuo programinés jrangos.
. Nedelsdami praneskite apie incidenta masy pagalbos komandai el. padtu, telefonu arba kitomis prieinamomis ryé‘p priemonémis. Kontakting informacijg rasite paskutiniame vartotojo vadovo puslapyje.
. Pranesdami apie incidentg pateikite kuo daugiau informacijos, jskaitant jvykio laikg ir pastebétg nejprasta veikima. Siinformacija padés mums kuo greiciau isspresti problema.
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5. Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,1900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900 classic” sistemos Klientas arba naudotojas turi uZtikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gaireés ir intojo deklaracija -
Emisijos testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - Nurodymai
Radijo dazniy emisijos CISPR 11 1 grupe ,,|9OQ ;\assm‘ naudf)@ radu_o_gaznu energijy t\_k saqu_vwd\r?e_ms fancuoms a_thkt\. . -
Todel jos radijo dazniy emisija yra labai maza ir greiciausiai netrikdys netoliese esancios elektroninés jrangos.
Radijo daZniy emisijos CISPR 11 Aklase
Harmonings emisijos IEC 61000-3-2 Aklase 41900 classic” tinka naudoti visose jstaigose.
Tai apima namuose jsteigtas jstaigas bei tas, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie
X o . vieojo Zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio elektros energija buitiniams vartotojams.
tampos svyravimai / mirgéjimas Atitinka

A ISPEJIMAS

$i,i900 classic” sistema skirta naudoti tik sveikatos prieziaros specialistams. Sijranga / sistema gali sukelti radijo trikdzius arba sutrikdyti netoliese esancios jrangos veikima.
Gali tekti imtis trikdZiy mazinimo priemoniy, pavyzdziui, perorientuoti ,i900 classic’, perkelti ja | kitg vietg arba atskirti vietg uzdanga.

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

. Nurodymai 1

L1900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau.
,1900 classic” sistemos klientas arba naudotojas turi uZtikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir intoj ija - Elekt inis atsparumas

Atsparumo testas IEC 60601 testo lygis Atitikties lygis iné aplinka - ly

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy.
Jei grindys yra padengtos sintetine medZziaga, rekomenduojama
santykiné oro drégme yra bent 30%.

Elektrostatiné iskrova (ESD) + 8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kV,
IEC61000-4-2 +8KkV, +15kV oras

+ 8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £ 15KV oras

Greiti elektriniai trumpalaikiai
procesai / proverzis
IEC 61000-4-4

+2 kV elektros tiekimo linjoms
+1 kV jvesties / iSvesties linijoms

+2 KV elektros tiekimo linijoms
+1 kV jvesties / iSvesties linjjoms

Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.

+0,5 kV, +1 kV diferencialinis rezimas +0,5kV, +1 kV diferencialinis rezimas
Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés

ar ligoninés aplinkos tinklo energjjos kokybe.

Suolis IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV, £2 kV bendrasis rezimas +0,5kV, +1 kV, +2 kV bendrasis rezimas

Jampos kritimas, trumpi pertrakiai g:f g;/q 23(;2 kritimas U) g:: (l)J;/q 2&&; kritimas U) Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés ar
: RN | § ’ Ny ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe. Jei ,i900 classic" sistemos naudotojui
ir jtampos svyravimai jvadinése 70 % Ut (30 % kritimas UT) 70 % Ut (30 % kritimas Ut) reikalingas nepertraukiamas veikimas elektros energijos tiekimo pertrakiy
elekiros energijos tiekimo injose per 25/30 cidy . per 25/30 cikly metu, ,i900 classic” sistemos maitinimui rekomenduojama naudoti nepertraukiama
IEC 61000-4-11 09% Ut (100 % kritimas UT) 0% UT (100 % kritimas UT) maitinimo Zalinj arba akumuliatoriy

per 250/300 cikly per 250/300 cikly g
Galios daznio magnetiniai laukai 30 4m 20 Am Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turéty bati budingi vietai jprastoje
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 komercinéje ar ligoninés aplinkoje.

8A/m 8 A/m

30 kHz CW moduliacija 30 kHz CW moduliacija
Artimieji magnetiniai laukai dazniy 65A/m 65A/m
diapazone nuo 9 kHz iki 13,56 MHz 134,2 kHz 134,2 kHz Atsparumas magnetiniams laukams buvo isbandytas ir taikomas tik korpusy
Atsparumas PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz pavirsiams ar priedams, pasiekiamiems naudojant pagal numatytaja paskirtj.
IEC61000-4-39

75A/m 7,5Am

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

PASTABA: UT yra pagrindiné jtampa (AC) prie$ taikant bandymo lygj.
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. Nurodymai 2

k jami iai tarp

ir mobiliosios rysio jrangos ir ,,i900 classic”

Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]

Nominali didZiausia siystuvo

IEC 60601-1-2:2014

iSvesties galia [W] Py
z- z

80 MHz - 2,7 GHz

d=12VP d=20vP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Siystuvams, kuriy didziausia i$éjimo galia néra nurodyta auksciau, rekomenduojamg nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didZiausia siystuvo iSvesties

galia vatais (W), vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis.
1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio diapazono nuotolis.

2 PASTABA: Sios gairés gali bati talkomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas i atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

. Nurodymai 3

,1900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900 classic” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gaireés ir

ija - Elekt!

inis atsparumas

Atsparumo testas IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

Elekt

iné aplinka - y

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rysio jranga neturi bati naudojama arciau bet kurios

ultragarso sistemos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojama. Tai apskaiciuojama
naudojant siystuvo dazniui taikoma lygt.

Rekomenduojamas nuotolis (d):
d=12VP

1EC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP80MHz-25GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2,0VP80MHz-27 GHz

Kur P yra siystuvo gamintojo nustatyta didziausia siystuvo iSvesties galia vatais (W),
o d yra rekomenduojamas nuotolis metrais (m).
Fiksuoty radijo dazniy siystuvy lauko stipris, kaip nustatyta atliekant elektromagnetinj

Uz mégéjisky ISM juosty riby 3vrms
Spinduliuojamas RD
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms
Mégejiskose ISM juostose
Spinduliuojamas radijo daznis 3\/m 80 MHz - 2.7 GHz 3vm

IEC61000-4-3

vietos tyrima, turéty bati mazesnis nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone.
Trikdziai gali atsirasti $alia jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

(@

=
2
g
<.

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas auktesnis daznio diapazonas.

2 PASTABA: Sios gairés gali bti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz; nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.
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. Nurodymai 4

,1900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi.
Nesiojamoji radijo ry3io jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios ,i900 classic” sistemos dalies. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Gairés ir intojo dekl. ija - Elekt inis atsparumas
Atsparumo testas Juosta” Paslauga” Moduliacija 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis
380 - 390 MHz TETRA 400 Impulsy moduliacija 18 Hz 27V/m 27Vim
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Nuokrypis 28V/m 28V/m
1kHz sine
704 - 787 MHz LTE Juosta 13,17 Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsy moduliacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Juosta 5
Radijo bangy bevielio
ryio artumo laukai
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Juosta 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Juosta 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PASTABA: Sios gairés gali buti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

A ISPEJIMAS

. Privaloma vengti naudoti ,i900 classic” lygiagreciai kitai jrangai ar ant jos, nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, patariama stebeéti ar 3is prietaisas bei kita jranga veikia jprastai.
. Naudojant ,i900 classic” priedus, keitiklius ir laidus, i$skyrus nurodytus ar pateiktus ,Medit’, gali atsirasti didelés elektromagnetinés emisijos arba sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji ims
veikti netinkamai.

" Kai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty ry3iy daznius.
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6. Specifikacijos

Prekinis pavadinimas i900 classic
Pakavimo vienetas 1 komplektas
Vardinés vertés 5V 3A
Apsaugos nuo elektros Soko klasifikacija I klases, BF tipo taikomosios dalys (daugkartinis antgalis)
* Sjis produktas yra medicinos prietaisas.
Lazdelé (jskaitant vidutinio dydZio antgalj)
Matmenys 223,4x36,7 x 35,3 mm (ilgis x plotis x aukstis)
Svoris 1659
Daugkartinis antgalis
Didelis 36,1 x34,1x 90,8 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Matmenys - visas antgalis Vidutinio dydzio 36,1 x 34,1 x 90,4 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Mazas 36,1 34,1 x 90,3 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Didelis 26,9 x19,7 mm (plotis x aukstis)
Matmenys - antgalio galiukas Vidutinio dydzio 22,4x 16,3 mm (plotis x aukstis)
Mazas 18,36 x 13,1 mm (plotis x aukstis)
Kalibravimo jrankis
Matmenys 160 x 48,5 mm (aukstis x skersmuo)
Svoris 2059
laik ir gabenimo salygos
Temperatdra 18-28°C(64,4-824°F)
Naudojimo salygos Drégmé 20 -75 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
Temperatdra -10-50°C(14-122°F)
Laikymo salygos Drégmé 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slegis 800 - 1100 hPa
Temperatdra -10-50°C(14-122°F)
Gabenimo salygos Dregmé 20 - 80 % santykiné oro dregmeé (nekondensuojanti)
Oro slégis 620 - 1200 hPa
Emisijos ribos pagal aplinka
Aplinka Ligoniniy aplinka
Laidiné ir spinduliuojamoji radijo daznio emisija CISPR 11 é

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne veiledningen

Fremgangsmate i veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for 8 markere viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pé& bruker og andre personer, samt forhindrer materielle skader.
Betydningen av symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

A ADVARSEL

Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade pé systemet.

_\Qt TIPS

Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for optimal drift av systemet.

1. Introduksjon og oversikt

11 Tiltenkt bruk

1900 classic-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev digitalt.
i900 classic-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

1900 classic-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner. Flere faktorer (intraoralt milje, operaterens ekspertise og arbeidsflyten i laboratoriet) kan pévirke de endelige skanneresultatene nér du
bruker 1900 classic-systemet.

13 Kontraindikasjoner

i900 classic-systemet er ikke ment a brukes til & lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4 Den operative brukerens kvalifikasjoner

& FORSIKTIG

i900 classic-systemet er designet til & brukes av personer med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

. Brukeren av i900 classic-systemet er eneansvarlig for & avgjere om denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller omstendighet.
. Brukeren er eneansvarlig for nayaktigheten, ferdigstillingen og tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn 11900 classic-systemet og den medfalgende programvaren.
Brukeren ber kontrollere nayaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
. i900 classic-systemet ma brukes i samsvar med den medfalgende brukerveiledningen.
. Feil bruk eller feil handtering av 1900 classic-systemet opphever garantien. Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig bruk av i900 classic-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
. Brukeren har ikke lov til & endre i900 classic-systemet.

1.5  Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medisinsk enhet
3 d] Produksjonsdato
4 ‘ Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 @ Les brukerhandboken
8 ( E Det offisielle symbolet for europeisk sertifisering
9 Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
10 IE BF type anvendt del
11 )E WEEE symbol
12 ley Reseptbruk (U.S.A)
13 @ MET symbol
14 ~— AC
15 === DC
16 A‘"X”‘ Temperaturbegrensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Fuktighetsbegrensning
o
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1100k

18 um_@- Atmosfeerisk trykkbegrensning

19 I Skjor

20 f Hold tarr

21 n Denne side opp

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

24 EE Det offisielle symbolet for Storbritannia
25 Autorisert representant i Sveits

26 Autorisert representant i Storbritannia
27 @ Modell navn

28 Antall

29 Unik enhetsidentifikator

1.6 1900 classic Oversikt over komponenter

Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering
1900 classic handtak -
! (MO4-i9000) Ltk = |
1900 classic Handstykkedeksel

2 (MO1-HCY) stk

3 Gjenbrukbar tupp (stor) stk g
(MO1-RTL)

4 Gjenbrukbak tupp (medium) stk &
(MO1-RTM)

Kalibreringsverktoy
° (MO1-CT1) Ltk |
6 @velsemodell stk B
Skrivebord stativ

7 stk )

(MO1-DC) S @ 4
Veggstativ til montering

& (MO1-WH1) Ltk

9 Stremforsyningskabel (2,5 m) stk @ z

10 Stremforsyningskabel (2 m) stk @

USB minnepenn
1 (Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert) Istk -
12 Brukerveiledning 1stk 5=
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1.6.1 Tilleggskomponenter (selges separat)

Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering

1 Gjenbrukbar tupp (stor) stk &
(MO1-RTL)

) Gjenbrukbak tupp (medium) 4stk ~
(MO1-RTM)

3 Gjenbrukbak tupp (liten) stk "
(MO1-RTS)

. Alle komponenter pa listen i 1.6 og 1.6.1 kan kjgpes separat.

Om produkter er tilgjengelige for salg kan variere basert pa registreringsstatus for medisinsk utstyr i hver enkelt land eller region. Ta kontakt med Medit eller din lokale distributer for & se tilgjengeligheten av hvert produkt.

A FORSIKTIG

Hold treningsmodellen pa et kjalig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i evelsesmodus.
Medit Scan for Clinics er inkludert pd USB-minnepennen. Dette produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er ikke anbefalt.

Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan fordrsake funksjonsfeil eller brann.

17 0 ing av i900 classic

171 Standard innstillinger for i900 classic (Medit Plug & Scan)
Du kan ogsa koble i900 classic direkte il en PC med stramforsyningskabelen.

L0 OO
EEEaEaEanEs
OO B0
Slar pa i900 classic Sl av i900 classic
(@ Koble i900 classic til PC-en med stramforsyningskabelen @ Nar stremmen kobles til, vil den bakre LED-en lyse. Nar du kobler fra stramforsyningskabelen, slar sk segav.

sa vil skanneren slas automatisk pa.

Ed

—
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Skrivebord stativ Veggstativ til montering

2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

21 Introduksjon

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

2.2 Installasjon

221 Systemkrav
Anbefalte systemkrav
Windows 0OS mac0S
Laptop Stasjonaer PC Bzerbar/stasjonzer datamaskin
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core l7—13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hayere)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hayere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hayere)
*AMD Radeon stettes ikke.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefalt for 12. Gen eller nyere Intel Core-prosessorer) Ventura 13
Minimum systemkrav
Windows 0S mac0S
Laptop Stasjonaer PC Baerbar/stasjonzer datamaskin
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400 z
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU a8 core, GPU a 7 core) 2
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU a8 core, GPU a 8 core)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori)
* AMD Radeon non & supportata.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13

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

'O' Bruk PC og skjerm som er klassifisert i klasse | og sertifsert IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
I For & forhindre elektrisk stat skal PC-en kun kobles til en riktig jordet stramkilde.
. Serg for at PC-ens stramstepsel er lett tilgjengelig til enhver tid.

Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forérsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
Sarg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som falger med i pakken.
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»
I
1N

Veiledning for prog

U] Tilkoble den vedlagte USB minnepennen til en PC.

@ Kjor installasjonsfil.

® Velg sprakinnstilling og klikk “Next”.

@ Velg sti for installasjon.

® Les “License Agreement” naye far du sjekker av for “| agree to the License terms and conditions”. Og Klikk deretter “Install.”
® Installasjonsprosessen kan ta flere minutter. Vennligst ikke sld av PC-en fer installasjonen er fullfert.

@ Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en pa nytt for a sikre optimal programdrift.

"W/ Installasjonen vil ikke fortsette mens i900 classic-systemet er koblet til en PC. SI& av skanneren far du starter installasjonen.
223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics

Se brukerhdndboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Feilmeldinger
Medit i900 classic skannersystemet viser feilmeldinger som gjr at brukere intuitivt kan identifisere maskinvare og systemforhold. Noen meldinger inkluderer lgsninger for & hjelpe brukere med selvdiagnose og problemlgsning.

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

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. @ 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 FORSIKTIG

Hvis instruksjonene i feilmeldingen ikke laser problemet kan du ta kontakt med den lokale distributaren som du kjepte skannersystemet fra eller med support@medit.com.

3. Vedlikehold

A FORSIKTIG

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

31 Kalibrering

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

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

Kalibreringsperioden er utlpt.

Du kan angi kalibreringsperioden i Menu > Settings > Calibration Period (Days).

8 .,(:)

Kalibreringspanelet er en gmfintlig komponent.
Ikke berer panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utfares riktig. Ta kontakt med tjenesteleveranderen hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Hvis kalibreringsverktoyet er utsatt for lave temperaturer over lang tid som er lavere enn Medit sine anbefalinger i bruks- og lagringsveiledningen, kan det ga pa bekostning av rotasjonsbevegelsen til enheten.
Hvis det e tilfelle, kan det forarsake skade & dreie enheten med tvang. For & unngd det mé du oppbevare kalibreringsenheten i anbefalt temperaturomgivelser far bruk.

Vi anbefaler & utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
Du kan angi kalibreringsperioden via Menu > Settings > Calibration Period (Days). Standard kalibreringsperiode er 90 dager.

311 Hvordan kalibrere i900 classic

@ Sla pa 1900 classic og start Medit Scan for klinikker.

@ Kjor Calibration Wizard nederst p& hoved-verktaypanelet i Medit Scan for Clinics.

® Forbered kalibreringsverktayet og i900 classic-handtaket.

@ Drei skiven til kalibreringsverktayet til startposisjonen.

® Plasser i900 classic-hdndtaket i kalibreringsverktoyet.

® Klikk “Neste” for & starte kalibreringsprosessen.

@ Hvis kalibreringsverktayet er riktig montert i riktig posisjon, henter systemet automatisk inn data.

® Nar datainnsamlingen er fullfert ved startposisjonen, vri skiven til neste posisjon.

O] Gjenta stegene til du har kommet til siste posisjon.

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

274 User Guide



3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
321 Gjenbrukbar tupp

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

Rengjering og desinfeksjon

. Klargjer en rengjeringsopplesning.

» Fortynn et generelt noytralt vaskemiddel i forholdet 1:100 far bruk.
. Vask den gjenbrukbare tuppen med en rengjeringsopplesning og en barste.

» Serg for at speilet pa tuppen er helt ren og flekkfri. Hvis det virker som at speilet er flekkete eller takete, md du gjenta rengjeringsprosessen.
A FORSIKTIG

» Den gjenbrukbate tuppen har en kompleks struktur og bruk av automatisk rengjering vil ikke rengjere den fullstendig; derfor ma du ikke rengjere den gjenbrukbare tuppen i en automatisk vaskemaskin.
. Skyll de gjenbrukbare tuppene tre ganger med rent vann.
. Fjern fuktighet med et papirhandkle og serg for at de lufttarker fullstendig i romtemperatur i minst 80 minutter.
. Desinfiser de gjenbrukbare tuppene i ett minutt med desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA).

Deretter ma du sikre at de terkes grundig ved romtemperatur i minst 5 minutter.

» For du bruker et annet desinfiserende produkt, se bruksanvisningen for riktig bruk.

» Du finner listen over anbefalte desinfeksjonsmidler i Medit hjelpesenter pa http://support.medit.com/hc.

Sterilisering
. Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslasning. Etter rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen for & sikre at det ikke er flekker eller urenheter.
. Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om nadvendig. Terk speilet forsiktig med et papirhéndkle.
. Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter folgende betingelser:
» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 135°C (275°F) i 10 minutter og terk i 30 minutter.
» Steriliser i en pre-vakuum autoklav ved 134°C (273,2°F) i 4 minutter og terk i 20 minutter.
. Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede tuppen fer du &pner autoklaven.
. Skannertuppene kan re-steriliseres opptil 150 ganger. Etter & ha nadd denne grensen, ma de avhendes i henhold til retningslinjene i avhendingsdelen.
. Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den ikke oppfyller det maksimale antallet.

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

A FORSIKTIG

Speilet i skannertuppen er en emfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for  sikre optimal skannekvalitet.
Veer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan pévirke dataene som er hentet.

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

. Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile il de benyttes pd pasienten.

. Medit er ikke ansvarlig for skader, inkludert forvrengning av tuppene, forarsaket av rengjering, desinfeksjon eller steriliseringsprosedyrer som ikke er i samsvar med retningslinjene skissert ovenfor.

322 Speil

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fere til dérlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer du speilet ved 4 folge stegene under:

@ Koble fra skanne-spissen fra i900 classic-handtaket.

@ Hell alkohol pa en ren Klut eller en bomullspinne og terk av speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).
® Tork av speilet med en terr, lofri klut.

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

3.23 Héndtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater pa i900 classic-h&ndtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende (luftventilhull). Rengjering og desinfisering ma gjeres mens enheten er slatt av.
Bruk enheten forst etter at den er helt torr.

Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplesningen er denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som folger:

@ SI& av stremmen ved & koble stramforsyningskabelen fra enheten.

@ Rengjer filteret pa forsiden av i900 classic-handtaket. _
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn 900 classic-handtaket og forarsake funksjonsfeil. g
» Ikke rengjer filteret ved 4 helle sprit eller rengjeringsopplesning direkte i filteret. Filteret ma tarkes forsiktig av med bomull eller en myk klut fuktet med sprit. Ikke terk for hand eller bruk overdreven kraft. =
» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som oppstar under rengjering som ikke falger retningslinjene over.

® Etter at du har renset filteret, sett pd dekselet foran pa i900 classic handtaket.

@ Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.

® Tork av overflaten pd skanneren med kluten.

® Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Ikke rengjer 1900 classic-hdndtaket nar enheten er slétt pa, da vaesken kan komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.

. Bruk enheten etter at den er helt torr.

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
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3.24 Andre komponenter

. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.

. Tork av komponent-overflaten med kluten.

. Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
33 Avfall

A FORSIKTIG

Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser tuppen som beskrevet i avsnittet «3.2.1 Gjenbrukbar tupp».
. Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.
. Andre komponenter er designet for & overholde felgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

3.4  Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker seker automatisk etter oppdateringer nér programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet automatisk laste den ned.

4. Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og leer deg retningslinjene noye, inkludert alle forebyggende meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. For & unnga personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt felge retningslinjene for
sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som angitt i sikkerhetsveiledningen méa overholdes for & sikre systemets riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i900 classic-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er oppleert til & bruke systemet. Bruk av i900 classic-systemet for andre formal enn dets tiltenkte bruk som beskrevet i avsnittet «1.1 Tiltenkt bruk» kan
fare til personskade eller skade pa utstyret. Vennligst handter i900 classic-systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt relatert til enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/landet der brukeren og pasienten oppholder seg.

4.1  Grunnleggende om systemet

i900 classic-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hey presisjon. Gjer deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner far installasjon og bruk av i900 classic.

A FORSIKTIG

Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt milje, gi det tid til & tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene far bruk.
Hvis den brukes umiddelbart, kan det oppsté kondens som kan skade de elektroniske delene inne i enheten.

. Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.

. For du bruker systemet, m& du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lose deler.
Hvis det er synlige skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.

. Sjekk 1900 classic-héndtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.

. Nar det ikke er i bruk ber 1900 classic-systemet oppbevares montert pa et skrivebord eller til et veggfeste.

. Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.

. Ikke plasser noen gjenstander oppa 1900 classic-systemet.

. Ikke plasser i900 classic-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

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

. Ikke sol vaeske over 1900 classic-systemet.

. 1900 classic-handtaket og andre medfalgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer veeske eller fremmedlegemer komme inn.

. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i900 classic-systemet.

. Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker pa kablene kan forarsake skade pa i900 classic-systemet.

. Hold alltid et aye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for & se etter unormaliteter.

. Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.

. Hvis du mister spissene pa gulvet, ma du ikke gjenbruke dem. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.

. P& grunn av sin skjere natur, ber spissene handteres med forsiktighet. For & forhindre skade pa tuppen og det innvendige speilet, md du unngd & komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.

. Hvis 1900 classic-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir pavirket, ma den kalibreres far bruk igjen. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg til programvaren.

. Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med nayaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at 1900 classic-systemet fungerer som det skal.

. I tilfelle i900 classic-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende nasjonale myndighet i landet eller regionen der brukeren og pasienten er bosatt.

. Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig programvare
(skadelig programvare som eksempelvis virus som skader datamaskinen).

. Programvaren for dette produktet md brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.

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

Riktig oppleering

42
A ADVARSEL

For du tar i bruk i900 classic-systemet pa pasienter:

. Du skal ha fétt opplaering i 8 bruke systemet, eller lese og fullt ut forsta denne brukerveiledningen.
. Du ber veere kjent med sikker og trygg bruk av i900 classic-systemet, som beskrevet i denne brukerveiledningen.
. For bruk eller etter a ha endret noen innstillinger, ber brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forhandsvisning i programmet.
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4.3  Ved utstyrsfeil

A ADVARSEL

Dersom 1900 classic-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du mistenker at det er en feil med utstyret:

. Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.

. Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Endringer og modifiseringer i i900 classic-systemet er forbudt ved lov, da det kan ga pé bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.

Hygiene

44
A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

. Héndtering og bytte av tuppen.
. Bruk av 1900 classic-systemet pé pasienter.
. Beraring av 900 classic-systemet.

A ADVARSEL

1900 classic-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du bruker i900 classic-systemet pd en pasient, ma du:

. Steriliser 900 classic-systemet som beskrevet i avsnittet «3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, steriliseringy.
. Bruk en sterilisert tupp.

4.5 Elektrisk sikkerhet

A ADVARSEL

. i900 classic-systemet er en klasse l-enhet.

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

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

. Ikke plasser vaesker som drikkevarer i naerheten av i900 classic-systemet, og unngd & sele vaeske pé systemet.

. Aldri sel veeske pa 1900 classic-systemet.

. Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fare til oppbygging av fuktighet inne 1900 classic-systemet, noe som kan skade systemet.

For du kobler i900 classic-systemet til en stramforsyning, ma du holde i900 classic-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre kondens.
Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber 900 classic sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.
. 1900 classic-systemet har ikke en fysisk pa-knapp for strem. SI& av skanneren ved 4 koble fra stremforsyningskabelen.
. EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A).
Hvis det brukes i et boligmilje (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester.
. Unnga 4 trekke i stramforsyningskablene som brukes med 1900 classic-systemet.
. Ikke rar kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

@yesikkerhet

46
A ADVARSEL

i900 classic-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.
. Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av i900 classic er ikke skadelig for eynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det skarpe lyset eller rette lysstralen mot andres eyne.
Generelt kan intense lyskilder fere til at @ynene blir skjere og sannsynligheten for sekundaer eksponering er hay.
Som med annen intens lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle aker risikoen for sekundzere ulykker.
. Det er et LED-lys som avgir UV-C balgelengder inne i 1900 classic-handtaket. Det bestrales kun inne i 1900 classic-handtaket og stralen gar ikke utenfor.
Det bla lyset som er synlig inne 11900 classic-handtaket, er kun for veiledning og ikke UV-C-lys. Det er helt ufarlig for menneskekroppen.
. UV-C LED benytter en belgelengde pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi
Medit 1900 classic skal ikke brukes pa pasienter som har blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall og skader.
Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke Medit 1900 classic.

4.7 Eksplosjonsfarer

z
A ADVARSEL g
%
. 1900 classic-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av brannfarlige vaesker, gasser eller i miljger med hay konsentrasjon av oksygen.
. Det er fare for eksplosjon hvis du bruker i900 classic-systemet i naerheten av brannfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

A ADVARSEL

Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og pacemakere kan ha innvirkning pd grunn av enkelte enheter.
. Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar du bruker i900 classic-systemet.
. For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med 1900 classic, sjekk den respektive produsentens manual.

4.9 Datasikkerhet

. Hvis det oppstar en hendelse med datasikkerheten ma du umiddelbart slutte & bruke skanneren og programvaren. SId av skanneren og logg ut av programvaren.
. Rapporter hendelsen umiddelbart til kundestette via e-post, telefon eller andre tilgjengelige kontaktpunkt. Pa siste side i brukerveiledningen finner du kontaktinformasjon.
. Nér du rapporterer en hendelse ma du oppgi sa mye informasjon som mulig, inkludert tidspunktet for hendelsen og eventuelt om du la merke til uvanlig adferd.

Denne informasjonen vil hjelpe oss med & lase problemet raskt.
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5. Informasjon om elektromagnetisk kompati

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i900 classic-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av 1900 classic-systemet bar forsikre at det brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk utslipp

Utslippstest Samsvar Elekt gnetisk miljo - ining

1900 classic bruker RF-energi kun til sin interne funksjon.

RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i neerheten.

RF Emissions CISPR 11 Klasse A

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Klasse A 1900 classic er egnet for bruk i alle virksomheter.
Dette inkluderer virksomheter innenlands og de som er direkte koblet til det
X o . . offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

A ADVARSEL

1900 classic-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forérsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr i naerheten.
Det kan bli ngdvendig & iverksette avbatende tiltak, som & omrokere eller flytte 900 classic eller skjerme omradet.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Veiledning 1

1900 classic-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av i900 classic-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt miljg.

ogp

erklering -

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Niva for samsvar

P

Elek gnetisk miljo -

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

=+ 8kV kontakt £ 2 kV, = 4Kk,
+8kv, £ 15kV luft

=+ 8KV kontakt £ 2 kv, & 4 kv,
£ 8k, £ 15kV luft

Gulvene ber veere laget av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale, anbefales en
relativ luftfuktighet pd minst 30 %.

Elektrisk rask forbigdende / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kv for stramforsyningslinjer
£1kVforinngangs-/utgangslinjer

+2 kv for stromforsyningslinjer
+1kVforinngangs-/utgangslinjer

Nettstremkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmiljg.

Overspenning IEC 61000-4-5

+0,5kv, =1 kv differensialmodus

+0,5Kkv, £1 KV differensialmodus

+0,5KV, £1KV, 22 kV fellesmodus

+0,5kV, £1kV, =2 kv fellesmodus

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stromforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % falli UT) 10,5/1 syklus
70 % UT (30 % fall i UT) i 25/30 sykluser
09% UT (100 % fall i UT) i 250/300 sykluser

0% UT (100 % falli U) 10,5/1 syklus
709 UT (30 % fall i UT) i 25/30 sykluser
0% UT (100 % falli UT) i 250/300 sykluser

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.

Hvis brukeren avi900 classic-systemet krever fortsatt drift under strembrudd, anbe-
fales

det at 1900 classic-systemet far strom fra en avbruddsfri stramforsyning eller et bat-
teri.

Stremfrekvensmagnetiske felt

Magnetfelt med stramfrekvens ber veere pa nivder som er karakteristiske

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 30A/m for et sted i et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Naerhetsmagnetiske 65A/m 65A/m
feltifrekvensomradet 1342 kHz 1342 kHz Motstand mot magnetiske felt ble testet og kun péfert overflater av kabinetter
9 kHz til 13,56 MHz immunitet PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz eller tilbeher som er tilgjengelig under tiltenkt bruk.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MERKNAD: UT er hovedspenningen (AC) fer testnivaet appliseres.
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Veiledning 2

befal j der mellom baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr og i900 classic
p d i henhold til frel til senderen [M]
Noumt::;i;;l?fk:gial IEC 60601-1-2:2014
for senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
001 012 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 1 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved a bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen,
der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold il produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

. Veiledning 3
i900 classic-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i900 classic-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milj.

iledning og prod erkleering - g

Immunitetstest |EC 60601 testniva Niva for samsvar Elekt isk miljo -

3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr bar ikke brukes naermere noen del av
Utenfor ISM Bands amater ultralydsystemet, inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden.
Dette beregnes ved 4 bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.

Utfort R Id\rlbleilft separasjonsavstand (d):
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/ P80 MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,0/ P80 MHztil 2,7 GHz

6Vrms 150 kHz til 80 MHz
| ISM Bands amater

Der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten, er d den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt av en elektromagnetisk stedsundersokelse,
ber veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomréde.

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med falgende symbol:

@)

Utstralt RF

|EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz til 2,7 GHz 3V/m

SSION

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
MERKNAD 3: ISM-béndene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MH til 40,70 MHz.
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. Veiledning 4
1900 classic-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollert. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
i900 classic-systemet. Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

iledning og p erklaering - elekt '
Immunitetstest Band” Service” Modulasjon IEC 60601 testniva Niva for samsvar
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM 5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awik 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;
LTEBand 5
Neerhetsfelt fra RF
tradles kommunikasjon
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSE(’\:AT%%O; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m

MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

A ADVARSEL

. Bruk av i900 classic ved siden av eller pa annet utstyr mé unngas, da det kan fere til feil bruk. Hvis denne bruken er ngdvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for a verifisere at de fungerer normalt.
. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av i900 classic kan resultere i hoye elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og
resultere i feil drift.

* For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.
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6. Spesifikasjoner

Modell navn M04-i900c
Trade navn 1900 classic
Pakningsenhet 1sett
Rating 5V==3A
Klassifiseringer for beskyttelse mot elektrisk stot Klasse |, type BF anvendte deler (gjenbrukbar tupp)
* Dette produktet er et medisinsk utstyr.
Handtak (i t tupp i medium storrelse)
Dimensjon 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
Vekt 165g
Gjenbrukbar tupp
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Dimensjon - Hele spissen Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7 mm (BxH)
Dimensjon - Hode til spissen Medium 22,4x163 mm (BxH)
Liten 18,36x13,1mm (BxH)
Kalibreringsverktay
Dimensjon 160 x48,5mm (Hx @)
Vekt 205g
Drifts-, lagrings- og transportforhold
Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Driftstilstand Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)
Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 - 1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)
Transporttilstand Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620 - 1200 hPa
Utslippsgrenser per miljo
Miljo Sykehusmiljg
Ledet og utstrélt elektromagnetisk utslipp CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre este Guia

Convengdo neste Guia

0O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informacBes 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 informag@es que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de lesGes corporais.

A PRECAUGAO

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

_\Qt DICAS

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

1. Introdugdo e vista geral

11  Utilizagdo prevista

0O sistema 1900 classic consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topogréficas dos dentes e dos tecidos circundantes.
0O sistema 1900 classic produz imagens digitais em 3D para utilizagdo na criagdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes dentarias.

12 Indicagdes de utilizagdo

0O sistema 1900 classic destina-se a obtengdo de imagens digitais da constituigdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema 1900 classic, existem varios 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 classic ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.

14  Qualificacdes do/da operador/a do sistema

& PRECAUGAO

0O sistema 1900 classic foi criado para ser utilizado por pessoas com formaggo profissional em medicina dentaria e tecnologia de laboratério dentario.

. 0O/A utilizador/a do sistema i900 classic é a (inica pessoa responsével por determinar se este dispositivo € ou ndo adequado para o caso e as circunstancias de determinado/a paciente.
. O/A utilizador/a é a (nica pessoa responsavel pela exatiddo, integridade e adequag&o de todos os dados introduzidos no sistema 900 classic e no software fornecido.
O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.
. O sistema 1900 classic deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagdo que o acompanha.
. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema i900 classic anulara a sua garantia. Caso precise de mais informagdes sobre a utilizagdo correta do sistema i900 classic, contacte o seu distribuidor local.
. O/A utilizador/a ndo esté autorizado/a a modificar o sistema 1900 classic.

1.5  Simbolos

N.° Simbolo Descrigdo

Nimero de série

2 Equipamento médico
3 Data de fabrico

4 Fabricante

5 Precaucdo

6 Aviso

Consulte o Guia de Utilizagéo

Frsl20b>LEE

8 Marcagdo oficial para conformidade com as normas da UE
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia
10 Tipo BF da peca aplicada
11 Marcagdo WEEE
12 Utilizago sujeita a prescrigdo médica (EUA)
13 Marcacdo MET
14 ~— AC (corrente alternada)
15 === DC (corrente continua)
16 jﬂ’ - Limites de temperatura: -10a 50 °C (142 122°F)
0%

17 Limites de humidade

o
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Limites de pressdo atmosférica

Fragil

20 f Manter em ambiente seco
i
&
-

21 Este lado voltado para cima

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

24 EE Amarca oficial do Reino Unido

25 Representante autorizado na Suica

26 Representante autorizado no Reino Unido
27 @ Nimero do modelo

28 Quantidade

29 Identificador tnico do dispositivo

1.6  Vista geral das componentes do i900 classic

N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia
Unidade portatil do i900 classic - -
! MO4-900¢) ! = |
) Tampa da unidade portatil doi900 classic 1
(MO1-HC1)
3 Ponteira reutilizavel (grande) 2 .
(MO1-RTL)
Ponte s - ]
4 onteira reutilizavel (média) )
(MO1-RTM)
5 Instrumento de calibragem 1
(MO1-CT1) 3
6 Modelo de treino 1 B
7 Base de secretaria 1
(MO1-DC) & 4
g Suporte de parede 1
(MO1-WHI)
9 Cabo de alimentacdo (2,5 m) 1 @
10 Cabo de alimentagéo (2 m) 1 @
Pen USB
1 (Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) ! -
12 Guia de Utilizaggo 1 ol
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16.1 Comp adicionais ( i parad: )
N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia
1 Ponteira reutilizavel (grande) 4 g
(MO1-RTL)
) Ponteira reutilizavel (média) 4 =
(MO1-RTM)
3 Ponteira reutilizavel (pequena) 4 .
(MO1-RTS)
. Todos os componentes referidos nas secgdes 1.6 e 1.6.1 podem ser adquiridos separadamente.
. Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em fungdo do estado de registo do dispositivo médico em cada pais ou regido.
Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para se informar sobre a disponibilidade de artigos especificos.
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.
. 0 Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagdo de outros dispositivos.
Néo utilize nada que néo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.
17  Configuragdo do sistema i900 classic
171 ConfiguragGes basicas do i900 classic (Medit Plug & Scan)
|
Pode ligar 01900 classic diretamente a um PC com o cabo de alimentaggo.
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Ligar 0 i900 classic Desligar 0900 classic
@ Ao ligar 01900 classic ao seu computador com o cabo de @ Quando se liga a alimentaggo, os LEDs da parte de A desligar o cabo de alimentagdo, o scanner desliga-se.
alimentacdo, o scanner liga-se automaticamente. trés acendem-se.

—
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Base de secretéria 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 classic.

2.2  Instalagdo

2.2.1 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0s
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria

Intel Core .‘7713700H Intel Core .‘771370% M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 nticleos)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . .

CPU M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 niicleos)
AMD Ryzen 17735 AMD Ryzen 77700 M2 Pro (CPU de 10 n(icleos, GPU de 16 nicleos)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)
Placa gréfica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)
* AAMD Radeon ndo é suportada.

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 mac0s
Computador portatil Computador de secretéria Computador portatil/de secretaria
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU de 8 nlcleos, GPU de 7 niicleos)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU de 8 nlicleos, GPU de 8 nlicleos)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Placa gréfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
* AAMD Radeon n&o € suportada.

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

_ ||Q

Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.

Q

= Utilize um PC e um monitor classificados como classe | e com certificacdes IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
. Para evitar choques elétricos, ligue o PC apenas a uma fonte de alimentagdo devidamente ligada a terra.
. Certifique-se de que a ficha de alimentagdo do PC est4 sempre acessivel.

0O dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit ndo 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.
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Guia de instalagdo do software

Ligue a pen USB incluida a um PC.

Execute o ficheiro de instalagdo.

Selecione o idioma de configurao e clique em “Next” (Seguinte).

Selecione o caminho de instalagdo.

Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenga) antes de colocar o sinal de visto em “| agree to the License terms and conditions”
(Concordo com os termos e condigdes da Licenca) e clique em “Install” (Instalar).

O processo de instalagdo pode demorar alguns minutos. E importante que ndo desligue o computador até que a instalagdo esteja concluida.
Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie o computador para garantir o perfeito funcionamento do programa.

Ainstalagdo ndo seré executada se o sistema 1900 classic estiver ligado a um PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalaggo.

Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics

Consulte o guia de utilizagdo 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 i900 classic apresenta mensagens de erro, o que permite aos/3s 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 sdo apresentadas em texto simples e complementadas com imagens sempre que seja necessario para melhorar a compreensao.

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. @ 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.

NG

RECAUGAO

Se as instrugBes 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.

3. Manutencdo

NG

31

RECAUGAO

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

Calibragem

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

8 .,(:)
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A qualidade do modelo 3D ndo for fidvel ou ndo for exata, quando comparada com resultados anteriores.

As condigBes ambientais, como a temperatura, sofrerem alteragdes.

0O periodo de calibragem tenha expirado.

Pode definir o perfodo de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration Period (Days) [Perfodo de calibragem (dias)].

0O painel de calibragem é um componente delicado.
N&o 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 instrucSes de utilizagéo e armazenamento, 0 movimento de rotacdo do
aparelho pode ser afetado. Se for esse o caso, rodar o aparelho a forca 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) [Perfodo de calibragem (dias)]. O perfodo de calibragem predefinido é de 90 dias.

Como calibrar 01900 classic

Ligue 01900 classic e inicie o Medit Scan for Clinics.

Execute o Calibration Wizerd (Assistente de Calibragem) na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.
Prepare o instrumento de calibragem e o unidade portatil do i900 classic.

Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posicgo inicial.

Coloque a unidade portétil do 1900 classic no instrumento de calibragem.

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

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

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posicdo inicial, rode o seletor para a posicdo seguinte.

Repita os passos para a Ultima posi¢do.

Quando a aquisigdo de dados estiver concluida na dltima posicéo, o sistema calcula e apresenta, de forma automética, os resultados da calibragem.
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3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagéo
321 Ponteira reutilizavel

A ponteira reutilizavel é a pega que se coloca na boca dos doentes durante a obtengéo de imagens digitais e é reutilizavel durante um niéimero limitado de vezes.
A ponteira tem de ser limpa e esterilizada entre utilizagdes em pacientes para evitar a contaminagdo cruzada.

Limpeza e desinfecéo

. Prepare uma solugdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro geral numa proporcdo de 1:100 antes de o utilizar.
. Limpe as ponteiras reutilizdveis com uma solugdo de limpeza e uma escova.
» Certifique-se de que o espelho da ponteira estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embaciado, repita o processo de limpeza.
A PRECAUGAO
» A ponteira reutilizavel tem uma estrutura complexa e a limpeza automatica pode ndo conseguir uma limpeza completa; por conseguinte, ndo limpe a ponteira reutilizavel numa maquina de lavar
automatica.
. Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes.
. Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar completamente ao ar, & temperatura ambiente, durante pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as ponteiras reutilizaveis com um desinfetante que contenha 15% ou menos de &lcool isopropilico (IPA) durante 1 minuto.

Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos.
» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o Guia de Utilizagdo do produto para um funcionamento correto.
» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

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.
. 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 condigdes que se seguem:
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F) durante 10 minutos e seque durante 30 minutos.
» Esterilize numa autoclave de pré-vécuo a 134 °C (273,2 °F) durante 4 minutos e seque durante 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira embalada antes de abrir o autoclave.
. As ponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes. Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de acordo com as orientagdes da seccdo “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 nimero méaximo de vezes.

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

A PRECAUGAO

0 espelho da ponteira do scanner é um componente 6tico delicado que 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 coloque uma ponteira exposta na autoclave, o espelho ficard com manchas que ndo 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, entre os quais a distor¢do da ponteira, causados por procedimentos de limpeza, desinfegdo ou esterilizacdo que ndo cumpram as diretrizes acima descritas.

322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar & obtengdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma ma experiéncia na utilizacéo 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 classic.

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

323 Unidade portatil

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portatil do i900 classic, exceto a parte frontal do scanner (janela dtica) e a extremidade (orificio de ventilagdo).
Alimpeza e a desinfecdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

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

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfecdo so 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 classic. §
» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do 1900 classic e provoque uma avaria. &
» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugéo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente com um pano macio ou de algoddo humedecido com élcool. &

N&o limpe com a mé&o nem aplique forca excessiva.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.
Depois de limpar o filtro, coloque a tampa na parte da frente da unidade portatil do i900 classic.
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 néo abrasivo.

A PRECAUGAO

I~y
® W

®

. N&o limpe a unidade portatil do i900 classic quando o dispositivo estiver ligado, j& 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.
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3.24 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 ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas solugGes 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 Utilizagio para evitar leses corporais e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUCAO para destacar mensagens
preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUGAQ. Para evitar lesSes 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.

0O sistema 1900 classic s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentaria que tenham recebido formagao para utilizar o sistema. A utilizagdo do sistema 1900 classic para qualquer outro fim que ndo a
utilizagdo prevista, nos termos descrito na secgdo “1.1 Utilizag&o prevista”, pode resultar em leses corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema i900 classic de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-membro em que o/a utilizador/a e os/as pacientes se encontram.

4.1  Principios bésicos do sistema

O sistema 1900 classic é um dispositivo médico 6tico de alta precisdo. Familiarize-se com as seguintes instrugdes de seguranga e de funcionamento antes da instalacdo, utilizagdo e funcionamento do i900 classic.

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 condensagdo, o que pode danificar as pegas eletronicas 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 n&o 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 i900 classic e os respetivos acessorios tém arestas afiadas.

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

. N&o instale o suporte de secretéria numa superficie inclinada.

. N&o cologue nenhum objeto sobre o sistema 1900 classic.

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

. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de tras do sistema 1900 classic. Se o equipamento sobreaquecer, o sistema 1900 classic pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.

. N&o derrame nenhum liquido no sistema 1900 classic.

. A unidade portétil do 1900 classic 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 classic.

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

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

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

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

. Devido a sua natureza fragil, 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 900 classic cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, terd de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizacdo. 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 precisdo -, pare de utilizar o equipamento e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Para garantir o funcionamento correto do sistema 1900 classic, instale e utilize apenas programas aprovados.

. Na eventualidade de acidente grave que envolva o sistema i900 classic, informe o fabricante e comunique-o a autoridade competente do pafs ou regido onde residem o/a utilizador/a e o/a paciente.

. 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 ou Worms, que causara anos ao seu computador).

. O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegéo de informagdes médicas e pessoais.

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

Formagdo adequada

42
A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema i900 classic em pacientes:

. Deve ter recebido formagdo para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de Utilizaggo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema i900 classic, conforme descrito neste Guia de Utilizaggo.
. 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 camara do programa.

290 User Guide



43 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema 1900 classic ndo 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 modificagGes ao sistema 1900 classic sdo proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene

44
A AVISO

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

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

A AVISO

0O sistema 1900 classic e a sua janela Gtica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema 900 classic num/a paciente, certifique-se de que:

. Esterilize o sistema 1900 classic conforme descrito na secgdo “3.2 Procedimentos de limpeza, desinfegdo e esterilizagdo.”
. Utiliza uma ponteira esterilizada.

4.5  Segurangca elétrica

A AVISO

0O sistema i900 classic é um dispositivo de Classe I.

. O sistema 1900 classic apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade de radiacdo RF ¢ baixa e ndo interfere com a radiacéo eletromagnética circundante.
. Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema 1900 classic. O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.

. N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema 900 classic e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.

. Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema 1900 classic.

. A condensacdo devida a alteragBes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema 1900 classic, o que pode danificar o sistema.

Antes de ligar o sistema 1900 classic a uma fonte de alimentagdo, certifique-se de que mantém o sistema 1900 classic a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagao.
Se for visivel condensagdo na superficie do produto, 0 1900 classic deve ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.
. 0O sistema 1900 classic ndo tem um botdo de alimentagdo fisico. Para desligar o scanner, retire o cabo de alimentagdo.
. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacio em &reas 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 néo oferecer protecdo adequada aos servios de comunicagdo por radiofrequéncia.
. Evite puxar com forca os cabos de alimentacdo utilizados com o sistema 1900 classic.
. Ndo toque, em simultdneo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.

Seguranga ocular

46
A AVISO

0O sistema 1900 classic projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do i900 classic ndo é prejudicial para os olhos. No entanto, néo 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 exposicdo secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposi¢des a fontes de luz intensa,
pode sentir uma redugdo temporaria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, 0 que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portatil do i900 classic. Estes s&o irradiados apenas no interior da unidade portatil do i900 classic e ndo saem para o exterior.
Aluz azul visivel no interior da unidade portatil do i900 classic serve para orientagdo e ndo ¢ 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

0 Medit 1900 classic ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesGes.
Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i900 classic.

Perigos de explosdo

47
A AVISO

. 0O sistema 900 classic ndo foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflaméaveis, nem em ambientes com elevadas concentragdes de oxigénio.
. Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema 1900 classic perto de anestésicos inflamaveis.

san3nyiog

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 distancia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema 1900 classic.
. Para mais informag@es sobre os periféricos utilizados com 01900 classic, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

49  Seguranca cibernética

. Na eventualidade de um incidente de ciberseguranca, pare imediatamente de utilizar o scanner e o software. Deverd desligar o scanner e terminar a sessdo no software.
. Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto disponiveis. Consulte a tltima pagina do Guia de Utilizgdo para obter informagBes de contacto.
. Ao comunicar um incidente, dé o méximo de informag6es que conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualquer comportamento invulgar que tenha observado.

Esta informagdo ajudar-nos-a a resolver o problema rapidamente.
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5. Informagoes de compatil

idade eletromagnética

51 Emissdes eletromagnéticas

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

Orientag3o e declaragdo do fabricante - Emiss3o eletromagnética

Teste de emissoes

gnético - orientagio

Conformidade A

01900 classic utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento interno.

Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) sdo muito baixas e & improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.
Emisses RF CISPR 11 Classe A
Emissdes de harménicas IEC 61000-3-2 Classe A 01900 classic é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos.

FlutuagGes de tensdo / EmissGes de tremulagao

Em conformidade

E possivel, assim, utiliza-lo em estabelecimentos domésticos e naqueles diretamente ligados a rede publica
de fornecimento de energia de baixa tenséo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.

A AVISO

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

5.2 Imunidade eletromagnética

. Orientagdo 1

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

Orientac3o e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Descarga eletrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

=+ 8kVde contacto = 2kV, £ 4 kv,
+8kv, £ 15kvdear

=+ 8 kVde contacto £ 2kV, + 4 kv,
+8kV, £ 15kVdear

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de ceramica.
Se 0s pavimentos estiverem cobertos com um material sintético, recomenda-se
uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Transientes rapidos elétricos/rajadas
IEC 61000-4-4

+2KkV para linhas de alimentagdo
+1KkV para linhas de entrada/saida

+2kV para linhas de alimentagdo
+1kV paralinhas de entrada/saida

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

Sobretensdo IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV modo diferencial

+0,5kv, =1kV modo diferencial

+0,5kV, £1kV, £2 kv modo comum

40,5KkV, £1kV, 2 kv modo comum

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

0% UT (100% queda em UT)

0% UT (100% queda em UT)

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

Quedas:jetensao, \Nmerrup(;oes curtas paga 05/1 %'dos paora 05/1 Co‘dos hospitalar. Se o/a utilizador/a do sistema 1900 classic precisar de um funcionamento
evanagoesfde tensdo naslinhas de 70% U (30% queda em Ur) 70% U (30% queda em Ur) continuo durante as interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se que o sistema
entrada da fonte de alimentagdo para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos X o . P
JEC 61000-4-11 0% Ut (100% queda em Un) 0% Ur (100% queda em Ur) E;)&Efsswcsqa alimentado por uma fonte de alimentagao ininterrupta ou por uma
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos .
Campos magnéticos de frequéncia de 30A/m 30A/m Os 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/m
Modulagdo 30 kHz CW Modulagéo 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 acessdrios acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39
75A/m T5A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut refere-se & tensdo principal (CA) antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Orientagdo 2

istancias de 30 rec dadas entre equi de icacdo portéteis e méveis e 0 i900 classic

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

IEC 60601-1-2:2014

Poténcia de saida maxima
A issor [W]

do

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
d=1.24R d=20/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a disténcia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia méxima 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 separagédo para a gama de frequéncias mais elevada.

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

. Orientagdo 3

0O sistema 1900 classic destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i900 classic deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacéo 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

Nas bandas ISM amadoras bvrms

RF irradiada
|EC 6100043 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 separacdo
recomendada. Este célculo é feito recorrendo a equagdo que se aplica a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada (d):
d=124P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P 80MHz to 800 MHz

d=234 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 é a distancia de separagéo 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 absorgdo e reflexdo 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.
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. Orientagdo 4

O sistema 1900 classic destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas. O equipamento portétil de comunicagdes por RF ndo deve ser utilizado a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema i900 classic. Caso contrério, podera ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

Orientacéo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagéo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
3802390 MHz TETRA 400 Modulaggo de impulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
4302470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m

1kHz senoidal

704 a 787 MHz LTEBanda13,17 Modulaggo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 a 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;

GSM 1900;

DECT;

LTE Bandas 1, 3,4, 25;

UMTS

1700 a 1990 MHz Modulagao de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;
LTEBanda 7

24002 2570 MHz Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 a 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulaggo 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 absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A AVISO

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

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

1 Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.
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6. Especificagoes

Nome do modelo M 00c

Nome comercial 1900 classic

Unidade de embalagem 1 conjunto

Classificagdo 5V=53A

C\assificagé[es_ 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)

Dimensoes 223,4x36,7x353mm (CxLxA)

Peso 165g

Ponteira reutilizavel
Grande 36,1x34,1x90,8mm (LxAxC)

DimensGes - ponteira completa Média 36,1 x34,1x90,4 mm (LxAx C)
Pequena 36,1x34,1x90,3mm (LxAxC)
Grande 26,9%19,7 mm (LxA)

Dimensdes - extremidade da ponteira Média 22,4x163 mm (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)

Condigdo de funcionamento Humidade 20 a 75% de humidade relativa (sem condensag@o)
Pressdo do ar 80021100 hPa
Temperatura -10250°C (14a122°F)

Condigéo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagao)
Pressdo do ar 8001100 hPa
Temperatura -10a50°C (14a122°F)

Condigdo de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagao)
Pressdo do ar 62021200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EMISSOES RF conduzidas e radiadas CISPR11

san3nyiog

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Despre acest ghid

Conventia din acest ghid

Acest ghid utilizeaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii importante cu scopul de a asigura utilizarea corespunzatoarea, prevenirea vatamarii utilizatorului si a celor din jur si pentru prevenirea daunelor proprietatii.
Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise mai jos.

A AVERTISMENT

Simbolul de AVERTISMENT indicd informatii care, daca sunt ignorate, ar putea REZULTA intr-un risc mediu de vatamare corporald.

A ATENTIE

Simbolul ATENTIE indica informatii privind siguranta care, daca sunt ignorate, ar putea duce la un risc usor de vatamare corporala, deteriorare a proprietatii sau deteriorare a sistemului.

'\Q/' SFATURI

Simbolul SFATURI sugereaza indicii, sfaturi si informatii suplimentare pentru operarea optima a sistemului.

1. Introducere si Prezentare Generala

1.1 Utilizare prevazuta

Sistemul 1900 classic este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur.
Sistemul 1900 classic produce scanari 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea asistatd computerizata siin producerea restaurarilor dentare.

12 Indicatie de utilizare

Sistemul 1900 classic este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale pacientului.
Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul utilizérii sistemului i900 classic.

13 Contraindicatii

Sistemul 1900 classic nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.

14 Calificarile operatorului

A ATENTIE

Sistemul i900 classic este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie stomatologica de laborator.

. Utilizatorul sistemului i900 classic este singurul responsabil de stabilirea aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al pacientului sau fn anumite circumstante.
. Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, deplindtatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse in sistemul i900 classic si in software-ul furnizat.
Utilizatorul ar trebui sé verifice acuratetea rezultatelor si sa determine fiecare caz in parte.
. Sistemnul 1900 classic trebuie utilizat in conformitate cu Manualul utilizatorului care il insoteste.
. Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului i900 classic va anula garantia acestuia.
Daca ai nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea corecta a sistemului i900 classic, te rugam sa contactezi distribuitorul local.
. Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul i900 classic.

15 Simboluri

Nr. Simbol Descriere

1 Numar serie

2 Dispozitiv medical

3 ﬂ Data de fabricare

4 ‘ Producator

5 A Atentie

6 A Avertisment

7 @ Citeste manualul utilizatorului

8 ( E Eticheta oficial a Certificatului European

9 Reprezentant autorizat in comunitatea europeana
10 @ Tip BF de parte aplicata

1 p:¢ Ftichets DEEE

12 R""‘Y Utilizarea pe baza de prescriptie medicald (S.U.A)
13 @ Eticheta MET

14 ~ AC

15 == DC

16 ”l/ﬂ/-m Limitarea temperaturii: -10 - 50°C (14 - 122°F)

0%
17 Limitare umiditate
0%
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18 Limit. tmosferica
mm@- Imitare presiune atmosterica
19 I Fragil
20 T A se pastra uscat
21 ﬁ in'sus
22 % Este interzisa suprapunerea a mai mult de paisprezece straturi
23 [jﬂ Consultd instructiunile de utilizare
24 EE Marca oficiald a Regatului Unit
25 Reprezentant autorizat in Elvetia
26 Reprezentant autorizat in Regatul Unit
27 @ Numar model
28 Cantitate
29 Identificator unic de dispozitiv
1.6 K i900 classic
Nr. Obiect (Nume model) Cantitate Aspect
Piesa de mana i900 classic . " -
1 (MO419000 1 de fiecare ([ ] |
i900 classic Protectia piesei de mana
2 (MOT-HC1) 1 de fiecare
. ; L
3 Varf reutilizabil (Mare) 2 de fiecare
(MO1-RTL)
. I . ]
4 Varf reutilizabil (Mediu) 2 de fiecare
(MO1-RTM)
Unealta de calibrare
5 (MO1-CT) 1 de fiecare 4
6 Model antrenament 1 de fiecare s
Suport de masa N
7 (MO1-DC) 1 de fiecare & 4
Suport de perete
8 (MO1-WH1) 1 de fiecare
9 Cablu de alimentare (2,5 m) 1 de fiecare @
10 Cablu de alimentare (2 m) 1 de fiecare @
Flash drive USB
" (Programul de instalare al Medit Scan for Clinics inclus) 1 de fiecare -
12 Manualul utilizatorului 1 de fiecare 5=
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1.6.1 C lii ( separat)

Nr. Obiect (Nume model) Cantitate Aspect
| Varf reutilizabil (Mare) 4 de fiecare g
(MO1-RTL)
Varf reutilizabil (Mediu) »
2 (MO1-RTM) 4 de fiecare
Varf reutilizabil (Mic) s
ilizabi .
3 (MO1-RTS) 4 de fiecare
. Toate componentele enumerate la punctele 1.6 si 1.6.1 pot fi achizitionate separat.
. Disponibilitatea articolelor pentru comercializare poate varia in functie de statutul de inregistrare a dispozitivului medical in fiecare tard sau regiune.

Contacteaza Medit sau distribuitorul tau local pentru disponibilitatea anumitor articole.

A ATENTIE
.

Pastreaza modelul de antrenament intr-un loc racoros, ferit de lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat poate afecta rezultatele modului de antrenament.
. Medit Scan for Clinics este inclus in drive-ul USB. Acest produs este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu este recomandatd. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB.

Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.

17 Configurarea sistemului i900 classic

1.71 Setari de baza a i900 classic (Medit Plug & Scan)

Poti conecta i900 classic direct la un calculator cu ajutorul cablului de alimentare.

[ J :
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Pornirea i900 classic
Stingerea i900 classic
(M Conecteaza i900 classic la calculatorul tau cu ajutorul cabluluide @ Cand se aplica alimentarea, LED-ul din spate se aprinde. Atunci cand deconectezi cablul de alimentare, scanerul se opreste.

alimentare, iar scanerul va porni automat.

E

—
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Suport de masa

Suport de perete

2. Prezentare generala Medit Scan for Clinics

2.1 Introducere

Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfata de lucru usor de utilizat pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesuturilor dijur, utilizand sistemul i900 classic.

2.2 Instalare

221 Cerinte sistem

Cerinte de sistem recomandate

Windows 0S mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core Cl”U 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB sau mai mare)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB sau mai mare)
* AMD Radeon nu este acceptat.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recomandat pentru procesoarele Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara) Ventura 13
Cerinte minime de sistem
Windows 0S mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
Procesor AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB sau mai mare)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB sau mai mare)
* AMD Radeon nu este acceptat.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Ventura 13

Windows 11 (recomandat pentru procesoarele Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara)

||Q\— ||O

Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sa vizitezi www.meditlink.com.

Utilizeaza un calculator si un monitor clasificate in clasa I'si certificate IEC 62368-1 (sau IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

Pentru a preveni socuri electrice, conectaza calculatorul numai la o sursa de alimentare corect impamantata.
Asigura-te ca stecherul de alimentare al calculatorului ramane usor accesibil in orice moment.

= furnizate de Medit. Asigura-te ca folosesti doar cablurile USB 3.0 incluse in pachet.

S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte cablu decat cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este responsabil de nicio problema cauzata de alte cabluri in afara de cablurile USB 3.0

Intraoral Scanner i900 classic
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2.2 Ghid de instalare software

Conecteazd unitatea flash USB inclusa la un calculator.

Ruleaza fisierul de instalare.

Selecteaza limba de configurare si fa clic pe ,Next".

Alege traiectoria de instalare.

Citeste cu atentie ,License Agreement” (Acord de licentd), bifeaza I agree to the License terms and conditions.” (Sunt de acord cu termenii si conditiile licentei) si apoi clic pe ,Install" (Instaleaza).
Procesul de instalare poate dura cateva minute. Te rugdm sa nu stingi calculatorul pana cand nu este terminatd instalarea.

Dupa ce instalarea este terminatd, reporneste calculatorul pentru a asigura operarea optima a programului.

0PEEEEO

Instalarea nu va fi procesata daca sistemul i900 classic este conectat la calculator. Opreste scanerul inainte de a incepe instalarea.

223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics

Te rugam sa faci referinta la Manualul utilizatorului al Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului.

23 Mesaje de eroare

Sistemnul de scanare Medit i900 classic prezintd mesaje de eroare, permitand utilizatorilor sé identifice intuitiv conditiile hardware si de sistem. Unele mesaje includ solutii pentru a-i ajuta pe utilizatori sé se auto-diagnosticheze
si sd rezolve problemele.

Mesajele de eroare sunt prezentate in text simplu si sunt completate cu imagini atunci cand este necesar pentru a imbunatati intelegerea.

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. Q A
« 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.

Ret @° We recommend turning the external light off before the next scan.

A ATENTIE

Daca instructiunile furnizate in mesajul de eroare nu rezolva problema, contacteaza distribuitorul local de la care ai achizitionat sistemul de scanare sau support@medit.com.

3. Intretinere

A ATENTIE

. Intretinerea echipamentului ar trebui efectuata doar de un angajat Medit, o companie acreditata de Medit sau personal.
. In general, utilizatorii nu sunt obligati sa efectueze munca de intretinere a sistemului 900 classic in afara de calibrare, curatare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrari de intretinere periodica.

3.1 Calibrare

Este necesara calibrarea periodica pentru a produce modele 3D precise. Ar trebui sé efectuezi calibrarea atunci cand:

. Calitatea modelului 3D nu este de incredere sau precisa in comparatie cu rezultatele anterioare.
. Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.
. Perioada de calibrare a expirat.

Poti seta perioada de calibrare in Meniu > Setdri > Perioada de calibrare (Zile).

Panoul de calibrare este un component delicat.
= Nuatinge panoul direct. Verificd panoul de calibrare daca procesul de calibrare nu este efectuat corespunzator. Dacd panoul de calibrare este contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii.

Daca instrumentul de calibrare este expus timp indelungat la temperaturi scazute sub recomandarile Medit mentionate in ghidul de utilizare si depozitare, miscarea de rotatie a dispozitivului poate fi compromisa.
In acest caz, rotirea fortata a dispozitivului poate provoca daune. Pentru a evita acest lucru, pastreaza dispozitivul de calibrare in mediul de temperatura recomandat inainte de utilizare.

Recomandam efectuarea calibrarii periodice.
Poti seta perioada de calibrare prin Meniu > Setari > Perioada de calibrare (Zile). Perioada de calibrare implicita este de 90 zile.

311 Cum sa calibrezi i900 classic

Porneste i900 classic si lanseaza Medit Scan for Clinics.

Ruleaza Asistentul de calibrare din partea de jos a panoului principal al barei de instrumente din Medit Scan for Clinics.
Pregateste instrumentul de calibrare si piesa manuala i900 classic.

Roteste cadranul instrumentului de calibrare in pozitia de pornire.

Pune piesa de mana 900 classic in unealta de calibrare.

Fa clic pe ,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare.

Daca instrumentul de calibrare este montat corespunzator in pozitia corectd, sistemul obtine automat datele.

Atunci cand dobandirea datelor este completa in pozitia de pornire, roteste cadranul in pozitia urmdtoare.

Repeta pasii pana la ultima pozitie.

[©) Atunci cand se finalizeaza dobandirea datelor la ultima pozitie, sistemul calculeaza si afiseaza automat rezultatele calibrarii.

CICISIGIGISIOISXC)
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3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare
321 Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este partea care se pozitioneaza in gura pacientilor in timpul scandrii si este reutilizabil pentru un numar limitat de ori. Varful trebuie curatat si sterilizat intre utilizarile pacientilor pentru a evita contaminarea
ncrucisata.

Curatare si dezinfectie

. Prepara o solutie de curatare.
» Dilueaza un detergent general neutru la un raport de 1:100 inainte de utilizare.
. Curata varfurile reutilizabile cu o solutie de curatare si o perie.
» Asiguré-te ca oglinda varfului este complet curata si fara pete. Daca oglinda apare patata sau incetosat, repeta procesul de curatare.
A ATENTIE
» Varful reutilizabil are o structura complexd, iar curatarea automata poate sa nu realizeze o curdtare completd; prin urmare, nu curata varful reutilizabil intr-o masina de spalat automata.
. Clateste varfurile reutilizabile de trei ori cu apa purificata.
. Indeparteaza umezeala cu un prosop de hartie si lasa-le s se usuce complet la aer, la temperatura camerei, timp de cel putin 80 de minute.
. Dezinfecteaza varfurile reutilizabile folosind un dezinfectant care contine 15% sau mai putin alcool izopropilic (IPA) timp de 1 minut.
Apoi, asigura-te ca acestea sunt uscate complet la temperatura camerei timp de cel putin 5 de minute.
» Tnainte de a utiliza un produs dezinfectant, consulta manualul de utilizare al produsului pentru utilizarea corecta.
» Poti gasi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de ajutor Medit la http://support.medit.com/hc.
Sterilizare
. Varful trebuie curatat manual prin utilizarea unei solutii dezinfectante. Dupa curatare si dezinfectare, infecteaza oglinda din interiorul varfului pentru a te asigura ca nu exista pete sau murdarie.
. Daca este necesar, repeta procesul de curdtare si dezinfectare. Usuca cu grija oglinda cu un prosop de hartie.
. Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o, asigurandu-te ca este inchisa etans. Foloseste fie 0 pungd autoadezivd, fie una sigilabild termic.
. Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urmatoarele conditji:
» Sterilizeazi intr-un autoclav cu gravitatie la 135°C (275°F) timp de 10 minute si usuca timp de 30 de minute.
» Sterilizeaza intr-un autoclav cu vid prealabil la 134°C (273,2°F) timp de 4 minute si usuca timp de 20 de minute.
. Utilizeaza un program de autoclav care usuca varful ambalat inainte de a deschide autoclavul.
. Varfurile scanerului pot fi re-sterilizate de pana la 150 de ori. Dupa atingerea acestei limite, acestea trebuie eliminate in conformitate cu orientarile din sectiunea de eliminare.
. Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul de autoclav si de producator. Din acest motiv, aceasta nu ar putea intalni numarul maxim de dati. Te rugdm sd faci referinta la manualul de utilizare al

producatorului autoclavului pe care il folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile necesare.

A ATENTIE

Oglinda varfului scanerului este o component optica delicatd care trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optimd a scandrii.
Al grija sa nu o zgarii sau sa o patezi intrucat orice defect sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.

. Asigura-te ca ai ambalat intotdeauna varful scanner-ului inainte de autoclavare. Daca autoclavezi un varf neambalat, acest lucru va cauza pete pe oglinda ce nu pot fi indepartate.
Verificd manualul autoclavului pentru mai multe informatji
. Varfurile care au fost curétate, dezinfectate si sterilizate trebuie sa ramana sterile pana cand sunt folosite pe pacient.
. Medit nu este responsabila pentru nicio deteriorare, inclusiv distorsionarea varfului, cauzata de procedurile de curatare, dezinfectie sau sterilizare care nu respect liniile directoare prezentate mai sus.
322 Oglinda

Prezenta impuritatilor sau a petelor pe oglinda varfului poate determina o calitate slaba a scanarii si, in general, o experienta neplacuta in ceea ce priveste scanarea. Intr-o astfel de situatie, ar trebui sa cureti oglinda urméand
pasii de mai jos:
0] Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i900 classic.

@ Toarnd alcool pe o carpa curatd sau pe un betisor cu varf de bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fard impuritdti ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).
® Sterge oglinda folosind o carpa uscatd, fara scame.

@ Asigura-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este necesar, repeta procesul de curatare.
323 Piesa de mana

Dupa tratament, curata si dezinfecteaza toate celelalte suprafete ale piesei de mana i900 classic, cu exceptia partii frontale(fereastra opticd) si a capatului (gaura de aer). Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu
dispozitivul oprit. Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet uscat.

Solutia de curatare si dezinfectare recomandata este alcoolul denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.

Procedurile generale de curdtare si de dezinfectare sunt urmatoarele:

® Opreste alimentarea prin deconectarea cablului de alimentare de la dispozitiv.
@ Curata filtrul de la capatul frontal al piesei de mana i900 classic.
» Daca alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate infiltra in interiorul piesei de mana i900 classic si poate cauza disfunctionalitati.
» Nu curata filtrul turnand alcool sau solutie de curatare direct in filtru. Filtrul trebuie sé& fie sters usor cu o carpa de bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge cu mana si nu aplica forta.
» Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau functionare defectuoasa care apare in timpul curatrii care nu respecta instructiunile de mai sus.
©)] Dupa curdtarea filtrului, pune capacul In partea din fatd a piesei de mand i900 classic.
@ Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, fara scame si neabraziva.
® Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.
O] Usuca suprafata cu o carpd curata, fara scame si neabraziva.
A ATENTIE
. Nu curata piesa de mana i900 classic cand dispozitivul este pornit deoarece lichidul poate intra in scanner si poate cauza defectiuni.
. Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.
. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.
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3.24 Alte componente

. Toarna solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fara scame si neabraziva.

. Sterge suprafata componentelor cu carpa.

. Usuca suprafata cu o carpa curata, fara scame si neabraziva.

A ATENTIE

. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutji de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curé

33 Eliminare

AATENHE

. Varful scanner-ului trebuie sa fie sterilizat inainte de eliminare. Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf reutilizabil".
. Elimina varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu medical.
. Alte componente sunt concepute pentru a se conforma urmatoarelor directive:

RoHS, restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)
DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si electronice. (2012/19/UE)

34 Actualizéri in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics verifica automat daca exista actualizari cand software-ul este in functiune. Daca este lansata o noua versiune a software-ului, sistemul o va descdrca automat.

4. Ghid de siguranta

Te rugdm sa respecti toate procedurile de sigurantg, asa cum sunt detaliate in manualul utilizatorului pentru a preveni ranirea operatorului si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste cuvintele ATENTIE si
AVERTISMENT atunci cand evidentiaza mesajele de precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele preventive care sunt precedate de cuvintele ATENTIE si AVERTISMENT. Pentru a evita ranirea corporald sau deteriorarea echipamentului, asigura-te ca respecti
cu strictete liniile directive cu privire la sigurantd. Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de siguranta trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a sistemului si siguranta personald.

Sistemul 1900 classic ar trebui sa fie operat numai de medici stomatologi si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i900 classic in orice alt scop decat cel prevazut, asa cum este descris in sectiunea , 1.1

Utilizare prevazutd” poate duce la ranire sau deteriorarea echipamentului. Te rugam sa manipulezi sistemul i900 classic conform liniilor directive din ghidul de siguranta.

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care se afld utilizatorul si pacientji.

41 | de baza ale si

Sistemul 1900 classic este un dispozitiv medical optic de inalta precizie. Ia cunostinta de urmatoarele instructiuni de sigurantd si de operare fnainte de instalarea, utilizarea si operarea i900 classic.

A ATENTIE

Daca produsul a fost stocat intr-un mediu rece, da-i timp s se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare.
Daca este utilizat imediat, poate sd apara condens ce poate deteriora partile electronice din interiorul dispozitivului.

. Asigura-te ca toate componentele furnizate nu prezinta daune materiale. Siguranta nu poate fi garantata daca dispozitivul prezinta daune materiale.

. Inainte de a utiliza sistemul, verifica daca nu existd probleme cum ar fi daune materiale sau parti slabite. Daci exista semne vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaza producétorul sau reprezentantul local.

. Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale i900 classic sau a accesoriilor.

. Atunci cand nu este in uz, sistemul {900 classic trebuie mentinut montat pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

. Nu instala suportul de birou pe o suprafata inclinata.

. Nu plasa niciun obiect pe sistemul i900 classic.

. Nu plasa sistemul i900 classic pe vreo suprafata incalzitd sau uda.

. Nu bloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului i900 classic. fn cazul I care echipamentul se supraincalzeste, sistemul i900 classic poate functiona defectuos sau se poate opri din functionare.

. Nu varsa niciun lichid pe sistemul i900 classic.

. Piesa de mana i900 classic si alte componente incluse sunt facute din componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau obiecte straine s intre.

. Nu trage sau indoi cablul conectat la sistemul i900 classic.

. Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incét tu sau pacientul sé nu cadeti sau sa va impiedicati in cabluri. Orice tensiune provocata prin tragerea cablurilor poate dauna sistemului i900 classic.

. Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce folosesti produsul pentru a verifica daca exista defectiuni.

. Continua cu calibrarea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea in conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

. Daca scapi varfurile pe podea, nu incerca sa le refolosesti. Arunca varful imediat intruct exista riscul ca oglinda atasata la varf sa fi fost dislocata.

. Datorita naturii fragile a acestora, varfurile trebuie manevrate cu grija. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, fi atent sa eviti contactul cu dintii sau restaurarile pacientului.

. Daca sistemul i900 classic este scapat pe podea sau daca unitatea este avariata in vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare.
In cazulin care dispozitivul nu se poate conecta la software, consultd producatorul sau distribuitorii autorizati.

. in cazul in care echipamentul nu functioneaza normal, prezinté probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza producétorul sau distribuitorii autorizati.

. Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura functionarea optima a sistemului i900 classic.

. In cazul unui accident grav in care este implicat sistemul 900 classic, anunta producitorul si raporteaza-| autorititii nationale competente din tara sau regiunea n care locuiesc utilizatorul si pacientul.

. Daca calculatorul cu software-ul instalat nu are un software de securitate sau daca exista un risc de intruziune de coduri malitioase in retea, calculatorul poate fi invadat de malware (software malitios, cum ar fi
virusi sau viermi care iti afecteaza calculatorul).

. Software-ul pentru acest produs trebuie sa fie utilizat in conformitate cu legile privind protectia informatiilor personale si medicale.

. Pentru a asigura izolarea electrica si pentru a mentine siguranta electrica, se aplica un strat pentru a izola dispozitivul, cu exceptia zonelor in care se afld porturile USB.

42 Instruire adecvata

A AVERTISMENT

Inainte de a utiliza sistemul 1900 classic pe pacienti:

. Trebuie s fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau sé fi citit in totalitate acest Manual de utilizare.
. Ar trebui sa fii familiarizat cu utilizarea in siguranta a sistemului i900 classic asa cum este detaliat in acest Manual al utilizatorului
. Inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setari, utilizatorul ar trebui sa verifice daca imaginea live este afisata corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din program.
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43 1n cazul unei defectiuni a echipamentului

A AVERTISMENT

Daca sistemul i900 classic nu functioneaza corespunzator sau daca suspectezi ca exista o problema cu echipamentul

- Scoate dispozitivul din cavitatea bucala a pacientului si intrerupeti utilizarea imediat.

. Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica daca exista erori.

. Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.

. Modificarile aduse sistemului i900 classic sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei parti terte.
44 Igiena

A AVERTISMENT

Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor, poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:

. Manipularea si inlocuirea varfului.
. Folosirea sistemului 900 classic pe pacienti.
. Atingerea sistemului i900 classic.

A AVERTISMENT

Sistemul i900 classic si fereastra sa optica trebuie pastrate intotdeauna curate. inainte de utilizarea sistemului 900 classic pe un pacient, fii sigur ca:

. Sterilizeaza sistemul 1900 classic asa cum este descris in sectiunea ,3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare”
. Utilizarea unui varf steril.

45 Siguranta electrica

A AVERTISMENT

Sistemnul 1900 classic este un dispozitiv de clasa 1.

. Sistemul i900 classic utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea de radiatii RF este scazutd si nu interfera cu radiatiile electromagnetice inconjuratoare.

. Exista riscul unui soc electric daca fncerci sa accesezi interiorul sistemului i900 classic. Numai personalul calificat din service ar trebui sa aiba acces la sistem.

. Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului i900 classic si evita varsarea oricarui lichid pe sistem.

- Nu varsa niciodata orice tip de lichid pe sistemul i900 classic.

. Condensul produs din cauza schimbarilor de temperatura sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul 900 classic, ceea ce poate deteriora sistemul.

Inainte de conectarea sistemului i900 classic la o sursa de energie, asigura-te ca pastrezi sistemul i900 classic cel putin dous ore la temperatura camerei, pentru a preveni condensul
Daca pe suprafata produsului este vizibil condensul, scanner-ul i900 classic trebuie lasat la temperatura camerei mai mult de 8 ore.
. Sistemul 1900 classic nu are un buton fizic de pornire. Opreste scanerul prin deconectarea cablului de alimentare.
. Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare in zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A).
Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 Clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu ofere protectia adecvata serviciilor de comunicatie cu radio-frecventa.
. Evita sa tragi de cablurile de alimentare utilizate cu sistemul 1900 classic.
. Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.

4.6 Siguranta ochilor

A AVERTISMENT

Sistemul i900 classic proiecteaza o lumina strélucitoare din varful sau in timpul scanarii.
. Lumina stralucitoare proiectatd de la varful dispozitivului i900 classic nu este daunatoare pentru ochi.
Cu toate acestea, nu ar trebui sa privesti direct inspre lumina stralucitoare si nici sa tintesti raza de lumina in ochii celorlalti.
in general, sursele de lumina puternica pot face ca ochii sa devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri secundare este mare. Ca si in cazul expunerii la alte surse de lumina intensa, este posibil sa te confrunti cu o
reducere temporara a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deficienta vizuald, toate acestea crescand riscul de accidente secundare

. Ininteriorul piesei de mana i900 classic se afla un LED care emite lungimi de unda UV-C. Este iradiatd doar in interiorul piesei de mana i900 classic si nu iese afaré
Lumina albastra vizibila in interior a piesei de mana i900 classic este pentru ghidare, nu este lumina UV-C. Este inofensiva corpului uman.

. LED-ul UV-C functioneaza cu o lungime de unda de 270 - 285 nm.

. Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie

Dispozitivul Medit i900 classic nu trebuie utilizat pe pacienti care au fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost diagnosticat cu epilepsie
nu trebuie sa opereze dispozitivul Medit i900 classic.

4.7 Pericole de explozie

A AVERTISMENT

. Sistemnul 1900 classic nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea lichidelor, gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii mari de oxigen
. Exista un risc de explozie daca utilizezi sistemul i900 classic langa anestezice inflamabile.

X}

4.8 Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si defibrilatorul implantabil

A AVERTISMENT

Defibrilatoarele cardiace implantabile (ICD) si stimulatoarele cardiace pot avea interferente din cauza unor dispozitive.
. Mentine o distantd moderata de ICD sau de stimulatorul cardiac al pacientului atunci cand utilizezi sistemul i900 classic.
. Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i900 classic, consulta manualele producatorilor respectivi.

BUBLIO;

4.9 Securitatea cibernetica

. In cazulin care are loc un incident de securitate cibernetic3, opreste imediat utilizarea scanerului si a software-ului. Opreste scanerul si deconecteaza-te de la software.
. Raporteaza imediat incidentul echipei noastre de asistentd prin e-mail, telefon sau prin alte mijloace de contact disponibile. Consulta ultima pagina a Manualului utilizatorului pentru informatii de contact.
. Atunci cand raportezi un incident, furnizeaza cat mai multe informatii, inclusiv ora la care s-a produs si orice comportament neobisnuit pe care l-ai observat. Aceste informatii ne vor ajuta sa rezolvam rapid problema.
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5. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

5.1 Emisii electromagnetice

Sistemul 1900 classic este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului 900 classic trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Orientari si declaratia producatorului - Emi

e electromagnetice

Test de emisie Conformare Mediul electromagnetic - Recomandari
i900 classic utilizeaza energia RF doar pentru functia sa interna.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de
a provoca interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A i900 classic este adecvat pentru utilizare in toate unitatile.

Aceasta include unitatile casnice si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare

i . o cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker Conform

A AVERTISMENT

Acest sistem {900 classic este destinat a fi utilizat numai de catre profesionistii din domeniul sénatatii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere.
Este posibil sa fie necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i900 classic sau ecranarea locatiei.

5.2 Imunitate electromagnetica

. Recomandari 1

Sistemul 1900 classic este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului 900 classic trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Ghid si declaratia pr atorului - i elect!

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul elec ic - Rec i

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, +15kVinae

+8kV contact + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, £15KkVin aer

Podelele ar trebui sd fie din lemn, beton sau placi ceramice.
In cazulin care podelele sunt acoperite cu un material sintetic,
se recomanda o umiditate relativa de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica
+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica
+1 KV pentru liniile de intrare/iesire

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

+0,5KkV, +1 kV mod diferential

+0,5kV, 1 kV mod diferential

+0,5KkV, £1 kV, £2 KV mod comun

+0,5kV, +1 kV, +2 kV mod comun

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte
si variatii de tensiune pe liniile de

0% UT (100% cadere in Ut)
pentru 0,5/1 cicluri
70% Ut (30% cadere in UT)

0% UT (100 % kritimas UT)
per 0,5/1 cikla
70 9% UT (30 % kritimas UT)

Calitatea retelei de alimentare trebuie s fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul sistemului 900 classic are nevoie de o
functionare continua in timpul intreruperilor de curent, se recomanda ca sistemul

intrare ale sursei de alimentare pentru 25/30 dicluri per 25/30 cikly i900 classic sa fie alimentat de la o sursa de alimentare nefntrerupta sau de la o
IEC 61000-4-11 0% UT (100% cadere in UT) 09% UT (100 % kritimas UT) baterie.

pentru 250/300 cicluri per 250/300 cikly )
Campuri magnetice la N § . N N
fecyenta refcle (506012 304m 0Am Carabeniceaneoct it echs comerc o sptaesc dpic.
IEC 61000-4-8 k .

8A/m 8 A/m

Modulare 30 kHz CW Modulare 30 kHz CW
Campuri magnetice de proximitate in 65A/m 65A/m
gama de frecvente de imunitate de la 134,2 kHz 134,2 kHz Rezistenta la cdmpurile magnetice a fost testata si aplicata numai pe suprafetele
9 kHz la 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz carcaselor sau accesoriilor accesibile in timpul utilizarii prevazute.
IEC61000-4-39

75A/m 7,5Am

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ur este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
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. Recomandari 2

Distante de sep. r date intre echi le de icatii portabile si mobile si 1900 classic

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului [M]

Puterea nominald maxima de IEC 60601-1-2:2014
iesire a emitatorului [W]
150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

in cazul emitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata (d) in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

. Recomandari 3
Sistemnul 1900 classic este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului 900 classic trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Test de imunitate Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate Mediul electromagnetic - Recomandari

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie sa fie utilizate mai aproape
3Vrms de nicio parte a sistemului cu ultrasunete, inclusiv de cabluri, decét distanta de separare
recomandata. Acesta este calculat folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

3Vrms 150 kHz la 80 MHz
Benzi exterioare ISM amator

Distanta de separare recomandata (d):
d=12vP

1EC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz la 800 MHz
d=23VP80MHzla2,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHzla 27 GHz

Conductie RF
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz la 80 MHz 6Vrms
In Benzi ISM amator
in cazulin care P este ratingul puterii maxime furnizate a transmitatorului calculata in watts (W)
conform producatorului emitatorului, iar d este distanta de separare recomandatd in metrii (m).
Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, determinate de un studiu
electromagnetic al amplasamentului ar trebui sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

RF radiat ( (® )
IEC 61000-4-3 3V/m80MHzla 2,7 GHz 3V/im (‘ )

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd cea mai mare gamé de frecvente.
NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.
NOTA 3: Benzile ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz.
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. Recomandari 4

Sistemul 1900 classic este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului i900 classic. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

Ghid si declaratia pr ului - i elect ica
Test de imunitate Banda" Serviciu" Modulatie Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate
380 - 390 MHz TETRA 400 Modulatie impuls 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviatie 28V/m 28V/m

1 kHz sinusoidal

704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulatie impuls 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Bandd LTES

Campuri de proximitate de la
comunicatiile fara fir RF

IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

Bandd LTE 1,3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;

Banda LTE 7

2400 - 2570 MHz Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

A AVERTISMENT

Utilizarea i900 classic adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitat3, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesara aceasta utilizare, este recomandabil ca acesta si
celelalte echipamente sa fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

. Utilizarea accesoriilor; a transductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de Medit pentru i900 classic, ar putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o imunitate electromagnetica
redusa a acestui echipament si ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.

Pentru unele servicii, doar frecventele de legatura ascendentd sunt incluse.

308 User Guide



6. Specificatii

Nume model MO4-i900c

Denumire comerciald i900 classic
Unitate de ambalare 1 set
Evaluare 5V==53A

Clasificari pentru protectia impotriva socului electric Clasa, tip BF piese aplicate (Varf reutilizabil)

* Acest produs este un dispozitiv medical.

Piesa de mana (include varf de marime medie)

Dimensiune 2234 x36,7x353mm (IxLx A)
Greutate 1659
Varf reutilizabil
Mare 36,1 x34,1x90,8 mm (LxIx1)
Dimensiune - Varf intreg Mediu 36,1 x34,1x90,4 mm (Lx1x1)
Mic 36,1x34,1x90,3 mm(LxTx\)
Mare 269x19,7 mm (Lx 1)
Dimensiune - Cap varf Mediu 22,4x163mm (Lx1)
Mic 18,36x 13,1 mm (Lx 1)

Unealta de calibrare

Dimensiune 160 x 48,5 mm (I x @)

Greutate 2059

Operare, dep si conditii de t port
Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Conditie de operare Umiditate 20 - 75% umiditate relativa (fard condensare)
Presiunea aerului 800-1.100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 -122°F)

Conditie de depozitare Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fard condensare)
Presiunea aerului 800 -1.100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 -122°F)

Conditie de transport Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 620 - 1.200 hPa

Limitele de emisie pe mediu

Mediu Mediul spitalicesc

Emisiile de radiofrecventa conduse si radiate CISPR 11

X}

BUBLIO;

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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06 >ToM pyKoBOACTBE

YcnogHble 06 , UCH B py ACTBE
470661 0GECNEYNTL NPaBIUbHOE UCNONL30BAHYE, NPEOTBPATUTL NOBPEXAEHME UMYLLECTBA 1 TPaBMbI MON30BATENS 1 APYIVX 1AL, B STOM PYKOBOACTBE 1CTION3YIOTCS CNeLnanbHbie CUMBONbI AN BbiENeHNS BaHON

MHqJOPMaLMM. 3HayeHus MCNONb3YeMbIX CIMBOIOB OMUCAHbI HXE.

A NPEAYNPEXAEHIE

Cumson NPEAYNPEXXAEHNE ncnons3ayeTcs ansi 0603HaueHnst MHhOPMaLWK, UTHOPMPOBAHIIE KOTOPOI MOXET NPUBECTY MOMb30BATENS K CPEAHEMY PUCKY MOMYYEHst TPABM.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

Cumson MPEJOCTEPEXXEHNE ncnonb3yetcs anst 0603Ha4eHus MHMOPMALK NO TeXHMKe 6e30NacHOCTM, UTHOPUPOBaHIE KOTOPOI MOXET NPUBECT K HE3HAUMTENBHOMY PUCKY NONYYeHUs NONb30BaTeNeM TPaBM 1
noBpexpaeHns O60pyﬂ0BaHVlR NN CUCTEMBI.

-Q PEKOMEHZALMM

CvmBon PEKOMEH[ALINW obo3HauaeT nonesHble COBETHI, NOACKA3K 11 JONONHUTENbHYIO MHDOPMALWIO AN ONTYMANBHOI SKCNyaTaLumu CUCTEMbI.

1. BBepeHue 1 0630p

11 n aemoe uc

Cuctema 1900 classic — 3T0 BHYTPUPOTOBOM 3D-CKaHep, NpeHa3HadeHHbIN 471t LidpOBOI 3anncK TonorpathmHecKyx xapakTepUCTIK 3y60B 1 OKPYKAOLMX TKAHEM.
Cuctema 1900 classic BbinonHsieT 3D-CkaHMPOBaHIE A1st MCMO/Bb30BAHMS B KOMMBIOTEPHOM MPOEKTUPOBAHUM 1 MPOU3BOACTBE 3y6HbIX PecTaBpaLmii.

1.2 MoKasaHusi K NPUMEHEHMIO

Cuctema i900 classic npeaHasHayeHa Anst CKaHMPOBaHMS NONOCTY PTa NaLyeHTa. PasnnyHble hakTopsl (COCTORHME BHYTPMPOTOBO MNOAOCTH, MPO(ECCHOHANM3M ONepaTopa 1 N1abopaTopHbIi pabounii npoecc) MoryT no
BVSITb HA OKOHYATENbHbIE PE3yNbTaTbl CKaHMPOBaHMS NPY UCMONB30BaHMM crcTemsl 1900 classic.

13 MpoTuBonokasaHus

Cuictema 1900 classic He npeaycMOTpeHa ANs NONyYeHus N306PaKeHHIT BHYTPEHHEN CTPYKTYPbI 3y60B 111 ONOPHOI CKENETHOM CTPYKTYPbI.
14  Keanudmkauus nonbsosarens

& MPEAOCTEPEXXEHUE

. Cucrema 1900 classic npefHasHayeRa Ans UCMONL30BaHMS NULEAMM, 06N3AAIOLMMU NPODECCHOHANBHBIMU 3HAHMAMU B 0BNACTY CTOMATONOTUM U TEXHONOT M 3yBOTEXHUYECKIX NabopaTopuii.

- Monb3oeatens cuctemsl 900 classic HeceT MONHYO OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpefeneHve NpueMneMocT NCnob3oBaHna yCTDO;WCTBa ANS KaXA0ro OTaeNbHOro nauneHTa u 06CTOATENBLCTB €0 N1eYeHNs.

. Monb3oBaTeNb HECET NOHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, NOMHOTY U 3eKBATHOCTb BCeX BBEAEHHBIX B c1cTeMy 1900 classic AaHHbIX 1 NPeOCTaBAeHHOe NPOrpaMMHOe oGecneyeHme.
Monb3oBaTens AOMKEH NPOBEPUTHL TOYHOCTb PE3YNILTATOB U OLEHMTb KaXIbIi OTAENbHBIN CAlyYali.

- Cucrema i900 classic AO/MKHA NCNONBb30BaTLCA B COOTBETCTBAM C NpUNaraeMbim K Hel PYKOBO/ACTBOM M0O/b30BaTens.

. HenpasunbHoe vcnonb3osawie nnm obpatuerme ¢ cuctemoit i900 classic npuBeaeT K aHHYNMPOBaHMIO €€ rapaHTIi.

Ecnm Bam TpebyeTcs f0NoNHUTeNbHasA MHDOPMALIA O NPaBUIbHOM MCNONb30BaHMK cicTembl i900 classic, noxanyiicTa, 06paTUTeC K BalleMy MECTHOMY AUCTPUELIOTOPY.
. lMonb3oBaTenb He JOMKeH BHOCUTb M3MeHeHNs B cuctemy 1900 classic.

15 Cumeonsl

Ne Cumson Onucanue

CepuiiHblil HoMep

n po4TUTE PYKOBOACTBO NONb30BATENSA

2 MegnLMHCKOe YCTPONCTBO
3 @ [laTa npoun3BoacTBa
4 ‘ MpoussoanTent
5 A MpepocTepexeHune
6 A Mpeaynpexpaexve
©

o
m
m

OduLmanbHblii 3Hak EBponelickoro cepTudukata

9 YNONHOMOYEHHIi NpefCTaBuTeNb B EBPONeiickom cooblijecTse
10 Paboyast yacTb TVna BF

11 3Hak WEEE

12 Vicnonb3oBaHue no HasHaderwto (CLUA)

13 Mapkwuposka MET

14 IepemeHHbIil Tok

15 TOCTORHHbIN TOK

16 “/H/m OrpaHuyeHiie Temnepatypei: -10 - 50°C (14 - 122°F)
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OrpaHuyervie OTHOCKTENbHOM BNAHOCTH NPV XpaHeHUn 1 TpaHCNopTUPOBKE

&
©,

18 mm-@-"m’ OrpaHiyeHiie aTMOCepPHOro aBneHNs

19 I Xpynkoe n3genue. OBpaLLaTbCs € OCTOPOKHOCTLIO
20 f Bepeyb ot Bnarv

21 n 370 CTOPOHO BBEPX

22 E Mpegen no Konu4ecTsy spycos B WTabene

23 [:Iﬂ 06paTUTECh K MHCTPYKLMM MO UCNONb30BaHMIO
24 EE ObuLmanbHblii 3HaK Bennkobputamim

25 YNoNHOMOYEHHBIA NpeacTasuTens B LUseiilapun
26 YNOAHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTens B BennkobpuTatin
27 @ Homep mogenu

28 Konuyectso

29 YHUKabHbI EeHTU(NKATOP yCTpoiicTBa

1.6  0630p KoMnoHeHTOB 1900 classic

Ne ; (F ) Konnuectso W306paxeHne
PykosTka 1900 classic
! (MO4-i9000) tur. = |
Konnak Ha Hacagky i900 classic
2 (MO1-HC1) Lur.
3 MHoropazosas Hacagxa (GonbLuasi) Sur g
(MOL-RTL) :
]
4 MHoropa3osas Hacafka (cpeaHss) Jur
(MO1-RTM) :
VIHCTpYMEHT Ans Kannbposkm
5 (MO1-CT1) lwr a
6 YyebHas Mogens lwr. ITWTD
HacTonbHbIf Aepxatens
7 (MO1-DC) lwr. VJ/,
HacTeHHbli1 gepwatens
8 (MOL-WH1) tur. . ﬂ

9 Kabenb nutanus (2,5 m) 1w

10 Kabenb nutanms (2 m) 1w @

®naw-HakonuTens USB

1 (B komnnekT BxognT ycTaHoewmk Medit Scan for Clinics)

)

2
]
2
s

12 PyKoBoACTBO NONb30BaTENA Twr.
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1.6.1 Tbl (Npop;
Ne t (HasBaHue ) Konuuectso U306paxenue
1 MHoropazosas Hacaaxa (Gonbluasi) sur g
(MO1-RTL) :
" ]
) HoropasoBas Hacajka (cpeaHss) Jur
(MO1-RTM) :
[
3 MHoropasosas HacaaKa (ManeHbKas) fur
(MO1-RTS) )
. Bce KOMMOHEHTbI, NepeyncerHble B pasaenax 1.6 v 1.6.1, MOXHO NprobpecTi OTAenbHO.

Hannuave TOBapOB A/15 NPOAAXN MOXET BapbMpOBaTLCS B 3aBUCUMOCTM OT CTaTyCa perncTpaunm MeanmunHCKoro )/CTDOIZCTBB B Ka)KJJ.O;\ CTpaHe Uan pernoHe.
MoxanyiicTa, casiKUTECH C KOMNaHKel Medit 1 BalMM MECTHbIM AUCTPUGLIOTOPOM, YTOBbI Y3HATb O HANN4YIMU KOHKPETHbIX TOBAPOB.

A MNPEAOCTEPEXXEHUE

XpaHuTe y4ebHyto Moenb B NPOXNAAHOM MeCTe BRANM OT NPAMbIX CONHEYHbIX Nyuelt. ObecLiBeyeHHas y4ebHan MOeNb MOXET NOBMATL Ha Pe3yNbTaTbl y4eBHOro pexuMa.
Medit Scan for Clinics HaxoguTcst Ha USB-HakonuTene. 3ToT npoayKT onTuMuanposaH ast MK, 1 1cnons3oBaHue ero Ha Apyrix yCTpoicTBax He pekoMeHpyeTcsi. He ncnonbayiite Husero, kpome USB-nopra.

370 MOXeT NpUBECTU K HENCNPAaBHOCTY UK BO3rOPaHWIO.

1.7 HacTpoiika cuctembl 900 classic

171 BasoBble HacTpoiiku i900 classic (Medit Plug & Scan)

BbI MOXeTe noakntounTb 1900 classic Hanpsimyto K MK ¢ nomoLwbio kabens nuTaHus.

Bkioyenue 900 classic BbiktoyeHme i900 classic

Mpwv nofaye nNuTaHKs 3aropaeTcs CBETOANOAHbIN anI OTK/IIYEHUM Kabens nuTaHus CKaHep BbIK/KOYaeTcs.

@ MopxntounTe 1900 classic K KOMMBIOTEPY C MOMOLLBIO Kabenst @
MHANKATOP Ha 3aHeil CTOpOHe.

NUTaHWA, Y CKaHep aBTOMaTUYeCKV BKIKOYNTCA.

E ]

>
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HacTonbHblit gepxatens

HacTeHHbIit gepxatens

_—]

2, 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BeepeHune

Medit Scan for Clinics npegocTaensiet yfo6Hbiit pabounii nHTepdeiic Ans udpoBOIl 3anncy TonorpadrUyecKx xapaKTepucTrK 3y60B 1 OKPYatoLLX TKaHel ¢ nomoLubto cucTemsl 1900 classic.
22 YcraHoBka

221 CuctemHble Tpe6oBaHust

PeKOMeHAyeMbIE CUCTEMHbIe TpeGOBaHMR

Windows 0OS macO0S
HoyT6yk HacTonbHbIii KOMNbloTEP HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMMNbIOTEP
Intel Core ‘\7—137OOH Intel Core ‘\7—13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Mbouecco Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
poueccop AMD Ryzen 77735H AMD Ryzen 77700 M2 Pro (10.core CPU, 16 core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
OnepatuBHas 268 2GR
namsTb
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB 1nv BbiLue)
BuneoKanTa NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB 1nu Bbiue)
AcoKap NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB v ebiwe)
* AMD Radeon He nogaepxusaetcsi.
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pexkomengyetcs ans npoueccopos Intel Core 12-ro nokoneHus nv Gonee No3aH1x Bepcnii) Ventura 13
Mi CUCTEMHbIE TP
Windows 0S mac0S
HoyT6yk HacTonbHbIi KoMAbloTep HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMMbIOTEP
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Nbouecco Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
poueccop AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
OnepatneHas 16GB 1668
namaTb

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1nu Bbiwe)
Bugeokapta NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1nu BbiLue)
NVIDIARTX A2000 (VRAM 6 GB nnu bile)
* AMD Radeon He nogaepxusaetcs.

wiodhd

oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pekomergyeTcs ans npoueccopos Intel Core 12-ro nokoneHus 1y 6onee NO3AHUX BepCHii) Ventura 13

8 .“::)

[N NONYHEHNSt TOYHBIX U AKTYaNlbHbIX CUCTEMHLIX TPEBGOBAHNIA, MoXanyiicTa, noceTnTe caiT www.meditlink.com.

Vcnonb3yiite MK 1 MOHWTOP, OTHOCSILLMECS K Knaccy | 1 cepTdmumpoBarHbie No craHaapTam [EC 62368-1 (nn IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

Bo usbexatve NOPaXeHNs 3NeKTPUYECKUM TOKOM nonmrowame KOMNbIOTEP TONIBKO K NPaBUNbHO 3a3eMNeHHOMY UCTOYHUKY NUTAHUA.
MoxanyiicTa, ybeanTeCh, YTO BINKA MMTaHMS KOMMbIOTEPA BCEra HAXOAMTCS B NErKOAOCTYMHOM MecTe.

YCTPOWCTBO MOXET He paboTaTb NPy MCMONb30BaHIUKM Kabenelt, oTn4HbIX OT Kabeneit USB 3.0, npeocTaBneHHbix komnakmeli Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nl0Bble MPOBAEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbiTh
BbI3BaHb! 1ICMIONb30BaHVEM kabeneit, OTANuHbIX OT kabeneit USB 3.0, npegocTasnsieMbix koMnarueit Medit. O6s3aTensHO ncnonb3yiite Tobiko kabenn USB 3.0, BXOAsILME B KOMMAGKT NOCTaBKM.
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222 PyKOBOACTBO M0 YCTaHOBKE NPOrpaMMHOro obecneyeHuns

0} MogkntoumTe Npunaraembii asw-Haxkonutens USB K KoMmsioTepy.

@ 3anycTuTe yCTaHoBOYHbIN daiin.

©) BbibepuTe A3bIK YCTaHOBKM 1 HawMuTe «Next.

@ BeiGepuTe nanky Ans yCTaHOBKM MPOrpaMmbl.

® BHuMaTensHo npo4uTaiiTe «License Agreement», nocTassTe ranouky B nose «l agree to the License terms and conditions», 3atem HaxuuTe «Install».
O] MpOLIECC YCTaHOBKM MOXET 3aHATb HECKONBKO MUHYT. TOXanyicTa, He BbIKIo4aiiTe KOMNbIOTEP, NOKa YCTaHOBKa He By/aeT 3aBepuieHa.

@ Mocne 3aBepLIeHus YCTaHOBKY, Nepe3arpy3unTe KOMMbIoTep ANs ONTYMabHON PaboTbl NPOrpaMMHOro obecredeHus.

YcTaHoBKa He byaeT BbinonHera, ecau crctema 900 classic nogkntodeHa K MK. MoxanyiicTa, BLIKNKOYMTE CKaHep Nepez, HavanoM YCTaHOBKM.

223 PykoBogcTBO nonb3osatens Medit Scan for Clinics

MoxanyiicTa, 03HaKoMsTECh C PYKOBOACTBOM nonb3osatens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PykoBoACTBO nonb3osartens.

2.3 CoobuieHus 06 owmbkax

CuicTema ckarepa Medit 1900 classic oTo6paxaeT cooblierms 06 owKEKax, N03BONAA NONB30BATENSM UHTYUTVBHO ONPEAENsTh COCTOSIHME 060PY/A0BAHMS 1 CUCTEMI.
HEKOTODME COO6LLLEHMR COAepXat pelleHns, NnoMoratroLme nosb3osaTensim CamoCcToATeIbHO AMAarHOCTUPOBATL U pelaTb I'IpOGl'IeMbI,

CoobLeHust 06 owrbKax npegcraenexHsbl B Buae 06bI4HOTO TEKCTa 1 npu HEO6XO/JMMOCTM A0NONHAKTCA M306pa>KeHMﬂMM ANA Ny4YLWero NOHNMaHUA.

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. (@) External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

« If connection problem persists, please contact your service provider. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.

Cancel Ret ':(!,7:' We recommend turning the external light off before the next scan.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

EC/ MHCTPYKLMW, NPUBEEHHBIE B COOBLLEHIM 06 OLMBKe, He pelaloT Npobemy, 0BpaTUTeCh K MECTHOMY ANCTPUBLIOTOPY, Y KOTOPOTO Bbl NPUOBPENK CKaHEP, UV HanuwuTe No agpecy support@medit.com.

3. TexHuveckoe o6cnyKuBaHue

A MPEAOCTEPEXEHUE

. TexHu4eckoe 06CyxBaH1e 060PYA0BaHS JOMKHO BbINONHATLCS TOABKO COTPYAHMKamMu Medit i cepTidmLmpoBarHbiMy Medit KOMMaHUSIMI AN NEPCOHANOM.
. Kak npaBuno, nonb3oBaTeNsiM He HyHO OCYLLECTBAATL PaBOTbI MO TexHUYeCkoMy 06cnyKmBaHMIo crctemsl 1900 classic, 3a MCKKO4eHeM KanMBPOBKY, YNCTKN U CTEPUIM3ALMN.
TpOdUNAKTIHECKNE OCMOTPBI 1 APYTOE PErynsipHoe 0B6CIYKIBAHIE He TPEBYITCA.

3.1  Kanu6poska

Mepuopmyeckas KanubpoBka HeoBXoAMMa AN NOAYHEHMS TOUHbIX 3D-Mopeneli. KanubposKy CrefyeT BbINOAHATS B CAyyasx, ecaun:

- Mo CPaBHEHWIO C npeablaywiMK pe3ynsTaTaMmin Ka4ecTso 3D'MO/J'€J'M CTano MeHee fOCTOBEPHbLIM UK TOYHbIM.
. VI3MeHMAMCh YCNOBNS OKPYXKAKOLLEN CPefbl, TaKVe Kak TeMnepaTypa.
. WcTek nepuiop KanubpoBKy.

Teprop KanMBPOBKN MOXHO YCTaHOBNTS, Nepeiias B Mewto > Hactpoitki > Meprop kannbpoexn (aHn).

||©

KannbposoyHas naHeNb — AenykaTHbIi KOMNOHEHT.
He npukacaiiTecs K KanubpoBOuHOM MaHenu Hanpsimyio. MpoBepLTe KanbPOBOYHYKO NaHesb, e MPOLIECC KanUBPOBKI He BbINOMHSETCS AOMKHbIM 06Pa3oM.
Ecnu kannbpoBoyHas naHenb 3arps3HeHa, 06paTuTeCk K CBOEMY NOCTaBLUMKY yCayr.

ECAV MHCTPYMEHT A KannbpOBKM ANUTENbHOE BpeMs NOABEPraeTcs BO3AENCTBUIO HM3KIX TeMNepaTyp, Anana3oH KOTOpbIX He COOTBETCTBYET pekoMeHaaLyam Medit, ykasaHHbiM B PyKOBOACTBE MO JKCMAyaTaLyy 1
XPaHeHIo, BPaLLaTeNbHOe [BVKEHNE YCTPOICTBA MOXKET ObiTb HapylLeHO. B 3TOM cnyyae NpuHyAUTENbHOE BpalljeHne YCTPOICTBA MOXET NPUBECTY K ero NoBpeXeHuio. Tobbl n3bexaTs 3Toro, nepes,
1ICNONb30BaHMeM ClleayeT XpaHuTb YCTPOICTBO ANS KannbpOBKY NPY PEKOMEHAYeMOli TemnepaType OKpyxatolieli cpefp.

Mbl peKoMeHzyeM NPOBOAUT KanBPOBKY PerynspHo.
Meprop KanvoPOBKN MOXHO YCTaHOBNTE, Nepeiias B MeHto > Hactpoiiki > Meprop kannbposkn (aHu). Mo ymonyaxmio neprog kanbposkm coctaensiet 90 AHeN.

311 Kak kanu6posatb i900 classic

BintounTe 1900 classic 1 3anyctute Medit Scan for Clinics.

3anycTuTe MacTep KanubpoBKY, PACTIONIOKEHHBIN B HVDKHEN YacTu MaBHOM naHenu uHCTpymerTtos Medit Scan for Clinics.
MofroToBbTE MHCTPYMEHT ANS Kanmbposky 1 pykosiTky 1900 classic.

ToBepHITE UHCTPYMEHT ANS KanMbPOBKI B UCXOHOE NOMOMKEHNE.

BcrabTe pykosiTKy i900 classic B UHCTPYMEHT st KanubpoBKy.

Hawmute «/[lanee», 4T06bl Ha4aTb NPOLIECC KanMBPOBKI.

EC/M MHCTPYMEHT ANt KanvbpOBKY YCTaHOBNEH B NPaBIIbHOM NONOXKEHNM, CUCTEMA NONYYUT AaHHbIE aBTOMATYECKM.

Mocne 3aseplieHns C60pa AAHHbIX B UCXOAHOM NONOXKEHWW NOBEPHUTE UHCTPYMEHT 418 KaﬂMépOBKVI B CNneayroLlyro no3uunio.
MoBTOpWTE Wark 0 NOCNeAHEN NO3ULMM.

Mocne 3aBepuenus c6opa AaHHbIX B NOCNE/HeN NO3MLMM CUCTEMa aBTOMATUHECKN PACCYNTAeT U MOKaXeT pesynsTaTbl KannbpoBKy.

e
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3.2 n 0YMCTKM, uc
321 MHoropa3soBas Hacagka

MHOFOD33OBaﬂ Hacafika — 370 Ta 4aCTb CKaHepa, KOTopasn BO BPEMA CKAHWMPOBaHWA HAaXOAMTCA BO PTY NAUMEHTa N MOXET NCNONb30BaTLCA NMOBTOPHO OrpaHNYeHHOe KOM4eCTBO pas.
Y706bI N36EXKATH NEPEKPECTHOTO 3arpsi3HEHNS, e HEOBXOANMO 06SI3aTENbHO OYULLAT U CTEPUIN30BATL MEX(Y NaLeHTaMM.

OuncTKa 1 aesnHbekums

. [pUroTOBETE YNCTSLLMIA PACTBOP.
» Mepeg 1cnonb3oBaHveM pasbasbTe 06bIYHOE HENTPANBHOE MOKOLLEe CPEACTBO B COOTHOWeEHMM 1:100.
- Qunctute MHOropasosble HacaaKun YUCTALLMM PaCTBOPOM 1 U.leTKOI;L
» y6E/J,MT€Cb, 4TO 3epKano HacaakM NOMHOCTLIO YNCTOE W Ha HEM HET NATeH. Ecan Ha 3epKane noaBWANCh NATHA UKW OHO 3aN0TeNo, NOBTOPUTE NPOLEAYPY O4NCTKU.

A NPEAOCTEPEXXEHUE

» MHOI’ODBBOBaﬂ HacafiKa nMeeT CNOXHYH0 KOHCTPYKUMIO, MO3TOMY aBTOMATUYECKOrO O4MLLEHMSA MOXET 6bITb HE[LOCTATOYHO. B CBA3M C 3TUM Mbl He peKoMeHayem o41LLaTh MHOropasosyto HacafKy B yCTpO
1ICTBE ANt aBTOMATUYECKOM O4MCTKN.

. TPDKABI MPOMOIATE MHOTOPA30BbIE HACAAKY OYNLLEHHOM BOROM.
- \//J,aane Bnary € noMoLbio 6\/M3>KHOV'O nonoteHua /:la\\/lYTe MM NONMHOCTbHIO BLICOXHYTH Ha BO3AyXe Npu KOMHaTHO Temnepartype B Te4eHne Kak MUHUMYM 80 MUHYT.
. Mpoae3snH(ULMPY/iTe MHOTOPa3oBble HaCcaKMN AE3MHAULMPYIOLIM CPEACTBOM, COfEPXALLMM He Bonee 15% 13onponnnosoro cnupra (UMNC), B TedeHme 1 MUHYTbI.

3aTem TwaTtenbHO NPoCyLWMTe VX Npu KOMHaTHOI TeMnepaType B TeYeHe He MeHee 5 MUHYT.
» Mepep 1cnonb3oBaHeM AE3MHGULMPYIOLLErO CPEACTBA, NOXANYIICTA, 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLIEN MO ero NpaBi1abHOMY MCMONb30BaHMIO.

» CNNCOK PeKOMEHAYEMbIX AE3MHDULIMPYIOLLX CPEACTB MOXHO HaliT B CipaBosHOM ueHTpe Medit no agpecy http://support.medit.com/hc.
Crepunusauus
. Hacapky creflyeT o4mIaTh BPy4HYIO C NOMOLLBHO Ae3vHbULMPYIOLLEro pacTeopa. Mocne oumLeHNs 1 Ae3nHdeKLM OCMOTPUTE 3ePKano BHYTPU HaCaaKy, 4TObb! yBeAUTLCS, YTO Ha HEM HET Pa3BOAOB MM NATEH.
- ﬂle HEO6XOHM MOCTW NOBTOPUTE NPOLECC O4NCTKU 1 /J,S3MHCbeKLU/M. OCTODOWHO BbITPUTE 3epKano 6yMa>KHb\M NONOTEHLEM.
. BcTaBbTe Hacaaky B ByMaxHbIi CTEPUAM3ALMOHHbIN NaKET 1 3anevataiite ero, y6eanBLWNCh B €r0 repMeTUYHOCTH. VICMoNb3yiTe CaMoK) iics nnm Tepmc OWMIICS NaKeT.
. Crepunnsyiite 0bepHYTYIO Haca/iKy B aBTOKNaBe NPy COBNIOAEHNM CRefYIoLLMX YCAOBMIA:
» CTepunn3aus B rpaBuTaLMOHHOM aBToKNaBe Npu Temnepatype 135°C (275°F) B TedeHie 10 MUHYT 1 CylIKa B TeveHue 30 MUHYT.
» CTepunu3aLis B aBTOKNABE C NPEABAPUTENbHBIM BakyyMUPOBaHMeM npy Temnepatype 134°C (273,2°F) B TeueHe 4 MUHYT 1 CyLIKa B TeseHne 20 MUHYT.
. Vcnonb3yiite NporpamMMy aBToKNaBa, KOTOPas OCYLIECTBAET CYLIKY 3aBEPHYTON HacaaK/ Nepef OTKPbITUEM aBTOKNaBa.
. Hacapxu ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepunn308aTh A0 150 pas. Mo fOCTINKeHNM 3TOrO Npefena x HeOBXOANMO YTUNM3MPOBATE B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM, U3NIOKEHHBIM B Pasaene «YTUausauus».
. Bpemsi 1 TemnepaTypa aBTOKMaB1POBaHIsi MOTYT BapbMPOBATLCS B 3aB1CMMOCTY OT NPOU3BOANTENS W TUMa aBTOKNaBa. 10 3TOI MPUYMHE MaKCMAsTbHOE KOIMYECTBO CYLLIEK MOXET HE COBMaAaTh C 3asiBeHHbIM.

Moxanyiicta, NPOCMOTPKTE PYKOBOACTBO M0Nb30BATENS aBTOK/1ABA, KOTOPBIN Bbl CMONb3yeTe, YTOGbI ONpefentTb, COBMKAEHs! N1 TpeByemble YCNoBIS.

A NPEAOCTEPEXXEHUE

. 3epKano B HacafKe CKaHepa NpefCcTaensieT coboil XpYnKMiA ONTUHECKMIA KOMIMOHEHT, C KOTOPbIM, /15 06eCrieqeHsi ONTYManbHOMO Ka4ecTBa CKaHNPOBaHMs, CAIeflyeT 06paLLaTsCsi C 0CO601 OCTOPOKHOCTBIO.
Ey/:LbTe BHIMaTe/IbHbI, 4TOObI 36EXaTb NOSBAEHNS NSTEH 1 LapanwuH, TaK KaK ntobble nospexpgeHns nam ,ElebeKTbl MOryT NOBANATL Ha Ka4eCTBO NOY4eHHbIX AaHHbIX.

- 06913aTensbHO O6EDHMTE Hacaaky nepepg O6PB6OTKO\;‘ B aBTOKNaBe. ECV B aBTOK/1aB NOMECTUTb OTKPLITYIO HE3ALUMLLEHHYIO HACA/KY, Ha 3epKane MOryT NOABUTLCS NATHA, KOTOPble HEBO3MOXHO 6y,CleT YAANUTb.
O3HaKOMBTECh C PYKOBOACTBOM M0 3KCM/yaTaLmy aBTOKNaBa f/151 MONYYeHns AONONHUTENLHON MH(OpMaLMA.

- OunLLeHHble, npogeawthquposaHHb\e ¥ NpOCTEPVN30BaHHbIE HaCaaKM AOMKHbI OCTAaBATLCA CTEPU/IbHBIMI 1O MOMEHTA UX UCMONb30BaHNA Ha NauueHTe.

- Komnarus Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a Niobble NOBPEXAeHNA, BKIOYas ued:opMauwo HaCafiKK, BbI3BaHHbIE NpoueaypaMn O4UCTKK, ﬂeSMHq)EKLMM v cTepunmnsaumn, He COOTBETCTBYHOWVIMKN NpUBEAEHH

bIM BbllLE PEKOMeHgaLMaM.

322 3epkano

Hannuve Ha 3epkane HacafKy 3arpsisHEHNIA UK NATEH MOXET NPUBECTU K HU3KOMY KaueCTBy CKaHMPOBaHMS 1 NOB/EYb 3a COBOI yxyaLeHe paboTbl B LienoM. Mpy BO3HMKHOBEHWY TaKoii CUTyaLyn BaM CNefyeT 041CTi
Tb 3ePKao, BbIMONHMB CAEAYIOLLIME Wwark:

@ OTKAI04NTE Hacaaky CkaHepa oT pykosiTku 1900 classic.

@ CMO4MTE CNIVPTOM YCTYHO TKaHb WNM BATHbIN TAMMOH 1 NPOTPHTE 3epkano. Y6eAuTeCh, YTO Bbl UCMIONb3yeTe CMIVPT, He COREPXALLNIA NPYMECe, NHAYE OH MOXET OKPACHTh 3ePKano.
MOXHO MCMIONB30BATL MBO 3TaHOM, GO NPONaHON (3TUNOBLI/MPOMMNOBLIN CINPT).

® MpoTpuTe 3epKano Hacyxo Cyxoli TkaHbio 6e3 Bopca.

@ Y6epuTech, YTO Ha 3epKane He 0CTanoCh Mbik 1 BOPCUHOK. P11 HEOBXOAUMOCTM NOBTOPUTE NPOLIECC O4NCTHA.

323 PykosTka

Mocne MCNoNL30BaHNA OYNCTUTE U NPOAE3MHBVLMPYIATE BCe OCTaNbHbIE MOBEPXHOCTU PyKoATK 1900 classic, Kpome nepepHeit (onTudeckoe OKHO) 1 3aHel YacTi ckaHepa (BEHTUAALMOHHOE OTBEPCTHE).
Bo Bpemsi 041CTKM 1 Ae3MHbEKLMI YCTPOICTBO AOMKHO BbITb BbIKTIOHEHO. VICMOMb3yiTE YCTPOMCTBO TOBKO MOC/E TOFO, Kak OHO MOMHOCTHIO BbICOXHET.

PeKOMEH[YEMbIM YUCTSIUMM 1 AE3UHDULMPYIOLMM PACTBOPOM SIBASIETCA AEHATYPUPOBAHHBIN CINPT (3TUNOBbIN CIAPT WK 3TaHoN) — 06bI4HO 60-70%.

O6Liast NpoLiefypa O4UCTKY 1 Ae31HDEKLMN BEITSANT CReaytoLmM 06pasom:

BblK/11041TE NMTaHMe, OTCORANHNB Kabenb NUTaHUs OT YCTPOACTBa.

@ OumcTuTe UNLTP Ha NepepHelt naHeny pykosTku 1900 classic.
» ECnv HanuTb CNNPT HENOCPECTBEHHO B DUNETP, OH MOXET NPOCOYNTLCS BHYTPb PykoaTKM i900 classic v Bbi3BaTb HENCNPaBHOCTb.
» He ounaiite GunsTp, 3an1Bas CivpT UM YUCTSLWMIA PACTBOP HaNPsiMyto B GUABTP. DUALTP CAEAYET akKypaTHO NPOTEPETb XA0MHATOBYMANHOM M MSTKOI TKaHBIO, CMOYEHHOI CIMPTOM.
He npotupaiite hunsTp pykamut i He NPUMeHsTE YpesmepHOii Cunbl.
» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 J'H06ble noBpexaeHnsa U HeMCnpasHOCTU, KOTOPbIEe MOTYT BO3HUKHYTb BO BPEMS YNCTKW, €C/IU OHU He COOTBETCTBYIOT NPUBEAEHHbIM BbilLe PEKOMEHAALNAM.
® Mocne o4nCTKN hrAbTPa HafieHsTe KONMaK Ha nepeaHioto YacTb pykosiTky 1900 classic.
@ HanefiTe nesnkduuypyiolee CPefCTBO Ha MATKyIo HeabpasyBHyio TkaHb 6e3 Bopca.

) @

ﬂpOTpVITe MOBEPXHOCTb CKaHepa TKaHbHO.
BbiCyLw1Te NOBEPXHOCTb YNCTON, CyXOl 1 HeabpasiBHOI TKaHbio 6e3 Bopca.

wiAd

A MNPEAOCTEPEXXEHUE

- He cnepyeT ouniats pykosTky 900 classic, Koraa yCTPOMCTBO BK/IOHEHO, Tak KaK XUAKOCTb MOXET NOMACTb B CKaHep 1 Bbi3BaTb HEMCMPABHOCTb.
- MCﬂOﬂbByﬁTe yCTpOﬁCTBO TONbKO NoCne TOro, Kak OHO NOMHOCTbLIO BbICOXHET.
- B cnyyae ucnons3osaxns 8o BPpeMaA YNCTKW HENOAXOAALLWX YNCTALLMX 1 ﬂe3MH¢MuMDyDMMX CPeacTs MOryT NOABUTLCA XMMUYECKME TPeLMHbI.
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3.24 Mpoune KOMNOHEHTbI

. CMOuNMTE MSTKYHO 1 Heabpa3mBHYHO TkaHb 6e3 Bopca YMCTSLM Ae3UHBULMPYIOLIMM PACTBOPOM.
. MpoTpuTe €10 MOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.
. BbicyLuMTe NOBEPXHOCTb HMCTON, CyXOii 1 Heabpa3nBHOM TKaHbio 6e3 Bopca.

A MPEAOCTEPEXXEHUE
. B cnyyae 1cnonb3oBaHNs BO BPEMS YUCTKI HENOAXOAALMX YACTALMX U €3MHAULMPYIOLMX CPEACTB MOTYT MOSABUTHCS XUMUYECKUE TPeILMHBI.

33 Yrunusauus

A MPEAOCTEPEXXEHWNE

. Mepep yTvnn3aLyeit Hacaaky CKaHepa HeOBXOANMO NPOCTEPUNN30BaTb. CTepUNM3yIiTe HACAKY KaK ONMCaHo B pasfene «3.2.1 MHoropasosas Hacaaka».
. YTUAM3MPYIiTe HACaAKY CKaHepa TaKk xe, Kak 1 Miobble APYrue KAMHUYECKMe OTXOabI.

. Mpoune KOMMOHeHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO CAELYIOLMI ANPEKTUBAMN:

ROHS, OrpaHuyeHite Mcnonb30BaHMs HEKOTOPBIX ONACHbIX BELLECTB B 3NEKTPUYECKOM 1 3EKTPOHHOM 060pyaoBaHum. (2011/65/EU)
WEEE, [JMpeKTIBa M0 OTXOAaM 3M1EKTPIYECKOrO W 3MEKTPOHHOTO 06opyaosaHus. (2012/19/EU)

3.4  O6Hoenenus Medit Scan for Clinics

B npotecce axkcnnyatauyy Medit Scan for Clinics aBToMaTuuecku nposepsieT Hanuune 06HOBAEHWH. Mp1 BbIXOAE HOBO BEPCUM NPOrPaMMHOTO 0becneyeHms CUCTeMa aBTOMATHHECKH ee CKaunBaeT.

4, PykoBop,cTBO Nno 6e3onacHocTn

MoxanyiicTa, cobntofariTe Bce NPasuna TeXHNKM 6e30MacHOCTY, ONVCAHHBIE B JaHHOM PYKOBOACTBE MO/b30BaTENS, YTOBLI NPEAOTBPATUTL TPaBMbI NIKOAEN 1 NOBPeXfeHre 060py[0BaHYS.
Mpu BbAENEHMI NPEfYNPEXAAIOLLX COOBLIEHMIT B 3TOM JOKyMEHTe ncnonb3ytoTcs cnosa NMPEAYNPEXAEHVE n NPEAOCTEPEXEHVE.

BHUMaTeNbHO NpoYKTaliTe PyKOBOACTBO, BKKOYAsH BCE COOBLIEHUS O Mepax NPeOCTOPOXHOCTY, Nepea KoTopbiMu CTosIT cnosa MPEAYMPEXAEHWE n MPEAOCTEPEXXEHWE. Bo u3bexaHiie TenecHbIX NOBPEXAEHUIA uau
NOBPEXAEHIsi 060PyA0BaHIist CTPOro cob/iofaliTe NpaBiia TeXHIKN GE30MaCcHOCTY. BCe MHCTPYKUMM 1 MePbI NPeAOCTOPOXHOCTH, YKa3aHHbIE B PYKOBOACTBE N0 6E30MaCcHOCTH, fOMKHDI COBMIOAATLCS Ans obecnedeHus
Haanexatjeii paboTbl CUCTEMbI 1 IMYHOI GE30NaCHOCTM.

Cuctema 1900 classic MOXET MCMONb30BaTLCS TONBKO NPOMECCUOHANbHBIMI CTOMATONOMaMI 1 3yBHBIMY TEXHUKaMM, NPOLLIEAWMU COOTBETCTBYIOLIEE 0BYHeHIE A1 MCMONb30BaHMS CUCTEMb.
Nenonb3osarue cictemsl 1900 classic B MioBbix Lensix, KpoMe NPefycMOTPEHHbIX B MHCTPYKLMM B pasaene «1.1 Mpeanonaraemoe ©cnonb30BaHyie», MOXET NPYBECTV K TPaBMaM WM NOBPEX/EHNI0 060PYAOBaHNS.
MNoxanyiicta, obpaluaiitecs ¢ cuctemoid 1900 classic B COOTBETCTBUM C NpaBUNaMK, U3NOKEHHBIMY B PYKOBOACTBE MO 6€30MacHOCTU.

0 nobom CePbe3HOM NPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C yCTpOl;\CTBOM, cnepyer COOﬁU.laTb NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyiapCrea, B KOTOPOM HaxOAATCA NOb30BaTeNb U NALMUEHTHI.

4.1 OCHOBHble CBefleHns 0 cucteme

Cuctema 1900 classic npepcTasnsieT coboii BbICOKOTOYHOE ONTUHECKOE MEANLIMHCKOE YCTPOCTBO.
Mepep yCTaHOBKOIA, MCMONB30BaHMeEM 1 SkcnnyaTalyeit 900 classic 06s13aTeNbHO 03HAKOMETECH CO BCEMI NPUBEEHHBIMIA HIXKE MHCTPYKLMAMIA NO TeXHYKe 6e30MacHOCTY 1 KCMAyaTaLmi.

A MPEAOCTEPEXEHUE

. Ecm yCTPOIICTBO XpaHNIoCh B XONOAHOM NOMELLEHNM, faliTe eMy BpeMsi aAanTyipoBaTLCs K TEMNepaType OKPYKatoLLel Cpefsl Nepes UCMob3oBaHNEeM.
Ecnv cpasy xe HauaTb 1CMONb30BaTb NPUGOP, MOXET 06PA30BATLCS KOH[EHCAT, KOTOPbIN MOXET MOBPE/VTH 3NEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOIICTBA.

- y6e/:LMT€Cb, Y4TO BCE NPeaoCTaB/ieHHble KOMMOHEHTbI HE UMET QJMBM‘JGCKMX I'IOBDQ)K/:{EHMI;I. B cnyvae d}MBVNeCKOFO nospexaeHuns ywpo%cma 6€30MacHOCTb He MOXET 6bITb rapaHtTuposaHa.

. Mepeg Ha4anoM 1CMob30BaHMS CUCTEMbI YBeAUTeCh B OTCYTCTBUM TaKux NPoBeM, Kak hu13nieckie NOBPEXaeHIs U Haauye He3akperneHHbIx AeTanei.
Mpy HANMYUI BUANMBIX NOBPEX/IEHNIT He NCNONb3YiATe U3gente 1 06paTUTeC K NPOV3BOANTENIO UM MECTHOMY NPeCTABUTENO.

. Mpoeepste pyrosiTky 1900 classic 1 akceccyapsl K Heil Ha Hannune oCTpbIX Kpaes.

. Ecnv cuctema 1900 classic He ncnonb3yeTcs, ee crieayeT YCTaHOBUTL Ha HACTOMbHbIN WM HACTEHHBIN AepXaTeNb.

. He ycTaHaBn1BaiiTe HACTONbHbIN fepxaTent Ha HAKNOHHYHO NOBEPXHOCTb.

. He pasmewuaiite kakne-n16o npeamers! Ha crcteme i900 classic.

. He ycranagnusaiite cictemy 1900 classic Ha 0BorpeBaemyto Ui BNaXHYIO MOBEPXHOCTb.

. He nepekpbiBaiiTe BEHTUASLMOHHbIE OTBEPCTHS, PACNONOKEHHbIE B 3aAHelt YacTu cucTembl 1900 classic. B cnyyae neperpesa obopyaosaHis cuctema 900 classic MOXET BbINTY 13 CTPOS UM NepecTaTh paboTaTs.

. He nponvieaiite x1aKocTs Ha cuctemy 1900 classic.

. PykosiTia i900 classic v apyrvie BXOAsiLUME B KOMMEKT KOMMOHEHTbI N3rOTOB/EHbI 113 3EKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He fonycKaliTe nonagaHns BHYTPb XUAKOCTU UM MOCTOPOHHMX NPEAMETOB.

. He TsHWUTe 1 He crubaiite kabenb, NofktodeHHbIN k crcteme 900 classic.

- AKKypaTHO pacnonoxuTte Bce Ka6el’|l/l TakK, YTOBbI BbI MU BaLL NauueHT He CNOTKHYINCL W He 3aUenuinchb 3a HUX. ﬂ)0608 ycunne, HanpasieHHOoe Ha PacTKeHne Ka6el’|eﬁ, MOXET NPpuBeCTU K NOBPEXAEHWIO
cmctembl 1900 classic.

. Bcerpia cnepuTe 3a nauyeHToM 1 paboTolt 060pyA0BaHIs BO BPEMS €ro 1CNoMb30BaHMs, Y4Tobb! M3bexaTs HapyLeHuii B paboTe.

- BeinonHsiite Kaﬂlfl6p0BKy, O4NCTRY, /J,€3VIH¢GKLLM|O W CTEPUNN3aUNIO B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaumMaMin pyKOBOACTBA NONb30BaTe .

. EC/v Bbl YPOHWMAM HACAAKN Ha MO, HE MbITANTECh MCNONMb30BATH MX MOBTOPHO. HemMeaneHHO BbIBPOCHTE HACAAKY, Tak Kak CyLLLECTBYET OMacHOCTb TOTO, YTO MPUKPENIEHHOE K HaCafKe 3epKarno MOXET ObiTb CMeLLEHO.

. B CBAA31 C XPYNKOCTbIO YCTPOICTBA, C HaCA/KaMI1 C/leflyeT 0BPaLLATbCs C 0COBOM OCTOPOKHOCTBI. HTOGbI NPEOTBPATUTH NOBPEXIEHIE HACAAK U €8 BHYTPEHHErO 3epkana, By/sTe OCTOPOXHbI 1 He fomycKaiiTe
KOHTaKTa C 3y68MM WU pectaspauuaMu nayneHTa.

- B cnyyae, ecrvt cuctema 1900 classic ynana Ha non uau nogeeprnack yaapy, ee HeobxoanMo 0TKanMbpoBaTh Nepeq 1Crosb3oBaHem. ECv npnbop He MOXET MOAKIINUTECS K MPOrpaMMHOMY 0becrneyeHto,
NPOKOHCYNLTUPYITECH C NPON3BOANTENEM UMM ABTOPIU30BAHHBIM PECENNIEPOM.

- B cnyvae HeMCﬂPaBHOCTeﬁ B DaGOTe O60pyLlOBaHVI$l, HanpvMep, Npu BO3HWKHOBEHUN ﬂpOﬁﬂeM C TOYHOCTBHO, MpeKpaTunTe NCNob30BaHNe yCTpOﬁCTBa W CBAXKUTECH C MPON3BOANTENEM WU aBTOPU30BAHHbLIM
pecennepom.

. YcTaHaBnMBaiiTe 1 UCNonb3yiiTe TONbKO OA0BPEHHbIE NPOrpamMMbl Ans obecreyerHus NpaBuabHOM paboTsl crcTemsl 1900 classic.

. B cniyyae cepbesHoll asapui, CBs3aHHOM ¢ cictemoit i900 classic, yeepomuTe npon3soguTens 1 coobuymTe 06 3TOM B KOMMETEHTHbIN HaLWOHAbHbI OpraH CTPaHbl Un Pervoxa,
rae NpoXuBaroT NONb30BaTeNb U NALUMEHT.

. Ecnv Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOB/IEHO NPOrPaMMHOe 0BecreyeHie, OTCYTCTBYeT 3aLTHOE MO 1NN CYLIECTBYET PUCK NPOHIKHOBEHIS BPEJOHOCHOTO KO/ja B CETb, KOMMbIOTED MOXET BbiTb B31OMaH C
MOMOLLH BPEAOHOCHOTO MO (TaKOT0, KaK KOMMBIOTEPHbIE BUPYCHI MM YEPBU, KOTOPbIE NOBPEXAAIOT BaLl KOMMLKOTEP).

- MporpammHoe obecneyeHme Ans LaHHOM NPOAYKTa A0MKHO MCMOB30BATHCS B COOTBETCTBI C 3aKOHAMI O 3aLuvTe MEANLMHCKON 1 IMYHON MHGOpMaLM.

. [1nst obecneyeris 3NeKTPUYECKOI U30NALMM U NOAAEPKaHUS 3NeKTPOBE30MACHOCTM Ha YCTPOICTBO HAHOCUTCA M30NUPYHOLLEE NOKPbITHE, 33 UCKIOYEHUEM TeX YHaCTKOB, Fje PacronoxeHsl nopTsl USB.

4.2 MpodnoaroToska

A MPEAYMPEX/IEHNE

Mepey, HavanoM MCNoNb3oBaHus Balweli cucTembl i900 classic Ha NauyeHTax:

. Bbl A0OMKHbI 6bITb 0BYYeHbI MCNONB30BaHMIO CUCTEMbI NV MPOYUTATh 1 MONHOCTHIO MOHSTH aHHOE PYKOBOACTBO MOb30BATENS.

. Bbl JO/MKHbI O3HAKOMUTLCS C MpaBUaaMi 6e30MacHoro MCnonb3oBaHms cuctembl 1900 classic, kak 3T0 AeTanbHO OMMCaHO B JaHHOM PYKOBOACTBE MONb30BaTeNs.

. Mepep 1CNONL30BaHWEM UV NOCNE U3MEHEHNS KaKVX-NMBO HaCTPOeK NoNb30BaTeNb A0MKEH YOeAUTLCS, YTO 306PaXEeHIe B PeaNbHOM BPeMeHM NpaBi/bHO OTOGPaXAETCS B OKHE NPejjBapuTeNbHOro
NPOCMOTPa Kamepbl B Mporpamme.
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43 B cnyyae HeucnpaBHOCTU 060pyAOBaHMs

A NPEAYNPEX/EHUE

Ecnv Bawa cuctema i900 classic He paboTaeT JOMKHbIM 06Pa30M VA €C/M Bbl NO03PEBAETE, YTO C 06OPY0BAHNEM BOHIKAM NPOGNEMbI:

. V13B1€KNTE YCTPOIICTBO 13 NONOCTY PTa NALMEHTa 1 HEMEANEHHO NPEKPATITE ero MCMosb30BaHMe.

. OTKn04MTe YCTPOICTBO OT MK 1 NPOBEpETe €ro Ha Hanuuye OWNEOK.

- OGpaTVITer K NPOV3BOAVTENIO NN aBTOPU30BAHHOMY pecennepy.

. Mogudukaumm cuctembl i900 classic 3anpetieHbl 3aKOHOM, Tak Kak OHM MOTYT NOCTaBUTb MOA Yrpo3y 6e30MacHOCTb NONb30BaTeNs, NaLMEHTa N TPETHIX ML,

4.4 FvrueHa

A NPEAYNPEXEHNE

[Ins nopAepaHus Y1CTOTbI paboyero MecTa u Ge3onacHocTyv nauyerTos, BCEITIA HapeBaiiTe YiCTbIE XMPYPriyeckiie NepyaTkii B CNEAYIOVX CyyasX:

. Mpy MCMONB30BAHMN U 3aMeHe HaCafiKu.

. Mpw vcnonb3osarmm cuctembl 1900 classic Ha naymeHTax.

. Mpu npukocHoBermu K cricteme 900 classic.

A MNPEAYNPEXAEHVE

Cuctema 1900 classic v ee onTiyeckoe OKHO JOMKHBI BCerAa CofepxaTbcs B YuctoTe. Mepes 1cnonb3osaHyem cuctemsl 900 classic Ha nauyerTe, 06s3aTensHo yoeanTecs, YTo:
. Cucrema 1900 classic npocTepunn3oBaHa, Kak onvcaHo 8 pasaene «3.2 Npouesypa O4nUCTKIA, AE3MHBEKLMN 1 CTepUAn3aLmm».

. Vcnonb3ayeTcs NpocTepunn3oBaHHas Hacaaka.

4.5 3nekTpobe3onacHocTb

A NPEAYNPEXXAEHUE
. Cuctema 1900 classic OTHOCUTCA K yCTpolicTBam knacca |.
. Cuctema 1900 classic 1cnonb3yeT PagnoHacToTHYIO SHEPTII0 TONBKO [1S BbINOMHEHS BHYTPEHHUX QYHKLMNA.
YpOBEHb PAAMIOHACTOTHOTO 13NyHEHNS HEBENVK 1 HE CO3AAET NMOMEX OKPYKAIOLLEMY 3/1EKTPOMArHVTHOMY N31y4eHMIO.
. Mpyt NONBITKE 4OCTYNa K BHYTPEHHUM YacTsiM cicTeMbl 1900 classic CyLyecTByeT OnacHOCTb NOPaXEeHIst NEKTPUYECKUM TOKOM. [JOCTYN K CUCTEME Pa3pelLieH TONbKO KBaNM(ULINPOBAHHOMY CEPBICHOMY NepCoHany.
- He CTaBbTe XMAKOCTI, TaKWe Kak HaMUTKK, psaoM ¢ cictemoid 1900 classic 1 He gonyckaiiTe nonagaHmns XIAKOCTI Ha CUCTEMY.
. Hukorza He nponuBsaiiTe Kakie-Nn6o XMAKOCTI Ha cuctemy 1900 classic.
- O6paBOBaHM€ KOHZeHCaTa Npu U3MeHeHUV TeMnepaTypbl UM BAOKHOCTU MOXET NPUBECTU K CKONNEHWIO BNaru BHYTPW CUCTEMbI 1900 dassic, YTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXACHNIO CUCTEMbI.

Mepeg nogrtoyeHem cuctemsl i900 classic K MCTOYHIMKY MUTaHKs, BO 13GexaH1e 06pasoBaHus KOHAeHCaTa, ybeanTecs, 4To cuctema i900 classic He MeHee AByx 4acoB HaxoAMAaCh NPY KOMHATHON TemnepaType.
EC/ Ha NOBEPXHOCTM U3AeNMS BIMEH KOHAEHCAT, YCTpoiicTso 900 classic cneayeT ocTasnTb Npu KOMHaTHOI TemnepaType Ha Cpok Gonee 8 Yacos.
. B cucreme 1900 classic oTcyTcTByeT duanyeckas KHOMKa NUTaHus. BbIKIO4MTe CKaHep, OTCOeAMHIB Kabens MuTaHus.
. XapaKTepuCTUKI U3NydeHIist AAHHOTO 0BOPYAOBaHIS MO3BONSIIOT MCMONB30BATH €0 B NMPOMBbILAEHHBIX MoMeleHusx 1 6onbHuax (CISPR 11 Class A).
B cnyyae MCNonb3oBaHus B KUNbIX NOMeLLEHNsiX (3151 KOTOPbIX 0GbIuHO Tpebyetcs cTanpapt CISPR 11, knacc B) gaHHOE YCTPOMCTBO MOXET He 0GeCreuBaTh AOCTATONHYIO 3aLIUTY YK PAAMIONACTOTHON CBA3M.
. He TaHWTe 3a Kabenn nuTaHus, Cronbayemsle ¢ cuctemolt i900 classic.
. He npukacaiitech OAHOBPEMEHHO K NaLMEHTY 1 pa3bemam yCTPOACTBa.

4.6 BesonacHocTb a3

A NPEAYNPEX/EHNE
L Bo Bpemsi ckaHypoBaHust cuctema i900 classic 13nyyaeT sipkuii CBET OT CBOeN HaCafKu.
. SIpKuii cBeT, n3ny4aemblii Hacaako 1900 classic, He BpeaeH Ans mMas. TeM He MeHee, Bbl He JOMKHbI CMOTPETL NPAMO Ha SPKUIA CBET 1 HaNPaBAsTh CBETOBOW Nlyy B rNa3a APYryX Ntogeit.

Kak npaBuno, UHTEHCMBHbIE MCTOYHUKI CBETA MOTYT NPUBECTM K PA3APXKEHWIO a3, 1 BbICOKA BEPOSTHOCTb BTOPUYHOIO BO3AENCTBUSA. Kak 1 Npu BO3AENHCTBUM APYrUX MHTEHCUBHBIX MCTOYHUKOB CBETa,
Bbl MOXETE UCMbITaTb BDEMEHHOE CHIKEHWE OCTPOThI 3peHna, 60ﬂb, [ZMCKOMQ]ODT NN yxyaweHue 3peHuns, YTo NoBbIWaeT PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHBIX Cy4aeB.
. BHyTpu pykosiTku i900 classic pacnonoxer CBeTOANOL, N3MyHatolmit BoHbl YP-C. IT0 U3ny4eHne 0CTaeTcst ToNbKo BHYTPU PyKosiTKi 1900 classic 1 He BbIXOANT Hapyky.
CuHnii ceT B pykosTie 1900 classic npeHasHayeH ans
VHAMKaLMW TEKYLLMX NPOLIeccoB 1 He aenseTcs YO-C ceeToM. OH HeonaceH AN1s YeN0BEYECKOro OpraHn3ma.
- [nnHa BonHbl ceeToamopa YO-C coctasnsiet 270 - 285 Hu.
. OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 33 PUCKM, CBA3aHHbIE C NaLieHTaMu ¢ 3nunencueit
Medit 900 classic He cnepyeT 1cnonb3oBaTh Npy paboTe C NaLyeHTaMu, Y KOTOPbIX ANAarHOCTUPOBaHa 3MIENCUS, U3-3a PYCKa BO3HUKHOBEHIIS CY[OPOT 1 TPaBM.
[0 3TV e NpuunHe CTOMATONOM4eCKHii NePCoHar, Y KOTOPOro ANarHOCTPOBaHa 3Nunencus, Takxe He foMmKeH ncnonb3osats Medit 900 classic.

4.7 OnacHocTb B3pbiBa

A NPEAYNPEX/EHNE
. Cucrema i900 classic He npefHasHayeHa Ans MCNoAb30BaHWs BEAM3M NErkKoBOCMNAMEHSIOLLMXCA XWAKOCTEN, FasoB 1K B CPEfE C BLICOKOW KOHLEHTpaLelt Kucnopopa.
. Mpu ncnons3osarun cuctems 1900 classic 86131 NErKOBOCTNAMEHSIHOLLYXCS aHECTETUKOB CYLLECTBYET ONAaCHOCTb B3pPbIBa.

4.8 PUCK HapyLueHus pa6oTbl KapavocTumynsaTopa u UK

A NPEAYNPEX/EHNE -
2
3
. HexoTopele yCTpOIACTBa MOTYT CO38aBaTb MOMeX/ 115 PABOTbI MMNIAHTVDYEMbIX KaPAVIOBEPTEPOB-AebMBPUANATOPOB (MK) v kapavocTUMYNATOPOB. 2
. Mpu ncnons3osarun cuctemsl 1900 classic cobatogaiite ymepeHHoe paccTosiHue oT VK[ 1A KapanocTMysiTopa naumeHTa. =<
. [Ins nonyyerus 40NONHUTeNbHOM MH(OPMaLMK O neprdepuiiHbIX yCTPOICTBaX, KoTopble ucnonb3ytotes ¢ 900 classic, 0bpaTnTech K COOTBETCTBYIOLIM PYKOBOACTBAM NPOU3BOANTENS.

4.9 KubepbesonacHocTb

. B cnlyae BO3HMKHOBEHWSH MHLMAEHTa Knbepbe3onacHoCTY HEMENEHHO NPeKPaTITe NCNONb30BaHIe CKaHepa 1 MPOrPaMMHOTO 0becredeHHst. BbIKouNTe CKaHep 1 BblANTE 13 NPOrpaMMHOTO 0becreyeHs.

. HesamepgnuTensHo coobuinTe 06 MHUMAEHTE B Haly Cyx6Ey NOAAEPHKKIA N0 3NEKTPOHHON NOYTe, TenedoHy M APYriiM OCTYMHbIM CPEACTBAM CBSA3M. KOHTAKTHYIO MH(OPMALIO MOXKHO HaliTI Ha NocneHei
CTpaHuLie PykoBofCTBa nonb3osarens.

. CoobLuast 06 MHUMAEHTE, NOXa@NYIICTa, NPeAoCTaBbTe Kak MOXHO BOfMbLUe MHOPMALMY, BI/THOYAsH BPEMS MPOUCLLECTBIS 1 1t0Bble 3aMeyeHHbIe BaMi HEOBbIYHbIE AeVCTBIS.

3Ta MHOPMALKS MOMOXET HaM BbICTPO PewnTb Npobaemy.
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5. UHdopmaums 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

5.1 INeKTPOMarHUTHoe nsnyveHue

Cuctema 1900 classic npegHasHayeHa 415t MCrOob30BaHMS B YKa3aHHOM HiDKe 31EKTPOMAarHTHOM cpefie. 3aKasunk unm nonb3osaress cuctemsl 900 classic AOMKeH yBeanTbCs, 4TO OHa 1CMOMb3YeTCs B TaKol cpefe.

Py TBO M p TeNs - 3N1eKTPOMarHUTHoe n3nyyeHne
WcnbiTaHne Ha u3nyyeHne CootBeTcTBUE NeKTpoMarHuTHas cpeaa - pyKoBoaCTBO
1900 classic Mcnonb3yeT pagrodacTOTHYIO SHEPT IO TONBKO ANS CBOWX BHYTPEHHX DYHKLNNA.
PapyoyacToTHoe 13ny4erne CISPR 11 Ipynna 1 CnefoBaTesbHO, ero PapMoHacTOTHOE M3NyHeHME O4eHb HU3KOE U BPSIZ /1Y BbI3OBET KaKie-nbo nomexu
B PACNONOKEHHOM NOBAN30CTM MEKTPOHHOM 0BOPY/A0BAHMN.
PagnoyactoTHoe nsnyyenvie CISPR 11 KnaccA
SMICCHM rapMOHIYecKitX cocTaBnsioLLx IEC 61000-3-2 Knacc A 1900 classic NOAXOANT ANs NCMIONB30BAHMS BO BCEX Y4PEXAEHMSX.

K HWM OTHOCATCS KUNblE NOMELLEHIS 1 Y4PEXAEHMS, HaNPAMYIO NOAKMIOHEHHbIE K 0BLLeCTBeHHOI
HY3KOBO/THOI CETY 3NeKTPOCHabXeHHs, 06ecneuVBaloLLEl 3NeKTPONUTaHNE KUNbIX 3aHNIA.

Konebaus HanpsikeHws/mysbcaliys CBETOBOrO NOToKa

CooTBeTCTBYyeT TpebOBaHAM
(dbnvikep) YerTp

A MPEAYMPEX/IEHNE

Cuictema i900 classic npefHasHayeHa f1s MCNob30BaHMs TONbKO MEAMLMHCKVMI PaBOTHMKaMU. 3TO 060pYAOBaHIe/CHCTEMA MOXET BbI3BaTb PaNONOMEXV UM HApYLWNTL PaBOTY PacTIONOXEHHOTO NoBAN30CTY
obopypoBaHyis. MosToMy Ans ycTpaHeHst Npobaembl MOXET NoTpeboBaThCs NepeoprerTaLys, nepemellenve 900 classic nnu skpaHMpoBaH1e MecTa PacroNOKeHNs.

5.2 YCTONYMBOCTD K 3/1IEKTPOMArHUTHBIM NoMexam

. PykoBoAcTBO 1

Cuctema 1900 classic npegHasHayeHa 415 MCNob30BaHMS B YKa3aHHOM HIDKe 31eKTPOMArHUTHOM cpefe.
3aKa3ynK v nonb3osatens cucTeMbl 1900 classic gomkeH ybeanTbCs, YTO OHa UCNONb3yeTCs B TaKol cpefe.

Yy A

-yc Tb K 3/IEKTPOMarHMTHbIM NoMexam

WcnbitaHne Ha
NOMeX03aLMLLEHHOCTb

YpoBeHb TecTuposanus IEC 60601

Vpoaeu b COOTBETCTBUA TPESOBBH nam

3neKTpoMarHUTHasi Cpefia - PyKOBOACTBO

3nexTpocTatnyeckiii paspsi (ICP)
IEC 61000-4-2

=+ 8 KB koHTaKT = 2 KB, = 4 kB,
=+ 8B, = 15 kB Bo3ayX

+ 8 KB koHTaKT = 2 KB, £ 4 KB,
=+ 8B, = 15 kB Bo3ayx

Tonbl fOMKHbI GbITh AEPEBSHHbIMM, GETOHHBIMM MY BbINIOKEHbI KEPaMUYECKON
HI'II/ITKO\Z. Ecnav nonel MOKPbITbI CUHTETUYECKUM MaTePUanoM, pekomeHayemas
OTHOCKTENbHAS BAAXHOCTb BO3AyXa AOMKHa BbiTb He MeHee 30%.

Bb\Cprle nepexofHble 3NeKTpuyecKne
BO3MYLLEHNS/BCrNecKn
IEC 61000-4-4

&2 KB anst AUHWIA 3neKTponUTanus
=1 kB gnst inHWIA BBOAA/BIBOAA

12 kB ANt NMHWIA 3neKTpONUTaHMS
=1 kB st nvHWiA BBOAA/BBIBOAA

KayecTso 3NEKTPOCEeTH O/MKHO COOTBETCTBOBATL CTAHAAPTAM, TUNUYHbLIM AN
NPOMBILLAEHHBIX UM GOMBHNYHbIX YYPEKAEHUI.

Bbibpoc Hanpshxeris IEC 61000-4-5

+0,5kB, =1 kB
AnddepeHLManbHbIi pexm

+0,5kB, =1 kB
AnddepeHLanbHbii pexim

+0,5kB, =1 kB, =2 KkB
CUHasHBIV pexum

+0,5KB, =1 kB, =2 kB
CUHDA3HbI peXUM

KauyecTBO 31eKTPOCETY JOMKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTaM, TUNMYHBIM ANs
MPOMBbILLAEHHBIX U1 BONBHNYHbIX YYPEKAEHUI.

YCTOMYMBOCTB K npoeanam,

0% UT (100% nagerve Ut)

0% UT (100% nagenue UT)

KayecTBO 3neKTpoceTH A0MKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTaM, TUNNYHBIM ANS

KPaTKOBPEMEHHBIM NPEPbIBAHNAM 1 prevenvie 05/1 unkna BTedenie 0,5/1 uira MPOMBILLAEHHBIX UM GONBHNYHBIX YUPEXAeHUiA. ECniv nosb30BaTento cucTems!
W3MEHEHMAM HaNPSIKEHMS Ha BXO[HbIX 70% U (30% napenvie Ur) 70%UT (30% nagerivee U) 1900 classic TpebyeTcs HenpepbiBHas paboTa BO Bpems nepeboes B
P A B TeyeHe 25/30 uknos B TeyeHwe 25/30 uyknos peoy pep P P P B .
NVIHUSIX 3NeKTPONUTaHMS 3NeKTPOCHaBMeHMN, PEKOMEHAYETCS NOAKNI4NTL c1cTemy 1900 classic k
IEC 61000-4-11 0% U (100% napexvie Ur) 0% U (100% naperive Ur) 6ecnepe6oiiHOMY UCTOYHIIKY MUTaHNS MW aKKyMyASITO|
B Teyene 250/300 unknos 8 TeueHe 250/300 umknos P Y Ky ) PY-
. MarHuUTHble NN NPOMBILAEHHOMN YaCTOTbl AOMKHbI GbITb Ha YPOBHSIX,
MarHyTHLIE NORA NPOMbIUINEHHO/ 30A/M 30A/M XapaKTepHbIX /151 TUMUYHOTO PACNONOXEHNS KOMMEPYECKOro unn
yacToTsl (50/60 I'y) IEC 61000-4-8 6
O/IbHNYHOTO Y4PeXAeHNS.
8A/M 8A/M
TlOMEXOYCTORYMBOCTS NP BO3AEICTBM MocrosHHas mopynaumsa 30 Ky MocTosHHas Moaynaums 30 Ky,
MarHUTHbIX MOAeN OT 11060ro NCTONHMKa,
paboTaloLero B HEMOCPEACTBEHHOM ?;%MKF ?gﬁg’;r YCTOMYMBOCTb K BO3AEMCTBII MarHIUTHbIX MOfel Gbina NpoTecTupoBaHa
61130CTVI OT APYrOro 3NEKTPUHECKOro ML KF\ ML K"ZL NpUMeHeHa TONbKO K MOBEPXHOCTAM KOPMYCOB V1 aKCECCyapoB, A0CTYNHbIM
060pya0BaHNS B AyaNa3oHe 4acToT OT K L NpY MCMONL30BAHIN MO Ha3HAYEHMIO.
9K Ao 13,56 My 75 75
IEC61000-4-39 13,56 My, 13,56 Mry,
PM50 KMy PM 50 Kl

MPUMEYAHME: UT - HanpsbkeHne nepemeHHoro Toka (AC) 0 NpUMeHEHNS TECTOBOTO YPOBHS.
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. PykoBopcTBO 2

F pace MeX/y NOpPTaTUBHBIMM U MOBUIbHBIMM CpeacTBaMu cBsi3n M 1900 classic
Pa3sgenuTenbHoe paccTosiHMe B COOTBETCTBUM C 4acTOTOl nepepaTumka [M]
H MaKcl Has .
BbIXOAHS MOLLHOCTD IEC 60601-1-2:2014
nepepatyuka [W] 150 Iy go 80 MIy 80 My go 2,7 MMy
d=1.24R d=20/P

0,01 0,12 0,20

01 0,38 0,63
1 12 20

10 38 63

100 12 20

[1n5 nepefaTHmMKOB, PACCHMTAHHBIX Ha MAKCUMAsbHYIO BBIXOHYIO MOLHOCTb, HE YKa3aHHYIO Bbille, PEKOMEHAyeMOe pasaenutensHoe paccTosHue (d) B MeTpax (M) MOXHO OnpeaeniTb Npr MOMOLLY YPaBHEHMS,
NPUMEHSIEMOrO K 4acTOTe NepeaaTyunKa, rae P - MakcvMasibHasi BbIXOAHas MOLHOCTb NepeaTyyika B BaTTax (BT) cOrnacHo AaHHbIM NPOV3BOAMTENS NepefaTHika.

MPVIMEYAHVE 1: Mpu 80 My 11 800 My NprMEHSIETCS Pa3fenuTesnsHoe PaccTosiHme fyist 607ee BbICOKOro YacTOTHOMO AanasoHa.

MPUMEYAHWE 2: 3T peKoMeHAaLMmn MOTyT NPUMEHSATLCS He BO BCEX CUTYauusX. Ha pacnpocTpaHeHme 3N1eKTPOMarHUTHbIX BOMH BAVSIOT MOTOLEHIE 1 OTPAXEHMNE OT KOHCTPYKLWI, NPEAMETOB U I0AEN.

. PykoBopcTBO 3

Cucrema 1900 classic npefHasHadeHa Ans NCNoNb30BaHNs B YKa3aHHOI HIKE 3NEKTPOMArHNUTHO Cpefe. 3aKazduK nnv nons3oeatess cucTems 1900 classic AomKeH yoeanTLCs, YTO OHa VCMONL3YETCA B TaKoW cpefe.

Py ACTBO 1 -yc Tb K 3/IeKTPOMarHUTHbIM NoMexam
WcnbiTaHne Ha YpoBeHb COOTBETCTBUA
YpoBeHb TecTuposahus IEC 60601 ANeKTpoMarHUTHas cpepia - pyKoBoacTBO
NoMex03aLyLLEeHHOCTb Tpe6oBaHUAM
MopTaTnsHoe 1 MOBNNbHOE PajIMO4ACTOTHOE KOMMYHIKaLIMOHHOE 060pyaOBaHMe, BKI04as
3Vrm ot 150 k' 1o 80 My, 3vrms Kabenu, He CrienyeT NCoNb30BaTh BV K KaKOM-N1B0 YacTy ybTPa3ByKOBON CUCTEMBI,
BHe niobutensckmx ISM-auana3oHos 4eM PeKOMEH/0BaHHOE Pa3fiennTenbHoe PaccTosHe. OHO PACCYUTBLIBAETCS C MOMOLLLI
YPaBHeHMs!, y4NTIBAIOLLEro YacToTy NepeaaTynKa.
KOHAYyKTUBHbIE PeKoMeH[10BaHHOe pa3fiennTenbHoe paccTosHme (d):
PafMOYaCTOTHbIE NOMeEXN d=12/P
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/ PoT80Mrypa0800 My,
d=23/Por80Myao2,5Mmy
6Vrms ot 150 Iy 40 80 My, 6Vims IEC 60601-1-2:2014
B ntobuTenbCkix Auanasoxax ISM d=20/Por80Mrua0 27Ty
I'e P - MakcManbHast BbIXOAHAs MOLHOCTL NepeaaTyiika B BaTTax (BT) cOrnacHo AaHHbIM
NPOM3BOANTENS NepeaaTynka, a d - peKOMeHayeMoe pasfenvTenbHoe PaccTosHNe B MeTpax (M).
HanpsxeHHOCTb NoNs 0T UKCMPOBAHHbIX PANOYaCTOTHbIX NepeaaTyNKoB, onpeaeneHHas
3MEKTPOMArHNTHbIM UCCNIAOBaHNEM NNOLIAAKN, AOMKHA ObiTb HIKE YPOBHS COOTBETCTBIS
B Ka)X(10M 4aCTOTHOM [juana3soHe.
TMomexu MOryT BO3HMKaTb 86111311 060PY/10BaHNS, OTMEYEHHOTO CAIYAOLM CMBONIOM:
W3nyyaemble
PafMo4acToTHbIE NOMeXM 3B/MoOT80MIy[02,7 1Ty 3B/m (((0)))
IEC61000-4-3 A

MPVIMEYAHWE 1: Mpu 80 My 1 800 MIy npymeHsieTcs 6osee BbICOKMIA YaCTOTHBIN AnanasoH.

NPUMEYAHME 2: 3T1 pekomMeHaaLnmu MOTYT NPUMEHSTLCSA He BO BCeX CUTYaLuaX. Ha pacnpocTpaHeHue 31eKTPOMArHNTHbIX BOAH BAUSIOT NOMIOLLEHIE 11 OTPaXeHe OT KOHCTPYKLMIA, NpeaMETOB 1 ntoaelt.
MPVIMEYAHVE 3: Inanasoksl ISM (npomblunerHble, HaydHble 1 MeavumHckie) Mexay 150 KMy 1 80 MIy cocTasnsioT oT 6,765 o 6,795 MIy; ot 13,553 MIy o 13,567 MIu; ot 26,957 MIy o 27,283 MIy v ot 40,66 My

£10 40,70 M.

wiodhd
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. PykoBopcTBO 4
Cuctema 1900 classic npeHasHaveHa Ans UCNONb30BaHMS B SNEKTPOMArHUTHOI CPefie C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM 13/y4aEMbIX PAAUOYACTOTHBIX MOMEX.
MopTatiHoe 060pyAOBaHIE PaAMOHACTOTHON CBS3M AOMKHO ICMONB30BATLCS Ha paccTosHNK He Bavxe 30 cm (12 groiimMos) oT Mo6oit yacTv cicTemsl 1900 classic.
B NPOTUBHOM C/ly4ae 3TO MOMET NPYBECTU K CHIDKEHVIO NPOVU3BOAUTENHOCTU JAHHOTO 06OPYA0BAHMS.

P TBO U p - ycroi Tb K 3/1I€KTPOMarHUTHLIM NoMexam
WcnbiTanve Ha ) 1 YpoBeHb COOTBETCTBUSA
NIOMEXO3aLMILIEHHOCTE [Avana3soH yacToT Papguoceasb Mopynsauus YpoBeHb TecTupoBaHus IEC 60601 Tpe6oBaHMAM
380-390 My TETRA 400 ViMnynbcHas mogynsums 18 'y 27B/m 27B/m
FM 5Ky
430 - 470Mry GMRS 460; FRS 460 OTKOHeHWe 28B/m 28B/m
1kly enmyc
704 -787MI'y LTE nonocel 13, 17 VimnynbcHas mogynaums 217 Ty, 9B/m 9B/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800-960 My iDEN 820; VimnynbcHas Mogynsaums 18 My 28 B/m 28B/m
CDMA 850;
LTE nonoca 5
Mons 861131 060pyKOBaHNs
6ecnpoBOAHOI PajAMo4aCcTOTHOM
cesian IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 My 322/\#900; VimnynbcHas Mogynsaums 217 My 28 B/m 28B/m
LTE nonocei 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
2400 - 2570 My WLAN 802111b/g/n; VimnynbcHas Mogynsums 217 Iy 28 B/m 28B/m
RFID 2450;
LTE nonoca 7
5100 - 5800 Ml WLAN 802,11a/n VmnynbcHas Mogynsaums 217 My 9B/m 9B/M

MPUMEYAHWE: 3T1 peKoMeHaL/mM MOryT NPUMEHSITBCS He BO BCEX CUTyaLysx. Ha pacnpoCcTpaHeH e 3NeKTPOMarHUTHBbIX BOMH BAUSIOT NOMOLLEHME 11 OTPaXEHMe OT KOHCTPYKLWI, NPEAMETOB 1 MIoAei.

A NPEAYNPEXAEHNE

- Cnepyet n3beraTb ucnonb3osanist 1900 classic pspom ¢ ApyriMin yCTPONCTBaMY UM Ha [pyTUX YCTPOICTBAX, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K €ro HenpaeuabHol paboTe. ECA Takoe 1Crob3oBaHme HeobXoanmo,
peKoMeHAlyeTCs HabNioaTb 3a 3TVM 1 APYrM 060PyAOBaHNEM, HTOBbI YEeANTLCS, YTO OHM PABOTAKOT AOMKHbIM 06PA3OM.

. Vcnonb3osaHie akceccyapos, npeobpasosaTeneil 1 kabenei, OTMYHbIX OT YKasaHHBIX UV NPeAOCTaBAeHHbIX KomnaHuei Medit ons i900 classic, MOXET NPUBECTM K BLICOKOMY 3NEKTPOMArHUTHOMY 13Ny4eHNio

VI CHYDKEHUIO 3N1eKTPOMArHUTHO MOMEXO3aLLMILEHHOCTM 3TOr0 060PYAOBaHMS U MPUBECTI K ET0 HENPaBU/IbHOM SKCryaTaLmm.

! I HEKOTOPbIX CEPBIICOB BK/IOHEHbI TONBKO YACTOTbI BOCXOAALLEH MHIM CBA3N.
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6. TexHU4YecKne napameTpbl

HaseaHue mopenun M 00c
ToproBoe HauMeHOBaHe i900 classic
YnakoBoYHas eguHmLa 1 komnnekT
HoMuHanbHble XapaKTepuCTKM 5B7=3A

KnaccnduKaums 3aluTsl OT NOPaxeHms
3INEKTPUYECKIM TOKOM

Knacc |, npumeHsieMble AeTanu Tuna BF (MHoropasosas Hacapka)

* [laHHOE 13[eNnue sIBASETCH MEAULIMHCKAM YCTPOACT

BOM.

PykosTKa

HacapKy cpepHero pasmep

Pa3mepb! 223,4%36,7x353mm ([ x U xB)

Bec 1651

MHoropa3soBas Hacapka
Bonbuas 36,1x34,1x90,8mm (LW xBx M)

Pa3smepbl - nonHas HacaaKa CpepaHss 36,1x34,1x90,4mm (LW xBx M)
ManeHbkast 36,1x34,1x90,3mm (LW xBx M)
Bonblas 26,9x19,7 mm (LU xB)

Pa3mepbl - roNoBKa Hacagku Cpepas 224x163mm (LU xB)
MarneHbkast 18,36 x 13,1 mm (LW x B)

VIHCTpYMeHT anist KanubpoBkmn

Pasmepb! 160x48,5mm (Bx @)

Bec 2051

YcnoBus 3KCNlyaTaLym, XpaHEHUs! U TPaHCMOPTUPOBKM

Temnepatypa 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

YCnoBys IKCNyaTaumm BnaHocTb OTHOCHTENbHASH BNaXHOCTb 20 - 75% (6€3 KoHaeHcaumm)
ATMocdepHoe AaBneHmne 800-1100rMa
Temneparypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosws xpaHeHust BnaxHocTb OTHOCHTENbHas BaxHOCTb 20 - 80% (6€3 KoHaeHcaumm)
ATMOCepHOe AaBneHme 800-1100rMa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

YCnoBws TPaHCNOPTUPOBKMN BnaxHoCTb OTHoCKTeNbHas BaxHocTk 20 - 80% (6e3 koHaeHcaumm)
ATMocdepHoe AaBneHue 620-1200rMa

np BbIGPOCOB B OKP cpepy

Oxpyxarowas cpepa BonbHu4Has cpefa

KoHpyKT1BHOE 1 n3nyvaemoe PY-n3nyyerne

CISPR11

wiodhd

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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O tomto navode na pouzitie

Informacie v tomto navode na pouZitie

Tento navod na pouZitie pouziva rézne symboly na zvyraznenie doleZitych informécii s cielom zabezpecit spravne pouzivanie, zabranit zraneniu pouzivatela, inych os6b a poskodeniu 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 0sdb, poskodenia majetku alebo systému.

'\Q/- TIPY

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

1. Uvod a prehlad

1.1 Zamyslané pouZitie

Systém i900 classic je intraoralny 3D skener, uréeny na digitélne zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.
Systém i900 classic vytvara 3D skeny na pouZitie pri navrhovani a vyrobe zubnych nahrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikécia poufZitia

Systém i900 classic slUzi na skenovanie intraordlnych viastnosti pacienta. Pri pouzivani systému i900 classic mozu kone¢né vysledky skenovania ovplyvnit rézne faktory (intraoralne prostredie,
odbornost operétora a laboratérny pracovny postup).

13 Kontraindikacie

Systém 1900 classic nie je urceny na vytvaranie zobrazeni vnttornej strukttry zubov alebo podpornej skeletalnej Struktdry.

14 Kvalifikacia uZivatela po€as prevadzky

A UPOZORNENIE

Systém 1900 classic je urceny na poufZitie osobami s odbornymi znalostami v oblasti stomatoldgie a technolégie dentaineho laboratdria.

. Pouzivatel systému i900 classic je vylu¢ne zodpovedny za rozhodnutie, ¢i je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho pacienta.
. UZivatel je vhradne zodpovedny za presnost, Uplnost a primeranost vetkych Udajov, zadanych do systému i900 classic a poskytnutého softvéru.
Pouzivatel by mal skontrolovat presnost vysledkov a postdit kazdy pripad jednotlivo.

. Systém i900 classic sa musi pouzivat'v stlade s prilozenym navodom na poutzitie.
. Nesprévne pouzivanie alebo manipulécia so systémom i900 classic zrusi platnost zaruky. Pre dalSie informdcie o spravnom pouzivani systému i900 classic kontaktujte vasho miestneho distribdtora.
. Pouzivatel nie je opravneny upravovat systém i900 classic.
15 Symboly

c. Symbol Popis

1 Sériové cislo

2 Medicinske zariadenie

3 @ Détum vyroby

4 ‘ Vyrobca

5 A Upozornenie

6 A Varovanie

7 @ Precitajte si ndvod na pouZitie

8 ( 6 Oficidlne oznacenie eurépskeho certifikatu

9 Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

10 m BF typ aplikovanej casti

" K WEEE oznacenie

12 Ronly Uzivanie iba na predpis (USA)

13 @ MET oznacenie

14 [ AC

15 === DC

ot
16 /ﬂf Obmedzenie teploty: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Obmedzenie vihkosti
08
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0ok

18 mﬁ@- Obmedzenie atmosférického tlaku

19 I Krehké

20 T Uchovévajte v suchu

21 ﬁ Touto stranou nahor

22 % Stohovanie viac ako 3trnastich vrstiev je zakdzané
23 [jﬂ Preitajte si ndvod na pouzitie

24 EE Oficidina znacka Spojeného krélovstva

25 Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

26 Autorizovany zastupca v Spojenom kréalovstve
27 @ Cislo modelu

28 MnoZstvo

29 Unikatny identifikator zariadenia

1.6 1900 classic Prehlad komponentov
c. Polozka (Nazov modelu) MnoZstvo Vzhlad
Néstavec 1900 classic Y T
L (MO419000) Tea = |
Kryt rukovate i900 classic
2 (MO1-HC1) Tea
S ’ L
3 Znowu poufitelny hrot (Velky) 2ea
(MO1-RTL)
L . ]
4 Znovu pouzitelny hrot (Stredny) 2ea
(MO1-RTM)
Kalibracny nastroj
5 MoLCT) lea 4
6 Cvicny model Tea s
7 Stolné koliska Tea
(MO1-DO) -
8 DrZiak na stenu 1ea
(MO1-WH1)
9 Napajaci kdbel (2,5 m) Tea @
10 Napéjacf kdbel (2 m) lea @
USB Flash kluc¢
" (Vrétane in3talacie Medit Scan for Clinics) Tea -
12 Navod na pouzitie Tea 5=

IS

BURUBNAO)
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1.6.1 Doplnkové komg (pi ji sa

c. Polozka (Nazov modelu) Mnozstvo Vzhlad
B ; s
| novu pouzitelny hrot (Velky) lea
(MO1-RTL)
o . ]
2 Znovu poufzitelny hrot (Stredny) ldea
(MO1-RTM)
- . . ]
3 Znowu poufZitelny hrot (Maly) dea
(MO1-RTS)
. V3etky stcasti, uvedené v Castiach 1.6 a 1.6.1, je mozné zakUpit samostatne.
. Dostupnost predajnych poloZiek sa méze IiSit' podla stavu registracie medicinskeho zariadenia v kaZdej krajine alebo regiéne.
Ohladom dostupnosti konkrétnych poloZiek kontaktujte priamo Medit alebo lokdineho distribttora.
A UPOZORNENIE
. Cviény model uchovavajte na chladnom mieste a mimo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia. Cvicny model so zmenenou farbou méze 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. MoZe to spdsobit poruchu alebo poziar:

17 Nastavenie systému i900 classic

1.71 Zékladné nastavenia i900 classic (Medit Plug & Scan)

i900 classic moZzete pripojit' priamo k PC pomocou napéjacieho kébla.

JCC IO X
OO OO
OO
L0 OO
EEEaEaEanEs
OO B0
Zapnutie 900 classic Vypnutie i900 classic
@ Pripojte i900 classic k pocitacu pomocou napajacieho kabla a @  Po zapnuti napajania sa rozsvieti zadnd LED didda. Ked odpojite napéjaci kabel, skener sa vypne.

skener sa automaticky zapne.

—

=
——
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Stolnd koliska Drziak na stenu

2. Prehlad Medit Scan for Clinics

21 Uvod

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

22 Instalacia

221 Systémové poZiadavky

Odportcané systémové poziadavky

Windows 0S mac0s

Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny po&ita&

Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-adrové CPU, 16-adrové GPU)

cPU Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8adrové CPU, 10-jadrové GPU)
AMD Ryzen 77735H AMD Ryzen 77700X M2 Pro (104adrové CPU, 16-adrové GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ! 164
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vys3ia)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vy33ia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (odporuca sa pre procesory Intel Core 12. generécie alebo novsie) Ventura 13
MinimélIne systémové poziadavky
Windows 0S mac0s
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocita&
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 vy33ia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12 %)
Windows 11 (odportca sa pre procesory Intel Core 12. generdcie alebo novsie) Ventura 13

BURUBNAO)

Presné a aktudlne systémové poziadavky ndjdete na www.meditlink.com.

PouZivajte pocitac a monitor klasifikované ako trieda I a certifikované podla IEC 62368-1 (alebo IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

S ciefom predist tirazu elektrickym pridom pripojte pocitac iba k sprévne uzemnenému zdroju napdjania.
Zaistite, aby bola zastr¢ka pocitaca vzdy lahko dostupna.

Pri pouziti inych kablov, ako je USB 3.0 od spolo¢nosti Medit, zariadenie nemusf fungovat. Spolo¢nost Medit nezodpoveda za ziadne problémy, spésobené inymi kdblami ako USB 3.0, ktoré poskytuje k produktu.
Uistite sa, ze pouzivate iba kabel USB 3.0, ktory je sticastou balenia.
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2.2 Sprievodca indtalaciou softwaru

Pripojte prilozeny USB flash kitic k PC.

Spustite instalacny stbor.

Vyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next"

Zvolte lokalitu inStalacie.

Dokladne si precitajte , License Agreement’, zaskrtnite I agree to the License terms and conditions” a potom kliknite na ,Install”.
Proces in3taldcie moZe trvat niekolko minut. Kym sa instalécia nedokonci, nevypinajte pocitac.

Po dokoncenf indtaldcie pocitac restartujte, aby ste zabezpeili optimalnu ¢innost programu.

0PEEEEO

Q' Ak je systém 1900 classic pripojeny k pocitacu, in3taldcia nebude spracovana. Pred zacatim instalacie skener vypnite.

223 Névod na poufZitie Medit Scan for Clinics
Pozrite si Névod na pouZzitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Chybové hlasenia

Systém skeneru Medit i900 classic zobrazuje chybové hlésenia, ktoré pouzivatelom umoziujd intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky. Niektoré hldsenia obsahuiju riedenia, ktoré pouzivatelom pomozu pri
vlastnej diagnostike a rieseni problémov.

Chybové hldsenia 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.

{ >
QY
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. - A
« 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.

Ret @° We recommend turning the external light off before the next scan.

A UPOZORNENIE

Ak pokyny uvedené v chybovom hldsent nerieia vas problém, obratte sa na miestneho distribltora, od ktorého ste ziskali systém skenera, pripadne na adresu support@medit.com.

3. Udrzba

A UPOZORNENIE

. Udrzbu zariadenia by mal vykonavat iba zamestnanec spolo¢nosti Medit, certifikovana spolo¢nost alebo personal spolo¢nosti Medit.
. Vo vieobecnosti sa od pouZivatelov nevyzaduje vykondvanie tdrzby systému i900 classic - okrem kalibracie, Cistenia a sterilizacie. Preventivne prehliadky a ind pravidelna Gdrzba nie st potrebné.

3.1 Kalibracia

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

. Kvalita 3D modelu nie je spolahliva, ani presna - v porovnani s predchadzajicimi vysledkami.
. Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota.
Doba kalibracie exspirovala.
Dobu kalibracie méZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period (Days)).

8 .,(:)

Kalibracny panel je citlivy komponent.
Nedotykajte sa panela priamo. Ak sa proces kalibracie nevykona spravne, skontrolujte kalibracny panel. Ak bol kalibracny panel kontaminovany, kontaktujte va$ho poskytovatela sluzieb.

Ak je kalibracny nastroj dlhodobo vystaveny nizkym teplotam, ktoré nepresahuji odporticania Medit a st uvedené v ndvode na poufZitie a skladovanie, rotacny pohyb zariadenia méZe byt naruseny.
V takom pripade méze nasilné otacanie zariadenia spdsobit jeho poskodenie. S cielom zabranit'tejto situdcii pred pouzitim ponechajte kalibracné zariadenie v prostredi s odporti¢anou teplotou.

Odporticame kalibraciu vykondvat pravidelne.
MéZete nastavit dobu kalibracie v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period (Days)). Predvolena doba kalibracie je 90 dni.

311 Ako kalibrovat'i900 classic

Zapnite 1900 classic a spustite Medit Scan for Clinics.

Spustite Calibration Wizard v spodnej Casti hlavného panela nastrojov v Medit Scan for Clinics.

Pripravte si kalibracny néstroj a néstavec i900 classic.

Otocte voli¢ kalibraného nastroja do pociatocnej polohy.

Vlozte nastavec i900 classic do kalibracného néstroja.

Kliknutim na ,Next" spustite proces kalibrécie.

Ak je kalibracny nastroj spravne naindtalovany a v spravnej polohe, systém automaticky zacne ziskavat data.

Po dokonceni ziskavania lidajov a dét v pociatocnej polohe otocte voli¢ do nasleduijcej polohy.

Opakuite kroky aZ do poslednej pozicie.

Ked je zber idajov dokonceny aj na poslednej pozicii, systém automaticky vypocita a zobraz( vysledky kalibracie.

ElelCISIGICISICISIC]
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32 Postup istenia, dezinfekcie a sterilizacie
3.21 Znovu poutZitelny hrot
Znovu pouZzitelny hrot Hrot je potrebné medzi jednotlivymi pouZitiami u pacientov vycistit a vysterilizovat, aby sa zabrénilo krizovej kontamindcii.

Cistenie a dezinfekcia

. Pripravte si Cistiaci roztok.
» Pred pouzitim vseobecny neutralny Cistiaci prostriedok nariedte v pomere 1:100.
. Ocistite znovu pouzitelné hroty Cistiacim roztokom a Stetcom.
» Zabezpectte, ze zrkadlo hrotu je dokonale Cisté a bez pritomnosti Skvin. Ak sa zrkadlo javi ako zaSpinené alebo zahmlené, opakuite proces cistenia
A UPOZORNENIE
» Znovu pouzitelny hrot ma komplexnt Strukttru a automatickym cistenim nemusite dosiahnut Uplné vycistenie; preto znovu pouzitelny hrot necistite v automatickej umyvacke.
. Opléchnite znovu pouzitelné hroty trikrat purifikovanou vodou.
. QOdstrénte vihkost papierovou utierkou a nechajte ich kompletne vyschnit na vzduchu pri izbovej teplote po dobu aspori 80 mindt.
. Vydezinfikujte opatovne pouZzitelné hroty pomocou dezinfekéného prostriedku obsahujliceho 15% alebo menej izopropylalkoholu (IPA) po dobu 1 minity.
Potom sa uistite, Ze st dokladne vysusené pri izbovej teplote po dobu najmenej 5 mindt.
» Pred pouzitim dezinfekéného produktu si precitajte ndvod na pouzitie produktu, kde néjdete informacie o spravnom pouZiti.
» Zoznam odportcanych dezinfekénych prostriedkov néjdete v Centre pomoci Medit na http://support.medit.com/hc.
Sterilizacia
. Hrot by sa mal ¢istit manuaine a vyuZzitim dezinfekéného roztoku. Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte zrkadlo vo vnutri hrotu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nezostali Ziadne Skvrny ¢i Smuhy.
. V pripade potreby zopakuijte proces ¢istenia a dezinfekcie. Zrkadlo opatrne osuste papierovou utierkou.
. Vlozte hrot do papierového sterilizacného vrecka a dobre uzavrite, pricom sa uistite, Ze je vzduchotesné. PouZzite bud samolepiace alebo teplom utesfiujtice sa vrecko.
. Zabalenu $picku sterilizujte v autoklave za nasledujdcich podmienok:
» Sterilizujte v gravitatnom autoklve priteplote 135°C (275°F) po dobu 10 mintit a nasledne sute 30 mindt.
» Sterilizujte v predvakuovom autoklave pri teplote 134°C (273,2°F) pocas 4 min(t a nasledne suste po dobu 20 minit.
. Pred otvorenim autokldve pouzite program pre autokldve, ktory vysusi obaleny hrot.
. Hroty skenera je mozné opétovne sterilizovat az 150-krét. Po dosiahnuti tohto limitu ich treba zlikvidovat podla pokynov v casti likvidacia.
. Casy a teploty autoklave sa mézu IiSit' v zavislosti od typu autokléve 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 hrotu skenera je jemny opticky komponent, s ktorym by sa malo zaobchddzat opatrne pre garanciu optimalnej kvality skenovania.
Dévajte pozor, aby ste ho neposkriabali alebo neza3pinili, pretoze akékolvek poskodenie alebo vady mozu ovplyvnit ziskané Udaje a déta.

. Pred autoklave hrot vzdy obalte. Ak bude odkryty hrot o3etreny v autoklave, spdsobi to na zrkadle Skvrny, ktoré sa nedaju odstranit. Dalsie informacie néjdete 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 Skody, vratane zdeformovania hrotu, spésobené istenim, dezinfekciou alebo sterilizacnymi postupmi, ktoré nie st v stlade s vy5sie uvedenymi pokynmi

322 Zrkadlo

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

0] Odpojte hrot skenera od nastavca i900 classic.

@ Nalejte na Cist handricku alebo vatovy tampén alkohol a zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouzivate alkohol bez obsahu akychkolvek necistét a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
Mbzete pouZit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

@ Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajticou vidkna.

@ Uistite sa, Ze povrch zrkadla neobsahuije prach, ani vidkna. Podla potreby proces cistenia zopakujte.

3.23 Néstavec

Po oetrenf vy¢istite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca 900 classic okrem prednej ¢asti skenera (optické okienko) a kone¢nej ¢asti (odvzdusiiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonévat na vypnutom
zariadent. Zariadenie pouZzivajte az po Uplnom a dokonalom vyschnuti.

Odporucany Cistiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvy¢ajne 60 - 70% obsahu alkoholu.

VSeobecné postupy cistenia a dezinfekcie si nasledovné:

® Vypnite napdjanie odpojenim napdjacieho kébla zo zariadenia.
@ Vycistite filter na prednom konci nastavca 1900 classic.
» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento méze preniknit dovnutra nastavca i900 classic a spdsobit poruchu.
» Necistite 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
nadmernu silu.
» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu, ku ktorym dojde pocas procesu Cistenia, ktory nie je v stilade s vy3Sie uvedenymi pokynmi.

©)

Po vycisteni filtra nasadte kryt na prednu ¢ast i900 classic nasadca.

Nalejte dezinfekény prostriedok na mékku a neabrazivnu handricku, nepUstajticu vidkna.
Utrite handrickou povrch skenera.

Povrch osuste cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktoré nepusta viakna.

A UPOZORNENIE

@®

G)

. Necistite nastavec i900 classic, ked je zariadenie zapnuté, pretoze tekutina méZe vniknit do skenera a spdsobit poruchu.
. Zariadenie pouZzivajte az po Gplnom vyschnuti. -
. Ak sa pocas Cistenia pouzijti nespravne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit' praskliny v désledku chemickej reakcie g

BURUBNAO)
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3.24 Ostatné komponenty

. Nalejte cistiaci a dezinfekény roztok na mékku a neabrazivnu handricku, ktord nepUsta vidkna

. Utrite povrch komponentu handrickou.

- Povrch osuste ¢istou, suchou a neabrazivnou handri¢kou, ktora nepusta viakna.

A UPOZORNENIE

. Ak sa pocas cistenia pouzijti nespravne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.

33 Likvidacia

A UPOZORNENIE

Hrot skenera musi byt pred likvidéciou vysterilizovany. Sterilizujte hrot podla popisu v ¢asti ,3.2.1 Znovu pouZzitelny hrot".

. Hrot skenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.

. Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali nasledujdicim smerniciam:
Obmedzenie pouZzivania 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 aktualizécie 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 pouzitie, 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 vietkych preventivnych sprav, ktoré st uvadzané ako VAROVANIE a UPOZORNENIE. S ciefom predist zraneniu os6b alebo poskodeniu zariadenia, prisne dodrziavajte
bezpecnostné pokyny. V3etky pokyny a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrZiavat's cielom zabezpecit spravnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém i900 classic by mali obsluhovat iba dentaIni profesionéli a technici, vykoleni na pouZivanie systému. PouZivanie systému i900 classic na akykolvek iny tcel, ako je jeho zamyslané poufZitie, ktoré je uvedené v casti 1.1
Zamyslané pouzitie” moze viest k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i900 classic podfa pokynov v bezpecnostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident tykajlci sa zariadenia by mal byt ozndmeny vyrobcovi a prislusnému organu clenského Stétu, v ktorom sa nachadzaju pouzivatel a pacienti.

4.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém i900 classic je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred instaléciou, pouZivanim a prevadzkou i900 classic sa oboznamte so vsetkymi nasledujlicimi bezpecnostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

A UPOZORNENIE

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

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

. Pred pouzitim systému skontroluite, ¢i nie st pritomné Ziadne problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené Casti. Ak zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouZivajte a kontaktujte vyrobcu
& miestneho zéstupcu.

. Skontrolujte, ¢i néstavec i900 classic a jeho prisludenstvo nemaju ostré hrany.

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

. Neinstalujte stolny stojan na nakloneny povrch.

. Na systém i900 classic neumiestriujte Ziadne objekty.

. Systém 1900 classic neumiestiiujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch.

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

. Na systém i900 classic nevylievajte Ziadnu kvapalinu.

. Néstavec a dalsie zahrnuté komponenty 900 classic st vyrobené z elektronickych stciastok. Zabrarite vniknutiu akychkolvek tekutin alebo cudzich predmetov.

. Kébel, pripojeny k systému i900 classic, netahajte ani neohybajte.

. Starostlivo usporiadajte vSetky kdble tak, aby ste vy alebo vasi pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek tahanie za kéble méze spdsobit poskodenie systému i900 classic.

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

. Pokracujte v kalibrécii, ¢istent, dezinfekcii a sterilizacii - v silade s obsahom navodu na pouZitie.

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

. Vzhladom na ich krehku povahu by ste s hrotmi mali zaobchadzat opatrne. S ciefom predist poskodeniu hrotu a jeho vnitorného zrkadla, dévajte pozor, aby ste sa wyhli kontaktu so zubami alebo zubnymi
nahradami pacienta.

. Ak systém 1900 classic spadne na podlahu alebo ak déjde k narazu, je potrebné ho pred pouzitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokéze pripojit k softvéru, obrétte sa na vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

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

. Instalujte a pouZzivajte iba schvalené programy, ¢im zabezpecite spravnu funkénost systému i900 classic.

. V pripade vaznej nehody, tykajicej sa systému i900 classic, ozndmte tiito skutocnost priamo vyrobcovi a nahlaste to aj prislusnému narodnému tiradu krajiny alebo regiénu, kde maju pouzivatel'a pacient bydlisko.

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

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

. Zariadenie je izolované potahom s wynimkou oblasti, kde st umiestnené USB porty, cielom je zaistit'elektrickl izolaciu a zachovat elektricki bezpecnost.

4.2  Adekvétne zaskolenie

A VAROVANIE

Pred pouzitim systému i900 classic s pacientmi:

. Mali by ste byt vySkolenf na pouZivanie systému, pripadne by ste si mali precitat a pine porozumiet tomuto nédvodu na pouZitie
. Mali by ste byt oboznamenf aj s bezpecnym pouZivanim systému i900 classic, ako je podrobne uvedené v tomto névode na pouZitie.
. Pred pouzitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal pouZivatel skontrolovat, i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne nahladu kamery programu spravne.
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V pripade poruchy zariadenia

A VAROVANIE

Ak vé$ 1900 classic systém nefunguije spravne alebo ak méte podozrenie, Ze sa mohol vyskytn(t problém so zariadenim:

44

Odstrarte zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestaiite pouzivat.

Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

Upravy a modifikacie systému 1900 classic st zakdzané zo zakona, pretoze mdzu ohrozit bezpetnost pouZivatela, pacienta alebo tretej strany.

Hygiena

A VAROVANIE

Pre dosi

iahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpe¢nosti pacienta VZDY majte ¢isté chirurgické rukavice v situciach, ak:

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

A VAROVANIE

Systém

4.5

i900 classic a jeho optické okienko by sa mali vzdy udrziavat v Cistote. Pred pouzitim systému i900 classic na pacientovi sa uistite, Ze ste:

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

Elektricka bezpecnost’

A VAROVANIE

4.6

Systém 1900 classic je zariadenie Triedy L.

Systém 1900 classic vyuziva RF energiu iba interne. MnoZstvo RF Ziarenia je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.

Ak sa pokusite vniknt do vnuitornej casti systému i900 classic, hrozf vdm nebezpecenstvo trazu elektrickym pridom. K systému by mal mat pristup iba kvalifikovany servisny personal.
Do blizkosti systému i900 classic neumiestiujte tekutiny, ako st napriklad népoje. Vyhybaite sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.

Na systém 1900 classic nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.

Kondenzécia v désledku zmien teploty alebo vihkosti méZe sposobit nahromadenie vihkosti vo vnditri systému i900 classic, ¢o ho méZe poskodit.

Pred pripojenim systému i900 classic k napéjaciemu zdroju sa uistite, Ze systém i900 classic nechate odstat aspori dve hodiny pri izbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzécie.
Ak je na povrchu produktu viditelnd kondenzécia, 1900 classic by sa mal ponechat'v kiude pri izbovej teplote dlhsie ako 8 hodin

Systém 1900 classic nema fyzické tlacidlo napéjania. Vypnite skener odpojenim napjacieho kabla.

Charakteristiky EMISIT tohto zariadenia ho predur¢uju 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), nemusf poskytovat primerant ochranu radiofrekvenénym komunikacnym sluzbam.
Netahajte za napajacie kable pouzivané so systémom i900 classic.

Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sticasne.

Starostlivost o zrak

A VAROVANIE

4.7

Systém i900 classic pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.

Jasné svetlo, vysielané z hrozu i900 classic, nie je Skodlivé pre oci a vas zrak. Nemali by ste sa viak pozerat do jasného svetla priamo, ani mierit svetelny It¢ do ocf inych osob.
Vo vdeobecnosti mozu intenzivne zdroje svetla spdsobit; Ze oci budu citlivé a pravdepodobnost sekundarneho vystavenia je vysokd.

Rovnako ako pri inom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, moZete zaznamenat do¢asné znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca zhor3enie zraku, ¢o zaroven zvysuje riziko sekundérnych nehod.
Vo vn(itri nastavca 1900 classic je LED svetlo, ktoré vyZaruje UV-C vinové dizky. ViyZaruje sa iba vo vnlitri néstavca i900 classic a nepreniké von.

Modré svetlo, viditelné vo vnuitri néstavca i900 classic sltizi 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 classic by sa nemal pouZzivat'u pacientov, u ktorych bola diagnostikovana epilepsia kvoli riziku zachvatov a vzniku poranenia.

Z rovnakého dévodu by dentélny personal, ktorému bola diagnostikovana epilepsia, nemal obsluhovat Medit i900 classic.

Nebezpecenstvo vybuchu

A VAROVANIE

4.8

Systém 1900 classic nie je navrhnuty na poutzitie v blizkosti horlavych kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentréciou kyslika.
Ak pouZzivate systém i900 classic v blizkosti horlavych anestetik, hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

Riziko ru3enia kardiostimulatora aICD

A VAROVANIE

4.9

Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a kardiostimulatory mézu byt rusené niektorymi zariadeniami
Pri pouzivani systému i900 classic udrziavajte miernu vzdialenost od ICD alebo kardiostimulatora pacienta.
Viac informécif o periférnych zariadeniach, pouzivanych s 1900 classic, ndjdete v prislusnych ndvodoch na pouZitie od vyrobcu.

IS

Kyberneticka bezpecnost’

BURUBNAO)

Ak dojde ku kybernetickému incidentu, okamfZite prestante pouZzivat skener aj softvér. Viypnite skener a odhlaste sa zo softvéru.
Okamfzite nahlaste incident na3mu timu podpory cez e-mail, telefonicky alebo inymi dostupnymi moznostami kontaktu. Kontaktné informacie najdete na poslednej strane Uzivatelskej prirucky.
Pri nahlasovani incidentu uvedte ¢o najviac informécif vratane ¢asu vyskytu a akéhokolvek neobvyklého sprévania, ktoré ste postrehli. Tieto informacie ndm pomdzu problém vyriesit konkrétny problém rychlejsie.
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5. Informaécie o elektromagnetickej kompatil

5.1 Elektromagnetické emisie

Systém 1900 classic je urceny na poufitie v elektromagnetickom prostredi, ako je Specifikované nizsie. Zkaznik alebo pouzivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Usmernenie a

ry ie vyrobcu -

4 emisia

Emisny test Elektromagnetické prostredie - Pokyny
i900 classic vyuZiva RF energiu iba na svoju internd funkciu.
RF Emisie CISPR 11 Skupina 1 Preto st jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze sposobia rusenie blizkych elektronickych zariadent.
RF Emisie CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie [EC 61000-3-2 Trieda A i900 classic je vhodny na poufZitie vo vietkych prevadzkach,
Patria sem doméce a tie zariadenia, ktoré st priamo napojené na verejnu siet nizkonapatového
. » o napdjania, zésobujlicu budovy, vyuZivané na domdce Ucely.
Kolisanie napétia / Emisie blikania Jevzhode

A VAROVANIE

Tento systém i900 classic je urceny len na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi. Toto zariadenie/systém méze sposobovat rusenie rédia alebo narusit cinnost blizkeho zariadenia.
MbZe byt potrebné prijat zmierriujdce ¢i mitigacné opatrenia, ako je preorientovanie alebo premiestnenie i900 classic, pripadne zatienenie miesta.

5.2 Elektromagentickd imunita

. Pokyny 1

Zakaznik alebo pouZivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouZzivanie v takomto prostredi.

Pokyny a vy

ie vyrobcu -

a imunita

Skuska imunity

Uroveii testu IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie - Pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, +15kVvzduch

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £15kVvzduch

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

Elektricky rychly tranzient / Viyboj
IEC61000-4-4

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

+2 KV pre napéjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vwystupné vedenia

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

Prepatie IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1 kV diferencilny rezim

+0,5 kV, +1 kV diferencidlny rezim

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komeréného

+0,5kV, £1 kV, £2 kV bezny rezim

+0,5kV, £1 kV, +2 kV bezny rezim

alebo nemocni¢ného prostredia.

0
O:/; LSTS%OCO ﬁlﬁfk‘es vun 0% UT (100% pokles v Ur)
Poklesy napétia, kratke prerudenia pre . Y pre 0,5/1 cyklus Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komer¢ného alebo
P L P 70% UT (30% pokles v UT) P S PR - i
a kolisavé napatie na vstupnych e 25/30 ojklov 70% Ut (30% pokles v UT) nemocnicného prostredia. Ak pouZivatel systému i900 classic vyZaduje nepretrZitd
linkach napéjania P Y pre 25/30 cyklov prevadzku pocas prerusenia napéjania, odportica sa, aby bol systém i900 classic
0% UT (100% pokles v UT) P e " P
IEC 61000-4-11 0% UT (100% pokles v UT) napéjany z neprerusitelného zdroja napéjania ¢i batérie
pre 250/300 cyklov
pre 250/300 cyklov
Vykonové frekvencné magnetické polia 30 4m 20 Am Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na trovniach, charakteristickych
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pre umiestnenie v Standardnom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.
8A/m 8 A/m
30 kHz CW modulacia 30 kHz CW modulécia
Proximalne magnetické polia vo 65A/m 65A/m
frekven¢nom 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 prisluenstva, pristupnych pocas zamyslaného pouZitia.
IEC61000-4-39
75A/m 7,5Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMEKA: UT je hlavné napétie (AC) pred aplikiciou testovacej trovne.
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Pokyny 2

Odporticané separacné vzdial i medzi p ymi a ilnymi il ymi zariadeniami a i900 classic
paracna vzdi ‘podia frel ie vysielaca [M]
Menovity maximélny 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 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odpordcant separacnt 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 frekvenény rozsah.
POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit'vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od &truktdr, objektov a ludi.

. Pokyny 3
Systém i900 classic je urc¢eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - icka imunita
Skuska imunity Uroveii testu IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie - Pokyny

3Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms casti Ul Kovéh 1@ stane kdblov, ako e odportdand vzdial ¢
Mimo ISM amatérskych pasiem Casti Ultrazvukového systému - vrétane kablov, ako je odporticana vzdialenost.
Této sa vypocita pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporti¢ana separacna vzdialenost'(d):
d=12vP

1EC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0VP80MHzdo 2,7 GHz

RF vedenie
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vrms
V rdmci ISM amatérskych pasiem

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielata vo wattoch (W) podla vjrobcu
vysielaca, d je odporticand separacna vzdialenost' v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je urcend elektromagnetickym prieskumom
miesta, by mala byt nizSia ako troveri zhody v kazdom frekven¢nom rozsahu.

V blizkosti zariadeni, oznacenych nasledujticim symbolom, sa méze vyskytn(t rusenie ¢i

interferencia:

Vyzarované RF (((')))
IEC 6100043 3V/m 80 MHz do 2,7 GHz 3V/m A

POZNAMEKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekvencny rozsah
POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit'vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od &truktir, objektov a ludi.
POZNAMKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a 80 MHz sti 6,765 MHz a2 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz a2 27,283 MHz; a 40,66 MHz a2 40,70 MHz.
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. Pokyny 4
Systém i900 classic je ur¢eny 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 ¢asti systému i900 classic. V opacnom pripade mdze dojst k znizeniu wkonu tohto zariadenia.

Pokyny a vy ie vyrobcu - ickd imunita
Skuska imunity Péasmo” Sluzba" Modulacia Uroveri testu IEC 60601 Uroveii zhody
380 - 390 MHz TETRA 400 Pulznd modulécia 18 Hz 27 Vim 27Vim
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE Pasmo 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz 9Vv/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulznd moduldcia 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pasmo 5
Polia proximity z RF
bezdrétovej komunikacie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Pulznd modulacia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pasmo 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; . .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Pulznd moduldcia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pdsmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulznd moduldcia 217 Hz 9Vv/m 9V/m

POZNAMEKA: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciéch. Sfrenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od $truktdr, objektov a ludi.

A VAROVANIE

Je potrebné vyhn(it'sa pouzivaniu i900 classic v blizkosti alebo na inom zariadent, pretoze to mdZze viest k jeho nespravnej prevadzke. Ak je toto poufZitie v3ak nevyhnutné, odporuica sa, aby ste toto konkrétne a aj
ostatné zariadenia odsledovali a overili, ¢i funguji normaine.

. PouZitie iného prisludenstva, snimacov a kablov, ako je Specifikované alebo poskytnuté Medit pre i900 classic, méZe viest k vysokym elektromagnetickym emisiam alebo znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a nasledne viest k nespravnej prevadzke.

Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie.
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6. Specifikacie

Nazov modelu MO4-i900c

Znatka vyrobku i900 classic
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 pomaocka.

asadec (vra d Ikého hrotu)
Rozmery 223,4%36,7x353mm (D x Sx V)
Hmotnost 1659

Znovu poufZitelny hrot

Velky 36,1 x34,1x90,8 mm (5 x V x D)
Rozmery - Cely hrot Stredny 36,1 x 34,1 x90,4 mm (SxVx D)
Maly 36,1x34,1x90,3mm (5 xVxD)
Velky 269x19,7mm (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 kondenzécie)
Tlak vzduchu 620 - 1200 hPa

Emisné limity v prostredi

Prostredie Nemocnicné prostredie

Vedené a vyzarované RF emisie CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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0 teh navodilih za uporabo

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razli¢ne simbole, ki 0znacujejo pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci skoda na lastnini.
Pomen uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A OPOZORILO

Simbol OPOZORILO oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja telesnih poskodb.

A PREVIDNOST

Simbol PREVIDNOST oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja telesnih poskodb, materialne skode in Skode sistema.

'\Q/' NASVETI

Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za optimalno delovanje sistema.

1. Uvod in pregled

1.1 Predvidena uporaba

Sistem i900 classic je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv.
Sistem i900 classic ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem 1900 classic je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti. Razli¢ni dejavniki (intraoralno okolje, strokovnost operaterja in potek dela v laboratoriju) lahko vplivajo na koncne rezultate skeniranja pri
uporabi sistema i900 classic.

13 Kontraindikacije

Sistem i900 classic ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob ali podporne skeletne strukture.

14 Usposobljenost uporabnika sistema

A PREVIDNOST

Sistem 1900 classic je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem na podrocju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.

. Uporabnik sistema i900 classic je sam odgovoren za dolocitev, ali je ta naprava primerna za dolo¢en primer bolnika in okolis¢ine.
. Uporabnik je sam odgovoren za to¢nost, popolnost in primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem i900 classic in prilozeno programsko opremo.

Uporabnik mora preveriti to¢nost rezultatov in oceniti vsak primer posebej.
. Sisten i900 classic je treba uporabljati skladno s prilozenimi navodili za uporabo.
. Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i900 classic bosta razveljavila obstojeco garancijo. Ce potrebujete dodatne informacije o pravilni uporabi sistema 1900 classic, se obrnite na lokalnega distributerja.
. Uporabnik ne sme spreminjati sistema i900 classic.
15 Simboli

St. Simbol Opis

Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek

3 @ Datum izdelave

4 ‘ Proizvajalec

5 A Previdnost

6 A Opozorilo

7 @ Preberite navodila za uporabo

8 ( G Uradna evropska oznaka certifikata CE

9 Poobladceni zastopnik v Evropski skupnosti

10 m Vrsta BF uporablienega dela

" E Oznaka WEEE

12 Ronly Uporaba na recept (ZDA)

13 @ Oznaka MET

14 ~— AC

15 === DC

16 ‘"/ﬂfﬂ Omejitev temperature: Od -10 do 50 °C (od 14 do 122 °F)
0%

17 m Omejitev viaznosti
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18 mﬁ@- Omejitev zratnega tlaka

19 I Lomljivo

20 T Ne izpostavljajte viagi

21 ﬁ Pravilna smer izdelka

22 % Zlaganije vec kot stirinajst plasti je prepovedano
23 [jﬂ Preberite navodila za uporabo

24 EE Uradna oznaka ZdruZenega kraljestva

25 Pooblas¢eni zastopnik v Svici

26 Pooblas¢eni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu
27 @ Stevilka modela

28 Kolicina

29 Edinstveni identifikator naprave

1.6 Pregled delov naprave i900 classic
St. Predmet (Ime modela) Koli¢ina Videz
Rocnik skenerja 1900 classic " o
! (MO4-9000) Tenota = !
P Pokrov ro¢nika naprave i900 classic 1 enota
(MO1-HC1)
3 Konica za veckratno uporabo (velika) 2 enoti ~
(MO1-RTL)
. . ]
4 Konica za veckratno uporabo (srednja) 2 enoti
(MO1-RTM)
Pripomocek za kalibracijo
5 MoTCT1) 1 enota =
6 Prakti¢ni model 1 enota s
7 Namizno drZalo 1 enota
(MO1-DC) - 4
s Stensko drZalo 1 enota
(MO1-WH1)
9 Napajalni kabel (2,5 m) 1 enota @
10 Napajalni kabel (2 m) 1 enota @
Pomnilniska enota USB
1 (vkljucen je namestitveni program sistema Medit Scan for Clinics) Tenota -
-
12 Navodila za uporabo 1 enota 5

BURSUBAO|S
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1.6.1 Dodatni deli (prodaja se lo€eno)

St. Predmet (Ime modela) Koli¢ina Videz
) . ' 1
| Konica za veckratno uporabo (velika) Jenote
(MO1-RTL)
. . ]
2 Konica za veckratno uporabo (srednja) 4enote
(MO1-RTM)
. . . ]
3 Konica za veckratno uporabo (majhna) 4enote
(MO1-RTS)
. Vse dele na seznamu 1.6 in 1.6.1 je mogoce kupiti lo¢eno.

RazpoloZljivost artiklov za prodajo se lahko razlikuje glede na status registracije medicinskega pripomocka v posamezni drzavi ali regiji.
Za razpoloZljivost dolocenih artiklov se obrnite na podjetje Medit ali svojega lokalnega distributerja.

A PREVIDNOST
.

Prakti¢ni model shranjujte na hladnem mestu, stran od neposredne soncne svetlobe. Razbarvan prakti¢ni model lahko vpliva na rezultate vadbenega nacina.
V pomnilnidki enoti USB je vkljucen program sistema Medit Scan for Clinics. Izdelek je optimiziran za uporabo na osebnem racunalniku, zato uporaba drugih naprav ni priporocijiva.

Ne uporabljajte nicesar drugega kot izhoda USB. Pride lahko do okvare ali poZara

17 Namestitev sistema i900 classic
1.71 Osnovne nastavitve naprave i900 classic (Medit Plug & Scan)

Napravo i900 classic lahko poveZete neposredno z osebnim racunalnikom z napajalnim kablom.
K;J

LI
OO OO L
OO
L =)

Vklop naprave i900 classic Izklop naprave i900 classic
@ Prikljucite napravo i900 classic v osebni racunalnik z napajalnim @ Ko je zagotovljeno napajanje, zasveti LED-lucka na zadnji strani.
kablom in skener se bo samodejno vklopil.

Ko odklopite napajalni kabel, se skener izklopi.

—

342 User Guide



Namizno drzalo Stensko drzalo

2. Pregled sistema Medit Scan for Clinics

2.1 Predstavitev

Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavija prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv s sistemom 1900 classic.

2.2 Namestitev

221 Sistemske zahteve

Priporocene sistemske zahteve

0S Windows mac0s

Prenosnik Namizni racunalnik Prenosnik/Namizna naprava

Intel Core 7-13700H Intel Core 7-13700K M1 Pro (10-jedrni CPU, 16-jedrni GPU)

Procesor Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . . . R
) AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X y z%ﬁf%dgfnpgp]uofzd;”.‘frirg; Y
AMD Ryzen 7 6300H AMD Ryzen 7 5800X jedrni PO, 164
RAM 3268 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ali vec)
Graficna NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ali ve¢)
* Oprema AMD Radeon ni podprta.

0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) Ventura 13
Minimalne sistemske zahteve
0S Windows mac0s
Prenosnik Namizni racunalnik Prenosnik/Namizna naprava
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Procesor Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jedrni CPU, 7-jedrni GPU)
(CPU) AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-jedrni CPU, 8-jedrni GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ali vec)
Graficna NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ali vec)
* Oprema AMD Radeon ni podprta.

Windows 10 64-bit Monterey 12

oS . M . ; .
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) Ventura 13

Za natanc¢ne in posodobljene sistemske zahteve obiscite povezavo www.meditlink.com.

BURSUBAO|S

Uporabite osebni racunalnik in monitor, razvrd¢en v razred I in certifikatom standarda IEC 62368-1 (ali IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

Da preprecite elektri¢ni udar, prikljucite racunalnik izkljuéno na ustrezno ozemljen vir napajanja.
Poskrbite, da bo napajalni vti¢ osebnega racunalnika vedno lahko dostopen.

Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate druge kable razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavija Medit. Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsne koli teZave, ki jih povzrocijo drugi kabli razen kabla USB 3.0, ki ga
zagotavlja Medit. Prepricajte se, da uporabite le kabel USB 3.0, vkljucen v paketu.
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2.2 Vodnik za namestitev programske opreme

Vstavite prilozeno pomnilnisko enoto USB v osebni racunalnik.

Zazenite datoteko za namestitev.

Izberite jezik namestitve in kliknite »Next«.

Izberite mesto namestitve.

Preden oznacite »I agree to the Licence terms and conditions« in kliknete »Install, natancno preberite pogodbo »Licence Agreementx.
Postopek namestitve lahko traja nekaj minut. Med namescanjem ne izklapljajte osebnega racunalnika.

Po uspedni namestitvi ponovno zazenite osebni racunalnik, da zagotovite najbolj$e delovanje programa.

0PEEEEO

Q' Namestitev ne bo uspe3na, ce je sistem i900 classic povezan z osebnim racunalnikom. Pred zacetkom namestitve izklopite skener.

223 Uporabniska navodila sistema Medit Scan for Clinics
Glejte Navodila za uporabo sistema Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > »Menu« (Meni) > »User Guide« (Navodila za uporabo).

23 Sporocila o napakah

Sistemn skenerja Medit i900 classic prikazuje sporocila o napakah, kar uporabnikom omogoca intuitivno prepoznavanje stanja strojne opreme in sistema. Nekatera sporocila vkljucujejo resitve za pomoc, da lahko uporabniki
izvedejo samodiagnozo in resijo tezave.

Sporocila o napakah so predstavljena v navadnem besedilu, za boljSe razumevanje pa so jim dodane slike.

Connection failed.

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

{ >
QY
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. - A
« 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.

Ret @° We recommend turning the external light off before the next scan.

A PREVIDNOST

Ce navodila v sporotilu o napakah ne odpravijo teZave, se obrnite na lokalnega distributerja, jer ste kupili sistem skenerja, ali pisite na e-postni naslov support@medit.com.

3. VzdrZevanje

A PREVIDNOST

. VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit oz. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom Medit.

. Uporabnikom na splo3no ni treba izvajati vzdrZzevanja sistema i900 classic, razen kalibracije, ¢is¢enja in sterilizacije. Preventivni pregledi in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

31 Kalibracija

Za izdelavo natan¢nih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija. Kalibracijo izvedite, ko:

. kakovost 3D-modela ni zanesljiva natan¢na v primerjavi prejsnjimi rezultati,
. je prislo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature okolja,
. je poteklo obdobje redne kalibracije.

Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibracijska plosca je zelo obcutljiv del. ;
= Nedotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plo3co, ce se kalibracija ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plod¢a kontaminirana, se obrnite na svojega ponudnika storitev.

Ce je pripomotek za kalibracijo dolgo ¢asa izpostavijen nizkim temperaturam, ki so pod priporocili podjetja Medit, omenjenimi v navodilih za uporabo in shranjevanje, je lahko ogrozeno rotacijsko gibanje naprave.
V tem primeru lahko obracanje na silo na napravi povzroci $kodo. Da bi se temu izognili, pred uporabo shranjujte pripomocek za kalibracijo v priporo¢enem temperaturnem okolju.

‘O' Priporocamo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
= Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 90 dni.

311 Kalibracija naprave i900 classic

Vklopite napravo i900 classic in zazenite programsko opremo Medit Scan for Clinics.

Zazenite program Calibration Wizard na dnu plo3ce glavne orodne vrstice v programski opremi Medit Scan for Clinics.
Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik naprave i900 classic.

Prestavite gumb pripomocka za kalibracijo v zacetni polozaj.

Rocnik naprave i900 classic vstavite v pripomocek za kalibracijo.

Kliknite »Next« za zacetek kalibracije.

Ce je pripomocek za kalibracijo postavijen v pravilen polozaj, sistem samodejno pridobi podatke.

Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zacetnem poloZaju, prestavite gumb v naslednji poloZaj.

Ponovite postopke do zadnjega poloZaja.

0 Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zadnjem poloZaju, sistem samodejno izracuna in prikaze rezultate kalibracije.

CICISIGIGISIOISXC)

Y
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32 Postopek Cis¢enja, razkuzevanja in sterilizacije
3.21 Konica za veckratno uporabo

Konica za veckratno uporabo je del, ki je pozicioniran v ustih bolnika med skeniranjem in ima zato omejeno tevilo ponovnih uporab.
Konico je treba med uporabo na razli¢nih bolnikih temeljito ocistiti in sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija

CisZenje in razkuzevanje

. Pripravite raztopino za cid¢enje.
» Pred uporabo razredcite splo3ni nevtralni detergent v razmerju 1:100.
. Ocistite konice za veckratno uporabo z raztopino za ciscenje in krtacko.
» Prepricajte se, da je ogledalo konice po ¢is¢enju popolnoma ¢isto in brez madezev. Ce je ogledalo videti umazano ali megleno, ponovite postopek ¢is¢enja.
A PREVIDNOST
» Konica za veckratno uporabo ima zapleteno strukturo in samodejno ¢is¢enje morda ne bo doseglo popolne Cistoce, zato konice za veckratno uporabo ne Cistite v avtomatskem Cistilniku.
. Konice za veckratno uporabo trikrat sperite z destilirano vodo.
. Odstranite vlago s papirnato brisaco in pustite, da se popolnoma posusijo na sobni temperaturi vsaj 80 minut.
. Konice za veckratno uporabo razkuzite z razkuZili, ki vsebujejo 15 % ali manj izopropilnega alkohola (IPA) za ¢as 1 minute.
Nato poskrbite, da se temeljito susijo pri sobni temperaturi vsaj 5 minut.
» Pred uporabo razkuZila glejte navodila za uporabo izdelka za pravilno uporabo.
» Seznam priporocenih razkuZil najdete v sredi¢u za pomo¢ Medit na povezavi http:/support.medit.com/hc.
Sterilizacija
. Konico je treba ro¢no ocistiti z razkuZevalno raztopino. Po ¢is¢enju in razkuzevanju preverite ogledalo znotraj konice in se prepricajte, da ste odstranili vse madeZe in necistoce.
. Po potrebi ponovite postopek cis¢enja in razkuzevanja. Ogledalo previdno posusite s papirnato brisaco.
. Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite. Prepricajte se, da je nepredusno zaprta. Uporabite samolepilno vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vroc zrak.
. Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod naslednjimi pogoji:
» Sterilizirajte 10 minut v gravitacijskem avtoklavu pri 135 °C (275 °F) in susite 30 minut.
» Sterilizirajte 4 minut v predvakuumskem avtoklavu pri 134 °C (273,2 °F) in susite 20 minut.
. Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za susenje zavite konice.
. Konice skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 150-krat. Ko dosezete mejo, jih je treba zavreci skladno s smernicami v razdelku o odlaganju.
. Casi sterilizatorja (avtoklava) in temperature se lahko razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja in proizvajalca. Zato morda ni mogoce doseti najvecjega 3tevila predvidene uporabe.

Za ugotovitey, ali so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.

A PREVIDNOST

Ogledalo konice skenerja je obcutljiva opti¢na komponenta, s katero je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega opti¢nega branja.
Pazite, da je ne popraskate ali zamaZete, saj bi kakrsne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene podatke.

. Pred zacetkom avtoklaviranja vedno zavite konico. Ce avtoklavirate izpostavijeno konico, bodo na ogledalu nastali trajni made?i, ki jih ni mogoce odstraniti. Za ve¢ informacij preberite prirocnik avtoklava (sterilizatorja).
. Konice, ki so bile ociscenje, razkuZene in sterilizirane, morajo do uporabe na bolniku ostati sterilne.

. Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli skodo, kot je deformacija konice, do katere pride med ¢is¢enjem, razkuzevanjem ali sterilizacijo, ki ni skladna z zgornjimi smernicami.

322 Ogledalo

Prisotnost necistoc ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do slabe kakovosti skenirane slike in splo3ne slabe izku3nje skeniranja. V takih primerih ocistite ogledalo konice na naslednji nacin:

@ Konico skenerja vzemite iz rocnika naprave i900 classic.

@ Na cisto krpo ali bombazno palcko nalijte alkohol in obrisite ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistoc, sicer lahko zamazete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali propanol (etil-/propil alkohol).

® Ogledalo obrisite s cisto krpo, ki ne pusca viaken.

@ Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi ponovite postopek ciscenja.

3.23 Rocnik

Po uporabi temeljito oistite in razkuZite vse druge povrsine ro¢nika naprave i900 classic, razen sprednje strani skenerja (opticnega okna) in dela pri odprtini za zracenje. Med ¢is¢enjem in razkuZevanjem mora biti naprava
izklopljena. Napravo lahko uporabite 3ele, ko je popolnoma suha.
Priporocena raztopina za cis¢enje in razkuzevanje je denaturiran alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obi¢ajno 60-70 % Alc/vol.

Postopki splosnega ¢iscenja in razkuZevanja:

0] Izklopite napajanje tako, da izvleCete napajalni kabel iz naprave.

@ Ocistite filter na sprednji strani ro¢nika naprave 1900 classic.
» Ce alkohol Zlijete neposredno na filter; lahko ta prodre v roénik naprave i900 classic in povzroti okvaro
» Ne cistite z vlivanjem alkohola ali Cistilne raztopine neposredno na filter. Filter je treba nezno obrisati z bombazno ali mehko krpo, navlazeno z alkoholom. Ne brisite z roko in ne uporabljajte pretirane sile.
» Podjetje Medit ne odgovarja za kakrsno koli $kodo ali okvaro, ki nastane med cis¢enjem zaradi neupostevanja zgornjih smernic.

® Ko ofistite filter, namestite pokrov na sprednjo stran ro¢nika naprave i900 classic.

@ RazkuZzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

® S krpo obrigite povrsino skenerja.

® Povrsino nato do suhega obrisite s cisto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo.

A PREVIDNOST

. Rocnika naprave i900 classic ne Cistite, Ce je naprava vklopljena, saj lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.

. Napravo uporabite 3ele, ko je popolnoma suha.

. Ce med ¢idcenjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢ienje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernin kemikalij.
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3.24 Drugi deli

. Raztopino za cid¢enje in razkuzevanje pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca vlaken.

. S krpo obrisite povrsine dela.

. Povrsino nato do suhega obrisite s cisto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo

A PREVIDNOST

. Ce med ¢icenjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢iscenie in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.

33 Odlaganje

A PREVIDNOST

. Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuZiti. Konico sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »3.2.1 Konica za veckratno uporabo«.
. Konico skenerja odlagajte kot vse druge klinicne odpadke.
. Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:

Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektricna in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

34 Posodobitve v sistemu Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics samodejno preveri za posodobitve med delovanjem programske opreme. Ce je na voljo nova razli¢ica programske opreme, jo bo sistern samodejno prenesel.

4. Varnostni vodnik

Upostevajte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem priro¢niku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument uporablja besedi »OPOZORILO« in »PREVIDNOST« za poudarjanje opozorilnih/previdnostnih
sporocil.

Natancno preberite in razumite smernice, vkljucno z vsemi preventivnimi sporocili, ki sledijo besedama »OPOZORILO« in »PREVIDNOST«. Za preprecevanje telesnih poskodb ali poskodbe opreme se natancno drZite varnostnih
smernic. UpoStevati je treba vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so navedeni v tem Varnostnem vodniku, da zagotovite pravilno delovanje sistema in osebno varnost.

Sisten i900 classic smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in tehniki, ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema i900 classic za druge namene, kot je predvidena in opisana v razdelku »1.1 Predvidena
uporabac, lahko povzroci telesne poskodbe ali poskodbe opreme. S sistemom 1900 classic ravnajte skladno s smernicami v varnostnem vodniku.

Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, kjer imajo sedez uporabnik in bolniki.

41 Osnove sistema

Sisten 1900 classic je zelo natancna opti¢na medicinska naprava. Pred namestitvijo, uporabo in rokovanjem z napravo i900 classic preberite vsa varnostna navodila in navodila za uporabo.

A PREVIDNOST

Ce je bil izdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo pocakajte nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja. Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko poskoduje elektronske dele v enoti.

. Prepricajte se, da so vsi deli brez fizi¢nih poskodb. Varnosti ni mogoce zagotoviti, ¢e je enota fizicno poskodovana

. Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so fizicne pogkodbe ali nepritrieni deli. Ce je izdelek pogkodovan, ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega zastopnika.

. Rocnik naprave 900 classic in njegove dele preverite za morebitne ostre robove.

. Ko sistema i900 classic ne uporabljate, ga namestite v namizno ali stensko drzalo.

. Namiznega drzala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

. Na ohisje naprave i900 classic ne postavljajte nobenih predmetov.

. Naprave i900 classic ne postavljajte na ogrevane ali mokre povrsine.

. Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani naprave i900 classic. Ce se naprava i900 classic pregreje, lahko pride do nepravilnega ali prenehanja delovanja.

. Napravo i900 classic hranite izven dosega tekocin.

. Rocnik naprave i900 classic in njeni deli so izdelani iz elektronskih komponent. Pazite, da v izdelek ne vstopi nobena tekocina ali tujki.

. Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani z napravo i900 classic.

. Previdno razporedite vse kable, da se vi ali bolnik ne spotaknete ali ujamete vanje. Kakrdno koli mocnejSe viecenje kablov lahko poskoduje napravo i900 classic.

. Med uporabo izdelka vedno opazujte izdelek in bolnika, da pravocasno opazite morebitne nepravilnosti.

. Nadaljujte kalibracijo, ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo skladno z vsebino navodil za uporabo.

. Ce vam so vam konice naprave padle na tla, jih ne poskusite ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice.

. Zaradi krhkosti je treba s konicami naprave zelo previdno ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega notranjega ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in zobnimi restavracijami.

. Ce naprava i900 classic pade na tla (ali doZivi udarec), jo je pred uporabo treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveze s programsko opremo, se posvetujte s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem

. Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi teZav z natanénostjo, prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali pooblas¢enega prodajalca.

. Za pravilno delovanje naprave i900 classic namestite in uporabljajte le odobreno programsko opremo.

. V primeru vegjih incidentov, povezanih z napravo i900 classic, se obrnite na proizvajalca in o tem porocajte pristojnemu nacionalnemu organu v drzavi ali regiji, kjer prebivata uporabnik in bolnik.

. Ce osebni racunalnik z names¢eno programsko opremo nima varnostne programske opreme ali ¢e obstaja nevarnost vdora zionamerne kode prek omreZja, se lahko osebni racunalnik okuzi z zZlonamerno
programsko opremo (zlonamerna programska oprema, kot so virusi ali ¢rvi, lahko poskodujejo racunalnik).

. Programsko opremo tega izdelka je treba uporabljati skladno z zakonodajo o zdravstvu in varovanju osebnih podatkov.

. Za zagotavljanje elektri¢ne izolacije in ohranjanje elektri¢ne varnosti je za izolacijo naprave nanesen premaz, razen na mestih, kjer so vhodi USB.

Ustrezno usposabljanje

42
A OPOZORILO

Pred uporabo sistema/naprave i900 classic na bolnikih:

. Za uporabo sistema morate biti usposobljeni ter v celoti prebrati in razumeti Navodila za uporabo.
. Morate biti seznanjeni z varno uporabo naprave i900 classic, kot je opisano v teh navodilih za uporabo.
. Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev mora uporabnik preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu programske opreme.
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43 V primeru nepravilnega delovanja opreme

A OPOZORILO

Ce naprava i900 dlassic ne deluje pravilno ali e sumite, da je priglo do tezave z opremo:

. Odstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.

. Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za napake.

. Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

. Spremembe naprave i900 classic so zakonsko prepovedane, saj lahko ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb

Cistota

44
A OPOZORILO

Za zagotavljanje Cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

. se rokujete s konico ali jo zamenjujete,
. uporabljate napravo i900 classic na bolnikih,
. se dotikate naprave i900 classic.

A OPOZORILO

Naprava i900 classic in njeno opticno okno morata vedno biti ¢ista. Pred uporabo naprave i900 classic na bolniku vedno:

. sterilizirajte sistem i900 classic, kot je opisano v razdelku »3.2 Postopek ¢is¢enja, razkuzevanja in sterilizacijes,
. uporabljajte sterilizirano konico.

4.5 Elektri¢na varnost in za

A OPOZORILO

Sistem i900 classic je naprava razreda L.

. Naprava i900 classic uporablja le interno radiofrekvenéno energijo. Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.

. Ce poskusite dostopati do notranjosti naprave i900 classic, obstaja nevarnost elektri¢nega udara ali elektrogoka. Do sistema lahko dostopa le za to usposoblieno servisno osebje.
. V neposredno blizino naprave i900 classic ne postavjajte tekocin (npr. pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitiem tekocin po sistemu.

. Na napravo 1900 classic nikoli ne zlivajte kakrsne koli tekocine.

. Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali viaZnosti lahko povzroci nabiranje viage v napravi i900 classic, kar lahko privede do poskodbe sistema.

Pred prikljucitvijo naprave i900 classic na napajanje naj bo naprava i900 classic na sobni temperaturi vsaj dve uri, da preprecite kondenzacijo.
Ce s0 na povréini izdelka vidne sledi kondenzacije, morate napravo i900 classic pred uporabo pustiti na sobni temperaturi ve¢ kot osem (8) ur.
. Sistem i900 classic nima fizichega gumba za vklop. Izklopite napajanje skenerja tako, da izvlecete napajalni kabel iz naprave.
. Zaradi znacilnosti EMISIJ opreme je ta primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnisnicah (standard CISPR 11, razred A).
Pri uporabi v stanovanjskih obmodjih (za katero je obi¢ajno zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda ne nudi ustrezne zacite radiofrekvencnim komunikacijskim storitvam.
. 1zogibajte se vlecenju napajalnih kablov, ki se uporabljajo s sisternom i900 classic.
. Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov naprave.

Varnost o€i

a6
A OPOZORILO

Konica naprave i900 classic med skeniranjem oddaja mocno svetlobo.

. Mocna svetloba naprave i900 classic ne Skoduje ocem. Vendar pa se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe ne usmerjajte v oci drugih oseb.
Na splo3no lahko intenzivna svetloba $kodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavljenosti pa je visoka. Tako kot pri vseh drugih izpostavljenostih mo¢nim svetlobnim virom se lahko tudi pri vas za¢asno zmanj$a
ostrina vida, prisotna sta lahko bolecina in nelagodje oci ter druge motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.

. V rocniku naprave 1900 classic je lucka LED, ki oddaja valovne dolzine UV-C. Obsevana je le notranjost ro¢nika i900 classic in ne seva navzven naprave.

Modra lucka, vidna znotraj ro¢nika naprave i900 classic, sluzi kot vodilo in ni svetloba
UV-C. Je neskodljiva za clovesko telo.

. Lucka LED UV-C deluje z valovno dolzino 270-285 nm

. Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo
Zaradi nevarnosti epilepti¢nih napadov in poskodb se naprave Medit i900 classic ne sme uporabljati na bolnikih, pri katerih je bila diagnosticirana epilepsija.
Naprave Medit i900 classic prav tako ne sme uporabljati zobozdravstveno osebje z diagnosticirano epilepsijo.

4.7 Nevarnosti eksplozije

A OPOZORILO

. Naprava i900 classic ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini vnetljivih tekocin, plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo kisika
. Ce uporabljate napravo i900 classic blizu vnetljivih anestetikov, obstaja nevarnost eksplozije.

4.8 Tveganje motenj srénega

A OPOZORILO

Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so lahko podvrzeni motnjam zaradi nekaterih naprav.
. Pri uporabi sistema i900 classic vzdrzujte zmerno razdaljo od bolnikovega ICD-ja ali srénega spodbujevalnika.
. Za vet informacij o zunanjih napravah, ki se uporabljajo skupaj s sistemom i900 classic, preverite ustrezna navodila za uporabo proizvajalca.

invsad i ter-defibrilatorja

49 Kibernetska varnost

. Ce pride do incidenta v zvezi s kibernetsko varnostjo, takoj prenehajte uporabljati skener in programsko opremo. Izklopite skener in se odjavite iz programske opreme.
. Takoj porocajte o incidentu nasi ekipi za podporo po e-posti, telefonu ali drugih razpoloZjivih sredstvih za stik. Za podatke o stiku glejte zadnjo stran navodil za uporabo.
. Ko porocate o incidentu, navedite ¢im vec informacij, vklju¢no s ¢asom incidenta in nenavadnim dogajanjem, ki ste ga opazili. Te informacije nam bodo pomagale hitro resiti tezavo.
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5. Podatki o elektromagnetni zdruZljivosti

5.1 Elektromagnetna sevanja

Naprava i900 classic je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i900 classic mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Smernice in deklaracija proi - elektr

Test sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Naprava i900 classic uporablja radiofrekvencno (RF) energjjo le za notranje delovanje.
RF sevanja CISPR 11 Skupina 1 Zaradi tega je radiofrekvencno sevanje energije zelo majhno in ni verjetno, da bi vplivalo
na delovanje bliznje elektronske opreme.
RF sevanja CISPR 11 Razred A
Harmonicne emisije IEC 61000-3-2 Razred A Napravav i900 c\assjcje pr‘\me_rr)a za _upgrabo vvseh obratih. _
To vkljuCuje domaca gospodinjstva in tista, ki so neposredno povezana z javnim
. o N nizkonapetostnim elektricnim omrezjem za oskrbovanje zgradb z gospodinjstvi.
Nihanje napetosti/Utripajoce emisije Skladno

A OPOZORILO

Napravo i900 classic lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci. Oprema/sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v njeni neposredni blizini.
Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe, kot so preusmeritev, premestitev in zas¢ita lokacije z napravo i900 classic.

5.2 Elektromagnetna odpornost

. Smernice 1

Naprava i900 classic je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj.
Stranka ali uporabnik naprave i900 classic mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti

Raven preizkusa IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje - smernice

Elektrostati¢na razelektritev (ESR)
IEC 61000-4-2

+8 kV stik +2 kV, +4 kV,
8KV, £15kV zrak

+8 kV stik 2 kV, +4 kV,
+8 kV, 15 kV zrak

Tla naj bodo narejena iz lesa, betona ali keramicnih plos¢ic.
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom, je priporocijiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Hitre elektri¢ne prehodne motnje
IEC61000-4-4

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

+2 KV za napajalne vode
+1 kV za vhodne/izhodne vode

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolnisniénemu okolju.

Porast napetosti IEC 61000-4-5

0,5 kV, +1 kV diferencialni nacin

£0,5 kV, +1 kV diferencialni nacin

+0,5kV, £1 kV, +2 kV obicajni nacin

+0,5 kV, £1 kV, 2 kV obicajni nacin

Uporabljati je treba omreZno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolninicnemu okolju.

Padci napetosti, kratke prekinitve in
napetostne spremembe na vhodnih
napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

0% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v0,5/1 ciklu

70 % raven Ut (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0 9% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)
v0,5/1 ciklu

70 % raven UT (30-% padec ravni UT)
v 25/30 ciklih

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu

ali bolnisni¢nemu okolju. Ce uporabnik naprave i900 classic potrebuje neprekinjeno

delovanje med prekinitvami elektri¢cnega omrezja, je priporocijivo, da se
naprava i900 classic napaja iz neprekinjenega vira napajanja ali baterije.

Magnetna polja omrezne frekvence

Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na ravneh,

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30Am 304m znacilnih za lokacijo v obi¢ajnem komercialnem ali bolnisni¢nem okolju.
8A/mM 8A/M
30 kHz modulacija neprekinjenega 30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja valovanja
Blizinska magnetna polja v
frekvenénem obmodju odpornosti 65A/m 65A/m Odpornost na magnetna polja je bila preizkusena in uporabljena le na
134,2 kHz 134,2 kHz . e A A .
od 9 kHz do 13,56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz povrsinah ohisij ali dodatkov, ki so dostopni med predvideno uporabo.
IEC61000-4-39 ! !
75A/m 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

OPOMBA: Ut je omrezna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.
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. Smernice 2

Priporo€ena razdalja med p in ijsko opremo ter napi i900 classic
Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]
Najve&ja nazivna izhodna IEC 60601-1-2:2014
moc oddajnika [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP

0,01 0,12 0,20
01 038 0,63

1 12 20

10 38 63
100 12 20

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvecji izhodni moi, ki ni navedena zgoraj, se lahko oceni priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
pri ¢emer je P najvecja izhodna moc oddajnika v vatih (W) po podatkih izdelovalca oddajnika.

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja loCevanja za visje frekvencno obmocje.

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

. Smernice 3
Naprava i900 classic je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i900 classic mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju

Smernice in ija proizvajalca - odpornost

Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice

3Vrms od 150 kHz do 80 MHz Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati bliZje kateremu koli delu
3Vrms N . K ; N X A
Zunaj amaterskih pasov ISM ultrazvocnega sistema (vkljuéno s kabli), kot je priporocena razdalja. Ta se izracuna z uporabo
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.

Priporocena razdalja locevanija (d):
Vodena RF -
d=12VP
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2,5GHz

6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims 1EC 60601-1-2:2014
V amteriskih pasovih ISM d=2,0vP80MHzdo 2,7 GHz

Kjer je P najvecja nazivna izhodna moc oddajnika v vatih (W) skladno s proizvajalcem oddajnika,
»d« pa je priporocena razdalja lo¢evanja izrazena v metrih (m).
Jakost magnetnega polja fiksnih RF-oddajnikov, dolocena z raziskavo elektromagnetne lokacije

mora biti nizja od ravni skladnosti vsakega frekven¢nega obmodja.
Do motenj lahko pride v blizini opreme, ki je oznacena z naslednjim simbolom:

Sevana RF <((i))>

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

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmocdje.
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.
OPOMBA 3: pasovi ISM (industrija, znanost in medicina) med 150 kHz in 80 MHz so med vrednostmi: 6,765 MHz in 6,795 MHz; 13,553 MHz in 13,567 MHz; 26,957 MHz in 27,283 MHz; ter 40,66 MHz in 40,70 MHz.
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. Smernice 4

Naprava i900 classic je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorovane radiofrekvencne (RF) motnje.
Prenosne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje od 30 cm (12 incev) od katerega koli dela naprave i900 classic. Drugace lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti Pas” Storitev" Modulacija Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacija pulza 18 Hz 27V/m 27VIim
FM £5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odstopanje 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz PasLTE 13,17 Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacija pulza 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
PasLTES
Blizina polj radijskih frekvenc
brezzi¢nih komunikacij
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz o 19001 Modulacia pulza 217 Hz 28Vim 28V/m
PasLTE 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; "
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulacija pulza 217 Hz 28V/m 28V/m
PasLTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m

OPOMBA: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in fjudi.

A OPOZORILO

. Izogibati se je treba blizini ali stika naprave i900 classic z drugo opremo, saj lahko to povzroci njeno nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba neizogibna, je priporodijivo, da se to in drugo opremo opazuie,
da potrdite normalno delovanje opreme.
. Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso doloceni s strani podjetja Medit za napravo i900 classic, lahko povzroci velika elektromagnetna sevanja ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost opreme

in morebitno nepravilno delovanje.

Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave.
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6. Specifikacije

Ime modela MO4-i900c

Ime blagovne znamke i900 classic
Enot pakiranj 1 komplet
Ocena 5V==53A
Klasifikacije za zascito pred elektri¢nim udarom Razred I, vrsta uporablienega dela BF (konica za veckratno uporabo)
*Izdelek je medicinska naprava.
Roénik (vklju€uje srednje veliko konico)
Dimenzija 223,4%36,7x353mm (D x Sx V)
Teza 1659
Konica za veckratno uporabo
Velika 36,1 % 34,1 x90,8mm (5 x V x D)
Dimenzija - Celotna konica Srednja 36,1 % 34,1x90,4mm (§ xVxD)
Majhna 36,1 34,1x903mm (5xVxD)
Velika 269%19,7mm (5% V)
Dimenzija - Glava konice Srednja 22,4%163mm (5% V)
Majhna 1836 % 13,1 mm (S x V)
Pripomocek za kalibracijo
Dimenzija 160 x 48,5 mm (V x @)
Teza 2059
Pogoji delovanja, skladis€enja in prevoza
Temperatura 0Od -18 do +28 °C (od 64,4 do 82,4 °F)
Pogoji delovanja Vlaznost 20-75 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura 0d-10do +50 °C (od 14 do 122 °F)
Pogoji skladiscenja Vlaznost 20-80 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura 0d -10do +50 °C (od 14 do 122 °F)
Pogoji prevoza Vlaznost 20-80 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 620-1200 hPa
Omejitve emisij glede na okolje
Okolje Bolnidnicno okolje
Prevedene in sevane RF emisije CISPR 11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd g

Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom %
&

“ Medit Corp. Contact for Product Support

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre esta guia

Convencién de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacion importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad.
El significado de los simbolos utilizados se describe a continuacion.

A ADVERTENCIA

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

A PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios materiales o dafios en el sistema.

_\Qt CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento dptimo del sistema.

1. Introduccion y Resumen

11 Uso previsto

El sistema 1900 classic es un escaner 3D intraoral destinado a registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos circundantes.
El sistema 1900 classic produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones dentales.

1.2 Indicacidn para el uso

El sistema i900 classic sirve para escanear las caracteristicas intraorales del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales
del escaneado cuando se utiliza el sistema i900 classic.

13  Contraindicaciones

El sistema 1900 classic no esta pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

& PRECAUCION

El sistema 1900 classic estd disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de laboratorio dental.

. El usuario del sistema 1900 classic es el Unico responsable de determinar si este dispositivo es o no adecuado para el caso y las circunstancias de un paciente en particular.
. El usuario es el Ginico responsable de la precisién, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 1900 classic y en el software suministrado.
El usuario debe verificar la precisién de los resultados y evaluar cada caso individual.
. El sistema 1900 classic debe utilizarse de acuerdo con la gufa del usuario que lo acompafia.
. El uso o la manipulacion incorrecta del sistema i900 classic anulara su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso adecuado del sistema 1900 classic, péngase en contacto con su distribuidor local.
. El usuario no puede modificar el sistema 1900 classic.

1.5  Simbolos

Num. Simbolo Descripcion
1 Nimero de serie
2 Dispositivo médico
3 d] Fecha de fabricacion
4 ‘ Fabricante
5 A Precaucién
6 A ADVERTENCIA
7 @ Lea la guia de usuario
8 ( E La marca oficial el Certificado Europeo
9 Representante autorizado en la Comunidad Europa
10 IE BF tipo de pieza aplicada
1 )E Etiqueta WEEE
12 ley Uso de la prescripcién (EE.UU.)
13 @ Etiqueta MET
14 ~— CA
15 === cC
16 jﬂ’ - Limite de temperatura: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limite de humedad
o
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18 um_@- Limite de presion atmosférica

19 I Fragil

20 f Mantener seco

21 n Este lado hacia arriba

22 E Esta prohibido apilar mas de catorce capas
23 [:]ﬂ Consultar las instrucciones de uso

24 EE La marca oficial del Reino Unido

25 Representante autorizado en Suiza

26 Representante autorizado en el Reino Unido
27 @ Nimero de modelo

28 Cantidad

29 Identificador tnico del dispositivo

1.6 Descripcién general de los componentes del i900 classic

Ndm. Objeto (Nombre del modelo) Cant. Apariencia
Pieza de manoi900 classic .
! (MO4900¢) lea = |
) Cubierta de la pieza de mano del 1900 classic Tea
(MO1-HC1)
3 Punta reutilizable (Grande) 2ea g
(MOL-RTL)
o ) ]
4 Punta reutilizable (Mediana) Jea
(MO1-RTM)
5 Herramienta de calibracion Tea
(MO1-CT1) 3
6 Modelo de practica lea S
Soporte para el escritorio
! (MO1-DC) lea =
Soporte de montaje de pared
& (MOL-WHI) fea
9 Cable de alimentacion (2,5 m) lea @
10 Cable de alimentacion (2 m) lea @
Memoria USB
1 (Se incluye el instalador de Medit Scan for Clinics) lea -
12 Gufa de usuario lea 5=

m
z
5
S
&
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1.6.1 Componentes adicionales (Se venden por separado)

Ndm. Objeto (Nombre del modelo) Cant. Apariencia
1 Punta reutilizable (Grande) 4ea g
(MO1-RTL)
P " ) ]
) unta reutilizable (Mediana) 4ea
(MO1-RTM)
o . [
3 Punta reutilizable (Pequefia) 4ea
(MO1-RTS)
. Todos los componentes enumerados en 1.6 y 1.6.1 se pueden comprar por separado.
. La disponibilidad de los articulos a la venta puede variar seglin el estado de registro del dispositivo médico en cada pais o region.

Comuniquese con Medit o con su distribuidor local para conocer la disponibilidad de articulos especificos.

A PRECAUCION

Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a los resultados del modo de practica.
. Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos. No utilice nada que no sea un puerto USB.
Puede causar un mal funcionamiento o un incendio.

1.7  Configuracién del sistema i900 classic

171 Configuracién basica de i900 classic (Medit Plug & Scan)

Puede conectar el i900 classic directamente a una PC con el cable de alimentacién.

-
J

I CICICICICIC

EEESNEEENEEE
T T T T TT ]

1] [ ]
OO OO
L0000
L ==
Encender el i900 classic Apagar el 1900 classic
(@ Conecte el i900 classic a su PC con el cable de alimentacion y @  Cuando se aplica energfa, el LED trasero se enciende. Cuando desconecta el cable de alimentacién, el escéner se apaga.

el escaner se encenderd automéaticamente.

—

=
~
T2
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Soporte para el escritorio Soporte de montaje de pared

_—]
_—

1,
,/bE

2. Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos circundantes mediante el sistema 1900 classic.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows macO0S
Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core .‘771370% Intel Core V’BmOK M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 niicleos)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K B B

CPU M2 (CPU de 8 n(icleos, GPU de 10 nicleos)
AMD Ryzen T7735H 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 o superior)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior)

Grafica NVIDIARTX A3000 (VRAM 8 GB 0 superior)
* AMD Radeon no es compatible.

50 Windows 10 64-bit Monterey 12

Windows 11 (recomendado para procesadores Intel Core de 12.7 generacién o posteriores) Ventura 13
Requisitos minimos del sistema
SO Windows mac0S
Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400

cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU de 8 nicleos, GPU de 7 niicleos)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU de 8 nlicleos, GPU de 8 niicleos)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600

RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superior)
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 0 superior)
* AMD Radeon no es compatible.

Windows 10 64-bit Monterey 12

S0 Windows 11 (recomendado para procesadores Intel Core de 12.7 generacién o posteriores) Ventura 13

_Q_ Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.
\

'O' Utilice PC y monitor clasificados como clase | y certificados IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

. Para evitar descargas eléctricas, conecte la PC Gnicamente a una fuente de alimentacién con conexion a tierra adecuada.
. Asegrese de que el enchufe de alimentacién de la PC permanezca facilmente accesible en todo momento.

m
z
5
S
&

Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace responsable de los problemas causados por otros cables que no sean
el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglrese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.
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223

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Men( > Guia de usuario.

23

Guia de instalacién de software

Conecte la memoria USB incluida a una PC.

Ejecute el archivo de instalacion.

Seleccione el idioma de configuracién y haga clic en “Next”.

Elija la ruta de instalacion.

Lea atentamente “License Agreement” (Acuerdo de licencia), marque “| agree to the License terms and conditions.” (Acepto los términos y condiciones de la licencia.) y luego haga clic en “Instalar”.
El proceso de instalacion puede tardar varios minutos. Por favor, no apague el equipo hasta que la instalacién esté completa.

Una vez finalizada la instalacién, reinicie el equipo para asegurar una operacion optima del programa.

La instalacion no se procesara si el sistema i900 classic esta conectado a una PC. Apague el escaner antes de comenzar la instalacion.

Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Mensajes de error

El sistema de escaner Medit i900 classic presenta mensajes de error, lo que permite a los usuarios identificar intuitivamente las condiciones del hardware y del sistema.
Algunos mensajes incluyen soluciones para ayudar a los usuarios en el autodiagndstico y la resolucién de problemas.

Los mensajes de error se presentan en texto sin formato y se complementan con imagenes cuando es necesario para mejorar la comprension.

A PRECAUCION

Connection failed.

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

A

{ =~
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. Q
+ 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.

':@j' We recommend turning the external light off before the next scan.

Silas instrucciones proporcionadas en el mensaje de error no solucionan el problema, comuniquese con el distribuidor local donde adquirié su sistema de escaner o con support@medit.com.

3. Mantenimiento

A PRECAUCION

31

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit 0 una empresa o personal certificado por Medit.
En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema 1900 classic a parte de la calibracién, limpieza y esterilizacion.
No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periédicamente. Debe realizar calibracion cuando:

||C:)

w
I
N

ElCICISIGICISIEICIC]

La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion con los resultados anteriores.
Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.

El periodo de calibracién ha caducado.

Puede establecer el periodo de calibracion en Ment > Configuracion > Perodo de calibracion (Dias).

El panel de calibracién es un componente delicado.
No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracién si el proceso de calibracién no se realiza correctamente. Si el panel de calibracién esta contaminado, pongase en contacto con su proveedor
de servicios.

Sila herramienta de calibracion se expone durante mucho tiempo a temperaturas inferiores a las recomendaciones de Medit mencionadas en la guia de uso y almacenamiento, el movimiento de rotacion del dispositivo
puede verse comprometido. En ese caso, girar el aparato a la fuerza puede causar dafios. Para evitarlo, mantenga el dispositivo de calibracion en el entorno de temperatura recomendado antes de utilizarlo.

Le recomendamos realizar una calibracién periddicamente.
Puede establecer el periodo de calibracion en Ment > Configuracion > Perfodo de calibracion (Dias). El perfodo de calibracién predeterminado es de 90 dias.

Como calibrar el i900 classic

Encienda el i900 classic e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el Asistente de calibracion en la parte inferior del panel de la barra de herramientas principal en Medit Scan for Clinics.

Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano 1900 classic.

Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicién inicial.

Coloque la pieza de mano del 1900 classic en la herramienta de calibracion.

Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracion.

Si la herramienta de calibracién se monta adecuadamente en la posicion correcta, el sistema adquiere datos automaticamente.

Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicion inicial, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos hasta la dltima posicion.

Cuando se completa la adquisicién de datos en la Gltima posicion, el sistema calcula y muestra autométicamente los resultados de la calibracion.

358
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién y esterilizacién
321 Punta reutilizable

La punta reutilizable es la pieza que se coloca en la boca del paciente durante el escaneo y es reutilizable un nimero limitado de veces.
La punta debe limpiarse y esterilizarse entre usos con pacientes para evitar la contaminacién cruzada.

Limpieza y Desinfeccién

. Prepare una solucion limpiadora.

» Diluir un detergente neutro general en proporcién 1:100 antes de su uso.
- Limpie las puntas reutilizables con una solucion limpiadora y un cepillo.

» Aseglirese de que el espejo de la punta esté completamente limpio y sin manchas. Si el espejo parece manchado o empafiado, repita el proceso de limpieza.
A PRECAUCION

» La punta reutilizable tiene una estructura compleja y es posible que la limpieza automética no logre una limpieza completa; por lo tanto, no limpie la punta reutilizable en una lavadora automatica.
. Enjuague las puntas reutilizables tres veces con agua purificada.
. Retire la humedad con una toalla de papel y déjelos secar completamente al aire a temperatura ambiente durante al menos 80 minutos.
. Desinfecte las puntas reutilizables utilizando un desinfectante que contenga 15 % o menos de alcohol isopropilico (IPA) durante 1 minuto.

Luego, aseg(irese de que estén completamente secos a temperatura ambiente durante al menos 5 minutos.

» Antes de utilizar un producto desinfectante, consulte el manual del usuario del producto para su uso adecuado.

» Puede encontrar la lista de desinfectantes recomendados en el Centro de ayuda de Medit en http://support.medit.com/hc.

Esterilizacion

. La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de desinfectacién. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay manchas o borrones.
. Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario. Seque cuidadosamente el espejo con una toalla de papel.
. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa autoadhesiva o sellada térmicamente.
. Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» Esterilizar en autoclave de gravedad a 135°C (275°F) durante 10 minutos y secar durante 30 minutos.
» Esterilizar en autoclave de prevacio a 134°C (273,2°F) durante 4 minutos y secar durante 20 minutos.
. Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.
. Las puntas del escaner se pueden volver a esterilizar hasta 150 veces. Una vez alcanzado este limite, se deben eliminar de acuerdo con las pautas indicadas en la seccion de eliminacion.
. Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar seglin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es posible que no pueda cumplir el niimero méximo de veces.

Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que esté utilizando para determinar si se cumplen las condiciones requeridas.

A PRECAUCION

. El espejo de la punta del escaner es un componente dptico delicado que debe manipularse con cuidado para garantizar una calidad de escaneo Gptima.
Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.
. Asegurese de siempre envolver la punta antes del autoclavado. Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se producirdn manchas en el espejo, que no se podran eliminar.
Consulte el manual del autoclave para obtener mas informacion.
. Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.
. Medit no es responsable de ningn dafio, incluida la distorsion de la punta, causado por procedimientos de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no cumplan con las pautas descritas anteriormente.
322 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes:

Desconecte la punta del escaner del mango del i900 classic.

Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta de algoddn y limpie el espejo. Aseglrese de utilizar alcohol sin impurezas o estas pueden manchar el espejo.
Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

® Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

@ Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.

G
>

323 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del i900 classic, excepto la parte frontal (ventana dptica) y final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La limpieza y la
desinfeccién deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo slo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.

Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccién son los siguientes:

Apague la corriente desconectando el cable de alimentacién del dispositivo.

Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i900 classic.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de la pieza de mano i900 classic y provocar un mal funcionamiento.

» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un algodén o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni
aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ningtin dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices anteriores.

® Después de limpiar el filtro, coloque la cubierta en la parte frontal de la pieza de mano i900 classic.

®

@ Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

® Limpie la superficie del escaner con la ropa.

® Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. No limpie la pieza de mano del i900 classic cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y provocar un mal funcionamiento.
. Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.
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3.24 Otros componentes

. Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

. Limpie la superficie del componente con la ropa.

. Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

33 Desechar

A PRECAUCION

. La punta del escaner debe ser esterilizada antes de su eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién “3.2.1 Punta reutilizable”
. Deseche la punta del escaner como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.
. Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las siguientes directivas:

RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. (2012/19/EU)

3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva versién del software, el sistema la descargara automéaticamente.

4, Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al equipo. Este documento utiliza las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION para resaltar
mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los mensajes preventivos precedidos por las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo, aseg(irese de seguir
estrictamente a las directrices de seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la seguridad personal.

El sistema del i900 classic sdlo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i900 classic sistema para cualquier propésito distinto al uso previsto como se describe en
la seccion “1.1 Uso previsto” puede provocar lesiones o dafios al equipo. Por favor, maneje el sistema i900 classic de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentran el usuario y los pacientes.

4.1  Basicos del sistema

El sistema 1900 classic es un dispositivo médico dptico de alta precision. Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i900 classic.

A PRECAUCION

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse condensacion,
lo que puede dafiar las piezas electrénicas del interior de la unidad.

. Aseglirese de que todos los componentes proporcionados no tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay algtin dafio fisico en la unidad.

. Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algin dafio visible, no utilice el producto y pongase en contacto con el fabricante o su representante local.

. Compruebe la pieza de mano del i900 classic y sus accesorios para cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema i900 classic debe mantenerse montado en un soporte de escritorio 0 en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ningtin objeto en el sistema 1900 classic.

. No coloque el sistema i900 classic sobre ninguna superficie caliente o hiimeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema i900 classic. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 1900 classic puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. No derrame ningtn liquido sobre el sistema 1900 classic.

. La pieza de mano del i900 classic y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electrénicos. No permita que entre ningn tipo de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema i900 classic.

. Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables. Cualquier tension o tirén en los cables puede causar dafios en el sistema 1900 classic.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

. Si se le caen las puntas al suelo, no intente reutilizarlas. Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que el espejo unido a la punta se haya desprendido.

. Debido a su fragilidad, las puntas deben manipularse con cuidado. Para evitar dafios en la punta y en su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los dientes del paciente o la restauracion.

. Si el sistema 1900 classic se cae al suelo o si la unidad recibe un impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

. Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto y péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice inicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema 1900 classic.

. En caso de un accidente grave que involucre al sistema 1900 classic, notifiquelo al fabricante e informelo a la autoridad nacional competente del pais o region donde residen el usuario y el paciente.

. Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad o si hay riesgo de intrusién de cédigo malicioso en la red, el PC puede ser violado con malware (software malicioso como virus o gusanos que
dafian el ordenador).

. El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las leyes de proteccion de la informacién médica y personal.

. Para proporcionar aislamiento eléctrico y mantener la seguridad eléctrica, se aplica un recubrimiento para aislar el dispositivo excepto en las areas donde se encuentran los puertos USB.

Entrenamiento adecuado

42
A ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema i900 classic en pacientes:

. Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema 1900 classic, como se detalla en esta guia de usuario.
. Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion, el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del programa.
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43 En caso de fallo del equipo

A ADVERTENCIA

Si su sistema 1900 classic no funciona correctamente, o si sospecha que hay un problema con el equipo:

Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar inmediatamente.

Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

Las modificaciones al sistema i900 classic estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.

4.4  Higiene

A ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i900 classic en pacientes.
. Toque el sistema 1900 classic.

A ADVERTENCIA

El sistema 1900 classic y su ventana Optica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema i900 classic en un paciente, asegtirese de:

. Esterilice el sistema i900 classic como se describe en la seccién “3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.”
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA

El sistema 1900 classic es un dispositivo Clase I.

. El sistema 1900 classic solo utiliza energfa RF internamente. La cantidad de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion electromagnética circundante.

. Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior del sistema 1900 classic. Slo el personal de servicios cualificado debe acceder al sistema.

. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i900 classic y evite derramar ningtin liquido en el sistema.

. No derrame nunca ningtin tipo de liquido sobre el sistema 1900 classic.

. La condensacién debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema 1900 classic, lo que puede dafiar el sistema.

Antes de conectar el sistema 1900 classic a una fuente de alimentacién, asegtrese de mantener el sistema i900 classic a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion.
Si la condensacion es visible en la superficie del producto, el i900 classic debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.
. El sistema 1900 classic no tiene un botén de encendido fisico. Apague el escaner desenchufando el cable de alimentacion.
. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.
. Evite tirar de los cables de alimentacion utilizados con el sistema i900 classic.
. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultdneamente.

Seguridad ocular

A ADVERTENCIA

El sistema 1900 classic proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.
. La luz brillante proyectada de la punta del i900 classic no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demés.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan més frégiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta. Al igual que con la exposicidn a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccién temporal de la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.
. Dentro de la pieza de mano del i900 classic hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia sélo dentro de la pieza de mano del i900 classic y no sale al exterior.
La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del i900 classic es de orientacion, no de luz UV-C. Es inofensivo para el cuerpo humano.
. EL LED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.
. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit 1900 classic no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y lesiones.
Por la misma razén, el personal odontoldgico al que se le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i900 classic.

Peligros de explosién

A ADVERTENCIA

. El sistema 1900 classic no esté disefiado para ser utilizado cerca de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas concentraciones de oxigeno.
. Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema 1900 classic cerca de anestésicos inflamables.

4.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

A ADVERTENCIA

Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos dispositivos.
. Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del paciente al utilizar el sistema i900 classic.
. Para mas informacién sobre los periféricos utilizados con 1900 classic, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

49  Seguridad cibernética

. Siocurre un incidente de ciberseguridad, deje de usar el escaner y el software inmediatamente. Apague el escaner y cierre sesion en el software.
. Informe de inmediato el incidente a nuestro equipo de soporte a través de correo electrénico, teléfono u otro medio de contacto disponible.
Consulte la Gltima pagina de la Guia del usuario para obtener informacion de contacto.
. Alinformar un incidente, proporcione tanta informacion como sea posible, incluido el momento en que ocurrié y cualquier comportamiento inusual que haya notado.

Esta informacion nos ayudara a resolver el problema rapidamente.
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5. Informacion sobre la compatil

ilidad electromagnética

51

Emisiones electromagnéticas

El sistema 1900 classic esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema i900 classic debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacion y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

Test de emisién Conformidad Entorno electromagnético - Guia
E1900 classic utiliza la energfa RF s6lo para su funcionamiento interno.
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos electrénicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase A
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A ELi900 classic es adecuado para su uso en todos los establecimientos.
Esto incluye los establecimientos domésticos y los que estan directamente conectados a la red publica
. X - . de suministro de energfa de baja tensién que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ emisiones flicker (parpadeo) Cumple

A ADVERTENCIA

Este sistema 1900 classic esta destinado a ser utilizado (inicamente por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos.
Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como reorientar o reubicar el i900 classic o blindar el lugar.

5.2 Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 1900 classic esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i900 classic debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electroestatica (ESD) =+ 8kV por contacto + 2 kv, =4 kv,

=+ 8kV por contacto + 2 kv, = 4kv,

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o azulejos de ceramica.
Si los suelos estan cubiertos con un material sintético, se recomienda

5 + + i + + i

IEC 61000-4-2 +8kV, & 15kV por aire + 8k, £ 15kV por aire una humedad relativa de al menos el 30%.

ga:jjsgf/”gs fa!iadgzos 2 kV para lineas de alimentacién +2kV para lineas de alimentacion La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un
\Eg 61000-4-4 & +1kV paralineas de entrada/salida +1kV paralineas de entrada/salida entorno comercial u hospitalario tipico.

+0,5KkV, £1kV modo diferencial

+0,5kv, =1kV modo diferencial

Sobretension IEC 61000-4-5
+0,5KkV, £1KV, £2 kv modo comin

+0,5KV, 21KV, =2 kv modo comdn

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

0% UT (100% de caida en UT)

0% UT (100% de caida en UT)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno comercial u

Caidas de tension, interrupciones breves  para 0,5/1 ciclos para 0,5/1 ciclos hospitalario tipico. Si el usuario del sistema 1900 classic requiere un funcionamiento
y variaciones de tension en las lineas de 70% UT (30% de caida en UT) 70% UT (30% de caida en Ut) continuado durante las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que
entrada de la fuente de alimentacion para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos el sistema 1900 classic se alimente de una fuente de alimentacion ininterrumpida o
IEC 61000-4-11 0% UT (100% de caida en Ut) 0% UT (100% de caida en UT) de
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos una baterfa.
gg?g;igs%ggé%ﬁﬁe frecuencia 30A/m 30A/m Los campos magnéticos Qe f(e,cuencia de potencia debgn estar a'nivel‘es B
[EC610004-8 caracteristicos de una ubicacion en un entorno comercial u hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Modulacion CW de 30 kHz Modulacién CW de 30 kHz
Campos magnéticos de proximidad 65A/m 65A/m
en la gama de frecuencias de 1342 kHz 1342 kHz La resistencia a los campos magnéticos se probd y se aplic sélo a las
9 kHz a 13,56 MHz Inmunidad PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz superficies de los recintos 0 accesorios accesibles durante el uso previsto.
IEC 61000-4-39
75A/M 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.
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Guia 2

de i6 dadas entre los equipos de comunicacion porttiles y méviles y el 900 classic

Distancia de separacion segun la frecuencia del emisor [M]

Potencia méxima nominal |EC 60601-1-2:2014

de salida del t [w]
de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida méxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias més alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

. Guia 3

El sistema 1900 classic esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i900 classic debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacion y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

3Vrms 150 kHz 2 80 MHz Lps equipos de comun'\cadones de RE pomgtile;y moviles no deben utillizarse‘mas cerca de”
3Vrms ninguna parte del sistema de ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de separacion
Fuera de las bandas ISM amateur - ; N .
recomendada. Se calcula mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada(d):
d=12J/P
IEC 60601-1-2:2007
d=1,24P80MHza800 MHz
d=23/ P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims d=2,0/P80MHza2,7GHz
Dentro de las bandas ISM amateur

RF conducida
IEC 61000-4-6

Donde P es la potencia nominal de salida méxima del transmisor en watts (W) de acuerdo
con el fabricante del transmisor, d la distancia de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
gama de frecuencias. Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

Radiadas RF (((')))
EC 610004-3 3V/mde80MHza2,7GHz 3V/m A

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
NOTA 3 Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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. Guia 4

El sistema 1900 classic esté disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema i900 classic. De no ser asf, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacion y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda" Servicio® Modulacién Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacién de pulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desviacion 28V/m 28V/m
1kHzseno
704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacién de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Banda LTES
Campos de proximidad de las
comunicaciones inaldmbricas de RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gég}_mo: Modulacién de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; B
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulacién de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

A ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso del 900 classic junto a otros equipos o sobre ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean observados

para comprobar que funcionan con normalidad.

. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el i900 classic podria dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una inmunidad
electromagnética reducida de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

* Para algunos servicios, s6lo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.
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6. Especificaciones

Nombre del modelo M 00c

Nombre comercial 1900 classic

Unidad de embalaje 1 conjunto

Clasificacion 5V==3A

fﬁ\as‘\ﬂcac‘\ones d/e \a. proteccidn contra Clase |, piezas aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

as descargas eléctricas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano (incluida punta de tamafio mediano)

Dimensién 223,4%36,7x 35,3 mm (largo x ancho x alto)

Peso 165g

Punta reutilizable
Grande 36,1x34,1x90,8 mm (ancho xalto x largo)

Dimension - Punta completa Mediana 36,1%34,1x 90,4 mm (ancho xalto x largo)
Pequefia 36,1x34,1x 90,3 mm (ancho x alto x largo)
Grande 26,9x 19,7 mm (ancho x alto)

Dimension - Cabezal de punta Mediana 22,4x16,3 mm (ancho x alto)
Pequefia 18,36 x 13,1 mm (ancho x alto)

Herramienta de calibracién

Dimension 160 x 48,5 mm (alto x didmetro)

Peso 205gr

Condiciones de funci i almac iento y porte
Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1.100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condicién de almacenamiento Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800 -1.100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condicién de transporte Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 620-1.200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno Entorno hospitalario

Emisiones de RF conducidas y radiadas CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support P

]
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com E
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600 —
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Om denna guide

Allméanna forklaringar i denna guide

| denna guide anvénds olika symboler for att markera viktig information for att sakerstalla korrekt anvandning, férhindra skada pa anvandaren och andra och forebygga egendomsskador.
Betydelsen av de anvénda symbolerna beskrivs nedan.

A VARNING

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

A 0BS

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

_\Qt TIPS

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

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvandning

1900 classic -systemet &r en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos ténder och omgivande vavnader.
i900 classic-systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

12 Anvindningsomraden

1900 classic-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar. Olika faktorer (intraoral miljo, operatérens expertis och laboratoriets arbetsflode) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du anvénder 900
classic-systemet.

13 Kontraindikationer

i900 classic -systemet ar inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tandernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

1.4 Operatérens kvalifikationer

& 0BS

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

. Anvandaren av i900 classic-systemet ar ensam ansvarig for att avgéra om enheten &r [amplig for en viss patients fall och omstandigheter.
. Anvandaren ar ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in 11900 classic-systemet och den medf6ljande programvaran.
Anvéndaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
. i900 classic-systemet maste anvandas i enlighet med den medfoljande anvandarguiden.
. Felaktig anvandning eller hantering av i900 classic-systemet upphaver garantin. Om du behéver ytterligare information om korrekt anvandning av i900 classic-systemet, kontakta din lokala distributér.
. Anvéndaren far inte modifiera 900 classic-systemet.

1.5  Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 d] Tillverkningsdatum
4 ‘ Tillverkare
5 A Obs
6 A Varning
7 @ Las anvandarguiden
8 ( E Det officiella Europa-certifikatet
9 Auktoriserad representanti Europeiska unionen
10 IE Typ avtillampad del: Typ BF
1 A WEEE-mérkning
12 ley Féreskriven anvandning (USA)
13 @ MET-mérkning
14 ~— AC
15 === DC
16 A‘"X”‘ Temperaturbegransning: -10-50 °C (14-122 °F)
0%
17 Luftfuktighetsbegransning
o
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18 Atmosfarisk tryckbegransni
wﬁ@ mosfarisk tryckbegransning
19 I Omtdlig
20 f Hall torr
21 n Denna sida upp
22 E Det &r forbjudet att stapla fler an fjorton lager
23 [:]ﬂ Se Anvdndarinstruktionerna
24 EE Storbritanniens officiella markering
25 Auktoriserad representant i Schweiz
26 Auktoriserad representant i Storbritannien
27 E] Modellnummer
28 Kvantitet
29 Unik enhetsidentifierare

1.6  Oversikt avi900 classic-komponenter
Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
Handstycke f6ri900 classic - .
! (MO4-i9000) st = |
) Fodral for i900 classic-handstycke st
(MO1-HC1)
Ateranvandbar tipp (St ]
3 pp (Stor) 25t
(MOL-RTL)
At . . ) L
4 eranvandbar tipp (Medium) 2t
(MO1-RTM)
Kalibreringsverktyg
° (MOL-CTY) st |
6 Ovningsmodell 1st T,
7 Skrivbordshéllare 15t 2
(MO1-DC) - 4
Vaggfaste
& (MOT-WH1) st . I
9 Stromkabel (2,5 m) Ist @
10 Stromkabel (2 m) st @
USB-sticka
1 (Inkluderar installation fr Medit Scan for Clinics) Ist -
1 Anvandarguide 1st =

Intraoral Scanner i900 classic
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1.6.1 Ytterligare komponenter (séljs separat)

Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
X . . L
1 Ateranvandbar tipp (Stor) 4st
(MO1-RTL)
At i i ~
) eranvandbar tipp (Medium) dst
(MO1-RTM)
I . . - [
3 Ateranvandbar tipp (Liten) st
(MO1-RTS)
. Alla komponenter listade i 1.6 och 1.6.1 kan kdpas separat.

Tillgangligheten av artiklar till forsaljning kan variera beroende péa de medicinska enheternas registreringsstatus i varje land eller region. Kontakta Medit eller din lokala distributor for tillgéngligheten av specifika artiklar.

A\ oss
. Forvara 6vningsmodellen pa en sval plats undan frén direkt solljus. Om Gvningsmodellen blir missférgad kan det paverka resultaten frén dvningslaget.
Medit Scan for Clinics ingér 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.

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

Du kan ansluta i900 classic direkt till en dator med strémkabeln.

=
C m :
) G G [ [ G G
L OO
JCICICIC I
LN
HEREaEaEn
L) [ Bo
Aktivera enheten 1900 classic Avstangning av enheten i900 classic
@ Anslut 1900 classic till din dator med strémkabeln s slés @ Narstrommen ar paslagen lyser den bakre lysdioden. Nar du kopplar bort stromkabeln stangs skannern av.

skannern pa automatiskt.

=

i
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Skrivbordshallare Vaggfaste

2. Medit Scan for Clinics dversikt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvéndarvanligt arbetsgranssnitt dér du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos tdnder och omgivande vavnader med hjélp av i900 classic-systemet.

22 Installation

221 Systemkrav

Rekommenderade systemkrav

Windows 0OS mac0S
Laptop Stationar dator Laptop/Stationr dator
Intel Core ‘\7—13700H Intel Core l7—13700K M1 Pro (10-karnig CPU, 16-kérnig GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M L
CPU M2 (8-karnig CPU, 10-karnig GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-krnig CPU, 16-kamig GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 75800X Ee g
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hogre)
NVIDIA RTXA3000 (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
Lagsta systemkrav
Windows 0S mac0S
Laptop Stationar dator Laptop/Stationar dator
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-karnig CPU, 7-karnig GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-karnig CPU, 8-karnig 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

_Q_ For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besk www.meditlink.com.

'O' Anvand PC och monitor med Klassificering klass | och certifiering IEC 62368-1 (or IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.
I For att undvika elektriska stétar, anslut datorn endast till ett korrekt jordat stromuttag.
. Se till att datorns stromkontakt alltid &r (ttillgénglig.

Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar dn USB 3.0-kabeln tillhandahllen av Medit. Medit ansvarar inte for problem som orsakas pé grund av andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahallen
av Medit. Var noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingdr i paketet.

®SUaNS

Intraoral Scanner i900 classic 371



QPO §
[

223

Programinstallationsguide

Anslut det medfoljande USB-minnet till en PC.
Kor installationsfilen.

Vlj instéllningssprak och klicka pé
Valj installationsvag.

Ls “License Agreement” (Licensavtal) noggrant innan du bockar i rutan “I agree to the License terms and conditions.” (Jag godkanner licensvillkoren.) och Klicka sedan pé “Install” (Installera).
Installationen kan ta nagra minuter. Vanligen sténg inte av datorn férrén installationen ar klar.

Nér installationen ar klar, starta om datorn for att sakerstélla optimal programdrift.

Next” (nasta).

Installationen inte bearbetas om 1900 classic-systemet &r anslutet till en dator. Sténg av skannern innan du pabérjar installationen.

Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

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

23

Felmeddelanden

Skannersystemet Medit 900 classic visar felmeddelanden som gér att anvéndare intuitivt kan se tillstindet for hardvaran och systemet. Vissa meddelanden inkluderar [8sningar som hjalper anvandaren att sjélv
diagnosticera och |6sa 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.

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. N A
* 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 0BS

Om instruktionerna i felmeddelandet inte [Gser problemet, kontakta den lokala distributoren frén vilken du kopt ditt skannersystem eller support@medit.com.

3. Underhall

A 0BS

31

Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
| allménhet behdver anvandare inte utfora underhallsarbete pd 1900 classic-systemet férutom kalibrering, rengéring och sterilisering. Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall krévs inte.

Kalibrering

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

8 .,(:)

w
I
HN

BEERPOO®®EE

Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfért med tidigare resultat.
Miljoforhallanden sdsom temperatur har forandrats.

Kalibreringsperioden har (6pt ut.

Du kan stlla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

Kalibreringspanelen &r en émtalig komponent.
Vidror inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget &r férorenat, kontakta tjansteleverantoren.

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

Vi rekommenderar att kalibreringen utfors regelbundet.
Du kan stalla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden for kalibrering &r 90 dagar.

Sé har kalibrerar du i900 classic

SI3 pa 1900 classic och starta Medit Scan for Clinics.

Kor kalibreringsguiden langst ned i huvudverktygsfaltet i Medit Scan for Clinics.

Forbered kalibreringsverktyget och 1900 classic-handstycket.

Vrid knoppen pa kalibreringsverktyget till utgéngslaget.

Placera i900 classic-handstycket i kalibreringsverktyget.

Klicka p& “Nasta” fér att starta kalibreringsprocessen.

Om kalibreringsverktyget &r korrekt monterat i ratt position, hdmtar systemet data automatiskt.

Nér datainsamlingen &r klar vid startpositionen, vrid knoppen till nasta position.

Upprepa stegen fram till den sista positionen.

Nar datainsamlingen ar klar vid den sista positionen, gér systemet en automatisk berdkning och visar kalibreringsresultaten.
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3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering
321 Ateranvandbar tipp

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

Rengdring och desinfektion

. Forbered en rengdringslosning.
» Spad ett vanligt neutralt tvittmedel i férhllandet 1:100 fére anvandning.
. Rengdr de ateranvandbara spetsarna med en rengéringslosning och en borste.
» Se till att tippens spegel ar helt ren och flackfri. Om spegeln ser flackig eller dimmig ut, upprepa rengdringsprocessen.
A oss
» Den ateranvandbara tippen har en komplex struktur s& en automatisk rengéring kanske inte rengdr den ordentligt. Rengdr darfor inte den teranvandbara tippen i en automatisk diskmaskin.
. Skolj de ateranvandbara tipparna tre ganger med renat vatten.
. Avldgsna vatskan med en pappershandduk och [t dem lufttorka helt i rumstemperatur i minst 80 minunder.
. Desinficera de teranvandbara tipparna med desinfektionsmedel med ett inneh&ll p& max 15 % isopropylalkohol (IPA), under 1 minut.
Se sedan till att torka dem ordentligt i rumstemperatur i minst 5 minuter.
» Innan du anvander ndgon desinfektionsprodukt, se produktens bruksanvisning for korrekt anvandning.

» Du kan se en lista 6ver rekommenderade desinfektionsmedel i Medit Hjalpcenter pé http://support.medit.com/hc.

Sterilisering
. Tippen ska rengdras manuellt med en desinfektionslésning. Efter reng6ring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att sakerstlla 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 f6ljande villkor:
» Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 135 °C (275 °F) i 10 minuter och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i en pre-vacuum-autoklav vid 134 °C (273,2 °F) i 4 minuter och torka i 20 minuter.
. Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du 6ppnar autoklaven.
. Skannertipparna kan omsteriliseras upp till 150 génger. Nar de har kommit upp till denna gréns maste de kasseras enligt riktlinjerna i avsnittet om avfallshantering.
. 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 anvénder for att avgéra om de nodvandiga villkoren uppfylls.

A\ oss
. Spegeln pé skannertippen ar en kanslig optisk komponent som bér hanteras forsiktigt for att optimal skanningskvalitet ska sakerstallas.
Var forsiktig sé att du inte repar eller flackar den eftersom skador och fléckar kan péverka 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 f6r autoklaven f6r mer information.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas sterila tills de anvéands pé patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sasom deformation av tippasna orsakad av rengdring, desinfektion eller sterilisering som inte foljer ovan riktlinjer.

322 Spegel

Fororeningar eller flackar pé tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en évergripande délig skanningsupplevelse. Férekommer detta, rengér spegeln genom att félja stegen nedan:

D

0] Koppla bort skannertippen fran i900 classic-handstycket.

@ Héll alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som &r fri fran féroreningar eftersom dessa kan flacka spegeln.
Du kan anvénda 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 rengéringsprocessen om nédvéndigt.

323 Handstycke

Efter behandling, rengér och desinficera alla andra ytor pa i900 classic-handstycket, férutom skannerns framsida (optiskt fonster) och ande (luftventilationshal). Rengring och desinficering maste géras nér enheten ar
avstangd. Anvand enheten endast nar den ar helt torr.

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

Den allménna rengbrings- och desinficeringsproceduren &r foljande:

@ Sténg av sttdmmen genom att koppla ur stromkabeln frén enheten.
@ Rengor filtret pa framsidan av i900 classic-handstycket.
» Om alkohol hélls direkt i filtret kan det sippra in i 900 classic-handstycket och orsaka fel.
» Rengor inte filtret genom att hélla alkohol eller rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol.
Torka inte for hand och anvénd inte for mycket kraft.
» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstar under rengéring som inte foljer riktlinjerna ovan.
® N&r du har rengjort filtret, satt pa locket pa framsidan av i900 classic handstycket.
O] 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 0BS
. Rengor inte i900 classic-handstycket nar enheten &r paslagen eftersom vétska kan komma in i skannern och orsaka fel.
. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.
. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengdrings- och desinfektionslésningar anvands for rengdring.

®SUaNS
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3.24 Andra komponenter

. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-notande trasa.

. Torka av komponentens yta med trasan.

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

Aoss

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektions|Gsningar anvands for rengoring.

33 Bortskaffning

[\oss
. Skannertippen maste 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 fér att dverensstémma med foljande direktiv:

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

3.4 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

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

4, Sékerhetsguide

Vanligen folj alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pé utrustning. Detta dokument anvénder 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 férsiktighetsétgarder som anges i sdkerhetsguiden maste observeras for att sakerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

1900 classic-systemet bor endast anvéandas av tandlakare och -tekniker som &r utbildade i hur man anvénder systemet. Att anvanda i900 classic-systemet for ndgot annat &n dess avsedda dndamal enligt beskrivningen i
avsnittet “1.1 Avsedd anvandning” kan leda till i personskada eller skada pa utrustningen. Vénligen hantera i900 classic-systemet enligt riktlinjerna i sakerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som involverar enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren verkar och patienten bor.

4.1  Systemets grunder

i900 classic-systemet ar ett optiskt medicinskt instrument med hog precision. Bekanta dig med féljande sakerhets- och anvandaranvisningar fére installation, anvandning och kérning av i900 classic.

A 0BS

Om produkten har férvarats i en kall miljé, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fore anvandning.
Om den anvands omedelbart kan kondens uppst3, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.

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

. Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns négra problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga skador, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.

. Kontrollera handstycket till i900 classic och dess tillbehor och se om det finns vassa kanter.

. Nér det inte anvands ska 1900 classic-systemet forvaras monterat pd ett skrivbord eller i ett véggfaste.

. Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

. Placera inte nagot objekt pa héljet pa i900 classic-systemet.

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

. Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i900 classic-systemet. Om utrustningen 6verhettas kan 1900 classic-systemet krangla eller sluta fungera.

. Spill inte vatska pa 1900 classic-systemet.

. 1900 classic-handstycket och andra medféljande komponenter &r tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte négon form av vatska eller frammande foremél kommain i det.

. Undvik att dra eller béja kabeln som &r ansluten till i900 classic-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 pa nagot vis kan det leda till skada pa i900 classic-systemet.

. Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att kunna uppmérksamma eventuella awikelser.

. Skot kalibrering, rengoring, 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 l6sgjorts.

. P& grund av dess 6mtaliga 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 1900 classic-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillst6tt méste det kalibreras fére anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforséljare 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 &terforséljare.

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

. I handelse av en allvarlig olycka med i900 classic-systemet, meddela tillverkaren och rapportera till behoriga nationella myndigheter i det land eller omrade dér anvandaren och patienten bor.

. Om datorn dér programvaran finns installerad inte har négot sékerhetsprogram eller om det finns risk fér intrédngning av skadlig kod i natverket 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 fér omradena f6r USB-portarna.

Ratt utbildning

42
A VARNING

Innan du anvander ditt i900 classic-system pa patienter:

. Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt forstatt denna anvéndarguide.
. Du bor kénna till hur man anvander i900 classic-systemet pa sakert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
. Fore anvandning eller efter nagon dndring av instéllningarna, bér anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans forhandsgranskningsfonster i programmet.
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4.3 | héndelse av fel pa utrustningen

A VARNING

Om ditt 1900 classic-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker 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 felsékning.

. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforséljare.

. Att gbra andringar i 1900 classic-systemet ar forbjudet enligt lag eftersom det kan dventyra sakerheten for anvandaren, patienten eller en tredje part.

Hygien

44
A VARNING

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

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

A VARNING

1900 classic-systemet och dess optiska fonster bor alltid héllas rena. Innan du anvéander i900 classic-systemet pa en patient bor du:

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

4.5 Elektrisk sékerhet

A VARNING

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

. i900 classic-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-stralningen ar [dg och stor inte omgivande elektromagnetisk strélning.

. Det finns risk for elektriska stétar om du forsoker komma at insidan av i900 classic-systemet. For dtkomst till insidan av systemet bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.
. Placera inte vatskor som till exempel drycker néra i900 classic-systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

. Spill aldrig vétska av nagot slag pa 1900 classic-systemet.

. Kondens pa grund av férandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i900 classic-systemet, vilket kan skada systemet.

Innan du ansluter i900 classic-systemet till en stromkalla ska i900 classic-systemet sté i rumstemperatur i minst tva timmar for att forhindra kondens.
Om kondens syns pé produktytan ska i900 classic [atas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.
. i900 classic-systemet har ingen fysisk strdmknapp. Stang av skannern genom att koppla ur strdmkabeln.
. Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvands i en bostadsmilj6 (for vilket CISPR 11 klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrackligt skydd for kommunikationstjénster med radiofrekvens.
. Se till att inte dra i strdmkablarna som anvands med 1900 classic-systemet.
. Undvik att vidrora enhetens kontakter och patienten samtidigt.

Ogonsakerhet

46
A VARNING

1900 classic-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under skanningen.
. Det skarpa ljuset som projiceras frdn tippen pa i900 classic &r inte skadligt for 5gonen. Du bor dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller rikta l[jusstrélen mot andras 6gon.
Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att 6gonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundér upprepad exponering ar hog.
Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillféllig forsémring av synskarpa, smérta, obehag eller synnedséttning, vilket okar risken for sekundara olyckor.
. Det finns en LED som avger UV-C-vaglangder inuti i900 classic-handstycket. Bestralningen sker endast inuti i900 classic-handstycket och strécker sig inte utanfor.
Det bla ljuset som syns inuti 900 classic-handstycket ar for vagledande syften och ar inte UV-C-ljus. Det ar ofarligt for manniskokroppen.
. UV-C LED-lampans ljus har en vaglangd pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit 1900 classic ska inte anvandas pé patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken f6r anfall och skada. Av samma anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi
inte anvanda Medit 900 classic.

4.7 Explosionsrisker

A VARNING

. 1900 classic-systemet &r inte utformat for att anvandas i narhet av brandfarliga vétskor eller gaser, eller i miljéer med hoga syrgaskoncentrationer.
. Det finns risk for explosion om man anvander i900 classic-systemet néra brandfarliga bedévningsmedel.

4.8 Risk for storning av pacemakers och ICD

A VARNING

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

4.9 Cybersékerhet

. Vid héndelse av en cybersakerhetsincident, upphdr omedelbart att anvinda skannern och programmet. Stang av skannern och logga ut fran programmet.
. Rapportera omedelbart incidenten till vart supportteam via e-post, telefon eller annat tillgéngligt kontaktmedel. Kontaktinformation finns pd sista sidan i anvandarhandboken.
. N&r du rapporterar en incident, vanligen ange s& mycket information som majligt, inklusive tidpunkten for handelsen och om du uppfattat nagot ovanligt beteende.

Denna information hjélper oss att [6sa problemet snabbare.
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5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetisk stralning

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

Anvisningar och tillverkarens d ion - Elektr

Stralningstest Efterlevnad Elektr k miljo - A

1900 classic anvander RF-energi endast for sina interna funktioner.

RF-stralning CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar RF-strélningen frdn den mycket [ag och kommer sannolikt inte att orsaka
nagon storning pa elektronisk utrustning i narheten.
RF-stralning CISPR 11 Klass A
Emission av évertoner IEC 61000-3-2 KlassA 1900 classic ar [émplig for anvandning pa alla driftstallen.
Detta inkluderar hushallsdriftstallen och driftstallen som ar direkt anslutna
. 3 . . i N till det offentliga ldgspanningsnatet som forsérier byggnader avsedda for hushall.
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstammer

A VARNING

1900 classic-systemet ar endast avsett fér medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostorningar eller kan stéra driften av narliggande utrustning.
Det kan vara nodvandigt att vidta begrénsande atgérder, sdsom att omorientera, flytta i900 classic eller avskarma platsen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

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

Anvisningar och tillverkarens ion - Elek

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elekt miljo - A

Elektrostatisk urladdning (ESD)

=+ 8kV kontakt £ 2 kV, = 4Kk,

=+ 8KV kontakt £ 2 kv, & 4 kv,

Golv ska vara av trd, betong eller keramiska plattor.
Om golvet &r téckt med ett syntetiskt material rekommenderas

5 + + + +

IEC61000-4-2 £8K, £ 15K/ uft £8kY, 215KV It en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektfiska snabba +2 kv for stromforsérjningsledningar +2 kv for stromforsérjningsledningar Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
transienter/pulsskurar 1KV forined Snosledni 1KV foringd Snosledni ller siukhusmilia

IEC 61000-4-4 +1 kv for ingdngs-/utgéngsledningar £1kVforingdngs-/utgéngsledningar eller sjukhusmiljo.

Stétpulser IEC 61000-4-5

+0,5Kkv, £1KkvV differentiallage

+0,5kv, £1 kv differentiallage

£0,5Kkv, £1KkV, £2kV normallage

+0,5kV, £1kv, 22KV normallage

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromférsériningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i Ut) for 0,5/1 cykler
70% Ut (30% fall i UT) f6r 25/30 cykler
0% UT (100% fall i U) for 250/300 cykler

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

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmilj. Om anvandaren av i900 classic-systemet behdver fortsatt drift under
stromavbrott, rekommenderas att i900 classic-systemet drivs fran en avbrottsfri
stromforsorjningsenhet eller ett batteri.

Magnetfalt som uppstar pa

Stromfrekvensens magnetiska félt bor vara pd nivder anpassade till en

‘gggréfiggoﬁégn\ngsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 304/m typisk kommersiell milj eller sjukhusmiljo.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot magnetiska 65A/m 65A/m
nérhetsfalt i 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 tillgangliga under avsedd anvandning.
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) fére tillampningen av testnivan.
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Anvisning 2

derad: i and mellan barbar och mobil kommunikationsutrustning och i900 classic

and enligt sindarens frekvens [M]

Maximal uteffekt for IEC 60601-1-2:2014

séndaren [W]
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fér séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) réknas ut med hjélp av ekvationen tillimplig for séndarens frekvens,

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W), enligt séndartillverkaren.
OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomrédet.
OBS 2: Dessa riktlinjer géller eventuelltinte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, fsremal och ménniskor.

. Anvisning 3
1900 classic-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900 classic-systemet bor se till att det anvands i denna milj6.
Anvisningar och tillverkarens ion - Elekts gnetisk i
Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elel isk miljo - Anvisning:

3vrms Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare négon del av
ultraljudssystemet, inklusive kablar, an det rekommenderade separationsavstandet.
Detta berdknas med hjalp av den ekvation som gller f6r séndarens frekvens.

3Vrms 150 kHz till 80 MHz
Utanfér ISM-band amator

Bverfard RE Rekomme \derat separ: i (d):
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=12./P 80 MHztill 800 MHz

d=23/P 80 MHzill 2,5 GHz

IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz till 80 MHz
11SM-band amator 6vims d=2,0/ P80 MHztill 2,7 GHz

Dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, som faststéllts genom en elektromagnetisk platsundersckning,
borvara lagre an efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med foljande symbol:

@)

Utstralad RF y
1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHzill 2,7 GHz 3V/m

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.
0BS 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.
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. Anvisning 4

1900 classic-systemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras.
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) frén nagon del av 900 classic-systemet. Om detta inte efterféljs kan det leda till férsémrad utrustningsprestanda.

Anvisningar och tillverkarens - El isk i
Immunitetstest Band” Tjanst" Modulering IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva
380 -390 MHz TETRA 400 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;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE-band 5
Nérhetsfalt fran trad|os
RF-kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900,
1700 - 1990 MHz GO 130 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 galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frdn strukturer, féremal och manniskor.

A VARNING

Anvandning av i900 classic intill eller ovanpd annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till driftstérningar. Om sddan anvéndning ar nédvandig, bér denna och den andra utrustningen observeras

for att sakerstalla att de fungerar normalt.

. Anvandning av andra tillbehér, transduceranordningar och kablar &n de som specificeras eller tillhandahélls av Medit i900 classic kan resultera i hdg elektromagnetiska strélningsutslépp eller minskad
elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och resultera i driftstérningar.

! For vissa tjanster ingér endast upplankfrekvenserna.
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6. Specifikationer

Modellnamn M04-i900c

Handelsnamn 1900 classic

Férpackningsenhet 1uppsattning

Klassificering 5V==,3A

Klassificeringar for skydd mot elstotar Klass I, typ BF applicerade delar (3teranvandbar tipp)

* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Handstycke (med tipp i storlek medium)

M&tt 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
Vikt 165g
Ateranvéndbar tipp
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Dimension - Tipp storlek large Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7 mm (BxH)
Dimension - Tipphuvud Medium 22,4x16,3 mm (Bx H)
Liten 18,36x13,1mm (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)

Lagringsforhéllanden Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800 - 1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122 °F)

Transportférhallanden Luftfuktighet 201ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620 - 1200 hPa

Emissionsgranser i olika miljoer

Miljé Sjukhusmiljo

Ledningsburna och utstralade RF-emissioner CISPR11

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 9 00198, Rome Italy Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Bu Kilavuz Hakkinda

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, rtintin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari énleme amaciyla 5nemli bilgileri vurgulamak icin cesitli semboller kullanir.
Kullanilan sembollerin anlamlart asagida agiklanmistir:

A UYART

UYARI sembol(, géz ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine yol acabilecek bilgileri gosterir.

A DIKKAT

DIKKAT sembol, gbz ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma, mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuclanabilecek giivenlik bilgilerini gosterir.

'\Q/'iPUCLARI

IPUGLARI sembold, sistemin optimum calismast icin ipuglarini ve ek bilgileri gésterir

1. Giris ve Genel Bakis

11

Kullanim Amaci

i900 classic sistemi, dislerin ve gevre dokularin topografik ézelliklerini dijital olarak kaydetmeyi amaglayan bir agiz ici 3D tarayicidir:
i900 classic sistemi, bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin Gretiminde kullanimak Gzere 3D taramalar Gretir.

12

Kullanim Alanlar

i900 classic sistemi hastanin agiz i¢i 6zelliklerini taramak icindir. i900 classic sistemi kullanilirken esitli faktorler (agiz ici ortam, operatortin uzmanlig ve laboratuvar is akisl) son tarama sonuglarini etkileyebilir

13

Kontrendikasyonlar

i900 classic sistemi, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin gérintilerini olusturmak icin kullanilimak tizere tasarlanmamistir.

14

Kullanicinin Nitelikleri

A DIKKAT

15

1900 classic sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvar teknolojisinde profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullanilimak tizere tasarlanmistir.

Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullart icin uygun olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i900 classic sisteminin kullanicisi sorumludur.

i900 classic sistemine ve saglanan yaziima girilen tiim verilerin dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol etmeli ve

her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.

i900 classic sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak kullanilmalidir

i900 classic sisteminin yanlig kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz kilacaktir. i900 classic sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye ihtiyag duyarsaniz, liitfen yerel distributériintizle iletisime gegin.
Kullanicinin i900 classic sistemini degistirmesine izin veriimez.

Semboller

No. Sembol Aciklama

Seri numarasi

2 Tibbi cihaz
3 Uretim tarihi
4 Uretici
5 Dikkat

Uyari

Kullanicr kilavuzunu okuyun

AB Yonergelerine uygunluk resmi isareti

Avrupa Topluluklarindaki yetkili temsilci

Uygulanmis parganin BF tipi

WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifi) isareti

Regeteli kullanim (ABD)

Frsd 20p>RLEE

13 MET isareti
14 AC (Alternatif Akim)
15 == DC (Dogru Akim)
16 _‘_(Jf Sicaklik limiti: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Nem limiti
ey
oo
18 mmg Atmosfer basinci limiti
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19 I Kirilabilir

20 T Kuru tutun

21 n Bu sekilde yukari dogru

22 E On dértten fazla katmanin istiflenmesi yasaktir
23 [:E] Kullanim talimatlari

24 EE Birlesik Krallik resmi isareti

25 Isvigre'deki yetkili temsilci

26 Birlesik Krallik'taki yetkili temsilci
21 @ Model Numarasi

28 Miktar

29 Benzersiz cihaz tanimlayici

16 900 classic Bilegenlerine Genel Bakig

No. Oge (Model Adr) Koli¢ina Videz
i900 classic Piyasemeni . -
! (MO4900¢) 1 adet _ |
1900 classic Piyasemen Kapadi
2 (MO1-HC1) 1 adet
" [
3 Yeniden Kullanilabilir Ug (Bly(ik) 2 adet
(MO1-RTL)
Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) .
4 (MO1-RTM) 2 adet
Kalibrasyon Araci
5 (MO1-CT1) 1 adet |
6 Alistirma Modeli 1 adet e
Masalsti Tutucu
7 (MO1-DC) 1 adet & 4
Duvar Tutucusu
8 (MOT-WH1) 1 adet . }
9 Gli¢ Dagitim Kablosu (2,5 m) 1 adet @
10 GUg Dagitim Kablosu (2 m) 1 adet @
USB Flash Surtict
" (Medit Scan for Clinics Yukleyicisi dahildir) T adet -
12 Kullanici Kilavuzu 1 adet 57|

nL

Intraoral Scanner i900 classic 383



1.6.1 Ek Bilegenler (Ayri Satilir)

No. Oge (Model Adr) Koli¢ina Videz

. . 1

| Yeniden Kullanilabilir Ug (Blytik) 4 adet

(MO1-RTL)

Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) »

2 (MO1-RTM) 4 adet
Yeniden Kullanilabilir Ug (Kligik) s

3 (MO'-RTS) 4adet

. 1.6 ve 1.6.1de listelenen tlim bilesenler ayri olarak satin alinabilir:

Uriinlerin satisa sunulabilirligj, her tlke veya bélgedeki tibbi cihaz kayit durumuna gére degisiklik gésterebilir. Belirli gelerin mevcut olup olmadigini 6grenmek icin Iiitfen Medit veya yerel distribuitérintizle iletisime gegin.

& DIKKAT
. Alistirma modelini dogrudan glines I1sigindan uzak, serin bir yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma modunun sonuglarini etkileyebilir.
Medit Scan for Clinics, USB stirlctiye dahildir. Bu Grtin PC icin optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi dnerilmez. USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya veya yangina neden olabilir.

17 i900 classic Sistemini Kurma

171 i900 classic Temel Ayarlari (Medit Plug & Scan)

Gig dagitim kablosunu kullanarak i900 classic'ti dogrudan bir PC'ye baglayabilirsiniz.

C 7 B
JCICICOCC IC IC ICIC IC IC IC G
OO0 OO
OO O I
L0 OO
OO0 ]

L =

i900 classic'li Kapatma

i900 classic'i Agma
@ 900 classic cihazini gli¢ dagitim kablosuyla bilgisayariniza @  Gug uygulandiginda arka LED yanar. Gug dagitim kablosunu gikardiginizda tarayici kapanir.

baglayin; tarayici otomatik olarak agilacaktir.

i

=
-
T2
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Masaustl Tutucu Duvar Tutucusu

2. Medit Scan for Clinics’e Genel Bakis

21 Girig

Medit Scan for Clinics, i900 classic sistemini kullanarak dislerin ve gevre dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek igin kullanici dostu bir caligma araytizii saglar:

2.2 Kurulum

221 Sistem Gereksinimleri

Onerilen Sistem Gereksinimleri

Windows 0S mac0s

Diziistii Masalistl Laptop/Masalsti

Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

cPU Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB veya tizeri)
Ekran NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB veya tizeri)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (12. Nesil veya tizeri Intel Core islemciler igin énerilir) Ventura 13
Minimum Sistem Gereksinimleri
Windows 0S mac0s
Diziistii Masalisti Laptop/Masalistil
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB veya tizeri)
Ekran NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB veya tizeri)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (12. Nesil veya tizeri Intel Core islemciler icin énerilir) Ventura 13

-Q- Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin litfen www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.
.

'O' Sinif T olarak siniflandirilan ve IEC 62368-1 (veya IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 sertifikall bilgisayar ve monitér kullanin.
- Elektrik carpmasini 6nlemek icin, bilgisayarinizi yalnizca diizgtin topraklanmis bir glic kaynagina baglayin.
Lutfen bilgisayarinizin elektrik fisinin her zaman kolayca erisilebilir bir yerde oldugundan emin olun.

Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari kullanirken cihaz alismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu digindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan Medit sorumlu degildir.
Yalnizca pakette bulunan USB 3.0 kablosunu kullandiginizdan emin olun.

Intraoral Scanner i900 classic
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222 Yazilim Kurulum Kilavuzu

0] Birlikte verilen USB flash strticty( bir PCye baglayin.

@ Kurulum dosyasini caligtirin.

® Kurulum dilini secin ve “Sonraki‘ne tiklayin.

@ Kurulum yolunu segin.

® “License Agreement”| dikkatlice okuyun, ‘I agree to the License terms and conditions” segenegini isaretleyin ve ardindan “Kura tiklayin.

® Kurulum iglemi birkag dakika surebilir. Liitfen kurulum tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin.
@ Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum sekilde calismasini saglamak icin bilgisayari yeniden baslatin.

i900 classic sistemi bir PCye bagliysa kurulum gerceklestiriimeyecektir. Kuruluma baslamadan 6nce Ittfen tarayiciyl kapatin.

223 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu
Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin: Medit Scan for Clinics > Men( > Kullanici Kilavuzu.

23 Hata Mesajlar

Medit i900 classic tarayici sistemi, hata mesajlari sunarak kullanicilarin donanim ve sistem kosullarini sezgisel olarak tanimlamasina olanak tanir. Bazi mesajlar, kullanicilara kendi kendine teshis ve sorun ¢6zme konusunda
yardima olacak ¢éztimler igerir.

Hata mesajlari diiz metin olarak sunulur ve anlasilirigi artirmak igin gerektiginde resimlerle desteklenir.

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. @ 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 DIKKAT

Hata mesajinda verilen talimatlar sorunu gozmuyorsa lttfen tarayici sisteminizi aldiginiz yerel distribitorle veya support@medit.com ile iletisime gegin.

3.Bakim

A DIKKAT

Ekiprnan bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikali sirket veya personel tarafindan yapilmalidir:
. Genel olarak, kullanicilarin i900 classic sisteminde kalibrasyon, temizlik ve sterilizasyon diginda bakim calismalari yapmasi gerekmez. Onleyici denetimler ve diger dtizenli bakim gerekli degildir.

31 Kalibracija

Net 3D modeller tretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir. Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:

. 3D modelin kalitesi, 6nceki sonuglarla karsilastiridiginda gtivenilir veya dogru degilse.
. Sicaklik gibi cevresel kosullar degistiyse.
Kalibrasyon stresi dolduysa.
Kalibrasyon suresini Menti > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (Gtin) bolimunden ayarlayabilirsiniz.

g .(:)

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir.
Panele dogrudan dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizgtin yapiimadiysa kalibrasyon panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmisse Ititfen servis saglayiciniza bagvurun.

Kalibrasyon araci Meditiin kullanim ve saklama kilavuzunda belirtilen tavsiyelerinin altindaki diistik sicakliklara uzun stire maruz kalirsa, cihazin dénme hareketi olumsuz etkilenebilir.
Bu durumda cihazi zorla dondiirmek hasara neden olabilir. Bunu 6nlemek igin, kullanmadan 6nce kalibrasyon cihazini 6nerilen sicaklik ortaminda tutun.

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz.
Kalibrasyon stresini Menti > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (Gtin) tzerinden ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stiresi 90 gtindir.

w

i900 classic Nasil Kalibre Edilir?

i900 classic'li agin ve Medit Scan for Clinics'i baglatin.

Medit Scan for Clinicsdeki ana arag cubugu panelinin altindaki Kalibrasyon Sihirbazini calitirin.

Kalibrasyon aracini ve i900 classic piyasemenini hazirlayin.

Kalibrasyon aracinin kadranini baslangic konumuna gevirin.

{900 classic piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.

Kalibrasyon islemini baslatmak icin “Sonraki” butonuna tiklaymn.

Kalibrasyon araci dogru konuma diizglin bir sekilde monte edilirse sistem verileri otomatik olarak alir:

Veri toplama baslangig konumunda tamamlandiginda kadrani bir sonraki konuma gevirin.

Adimlari son konuma kadar tekrarlayin.

Son konumda veri alimi tamamlandiginda sistem kalibrasyon sonuglarini otomatik olarak hesaplar ve gésterir.

BPUEAPOO®EE
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3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii
3.21 Yeniden Kullanilabilir Ug

Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastalarin agzina yerlestirilen ve sinirli sayida tekrar kullanilabilen parcadir. Capraz kontaminasyonu dnlemek icin ucun hasta kullanimlari arasinda temizlenmesi
ve sterilize edilmesi gerekir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

. Bir temizleme sollisyonu hazirlayin.
» Genel nétr bir deterjani kullanmadan 6nce 1:100 oraninda seyreltin.
. Yeniden kullanilabilir uglari bir temizleme sollsyonu ve bir fircayla temizleyin.
» Ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan emin olun. Ayna lekeli veya bugulu gériintyorsa temizleme islemini tekrarlayin.
A DIKKAT
» Yeniden kullanilabilir ug karmasik bir yapiya sahiptir ve otomatik temizleme tam temizligi saglayamayabilir; bu nedenle yeniden kullanilabilir ucu otomatik yikayicida temiziemeyin.
. Yeniden kullanilabilir uglari aritilmig suyla G kez durulayin.
. Kagit havluyla nemini alin ve oda sicakliginda en az 80 dakika boyunca tamamen kurumasini bekleyin.
. Tekrar kullanilabilir uclari %15 veya daha az Izopropil Alkol (IPA) iceren bir dezenfektan kullanarak 1 dakika boyunca dezenfekte edin.
Daha sonra en az 5 dakika oda sicakliginda iyice kurutulmasini saglayin.
» Bir dezenfektan trtint kullanmadan 6nce, dogru kullanim icin Itfen Grindn kullanim kilavuzuna bakin.
» Onerilen dezenfektanlarin listesini http://support.medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde bulabilirsiniz.
Sterilizasyon
. Ug, dezenfekte edici bir soltisyon kullanilarak manuel olarak temizlenmelidir. Temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra, herhangi bir leke ve iz olmadigindan emin olmak igin ucun icindeki aynayi inceleyin.
. Gerekirse temizleme ve dezenfeksiyon iglemini tekrarlayin. Aynay kagit havluyla dikkatlice kurulaymn.
. Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina sokun ve hava gegirmediginden emin olarak kapatin. Kendinden yapiskanli veya isiyla kapatilan bir poset kullanin.
. Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:
» 135°C (275°F) sicakliktaki bir otoklavda 10 dakika sterilize edin ve 30 dakika kurutun.
» 134°C (273,2°F) sicakliktaki on vakumlu otoklavda 4 dakika sterilize edin ve 20 dakika kurutun.
. Otoklavi agmadan énce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav programi kullanin.
. Tarayici uglan 150 defaya kadar yeniden sterilize edilebilir. Bu sinira ulagildiktan sonra bertaraf bolimiindeki talimatlara uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekmektedir.
. Otoklav streleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve Ureticisine gére degisiklik gosterebili. Bu nedenle maksimum saylya ulasamayabilir

Gerekli kosullarin karsilanip karsilanmadigini belirlemek icin litfen kullandiginiz otoklav Greticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

A DIKKAT
. Tarayicl ucunun aynasl, optimum tarama kalitesini saglamak icin dikkatli kullaniimasi gereken hassas bir optik bilesendir.
Herhangi bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden gizmemeye veya lekelememeye dikkat edin.

. Otoklavlamadan 6nce her zaman ucu paketlediginizden emin olun. Agikta kalan bir ucu otoklavlarsaniz, aynada gikarilamayan lekelere neden olur. Daha fazla bilgi icin otoklav kilavuzuna bakin.
. Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uglar hasta tzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir.

. Medit, yukarida belirtilen kurallara uyulmayan temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemleri sonucu olusan ug deformasyonu da dahil olmak tizere hicbir hasardan sorumlu degildir
322 Ayna

Ug aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, dtistik tarama kalitesine ve genel olarak kot bir tarama deneyimine neden olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlari izleyerek temizleyin:

@ Tarayici ucunu i900 classic piyasemeninden ayirin.

@ Temiz bir bez veya pamuklu gubuk tizerine alkol dokuin ve aynayi silin. Yabanci madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde aynayt lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil alkol) kullanabilirsiniz.
® Aynayi kuru, tiy birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

@ Aynanin toz ve tly icermediginden emin olun. Temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

323 Piyasemen

islemden sonra, 900 classic piyasemeninin tarayici 6nii (optik pencere) ve ucu (havalandirma deligi) harig diger tim yiizeylerini temizleyin ve dezenfekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken yapilmalidir. Cihazi ancak
tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici ¢ozelti denatiire alkoldiir (etil alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

0] Gli¢ dagiim kablosunu cihazdan ikararak giicti kapatin.

@ i900 classic piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin.
» Alkol dogrudan filtreye dokulirse, i900 classic cihazinin igine sizabilir ve arizaya neden olabilir.
» Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme soltisyonu dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis pamuklu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle silmeyin veya asiri glic uygulamayin.
» Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit sorumlu degildir.

® Filtreyi temizledikten sonra kapagi i900 classic piyasemeninin én kismina yerlestirin.

@ Dezenfektani yumusak, tlly birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dékuin.

® Tarayici ylzeyini bezle silin.
® Yuzeyi temiz, kuru, tiy birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle kurulayin.

A DIKKAT

. Sivi tarayiclya girip arizaya neden olabilecedinden, cihaz agikken i900 classic piyasemenini temizlemeyin.
. Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.
. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon soltsyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olugabilir:
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3.24 Diger Bilesenler

. Temizleme ve dezenfeksiyon soltisyonunu yumusak, tiy birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dékin.

. Bilesen ytizeyini bezle silin.

. Yiizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve agindirici olmayan bir bezle kurulayin.
A DIKKAT

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir:

33  ImhaEtme

A DIKKAT
. Tarayici ug, atilmadan 6nce sterilize edilmelidir. Ucu “3.2.1 Yeniden Kullanilabilir Ug” bélimiinde agiklandig sekilde sterilize edin.
. Tarayici ucunu diger Klinik atiklar gibi atin.

. Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde tasarlanmigtir:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics'teki Giincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim ¢alisirken gtincellemeleri otomatik olarak kontrol eder. Yazilimin yeni bir stirimi gikarsa, sistem onu otomatik olarak indirecektir:

4. Giivenlik Kilavuzu

insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini énlemek iin ltitfen bu Kullanim Kilavuzunda ayrintil olarak agiklanan tim giivenlik prosediirlerine uyun. Bu belge, 6nlem mesajlarini vurgularken UYARI ve DIKKAT kelimelerini
kullanir:

UYARI ve DIKKAT kelimelerinin 6n plana gikardigi tiim 6nleyici mesajlar da dahil olmak tizere yénergeleri DIKKATlice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini dnlemek icin gtivenlik yonergelerine
kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgun isleyisini ve kisisel glivenligi saglamak icin Glvenlik Kilavuzunda belirtilen tim talimat ve 6nlemlere uyulmalidir.

i900 classic sistemi, yalnizca sistemi kullanmak icin egitim almis dis hekimleri ve teknisyenler tarafindan calistiriimalidir. i900 classic sisteminin “1.1 Kullanim Amaci” béltimiinde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir
amagla kullaniimasi yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Ltitfen i900 classic sistemini glvenlik kilavuzundaki yénergelere gére kullanin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Greticiye ve kullanicinin ve hastalarin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

41 Sistem Temelleri

i900 classic sistemi, yiiksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir. i900 classicin kurulumu, kullanimi ve calistirimasindan énce asagidaki tiim gtivenlik ve calistirma talimatlarini égrenin.

A DIKKAT

Uriin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan 6nce ortamin sicakligina alismasi igin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, tnite icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir.

. Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda giivenlik garanti edilemez.

. Sistemi kullanmadan 6nce, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gériindr bir hasar varsa trtint kullanmayin ve Ureticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.
. Keskin kenarlar icin i900 classic piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol edin.

. Kullaniimadigi zaman, i900 classic sistemi bir masa standina veya duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir

. Masa standini egimli bir ytizeye kurmayn.

. i900 classic sisteminin tzerine herhangi bir nesne koymayin.

. i900 classic sistemini herhangi bir isitilmis veya islak ylizeye koymayin.

. i900 classic sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini kapatmayin. Ekipman asiri isinirsa, i900 classic sistemi arizalanabilir veya calismayi durdurabilir:

. i900 classic sisteminin tizerine herhangi bir sivi dékmeyin.

. i900 classic piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin girmesine izin vermeyin.

. i900 classic sistemine bagli kabloyu ¢ekmeyin veya bikmeyin.

. Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi igin DIKKATIlice diizenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i900 classic sistemine zarar verebilir.

. Anormallikleri kontrol etmek icin GrtinG kullanirken daima trtine ve hastaniza goz kulak olun.

. Kullanim kilavuzunun ierigine gére kalibrasyon, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemlerine devam edin.

. Uclari yere dusUrirseniz yeniden kullanmay denemeyin. Ucuna takili aynanin yerinden gikmig olma riski oldugundan, ucu hemen atin.

. Kirilgan yapisi nedeniyle uglar DIKKATIe kullanilmalidir. Ucun ve i aynasinin zarar gérmesini dnlemek icin hastanin disleri veya restorasyonlart ile temastan kaginmaya DIKKAT edin

. i900 classic sistemi yere diiserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan 6nce kalibre edilmelidir. Alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticilara danisin.

. Ekipman normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar mevcutsa, Griint kullanmay: birakin ve Greticiye veya yetkili saticilara bagvurun.

. i900 classic sisteminin diizgtin calismasini saglamak igin yalnizca onayli programlari kurun ve kullanin.

. i900 classic sistemiyle ilgili ciddi bir kaza olmasi durumunda treticiyi bilgilendirin ve durumu, kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi tlke veya bolgenin yetkili ulusal makamina bildirin.
. Yazilimin y(ikl oldugu bilgisayarda guvenlik yazilimi yoksa veya aga kott amacli kod girme riski varsa, bilgisayara kétti amagli yaziim (bilgisayariniza zarar veren virisler veya solucanlar gibi kétt amagl yazilimlar) bulasabilir:
. Bu Grtintin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun olarak kullaniimalidir

. Elektrik izolasyonunu saglamak ve elektrik givenligini saglamak icin, USB portlarinin bulundugu alanlar diginda cihazi yalitacak bir kaplama uygulanir:

Dogru Egitim

42
A UYARI

1900 classic sisteminizi hastalarda kullanmadan énce:

. Sistemi kullanmak igin egitim almis olmaniz veya bu Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.
. Bu Kullanicr Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi, i900 classic sisteminin gtivenli kullanimina asina olmalisiniz.
. Kullanmadan énce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra, kullanici programin kamera 6n izleme penceresinde canli gérinttinin diizgin géruntilenip gérintilenmedigini kontrol etmelidir.
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43 Ekipman Arizasi Durumu

A UYARI

i900 classic sisteminiz diizguin alismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan stipheleniyorsaniz:

. Cihazi hemen hastanin agzindan gikarin ve kullanmay! birakin.

. Cihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.

. Uretici veya yerel yetkili saticilarla iletisime gegin

. i900 classic sisteminde herhangi bir degisiklik yapiimasi kullanicinin, hastanin veya tgtinct sahislarin gtivenligini tehlikeye atabilecegi icin, kanunen yasaklanmistir:
44 Hijyen

A UYART

Hijyenik calisma kosullari ve hastanin giivenligi icin asagida belirtilen durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

. Ucun kullaniimasi ve yerlestirilmesi esnasinda.
. i900 classic tarayicisini hastalar tizerinde kullanirken.
. 1900 classic sistemine dokunurken.

A UYARI

i900 classic sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir: i900 classic tarayicisini hastalar tzerinde kullanmadan énce asagida belirtilenlerden emin olun:

. 1900 classic sistemini “3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosedri” béliminde agiklandigi sekilde sterilize edin.
. Sterilize bir ug kullanin.

4.5 Elektriksel Glivenlik

A UYART

. 1900 classic sistemi Birinci Sinif bir cihazdir.

. i900 classic sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF radyasyon dtizeyi distiktdr ve gevredeki elektromanyetik radyasyon tzerinde bir etkisi yoktur.
. i900 classic sisteminin igine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli erismelidir.

. i900 classic sisteminin yakinina icecek gibi sivilar koymayin ve sistemin tizerine herhangi bir sivi dékmekten kaginin.

. i900 classic sisteminin izerine asla herhangi bir tir sivi dokmeyin.

. Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma, i900 classic sisteminin iginde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine neden olabilir.

i900 classic sistemini bir gii¢ kaynagina baglamadan énce, yogunlasmayi dnlemek icin i900 classic sistemini en az iki saat oda sicakliginda tuttugunuzdan emin olun.
Urlin ylizeyinde yogusma gorullyorsa, 900 classic oda sicakliginda 8 saatten fazla birakilmalidir:

. i900 classic sisteminde fiziksel bir gui¢ diigmesi bulunmuyor. Gi¢ dagiim kablosunu gikararak tarayiciyr kapatin.
. Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endUstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A).
Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun iin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir.
. 1900 classic sistemiyle kullanilan giig dagitim kablolarini gekmekten kaginin.
. Cihazin konektorlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin.
4.6 G6z Korumasi
A UYART
. i900 classic sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir.
. {900 classicin ucundan yansitilan parlak isik gozler icin zararl degildir. Ancak, dogrudan parlak 1siga bakmamali ve 15tk huzmesini baskalarinin gézlerine yéneltmemelisiniz.

Genellikle yogun 15k kaynaklari gozleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz kalma olasiligi da yiksektir
Diger yogun 1sik kaynaklarina maruz kalmada oldugu gibi gériis keskinliginde gegici bir azalma olabilir ve geici olarak agri, rahatsizlik veya gorme bozuklugu yasayabilirsiniz.
. i900 classic piyasemenin icinde UV-C dalga boylari yayan bir LED bulunur. Yalnizca i900 classic piyasemeninin iginde isinlanir ve disari ¢ikmaz. i900 classic'Gin icinde gértinen mavi isik, UV-C isig1 degildir ve rehberlik icindir:
Insan viicuduna zarar vermez.
. UV-C LED, 270 - 285 nm dalga boyunda caligir.
. Epilepsi Hastalarini Igeren Riskler icin Feragatname
Medit i900 classic, ndbet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan hastalarda kullaniimamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi konmus dis hekimleri de Medit i900 classicli kullanmamalidir:

4.7 Patlama Riskleri

A UYARI

. i900 classic sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytiksek oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullanilmak igin tasarlanmamistir
. i900 classic sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz patlama riski vardir.

48 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilatér (ICD) interferansi Riski

A UYARI

implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérler (ICD'ler) ve kalp pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir
. i900 classic sistemini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden orta derecede bir mesafe birakin.
. i900 classic ile kullanilan gevre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin ilgili Uretici kilavuzlarina bakin.

49 Siber Giivenlik Givenligi

. Bir siber glivenlik olayr meydana gelirse tarayiciy ve yazilimi kullanmayr hemen birakin. Tarayiclyr kapatin ve yazilimdaki oturumunuzu sonlandirin.
. Olay e-posta, telefon veya mevcut diger iletisim araglari araciligiyla derhal destek ekibimize bildirin. iletigim bilgileri icin liitfen Kullanim Kilavuzunun son sayfasina bakiniz.
. Bir olay bildirirken, ltitfen olayin gerceklestigi zamani ve fark ettiginiz olagan disi davranislari da icerecek sekilde miimkuin oldugunca fazla bilgi verin. Bu bilgiler sorunu hizli bir sekilde ¢g6zmemize yardimcr olacaktir.

Intraoral Scanner i900 classic 389




5. Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i900 classic sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir i900 classic sisteminin musterisi veya kullanicis), sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir:

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

i900 classic, RF enerjisini yalnizca dahili islevleri icin kullanir.

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Bu sebeple RF emisyonlari oldukga dustktir ve gevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari CISPR 11 Sinif A

Harmonik Emisyonlar [EC 61000-3-2 SnifFA i900 classic tim kurumlarda kullanima uygundur.
Konut tipi veya konut amagl kullanilan binalari besleyen kamuya agik distik voltajli glic
i . kaynag sebekesine dogrudan bagl olanlar da dahil, tim tesislerde kullanima uygundur.
Gerilim Dalgalanmalari / Kirpisma Emisyonlari Uygun

A UYARI

i900 classic yalnizca sadlik uzmanlari tarafindan kullanilimak tzere tasarlanmisti. Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki ekipmanlarin galismasini bozabilir:
i900 classic sisteminin yeniden yonlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi ya da konumun yeniden ayarlanmasi gibi etki azaltma 6nlemlerinin alinmasi gerekli olabilir.

5.2 Elektromanyetik Bagisiklik

. Kilavuz 1

i900 classic sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
i900 classic sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Baguisikhik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik Bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kVkontak + 2 kV, + 4 kV,
+8KkV, +15kV hava

+8kV kontak + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, £ 15KV hava

Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir.
Eger zemin sentetik bir malzeme ile kaplanmigsa, bagil
nemin en az %30 olmasi tavsiye edilir.

Elektriksel Hizh Gegici
Rejim / Ani Darbe
IEC 61000-4-4

+ 2 kV guig kaynagr hatlart igin
+1kV giris/gikig hatlari igin

+ 2 kV guig kaynadi hatlarr igin
+1kV girig/cikis hatlari icin

Sebeke glict kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

Ani Yukselmeler IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1 kV diferansiyel modu

+0,5 kV, £1 kV diferansiyel modu

+0,5KkV, £1 kV, £2 kV ortak mod

+0,5kV, +1 kV, +2 kV ortak mod

Sebeke guict kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

0,5/1 déng iin %0

0,5/1 déngti igin %0

Gerilim Cukurlari, Kisa Kesintiler ve Ut (Ur'de %100 duistis) Ut (Ur'de %100 dustis) Sebeke glict kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.
Gl Kaynag Giris Hatlarindaki Voltaj 25/30 déng icin %70 25/30 doéng icin %70 1900 classic sisteminin kullanicisi, elektrik kesintileri sirasinda strekli calismaya
Degisimleri Ut (Ut'de %30 disus) Ut (Ur'de %30 disus) ihtiyag duyarsa, i900 classic sisteminin kesintisiz bir glig kaynagindan veya pilden
IEC 61000-4-11 250/300 déng icin %0 250/300 dong icin %0 calistiriimasi 6nerilir.
Ut (Ur'de %100 diists) Ut (Ur'de %7100 dusts)
Gl frekansli manyetik alan (50/60Hz) 30 4m 30 A Gl frekansli manyetik alanlari, normal bir is yeri veya hastane ortaminin
IEC 61000-4-8 ozelliklerine gére olmalidir.
8A/M 8 A/M
30 kHz CW moduilasyon 30 kHz CW modiilasyon
- 65A/m 65 A/m
Frekans Araliginda vakinik h{lanyeflk 1342 kHz 134,2 kHz Manyetik alanlara karsi direng test edilmis ve yalnizca amaglanan kullanim
Alanlar 9 kHz-13,56 MHz BagisiG PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz sirasinda erisilebilen mahfazalarin veya aksesuarlarin ylzeylerine uygulanmistir.
IEC 61000-4-39 ' g s y yuzey ygulanmisr.
75A/m 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki ana voltajdir (AC).
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. Kilavuz 2

Tasinabilir ve Mobil Iletisim Ekipmani ile i900 classic Arasindaki Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri

Vericinin Frek Gore Uzakhk i [M]
Vericinin Nominal IEC 60601-1-2:2014
Maksimum Cikis Giicii [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP

0,01 0,12 0,20
01 038 0,63

1 12 20

10 38 63
100 12 20

Yukarida belirtimeyen maksimum ¢ikis gtictine sahip vericilerde, 6nerilen ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi iin uygulanan formdilden cikarilabilir.
Formdilde P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glictine esittir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de daha ytiksek frekans icin olan uzaklik mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

. Kilavuz 3

i900 classic sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir i900 classic sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3Vrms Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil olmak tizere Ultrason
SBT Bantlari diginda amatér Sisteminin herhangi bir parcasina 6nerilen uzakiik mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.

Bu, vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanir.

Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):

Conducted (fletilen) RF d=12vP

IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHzden 800 MHz'e
d=23VP80MHzden 2,5 GHze
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
SBT Bantlarinda amator d=20VP 80 MHzden 2,7 GHze
P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giictine esittir ve d,
metre (m) cinsinden 6nerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi Gizere, sabit RF vericilerinden
gelen alan kuvvetleri her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.
Asadidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir:
v ()
Radiated (Islyan) RF ((
IEC 6100043 3V/m80MHz-2,7 GHz 3V/im ‘

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yaylima; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
Not 3: 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz) bantlari; 6,765 MHzden 6,795MHze; 13,553 MHzden 13,567 MHze; 26,957 MHzden 27,283 MHze; ve 40,66 MHzden 40,70 MHZe seklindedir:
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. Kilavuz 4

i900 classic sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir
Tasinabilir RF iletisim ekipmani, i900 classic sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmden (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin performansinin diismesi durumuyla karsilasabilirsiniz.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi Bant" Hizmet” Modiilasyon 1EC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi
380 - 390 MHz TETRA 400 Puls Modllasyonu 18 Hz 27V/m 27Vim
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Sapma 28V/m 28V/m
1 kHz sintis
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls Modilasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls Modiilasyonu 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5
RF Kablosuz Baglantinin
Yakinlik Alanlar
[EC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gégw 900; Puls Modllasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Puls Modllasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Puls Modllasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m
NOT: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir
A UYART
. Yanlis calismaya neden olabilecedinden, i900 classic sisteminin baska bir ekipmana bitisik veya tizerinde kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde calistiklarini
dogrulamak igin gézlemlenmesi tavsiye edilir
. i900 classic ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, donsttrdictlerin ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanda yksek elektromanyetik emisyonlara veya distik elektromanyetik

bagisikliga ve hatali calismaya neden olabilir.

Bazi hizmetler icin yalnizca uplink frekanslari dahildir
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6. Ozellikler

Model Adi MO04-i900c

Ticari Ad i900 classic

Birim Ambalaj 1 takim

Gug 5V=3A

Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Siniflandirmalari Sinif I, Tar BF Uygulamali Parcalar (Yeniden Kullanilabilir Ug)

*Bu Urln tibbi bir cihazdir.

Piyasemen (orta boy ug dahil)

Boyut 223,4%36,7x353mm(UxGxY)

Agirlik 1659

Yeniden Kullanilabilir Ug
Buytik 36,1x34,1x908mm(GxYxU)

Boyut - Tam Ug Orta 36,1x34,1x904mm (GxYxU)
Kiguk 36,1x34,1x903mm (GxYxU)
Buytk 269x19,7mm (GxY)

Boyut - Ug Baslig Orta 224x163mm(GxY)
Kuglk 18,36 x 13,1 mm (G xY)

Kalibrasyon Araci

Boyut 160 x 48,5 mm (YUkseklik x @)

Agirlik 2059

Calistirma, Saklama ve Tagima Kosullar
Sicaklik 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Calistirma Kosullari Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800-1100 hPa
Sicaklik -10-50°C (14 - 122°F)

Saklama Kosullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800 - 1100 hPa
Sicaklik -10-50°C (14 -122°F)

Tagima Kosullart Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 620 - 1200 hPa

Ortam Basina Emisyon Sinirlan

Ortam Hastane Ortami

letilen ve Yayllan RF Emisyonlari CISPR 11

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Mpo ueii noci6HMK

Mo3Hauku y LiboMy NOCiGHUKY

Y Li0My NOCIBHIKY BUKOPUCTOBYHOTLCA PI3HI CUMBOAM, SIKi NO3HAUAOTL BaxMBy iHGOpMaLito, LG 3a6e3neunTi NpasmabHE BUKOPVCTaHHS, 3ano6irTi TpaBMyBaHHHO KOPUCTYBaYa Ta iHLUVX OCI6, NOLUKOAXEHH!O MaiiHa.
HvXue 0nmcaHo 3HaueHHs BUKOPVICTOBYBaHYIX CUMBOJTIB.

A YBATA

CiMBON YBATA BKasye Ha iHGOPMAL|to, irHOPYBaHHs SKOT MOXe NPU3BECTU A0 CePEAHBOO PU3VIKY OTPUMAHHS TDABM.

A OBEPEXHO

Cumson OBEPEXHO BKasye Ha iHpopMmaLjto Npo Ge3neky, irHopyBaHHs Kol MOXe NPY3BECTV A0 HE3HAUHOTO PYI3VIKY TPaBMyBaHHS OAEH, NOLUKOXEHHS MaiiHa a60 NOLUKOAXEHHS CUCTEMA.

Q NoPAAY

Cumon MOPA/IN BKa3sye Ha niakaskyl, Nopaav Ta A0AaTKOBY iH$OPMALIiO LLOAC ONTUMaNLHOT POBOTY CUCTEMM.

1. BcTyn Ta ornag,

1.1 TMpusHaueHe BUKOPUCTAHHS

Cuicrema i900 classic - Le iHTpaopanbHWiA 3D-ckaHep, NPY3Ha4eHii A1 3anucy TonorpagiuHyX XapakTepucTUK 3y6iB Ta HABKONMLLIHIX TKAHWH y LiGpoBoMy ¢popmari.
Cucrema i900 classic cTBoptoe 3D-CkaHyBaHHS ANS BUKOPUCTaHHSA Y KOMN'IOTEPHOMY Ay3aliHi Ta BUPOBHMLTBI 3y6HIIX pecTaBpaLyiii.

12 MokasaHHsA A0 3acToCyBaHHA

Cucrema 1900 classic npu3HavueHa Ans ckaHyBaHHS POTOBOT MOPOXHIHM NaLliEHTa. Pi3Hi UHHKM (CTaH BHYTPILLIHEOPOTOBOI NOPOXHMUHY, NPodecioHaniam onepaTopa Ta NabopaTtopHUii pOBOUMIA NPOLIEC) MOXYTb BIINHYTY
Ha OCTaTOUHI pe3yNbTaTy CkaHyBaHHs Mif Yac BUKOpUCTaHHs cuctemm i900 classic.

13 MpoTtunokasaHHs

Cucrema i900 classic He NpusHayeHa ANs CTBOPEHHS 306paxeHb BHYTPILUHBOT CTPYKTYpY 3y6iB abo ONOPHOI CKeNeTHOI CTPYKTYPH.

14 ipikauin kopucTy paTtopa

A OBEPEXHO

Cuctema 1900 classic npusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHA 0cobamit, ki MatoTe NPOGECiViHi 3HaHHS B ranysi CTOMaToNOril Ta TexHONOr i 3y6oTexHiuHoi nabopaTopil.

. KopuctyBau cuctemn i900 classic Hece NOBHY BiANOBIAANLHICTL 3 BA3HAUEHHS TOTO, UM NiAXOAUTL Liel NPUCTPIF ANs KOHKPETHOTO B Mazky Ta 06CTaBUH NaLlieHTa.

. KopucTyBaY Hece NoBHY BiAMNOBIAaNbHICTb 3@ TOUHICTb, NOBHOTY Ta aflekBaTHICTb YCix AaHIX, L0 BBOAATLCS A0 cucTemyt i900 classic Ta HagaHOro NPorpaMHoOro 3abesnedeHHs.
KopucTyBay Ma€ nepesipsiTv TOUHICTL Pe3yNsTaTis Ta OLIHIOBATA KOXEH OKpeMMiA BUNazOoK.

. Cucrema i900 classic Mae BUKOpUCTOBYBaTUCS BiAMOBIAHO A0 MOCiGHIKa KOPUCTYBaYa, LU0 HaAaHWIA.

. HenpaBunbHi BUKOPUCTaHHS Ta NOBOAXeHHSs 3 cucTemoto 1900 classic npussese A0 aHyNHBaHHA rapaHTii. kLo Bam NOTpiGHa A0AaTKOBa iHGOPMaLLis NPO NPaBbHE BUKOPUCTaHHs cuctemm i900 classic, 6yap nacka,
3BEPHITLCA 10 CBOTO MICLIEBOTO ANCTPHEOTOPA.

. KopucTtyBauy He A03BONRETLCS 3MiHIOBaTY cucTemy 1900 classic.

15 Cumeonn

Ne Cumeon Onwuc

CepiliHuii Homep

2 Meanuruii npucTpiit
3 /[lata BMpobHMLTBa
4 B1pO6HYIK
5 O6epexHo

YBara

O3HalioMTecs 3 NOCIBHUKOM KOpUCTyBaYa

OdiLLiiiHMi 3HaK eBpONelickol cepTudikaLyi

YNOBHOBaXeHUiA NpeACTaBHYIK y EBPONecbkomy CNiBTOBapUCTBI

Poboua yactuHa - Tun BF

WEEE mapkyBaHHs

=8 RO REE

BuikopucTaHHs 3a peuenTtom (CLLIA)

~
)
g
=

o

MapkysaHHa MET

14 - AC 3MiHHII CTPYM
15 == DC MocTiiiHnii cTpym
s
16 ‘“/Hf ObmexeHHs Temnepatypu: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 O6MexeHHs 3a BONOTICTIO
2%
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0ok

18 @- OBMeXeHHs 3a aTMOCHEPHIM TUCKOM

o
19 I Kpuxke. ObepexHo
20 T Bepertu sig Bonoru
21 ﬁ Lieto cTopoHoto Bropy
22 % YknapaaHHs noHag, 14 wapis 3a60poHeHO
23 [jﬂ O3HalloMTecs 3 IHCTPYKLIEro 3 ekcrnnyaTaLyi
24 EE OdiuiiiHmii 3Hak Cnonyyeroro Koponiectea
25 YnoBHOBaxeHUit NpeacTaBHIK y LLseiiuapil
26 YnoBHOBaxeHuit NpeacTaBHIK y CnonyyeHomy KoponiscTsi
27 @ Howmep mogaeni
28 Kinbkicte
29 YHiKaNbHWIA igeHTUIKATOP NPUCTPOIO

1.6 Ornsap, KomnoHeHTiB i900 classic

Ne EnemeHT (Ha3Ba mopeni) KinbKicTb 30BHILUHIV BUrNAg
PyuHa uacTvHa i900 classic Y o
! (MO4-900c) 1 ) |
2 KoBnak Ha Hacaaky 900 classic 1
(MO1-HC1)
5 L
3 aratopasoBa Haca/ika (Benvika) )
(MO1-RTL)
]
4 baratopasoBsa Hacagka (cepeaHs) 2
(MO1-RTM)
5 IHCTPYMEHT KanibpyBaHHs 1
(MO1-CT1) a
6 3ybHa mMogenb 1 s
7 HactinbHa niacraska 1
(MO1-DO) - 4
8 HacTiHHuiA Tpumay 1
(MO1-WH1)
9 Kabenb xuneneHHs (2,5 M) 1 @
10 Kabenb X1BneHHs (2 m) 1 @
Pnew-Hakonuuysay USB
" (Y KoMnnekT BXoAnTb iHcTansTop Medit Scan for Clinics) ! -
-
12 TocibHWK kopucTyBaya 1 5
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1.6.1 [AopaTkosi TV (NPOAAIOTLCA OKP

Ne EnemeHT (HazBa mopgeni) KinbKicTb 30BHILLHIV BUTNSAA
6 e
1 aratopa3oBa Haca/ka (8enka) 4
(MO1-RTL)
]
P baraTopasoBa Hacagka (cepeaHs) 4
(MO1-RTM)
8
3 baratopa3oBa Hacajka (Ma/leHbka) 4
(MO1-RTS)
. Yci koMnoHeHTV, NepepaxoBaHi B po3ainax 1.6 Ta 1.6.1, MOXHa NpradaTh okpemo.
- HasBHiCTb ToBapiB y MPoAaXy MOXe BIAPIZHATICA 3aNeXHO Bi/ CTaTyCy peecTpaLlii MeanyHoro BUpoBy B KOXHIl kpaiki abo perioHi.

Byzb nacka, 38'XiTbCs 3 NpeACTaBHUKkamy koMnaHii Medit a6o BaluMM MicLEeBYM ANCTPUETOTOPOM, L6 AI3HATUCA NPO HASBHICTL KOHKPETHYIX TOBApIB.

A OBEPEXXHO
.

36epiraiiTe HaBYaNbHy MOAE/b B MPOXONOAHOMY MiCLIi MOAANI Bif MPAMIX COHAYHNX NPOMEHIB. 3HebapBeHa HaB4aNbHa MOZESb MOXE BIMHYTI Ha Pe3yNbTaTii HaBYaNbHOrO PEXVMY.
. Medit Scan for Clinics 3HaxoanTbCa Ha USB-Hakonuuysaui. Liei npoaykT onTumisosaHuii ans MK, i A0ro BUKOPUCTaHHS Ha IHLUVX NPUCTPORAX He PekoMeH0BaHO. He BIKOpUCTOBYIATe HiYoro, kpiM USB-nopTy.

Lle MOXe Np13BeCTV A0 HECNPABHOCTI ab0 MOXeXi.

17 HanawTtyBaHHs cuctemm i900 classic

1.71 Basosi HanawuTysaHHs i900 classic (Medit Plug & Scan)
Buv moxeTe nigeaHaTy i900 classic 6e3nocepesHbO 40 KOMM'IOTepa 3a 0MOMOrok Kabento SXNBNEHHS.

)

—J

L

BknroueHHs 1900 classic BuMkHeHHs 1900 classic

@ MigepHaiite 1900 classic 4o koMMoTepa 3a AONOMOTOto Kabento @ Mig Yac Nojaui XVBAEHHS 3arOPAETLCA CBITNOAIOAHMI iHAMKATOP SKLLO Bi'eiHaTV KabeNb XKMBNEHHS, CKaHep BUMKHETLCA.
XVBNEHHS, | CkaHep aBTOMATUYHO YBIMKHETBCA. Ha 33HboMy 60Li.

=

—
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HacrinbHa nigcraska HacTiHHWiA TpuMay

_—]

2. Ornag nporpamu ans kniik Medit Scan for Clinics

21 Beryn

Medit Scan for Clinics 3a6e3neuye 3pyuHUii pobounit iHTepdeiic Ans LdPOBOro 3anucy TonorpadiuHIX xapakTepucTVK 3y6iB Ta HaBKONMLLKIX TkaHH 3a 4oNoMorok cuctemi 1900 classic.

2.2 IHcTansuis

221 CuncTemHi BUMorn

PeKoMeH/0BaHi CUCTEMHI BUMOTI

Windows 0S mac0s
HoyT6yk HacTinbHuiA komn'toTep HoyT6yk/HacTinbHuii Komn'totep
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-core CPU 16-core GPU)
Moouecor Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
pouecop AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X V2 P10 (10.core CPU 16 core GRU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
OnepatviBHa
} 3276 2476
nam4tb
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 I'6 abo BuLLie)
Foadika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 I'6 abo euLLie)
padi NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 6 a60 BuLLie)
* AMD Radeon He NiATPUMYETLCS.
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pekomeHaosaHo Ans npouiecopis Intel Core 12-ro NOKoNIHHSA abo HOBILLVIX) Ventura 13
MiHiManbHi cuctemHi suMoru
Windows OS mac0s
HoyT6yk HacTinbHuii komn'lotep HoyT6yKk/HacTinbHuii Komn'iotep
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Mooueco Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
ponecop AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
Oneparvieha 1676 1676
namss
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 6 a60 BULLE)
Fpadika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 6 abo BuLLe)
p NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 '6 a6o BuLLe)
* AMD Radeon He NiagTpUMy€ETbCs.
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pekomeHaoBaHo Ans npoLiecopis Intel Core 12-ro NokoiHHs abo HOBILLVIX) Ventura 13

[IN5 OTPYMaHHS TOUHIX Ta aKTyabHIX CUCTEMHIIX BAMOT, By/lb Nlacka, 3aBiTaiiTe Ha caliT www.meditlink.com.

@

- BukopuicTosyiiTe 1K Ta MOHITOP, L0 HanexaTk A0 knacy I Ta cepTudikosaHi 3a cranaaptamu IEC 62368-1 (abo IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024.

LLI06 3an06irTit ypaxeHHIO eNekTpUUHAM CTPYMOM, MigEaHyiTe MK uLe A0 NPaBUbHO 3a3EMNCHOTO ZKEPENa XVBNEHHS.
MepekoHaltTecs, Lo BIKka XVBNEHHS MK 3a/MLIAETLCA Nerko AOCTYNHOK B GyAb-AKWIA Yac.

-( )~ Mpuctpilt Moxe He NpaLtoBaT/ NPY BUKOPUCTaHHI iHLWIMX kabenis, kpiM kabento USB 3.0, Lo HaaaeTbea komnaHiero Medit. Medit He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a Byab-AKi NPO6AEMI, BUKAVIKaHT BUKOPUCTaHHAM IHLLIX
= Kkabenis, okpim kabento USB 3.0, Lo HaAaeTbea komnariero Medit. O60B'A3k0B0 BUKOPUCTOBYITE AuiLLie kabenb USB 3.0, Lo BXOANTL 0 KOMNAEKTY chcTemu.
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Moci6HKK 3 iHcTanAuii NporpamHoro 3a6esneyeHHs

Migearaiite USB-dneLuky, LLIO BXOAWTL Y KOMMAEKT, 40 KOMITHoTepa.

3anycTiTh iHCTanAUiAHWIA paiin.

Bribepith MOBY HanalLTyBaHHS Ta HATUCHITL “Next”.

BuiGepith LAsX 415 iHCTansLi.

YBaxHo npounTaiite License Agreement (/litieHsiliHy yroay), BCTaHoBITL Npanopels I agree to the License terms and conditions (A norogaxytock 3 ymoBamm NilieHsi), Nicns 4oro Hat1cHiT Install (IHcTantosath).
IpoLiec iHCTanALi MoXe 3alHATU AekiNbka XBUAMH. Byb nacka, He BMiKaiiTe MK A0 3aBepLUeHHs iHCTansLi.

Nicns 3aBepLueHHs iHCTanauii nepesasarTaxTe MK, W06 3a6e3neunTit onTuManbHy POGOTY MPOrpamit.

O]
@
®
@
®
®
@

IHCTanALis He BUKOHYBaTUMETbCH, SKLLO cvcTema i900 classic nigeaHaHa Ao komn'ioTepa. BUMKHITL ckaHep, NepLL HiX NOYMHATU iHCTansLo.

223 Moci6HuK kopurcTyBada Medit Scan for Clinics

ByAb Nacka, 03HalioMTecs i3 nociGHMkom kopuctysada Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 MoBifOMNEHHS NPO NOMUKMN

Cucrema ckaHysaHHa Medit i900 classic B1aa€ NoBiAOMAEHHS NPO MOMAKM, L0 A03BONAE KOPUCTYBaYaM HTYITUBHO BU3HaYaTV CTaH 061aAHaHHA Ta cucTemu. Jeski NoBIAOMAEHHS MICTATL pilieHHs, SKi onoMararoTs
KopuCTyBadam CaMoCTiHO AiaFHOUyBaTVI Ta BMpILLYyBaTA HDO6I'IQMM,

[MoBIAOMAEHHSA NPO NOMU/IK ﬂpeACTaBl'leHi yBurnagl 3BMYaAHOrO TekcTy Ta npu HeobXiAHOCTI AOMOBHIOKTHCS 306pa>KeHHﬂMVI ANA KPAaLLOro PO3yMIHHS.

Connection failed.

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

0)
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. A
« 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 OBEPEXHO

SIKLLO IHCTPYKLYi, HaBeAEHI B NOBIAOMNEHHI NPO NOMWAKY, He BUPILLYHOTL NPOBAEMY, 3BEPHITLCS A0 MICLIEBOrO AUCTPUE'HOTOPA, Y AIKOTO B NpUAGan ckaHep, abo HaNWLLITb Ha aapecy support@medit.com.

3. TexHiuHe 06cnyroByBaHHA

A OBEPEXXHO

TexHiuHe 06C/yroByBaHHs 061aHaHHs Ma€ BUKOHYBATUCh NviLLe npaLisH1kom Medit Un koMnaHieio abo nepcoHanom, Lo ceptudikoBaHi Medit.
. 3aranom, KopucTyBayam He NOTPI6HO BYKOHYBaTV POBOTY 3 TeXHIUHOro 06CNyroByBaHH: cicTemt i900 classic, OkpiM kanibpyBaHHs, OUMLLEHHS Ta CTepunisaLlil.
MpoinakTNuHi OrNAAV Ta iHLLe perynapHe 06CNyroByBaHHS He NOTPIBHI.

31 Kani6pysaHHa

15 OTPUMaHHS TouHNX 3D-Moaenelt noTpibHe nepioAnyHe KaniGpyBaHHS. Bt Ma€Te BIKOHYBATY KaniGpyBaHHS, KOW:

. SIKiCTb 3D-MOZENi He € HAZINHOK a0 TOUHOH Y MOPIBHSHHI 3 NOMNePeAHIMA pe3ynsTaTamu.
. 3MIHIINCSA YMOBY HAaBKONMLLIHBOTO CePeIoBULL, HANPUKNAZ, TemMnepaTypa.
. 3aKiHUMBCS TepMiH Al kanibpyBaHHS.

Mepiog kaniopysaHHs MoxHa BCTaHoBMTY B Menu > Settings > Calibration Period (Days) (MeHto > HanaluTysaHHs > MNepiog kaniopysaHHs (aHi).

||C:)

MaHenb kanibpysaHHA € AeNikaTHM KOMIOHEHTOM.
He TopkaiiTecs 6e3nocepeaHb0 NaHeni. MepesipTe NaHenb kaniGpyBaHHS, SKLLO NPOLIEC kaniGpyBaHHS He BUKOHYETLCA HANEXHM YHOM. SIKLLO NaHeNb KanibpyBaHHs 3a6pyAHeHa, 6y/b nacka, 3BepHITLCa A0
CBOro NpoBaiigepa nocnyr.

SIKLLIO IHCTPYMEHT ANS KanibpyBaHHs TPUBaNWIA Yac NIALAETLCA BNVBY HU3LKUX TeMMepaTyp, HXUMX 33 PeKOMeHA0BaHI komnaHiero Medit, 3a3HaveHi B IHCTPYKLl 3 BUKOPVICTaHHS Ta 36epiraHHs, Lie MoXe Npy3secTi
10 MOpyLLEHHs 06epTanbHOro Pyxy MPUCTPOIO. Y LibOMY BUMaZKY MPUMycoBe 06epTaHHs MPUCTPOKD MOXe MPY3BECTM A0 MOro MOLIKOApKeHHS. LLI06 LbOro YHUKHYTY, Nepes BUKOPUCTaHHsIM TpUMaliTe kaniopyBanbHWin
NPYCTPIi y pekomeHa0BaHii Temnepatypi.

MU pekomeHAyEMO NepioArHHO NPOBOAVTY KanibpyBaHHS.
Mepiog kanibpysaHHs MOXHa BCTaHOBITU B Menu > Settings > Calibration Period (Days) (MeHto > HanalutysaHHs > Mepioa kani6pysaHHs (4Hi)). Mepiog kanibpysaHHs 3a 3aMoBYyBaHHAM - 90 AHiB.

311 Sk sigkani6pysat i900 classic

® YBiIMKHITB 1900 classic Ta 3anycTitb nporpamy Medit Scan for Clinics.

@ 3anyctite Calibration Wizard, posTalLioBaHuit y HUXHI YacTVHi ronosHoi NaHeni iHcTpymenTis Medit Scan for Clinics.

® MiaroTyiiTe IHCTPYMEHT kanibpyBaHHS Ta pyuHy YactuHy 1900 classic.

@ MOBEPHITH IHCTPYMEHT ANt KaniBPyBaHHs y BUXIAHE NOAOXEHHS.

® MomicTiTh pyuHy YacTiHy i900 classic B IHCTpyMeHT kanibpyBaHHs.

® HaTucHiTh “Next”, o6 po3noyaTit NpoLiec kanibpysaHHs.

@ SIKLLIO IHCTPYMEHT KanibpyBaHHS BCTAHOBNEHO Y MPaBULHOMY MONOXEHHI, CUCTeMa OTPUMAE AaHi aBTOMATUYHO.

® Micns 3aBepLUeHHs 36MPpaHHA AaHVIX Y BYXIAHOMY NONOXEHHI NOBEPHITL IHCTPYMEHT ANA KaNibpyBaHHS B HACTYMHY MO3MLEHO.
O] MoBTOPITH KPOKY! A0 OCTaHHBO! NO3MLY.

[©) Nicns 3aBepLUeHHs 360Dy AaHMX B OCTaHHIM NO3WLLi CUCTeMa aBTOMATUHO PO3Paxye Ta MoKaxe pesyNsTaTy KanibpyBaHHs.
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3.2 OunueHHs, agesiHdexuis, npoueaypa cTepunisauii
3.21 BaraTopasoBa Hacazka

EBFSTOPE3OBE Hacajka - e Ta 4aCT1Ha CkaHepa, fka Mij Yac CKaHyBaHHSA 3HaXOANTLCA Y pOTi HEL\iEHT& Ta MOXe B1KOPUCTOBYBATVCb MOBTOPHO OﬁMeXEH\/ KinbKicTb pas'\B
LLl06 YHUKHYTV NepexpecHoro 3abpyaHeHHs, ii HeobXiAHO 0BOB'A3KOBO OUMLLATY Ta CTEPUAI3YBATY MiX NaLEHTaMU.

OuuLLeHHs Ta AesiHdekiis

- MiaroTyiiTe po3UMH ANA OUYMLLEHHS.
» MNepes BUKOPVCTaHHAM PO3BEAITb 3BMYaliHUI HEMTPanbHUM MUIHWMIA 3aci6 y chiBeigHOLWEHH 1:100.
. QOumncTbTe 6araTopa3sosi HAC3ZKW PO3UVMHOM ANIS OUMLLIEHHS Ta LLITKOIO.
» MepexoHaiiTecs, Lo A3epKano Hacajky NOBHICTIO UMCTe Ta 6e3 NNsM. FKLLO A3epKanc BIMSAAE 3a6pyAHEHUM abo 3aTyMaHeHM, MOBTOPITb MPOLIEC OUMLLIEHHS.
A OBEPEXXHO
» Baratopa3oBa Haca/ika Ma€e CknagiHy CTPyKTypy, TOMy aBTOMAaT/YHOTO OUMLLEHHS MOXe ByTW HeoCTaTHLO. He ouniLLyiiTe BaraTopasosy Hacaky B MPUCTPOI ANS aBTOMATUHOMO OUMILLEHHS.
- Tpvyi npomuiiTe GaraTopa3osi HACaAKM OUYMLLEHOK BOAOKD.
. Buaanite BoNory nanepoByM PYLLIHUKOM i AaiiTe MOBHICTIO BUCOXHYTY 3a KIMHATHOI TeMnepaTypy NPoTAroM MiHiMym 80 XBUAMH.
. MpogesiHikyiiTe 6araTopasosi Hacaakw Ae3iHPikyBanbHMM 3aC060M, LLIO MICTUTL 15% abo MeHLLe i30nponinosoro cnmpTy (IPA), NpOTAroM 1 XBUAWHW.
Micna uporo AaliTe iM NOBHICTHO BICOXHYTY 3@ KIMHATHOI TemnepaTypyt MPOTArOM MiHIMyM 5 XBUMMH.
» lMepe 3acTocyBaHHAM Ae3iHdikyBanbHOro 3aco6y 03HalioMTeCh 3 IHCTPYKLIEN 3 10ro BUKOPUCTaHHS.
» Crmcok pekomeHz0BaHVIX Ae3iHdikyroumx 3acobis MoxHa 3HaitT y losiakosomy LeHTpi Medit: http://support. medit.com/hc.
Crepunizauis
. HaKoHeUHVK Cij 04MLLYBaTY BPYUHY 3a JOMOMOTOH0 Ae3iHGEKLIAHOrO po3uuHy. Micns OULLIEHHS Ta Ae3iHdeKLT OornsHbTe A3epKano BcepeviHi HaKOHEUHMKa, LLI06 NePeKOHaTICS, LLIO HEMAE MNAIAM Ui 3a6pyAHEHb.
. 3a HeobXiAHOCTI MOBTOPITL MPOLEC OUMLLEHHS Ta Ae3iHdeKLji. ObepexHO BUCYLLITL A3epkasio, BUKOPVCTOBYOUY ManepoBiii PyLLIHMK.
. MoKknaAiTe HaKOHEUHWK y NanepoBuii NakeT Ans CTepunisalyi Ta 3aneyataiite 0o, NepekoHaBLLUIMCE, LLO BiH repMeTVYHMIA. BUKOPUCTOBYITE NakeTu abo Taki, L0 3aKNet0rThes CaMi, abo Taki, Lo
3aKPVBAKTLCH TEPMIUHO.
. CTepunisyiiTe 3aropHyTWiA HAKOHEUHUK B aBTOK/ABI 3 TakVIX YMOB:
» CrepwnisyiiTe B rpasitaLjiiHomy aBToknaBi 3a Temnepatypu 135°C (275°F) npotsrom 10 XBUNVH Ta BACYLWITL NPOTArom 30 XBUAMH.
» CrepwnisyiiTe B aBTOKNaBI 3 NoNepeaHiM BakyyMyBaHHAM 3a Temnepatypu 134°C (273,2°F) npoTarom 4 XsUnvH Ta BUACYLWITL NPOTAroM 20 XBUAMH.
. BuKopuCTOBY#Te MpOrpamMy aBTOKNaBY, sika BUCYLLYE 3arOpHY T HAKOHEUHIK 10 BIAKPWTTS aBTOKNaBY.
. Hacaakv ckaHepa MoXHa NOBTOPHO CTepunisyBaTit 40 150 pasie. MMicns AOCATHEHHS LibOro 0BMeXeHHs ix HeobXiAHO YTUAI3yBaTV BIANOBIAHO A0 PeKOMEHAALYM, BUKNAAEHVX y PO3ZINi «YTuAi3aLlis».
. Yac Ta TemnepaTypa aBTOKNaBYBAHHS MOXYTb 3MIHIOBATUCS 3aN1€XHO Bi/L TVINY Ta BUPOGHIKA aBTOKNABA. 3 L€l NPUUMHY BiH MOXe He 3a6e3MeumTI MaKCUManbHy KiNbKicTb pasie CTepunisaLyii HakoHeUHKa.

By/b nacka, 3BepPHITLCS A0 MOCIBHIKA KOPMCTYBaYa BAPOBHIIKA aBTOKNABY, AKWIA BU BIKOPUCTOBYETE, LLI06 BU3HAUNTY, Ui BUKOHYIOTLCH HEOBXIAHI yMOBM.

A OBEPEXHO

[13epKano, LL{0 3HaXOANTLCA B HaCaALYl CkaHepa, € AeNiKaTHVIM OMTUUHIM KOMNOHEHTOM, 3 SKM CAlif MOBOAUTICS 06ePEXHO, LLIOG 3a6e3neumnTi ONTUMaNbHY SKICTb CkaHyBaHHS.
ByasTe 06epexHi, 06 He NOAPANaTY Ta He 3a6PYAHUTY HOTO, OCKibKIA By/Ab-AKi MOLUKOZXEHHS Ui MASIMI MOXYTb BIUMHYTIA Ha OTPVMAH AaHi.

. O6OBA3KOBO 3aBX/M 3aropTaiiTe HaKOHEUHMK Nepes aBTOKNaBYBaHHAM. KO aBTOKNaBYBATY BIAKPUTYIA HAKOHEUHVK, Lie CIPVUYVHITL MOSIBY NASIM Ha A3epKas, ki HEMOX/IMBO BUAANNTIA.
s oTpYMaHHA A0AaTKOBOI iHpOPMaLi NepernaHbTe IHCTPYKLHO A0 aBTOKNaBY.
- HakoHeuHViku, ki 6yni oumtLieHi, NpogesiHgikoBaHi Ta CTepuAi30BaHi, MatoTe 3a/MLLIATUCSH CTEPUABHUMY, NOKV BOHM He Gy/yTb BUKOPUCTaHi AN NaLlieHTiB.
. Komnaisi Medit He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a By/ib-ki MOLUKOXEHHS, BKIKOYHO 3 AedOpMaLIiEl0 Hacaak, BUKMKaHI MpoLIeAypaMi OUMLLIEHHS, Ae3iHbekwii abo cTepunizaLlii, O He BiANOBIAAIOTb HaBeeHM

BULLIE PeKOMEH/ALLAM.

322 [lzepkano

HasBHICTb 3a6pyAHeHb abo NAsM Ha A3epkai HaKOHEUHVIKa MOXe MPK3BECTY A0 NOraHOi AKOCTI CkaHyBaHHS Ta NOripLUEHHS 3aranbHOTO 0CBiAY CKaHyBaHHS.
Y Taknx CuTyauisx 0umMcTbTe [3epKano, BYKOHABLUW HaBeeHi Huxue Aii:

O} BiaeaHaliTe HakoHe HMK ckaHepa Big pyuHoT YacTuHy i900 classic.

@ Hanwiite cnupT Ha UNCTY TkaHWHY 260 BaTAHWIA TaMNOH Ta NPOTPITk A3epkano. O60BA3KOBO BIKOPVCTOBYIATE CNMPT 63 AOMILLIOK, iHakLLe BiH MOXe 3abpyAHITY A3epkano.
MoXHa BVKOPVCTOBYBATY €TaHoN abo NPONaHon (eTAOBMIA/NPONINOBIA CIUPT).

® Hacyxo BUTPITb A3epKasio Cyxoto TKaHMHOK 6e3 BOPCY.

@ lMepekoHaliTecs, LU0 Ha A3epKani Hemae Nty Ta BOIOKOH. 3a He0BXiAHOCTI NOBTOPITL MPOLIEC OUMLLIEHHS.

323 Py4Ha yacTuHa

Micns NpoLieAypy 04nCTLTe Ta NPOAE3IHBIKYVTE YCi iHLLI NOBEPXHI PyUHOT YaCTVHI 1900 classic, 33 BUHSITKOM Nepe/HbOi HacTVHU CkaHepa (ONTUYHE BIKHO) Ta TOPLS (BEHTUAALLIHIA OTBIP). OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKLiio cnif
NPOBOANTM 3 BUMKHEHUM NPUCTPOEM. BIKOPUCTOBYIATE NPUCTPIA TiNbKu NICNA MOBHOTO BUCUXaHHS.

PeKoMeHZ0BaHWIA PO3UMH /15 OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKLji - Lie AeHaTypoBaHWiA CMpT (eTWN0BMIA CnvpT abo eTaHoN) - 3a38Myaii 60-70% ankororo 3a 06CAroM.

3aranbHi npoLieypy OuKLLEeHHS Ta AesiHeKLi Taki:

@ BUMKHITb X1BAEHHS, BIEAHABLUM Kabenb XVBNEHHS! Bij NPUCTPORO.
@ OuncTith PiNLTp Ha NepeaHi pyuui 900 classic.
» SAKLLO CIMPT HannTy 6e3nocepeHLO Y GiNbTP, BiH MOXe NPOCOUMTVICH BCepeAvHy pyyky I900 classic Ta CpUYMHUTI HeCnpaBHICTb,
» He oumLLyiiTe GinkTp, HaNMBaKOUM CNMPT 860 MUIHIIA PO34MH 6e3nocepeHbO Y GinbTp. PiNsTP HEOBXIAHO 06ePEXHO NPOTEPTU 6aBOBHAHOK a60 MAKOK TKaHWUHO, 3MOYEHOH CNPTOM. He BUTMpaiiTe

PyKamu Ta He 3acTOCOBYIiTe HagMipHy cuny.
» Medit He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a By/b-AKi NOLIKOAKEHHS ab0 HeCNPaBHOCTI, ki BUHMKaKOTL Nif, Yac UMLLeHHS, WO He BiANOBIAaE HaBeAeHM BULLE BKasiBKaM,

® Micns oumLLeHH: GINLTPa HAAAMHITE KOBMNAK Ha Nepe/HIo YacTUHY pyuki i900 classic.

@ HanwiiTe aesiHdekLiiiHNiA 3acib Ha MKy Heabpa3yBHy TkaHVHY 6e3 BOpCy.

® MpOTPITL NOBEPXHIO CkaHepa TKaHMHOK.

® BYCYLLIITH NOBEPXHIO UNCTOHD, CyXOH Heabpas BHOKO TKaHIHOK 6e3 BOpCy.

A OBEPEXHO

. He ounyiiTe pyuHy yacTuHy 1900 classic, konm NPUCTPIi YBIMKHEHO, OCKINbKM PiavHa MOXe MOTPANUTU Y CkaHep Ta CNPUYMHATIA HeCNPaBHICTb.
- BukopucToBy#iTe NPUCTPIlA NICAS NOBHOMO BUCKXaHHS.

. SIKLLO Nif YaC OUMLLIEHHS BUKOPVICTOBYBATY HEBIAMOBIAHI MWIAHI Ta Ae3iHGEKLIAHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTACS XIMiUH TPILLMHW.

Intraoral Scanner i900 classic 401
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324 THLWI KOMMOHEeHTN

. Hanwiite oumLLyBanbHWi Ta AesiHGekLiiiHMA PO3UMH Ha MKy HeabpasyBHy TkaHUHY 6e3 BopCy.

. MpOTPITH NOBEPXHHO KOMMOHEHTa TKAHWHOK.

. BUCyLLITE MOBEPXHH UMCTOR, CYXOK HeabpasMBHOK TKaHUHOK Ge3 BopCy.

A OBEPEXHO

. AKLLO Nifl 4aC OUMLLIEHHS BIKOPVCTOBYBATY HEBIAMOBIAHI MUIHI Ta Ae3IHGEKLAHI PO3UMHM, MOXYTE 3ABUTCA XIMIYHI TPILLMHW.

33 YTunizauis

A OBEPEXXHO

. HakoHeuHWK ckaHepa nepes yTunisallieto HeobxigHo crepunisysati. CTepunisyiite Hacagky, ik onmcaHo B po3gini «3.2.1 baratopasosa HacaziKan.
. YTUNi3yiiTe HaKoHeUHVIK CkaHepa Tak caMo AK | Byb-AKi IHLLI KniHIYHi Biaxoan.
. THLLT KOMMOHEHTV PO3PO6.EHI BIANOBIAHO A0 TakX ANPEKTUB:

ROHS, O6MexeHHs BIKOPVCTaHHS AKX Hebe3neyHYX PeHOBIH B eNeKTPUYHOMY Ta eNleKTPOHHOMY 06n1aaHaHHI. (2011/65/EU)
WEEE, IMpeKT1Ba Npo BiAXOAV €NeKTPUHHOIO Ta eNlekTPOHHOT0 06AaAHaHHS. (2012/19/EU)

34 OHoBneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics asTomaTuuHO Nepesipae HasBHICTL OHOBAEHb, KONV NPOrpaMHe 3abeneyeHHs NpaLltoe. AkiLo Gyae BUNyLLEHa HOBa BePCist MPOrpamMHOro 3abesneyeHHs, cMcTema aBTOMaTUUHO 3aBaHTaXNTb ii.

4. MocCi6HUK 3 TeXHiKu 6e3nekun

By/b nacka, A0TPUMYITECh YCiX MpoLieayp 6e3nekw, AeTanbHO OnvcaHmX y LibOMy MoCiBHYIKy KOpUCTYBaYa, W06 3ano6irTu TPaBMaM MI0AVHIA Ta NOLUKOZKEHHIO 06/1aAHaHHS. )17 BUAINEHHS MOBIAOMAEHb NPO HEOBXigHICTL
BXMTTS 3aX0ZiB 06ePEXHOCTI Y LibOMY [0KyMEHTI BUKOPUCTOBYHOTLCH CloBa YBATA Ta OBEPEXHO.

YBaxHO NpoumTaiiTe Ta 3po3ymiliTe NOCIGHYK, BKIKOYakouW BCi NonepekyBanbHi NOBIAOMACHHS, SkuM nepesytoTb cnosa YBATA Ta OBEPEXHO. LLI06 YHUKHYTVI TiNeCHMX yLIKOAXeHb abo NOLUKOAXEHHS 06naAHaHHS,
060B'A3KOBO AOTPMMYITECH NPaBWA TexHiki be3neku. [ng 3abesneyeHHs HanexHoro ¢pyHKLIOHyBaHHS CUCTeMM Ta 0COBUCTOT be3nekmn HeobXiAHO AOTPUMYBATUCE YCiX IHCTPYKLIY Ta 3aMoBiXHIX 3aX0AiB, LLO 3a3HaueHi y
[NociGHYKy 3 TeXHiKM Ge3neku.

Cuctemoto 1900 classic MatoTb KOPUCTYBATUCH NMLLE GaxiBLI-CTOMATONOMY Ta TeXHIUHI NPALIBHVKY, SiKi HABYEHI KOPUCTYBATUCA CUCTEMOO. BrkoprcTakHs cucTemyt 1900 classic y Byab-sknx Linsx, KpiM nepeadadeHix 8
iHCTPYKUji B po3aini «1.1 Mpr3HayeHe BUKOPUCTaHHS», MOXe MPW3BECTU 10 TPaBM abo MOLUKOAXEHHs 0611aHaHHs. Byab nacka, noBoabTecs i3 cuctemoto i900 classic BifnoBiaHO A0 BKasiBok y MOCiGHYIKY 3 TexHikv 6e3neku.

PO 6y/b-AKMii CEPIO3HUIA IHLIMAEHT, NOB'A3aHNIA i3 NPUCTPOEM, CiA NOBIAOMUTY BUPOGHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH KpaiHu, B siKil 3HaXOAMTLCSH KOPUCTYBAY i NaLlieHT.

41 OcHoBY cucTeMn

Cucrema i900 classic - Lie BUCOKOTOUHWIA ONTUHHIA MEAVUHWIA NPUCTPIiA.
O3HalioMTecs 3 yciMa HaBEAEHUMM HXUe IHCTPYKLIIAMY 3 TeXHiku 6e3neku Ta ekcriyaTalli nepes yCTaHOBKOR, BUKOPUCTaHHAM Ta ekcrinyaTaliero i900 classic.

A OBEPEXXHO

SIKLLIO NPUCTPIiA 36epiraBcs y XON0AHOMY MPUMILLIEHHI, Nepe/ BUKOPUCTaHHsM AaliTe oMy Jac afanTyBaTics A0 TeMnepaTypi HaBKONMLLIHBOTO CePeAOBULLA.
Mpy HeraiHOMy BUKOPVCTaHHI MOXe BUHUKHYTV KOHAGHCAT, AW MOXe NOLLKOATY @1eKTPOHHI UaCT HV BCepevHi NpUCTPOLO.

- HepeKOHaVITECﬂ, LLIO BCI HAAAHI KOMMOHEHTU HE Mat0Tb ¢BMHHVIX MOLUKOAXKEHb. Be3neka He Moxe 6\/TVI rapaHToBaHa, AKLo I'\pMCFpM Mae q)BVMH\ MOLLUKOKEHHS.

. TNepe BYKOPUCTaHHAM CUCTEMM NepeBipTe, Ui Hemae Takux Npobem, sk Gi3nyHi MOLIKOAXeHHs abo He3akpinaeHi AeTani. SIKLLO € BAAVIMI MOLUKOKEHHS, He BYKOPUCTOBYIATE NPUCTPIit Ta 3BepHITLCA A0 BUPOGHIIKa
a60 MicLieBoro npe/cTaBHYKa.

. TMepesipTe py4Hy YacTyHy i900 classic Ta i akcecyapu Ha HasiBHICTb rOCTPUX Kpais.

. Konwm cncrema i900 classic He BUKOpPUCTOBYETLCS, ii Cif, BCTAHOBNKOBATY Ha HACTiNbHY NiACTaBKy abo HaCTiHHWIA TpUMay.

. He BCTaHOBNIOITE HACTINLHY NIACTaBKY Ha NOXVAIV NOBEPXHI.

- He knagitb Gyab-aki npeameTn Ha cctemy i900 classic.

. He craBTe cuctemy 900 classic Ha Harpity abo BOIOry NOBEPXHO.

. He 610KyiiTe BEHTUAALLiHI OTBOPU, LLIO PO3TaLLOBAHI Ha 3aAHil YacTuHi cucTemn 1900 classic. SIkio 06naaHaHHs neperpiBaTbes, cuctema i900 classic Moxe BIIATA 3 Nagly abo nepecTaTi NPaLoBaTY

- He nponusalite piavHy Ha cuctemy i900 classic.

. PyyHa dacTiHa i900 classic Ta iHLUi BKAHOUEHi KOMMOHEHTN BUrOTOB/EHI 3 eNeKTPOHHVX KOMMOHEHTIB. He onyckaiiTe NoTpanasHHs y NpUcTpil ByAb-AKkiX piAvH abo CTOPOHHIX NpeaMeTiB.

. He TArHiTE Ta He 3ruHaiiTe kabenb, Wo NigeaHaHnii 4o cnctemm 1900 classic.

. ObepexHo po3TaLLyiiTe BCi kabeni Tak, L6 B/ ab0 BaLL NALiEHT He CMITKHYNNCS Ta He 3a4enuamnce 3a kabeni. byjb-Ake HaTaryBaHHs kabenis Moxe NPU3BECTW A0 NOLLKOAKeHHS crctemm i900 classic.

. 3aBXAM CTeXTe 33 NPVUCTPOEM Ta NALJEHTOM Mif, Yac BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO, LLIO6 NepesipyTh HasBHICTb BiAXNeHb.

. BukoHy#iTe KanibpyBaHHs, UMLLIEHHS, Ae3iHGeKLiiro Ta CTepunisaLyiro BIANOBIAHO A0 3MICTY NOCIGHYIKa KOPUCTYBaYa.

- ﬂKLLlO BV BNYCTUAW HAaCaAKN Ha Fliﬂ,l'IOF\/, He Hamaraiitecs BWKOpPUCTOBYBATA ix MOBTOPHO. HeraiiHo MPUNUHITE BUKOPNCTOBYBATU HAKOHEYHWK, OCKinbKY iCHyG PUW3VK BUNaAaHHA A3epkana,
MNPVIKPINAEHOro A0 HAKOHeYHVIKa.

. 3 Hacaakamm Clij NOBOAUTICA 3 0COBAMBOIO 06ePEXHICTHO. LLI06 3ano6irTv NOLLKOAXEHHIO HAaKOHeUHVIKa Ta 10ro BHYTPILUHBOrO A3epkana, byasTe 06epexHi, 06 YHVKHYTU KOHTaKTY 3 3ybamu abo
pecTaspaLiamyt naLlieHTa.

. Slkwlo cncrema 1900 classic Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, ii cnig sigkanibpysaTi nepes BUKOPYCTaHHAM. SKLLIO NPUCTPIF He MOXe NiZEAHATVCS 4O NPOrPaMHOro 3abesneyeHHs, 38epHiTbea 40
B/POBHIKa abo aBTOPU30BaHIX pecenepis.

- ﬂKLLlO OGﬂa,ClHaHHR He Mpautoe HOPMasbHO, HAaNPWKNAA, BUHWKAOTE ﬂpO6ﬂeMM 3 TOYHICTHO, ﬂpMHMH'\Tb BWKOPUCTaHHA NPUCTPOHO Ta 3BepHinCﬂ pite] BMPO6HMKS abo 3ABTOPWM30BaHNX pecenepis.

. BcTaHoBNH0MTE Ta BUKOPUCTOBYYATE NvLLIE CXBaNeHi Nporpamm, o6 3a6e3neumTi HanexHy dyHKLoHanbHICTb cctemi 1900 classic.

. Y BUNaaKy cepiio3Hoi aBapii, ToB'A3aHol i3 cuctemoto i900 classic, nosigoM1Te BUPOGHMKa | NOBIAOMTE MPO Lie KOMNETEHTHMIA HaLIOHANBHII OpraH KpaiHi 360 PerioHy, e NPOXMBAKTL KOPUCTYBAY i MaLlieHT.

- ﬂKLLlO Ha MK i3 BcTaHOBNEHMM nporpamHUm 3a6e3neyeHHs M He BCTaHOBNEHO nporpamMHoro 3abe3neyeHHs 6e3nekv abo i(HyE 3arpo3a NPOHWKHEHHS LLKIANMBOrO KOAY B MEPEXY, MK moxe 6yTVI
MNOLLIKOZXEHWI LLIKiAMBIM NPOrpaMH1M 3a6e3rneyeHHsM (Takum sk Bipycu abo xpobaky, ki NOLLKOKYHOTb BaLL KOMMHOTep).

. MporpamHe 3a6e3neyeHHs AN LbOro NPUCTPOK Ma€e BUKOPUCTOBYBATVCA BIANOBIAHO A0 33KOHIB MPO 3aXMCT MEAUYHOI Ta 0COBUCTON iHpopMaLyi

- ﬂ'ﬂﬂ 3abe3neyeHHs EeNeKTPUYHOI BOIWLLi\ Ta NIATPUMAHHA EﬂeKTp0663ﬂeKM Ha ﬂpMCTpiI;\ HaHOCATb i30M0BaNbHE MOKPWTTH, 3@ BUHATKOM TLX A\vﬂﬂHOK, A€ po3TalloBaHi nopTv USB.

42 HanexxHe HaBYaHHsA

A YBATA

TNepes BUKOpUCTaHHAM cucTemm 1900 classic ns naujieHTis:

. By Ma€Te 6yTv HaBUEHVIMI KOPUCTYBATUCS CUCTEMOIO 360 NPOUNTATY Ta NOBHICTHO 3p03yMiTV Liet MOCIBHIK KopUCTyBaya.
. Bt maeTe ByTu 3HalioMi 3 Ge3neuHIM BUKOPUCTaHHsM cuctemi 900 classic, ik onvcano y Libomy MociGHIKy koprcTyBaya.
. TNepes BUKOPUCTaHHAM abo Micns 3MiHK GyAb-kVX HanaLLTyBaHb KOPUCTYBaY Ma€ NepeBipUTH, U BiA0BPaXyETbCS B 306paxeHHs HaNeXHVIM Y/HOM Y BikHi monepeaHbOro nepernisigy Kamepu nporpamu.
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43 Y pasi Buxogy o6nagHaHHs 3 nagy

A VBATA

Skwo Bawa ccTema i900 classic He MpaLtoe HaNEXHIM YVHOM aBo SKLLO B MPUMYCKAETE, L0 € NPO6emMyt 3 061aaHaHHSM:

. BuiiMiTb NPUCTPIA 3 poTa NaLjieHTa Ta HeraiiHo NPUNWHITL 10ro BUKOPUCTaHHA.

. BigeaHaiite npucrpilt Big MK Ta nepesipTe Ha HasBHICTL MOMUIOK.

. 3BepHITLCS 10 BYPOBHMKa 60 10 aBTOPU30BaHYIX pecenepis.

. Moaudikauii cuctemm i900 classic 3360pOHeH 3akoHOM, OCKiNIbKM BOHI MOXY Tl NOCTaBUTY Mg 3arpo3y Ge3neky KopucTyBaya, naLlieHTa abo TPETLOi CTOPOHN.
44 Firiena

A YBATA

[ns yuncTvx ymoB npalyi Ta 6e3neku natlieHTa 3ABX/I HOCITb UMCTi XipypridHi pykaBuyku, konu:

. MpauyoeTe 3 HakoHEUHIKOM a6 3aMiHIOETe F0ro.
. BukopuctoByeTe cuctemy i900 classic anst naujeHTis.
. TopkaeTecs cuctemm 1900 classic.

A YBATA

Cuictema i900 classic Ta if onTyyHe BIKHO 3aBXAy MaTb ByTV UMCTUMU. MepLu HixX BUKopucToByBaTu cvcTemy i900 classic Ans naLjieHTa, 060B'13K0BO:

. Crepunisyiite cuctemy i900 classic, ik onvcaHo B po3gini «3.2 OUMLLEHHS, Ae3iHeKLs, NpoLeaypa crepunizaLyi.
. BIKOPUCTOBYIATE CTEPUNIZ0BAHNI HAKOHEUHVIK,

45 besneka L0/0 eNeKTpuKn

A YBATA

Cucrema i900 classic - Le npuctpii knacy L.

. Cucrema 900 classic BUKOPUCTOBYE padioyacToTHy eHeprito nwe BcepeayHi. KinbKicTb pagiouacToTHOro BUNPOMIHIOBAHHS € HU3bKOK) Ta He NePeLLKOKAE HaBKOAMLUHBOMY e/1eKTPOMArHITHOMY BANPOMIHIOBAHH!O.
. SIKLLO BM CIpOBYETe 0TPAMATL AOCTYN A0 BHYTPILLHEO! YacTvHm cuctemu 1900 classic, icHye pr3yik ypaxeHHs enekTpUUHM CTpyMOM. I0CTyn A0 CUCTeMU MOBIHEH MaTyi vLle kBanidikoBaHMiA 06CyroBuUNii nepcoHan.
. He cTaBTe pianHw, Taki sik Hanoi, no6an3y cuctemm i900 classic Ta yHuKaiiTe po3nvBaHHs PivHI Ha cucTemy.

. Hikonn He nponvisaite Gyab-sky piavHy Ha cuctemy i900 classic.

. KoHaeHcaT, AkiiA yTBOPOETLCA Hepes 3MiHy TemrepaTypu abo BOOOCT], MOXe CMPUUMHIATI HaKoMMYeHHs Bofor BcepeayHi cuctemi i900 classic, Lo Mode NOLIKOAUTM CUCTeMy.

TMepL Hix nigeaHyBaTh crictemy 900 classic A0 fkepena XnBneHHs, 060B8'A3k0BO TpyMaiiTe cucTemy 1900 classic npu KiMHaTHiIN TemnepaTypi NpyHaMHI ABi roAMHM, W06 3ano6irT YTBOPEHHIO KOH/EHCaTY.
AKLLO Ha NOBEPXHI NPYCTPOK BUAHO KoHAeHcaT, cuctemy i900 classic cnig 3anvwmTv npu KiMHaTHIN TeMnepaTypi GinbLue HiX Ha 8 roavH.

- B cuctemi 900 classic BiacyTHS di3nyHa KHOMKa XVBAEHHS. BUMKHITL CkaHep, BifEAHABLLM kabenb X1BNeHHS Bij Mepexi.

. XapakTepuctiki BUMPOMIHFOBAHHS Liboro 06nagHaHHs pobasTe #oro NpuaaTHAM Ans BUKOPUCTaHHS Y NPOMMCIOBYIX 30HaX Ta nikapHsix (CISPR 11 knac A).
[TpU BUKOPUCTaHHI Y X TAOBOMY CepeOoBHLL (415 SKOro 3a3Bmyaii HeobxigHuii CISPR 11 knacy B) Lie 0611aaHaHHS MOXe He 3a6e3neUmnTi HaNEXHOro 3axnCTy NOCIYr Paaio4acTOTHOTO 3BA3KY.

- He TArHiTL 3a kabeni XvBNeHHS, Aki BUKOPMCTOBYHOTLCA 3 cuctemoto 1900 classic.

. He TopkaiiTech 0HO4YaCHO PO3EMIB MPUCTPOIO Ta MaLjieHTa.

46 Besneka oueii

A YBATA

Mg Yac ckaryBaHHA cucTema i900 classic BUNPOMIHIOE AckpaBe CBIT/O i3 HaKoHeuHVIKa.

. flckpaBse CBITNO, LLO BAMPOMIHIOETLCA i3 HakoHeuHwka i900 classic, He 3aBAae Lwkoau o4am. MpoTe He Chid AMBMTICH NPAMO Ha sickpase CBITN0 abo CNpAMOBYBATY CBITNOBUIA NPOMiHB B O iHLLIMM
3aranom, iHTeHCMBHI Xepena CBiTNa MOXyTb NPU3BECT A0 BPa3AMBOCTI 04el, | IMOBIPHICTL BTOPUHHOTO BNAVBY BICOKA. 51K | NPK IHLLIOMY iHTEHCUBHOMY BNVBI Xepena CBiTia, BU MOXeTe BiAuyTV TMUacose
3HVXEHHS TOCTPOTM 30pY, 6iNlb, AMCKOMOOPT 260 MOripLUEHHS 30pY, LLO Pa30M 36ibLLYE PU3MK BTOPUHHUX HELLIACHX BUNaAKIB.

. BeepeavHi pyuHoi YacTvHm i900 classic € ceitnogiog, sikvid BUnpoMiHioe xauni UV-C. BOHW BUNPOMIHIOKOTLCS Tilbki BCepeavHi pyyHoi YacTuHy i900 classic Ta He BIXOAAT Ha30BHi.
CWHE CBITNO, LLIO BUAMME BCepeanHi pyuHOT YacTyHK 900 classic, € opieHTVpOM, a He ynbTpadionetosmm BUNPoMiHIOBaHHAM UV-C. Lie He LWKigv1Bo Ans oprarisMy TlanHN.

- Caitnogiog UV-C npaLoe 3 J0BXMHOK X8| 270-285 HM.

. BigmoBa Bi BiANOBIANLHOCTI 3a PU3UKK, LLIO NOB'A3aHi 3 NaLjieHTamu 3 eninencieio

Medit i900 classic He cnig 3acTocoByBaTV 18 NALIIEHTIB, Y AKMX AlarHOCTOBaHa eniencis, Yepes pusnk CyAoM Ta TpaBM. 3 Ti€l X NPYUMHI CTOMATONOrYHOMY NepcoHany, y SKOro AiarHoCTyBanvt eninencito,
He cnig, npautosaTi 3 Medit i900 classic.

47 He6e3neka BU6yxy

A YBATA

. Cuerema i900 classic He NpusHaYeHa ANS BUKOPVCTaHHA NOBAN3Y NerkosaiMMCTUX PiavH, rasis abo B cepeoBULLI 3 BUCOKOKO KOHLIEHTPALIEK KNCHHO.
. ko By BukopricToByeTe cuctemy 1900 classic o613y Nerko3aiMncTX aHeCTeTUKIB, ICHYE pU3IK BUBYXY.

4.8 P13KK BNAMBY Ha po60Ty KapgiocTumynsTopa Ta ICD

A YBATA

Jlesiki NpUCTPOT MOXYTb CTBOPIOBATY NePeLLKOAV ANS IMMNIaHTOBaHVIX kapaioBepTepis-AediopunsTopis (IKZ) | kapaiocTMynsTopis.
. IMpw BUKopKCTaHHI cuctemm i900 classic AoTprmyiiTecs nomipHoi BiaCTaHi Big 1K/ abo kapaiocTMynsTopa naujeHTa.
. [nst oTprIMaHHs A0AaTKoBOI iHGopMaLi Npo neprdepiiHi NPUCTPOi, WO BUKOPMCTOBYOTLCA 31900 classic, 38BepHITbCs A0 BiANOBIAHMX NOCIOHKIB BUPOBHMKA.

4.9 Ki6ep6e3neka

. Y pasi BUHUKHEHHS! IHLIMAEHTY KibepGe3nekit HeraiHo MPUMUHITL BUKOPUCTaHHS CKaHepa Ta NPpOorpaMHOro 3abe3neveHHs. BUMKHITL CkaHep | BUAITb i3 NporpaMHOro 3a6esneyeHHs.
. HeraiiHo NoBiAoMTe NPO IHUVAEHT A0 HaLLoT CyX6u NIATPVIMKY eNeKTPOHHO NOLLTOH), TenehoHOM abo IHLLMMI AOCTYMHUMM 3acobami 3B'A3KY.
KOHTaKTHY iHpOpMaLLito MOXHa 3HalTV Ha OCTaHHI cTopiHLi MocibHVKa kopucTyBaYa
. TNoBiAOMNAIOUM NPO IHUMAEHT, ByAb Nacka, HadaliTe skHalibinbLUe iHbopMaLli, Bkntouakoun Yac nogii Ta Gyab-aki NoMideHi Bamy He3BYaliHi Aji. Lis iHpopmaLjis A0Momoxe Ham LUBWAKO BUPILLIMTY NPoBnemy.
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5. IHpopmaLia Npo eNleKTPOMarHiTHY CymicHicTb

5.1 EneKTpomarHiTHi BUNpoMiHIOBaHHSA

Cucrema i900 classic npysHayeHa Ans BUKOPVCTaHHA Y HaBeAEHOMY HKUe enekTpoMarHiTHOMY cepeoBULLI. 3amMoBHYIK 360 KopucTysay i900 classic NOBUHEH NepekoHaTUCS, LLIO BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TakoMy

CcepesoBuLL.
TBO Ta p p - eNleKTPOMarHiTHe BUMNPOMiHIOBaHHS
poby Ha p BignoeigHicTb AneKTpomMarHuTHas cpesa - pykoBoACTBO

i900 classic BKOPVCTOBYE PaAioHacTOTHY eHeprito MLLE ANS CBOIX BHYTPILLHIX GYHKLNA.

PapjoyacTotHe BUNpoMiHioBaHHA CISPR 11 Mpyna 1 OTxe, A0ro pagiovacToTHe BUMPOMIHKOBaHHS € AyXe HI3bKM | HABPAA UM CIPUUNHITL
6yab-siKi NepeLIKOAV B PO3TALLIOBAHOMY NOGA3Y eN1eKTPOHHOMY 06/aAHAHHI.

PapjouacTotHe BUNpoMiHioBaHHA CISPR 11 Knac A

EMicii rapMoHifiHIX cknagosux IEC 61000-3-2 Knac A i900 classic nigxoanTs ANS BUKOPUCTaHHS Y BCIX yCTaHOBAX.
10 HUX BIAHOCATLCA XMT/IOBI MPUMILLEHHS Ta YCTaHOBW, L0 6e3MnocepeaHbo NiAKIKoUeH: A0 rPOMaZAChKol
X HI136K0BO/ILTHOT MepeXi eNexTponocTauaHHs, Lo 3abe3neuye enekTPOXMBAEHHS XUTN0BUX byzisent.
KonvBaHHs Hanpyru/nynicalyis CBITI0BOrO NoToky (dnikep) Bianosigae Bimoram

A YBATA

Cuctema 1900 classic npu3HayeHa BUAKNKOUHO A1 BUKOPUCTaHHA MEAVYHVMM NPaLiBHMKaMK. Lie 06naiHaHHS/C1CTeMa MOXe CNPUUMHITY pagionepeLLkoan abo NopyLnTy po6oTy 06naAHaHHS, L0 3HaXOAUTLCA MOGAN3Y.
Tomy Ans ycyHeHHst Npobaemy Moxe 3Haa06uUTVCS NepeopieHTaLs, nepemilLierHs 1900 classic abo ekpaHyBaHHs PO3TaLLyBaHHS.

5.2 CTilAKiCTb A0 €NeKTPOMarHiTHUX nepeLukos,

. HacraHosa 1

Cucrema i900 classic npy3HayeHa Ans BUKOPVCTaHHS y HaBeAEHOMY HVKHe eneKkTpoMarHiTHOMY cepesjoBuLL.
3amMoBHYIK abo kopucTyBay 1900 classic NOBMHeH NepekoHaTUCS, LLO BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TakoMy CepeaoBHLL.

H Ta

p - CTIlAKICTb /10 @NeKTPOMarHiTHUX NepeLuKos

Bunpo6yBaHHA Ha
nepeLIKoA03axXMLLEHICTb

PiBeHb TecTyBaHHs IEC 60601

PiBeHb BignoBigHoCTi BUMOram

DNeKTPOMarHuTHas cpesja - pyKoBoACTBO

EnexTpoctatiurmii popsag (ESD)
1EC 61000-4-2

+ 8 KB KOHTaKT + 2 kB, + 4 kB,
+ 8B, + 15 kB nositpa

+ 8 KB KOHTaKT + 2 kB, + 4 kB,
+8«B, + 15 kB nosiTpa

Tignora noBrHHa Gyt epeB’aHOI0, GETOHHO abo BIKNaAeHa kepaMiYHO
NAMTKOR. SIKLLO MiAN0ra NOKPYTA CUHTETUHHVM MaTepIanoM, PEKOMEHAYETbCs
BiiHOCHa BONOTiCTb He MeHLue 30%.

LLIBVAKMIA @NeKTPUYHIIA Crineck
IEC61000-4-4

+2 KB Ans NiHii enekTpoXV1BNeHHs
+1 KB AN NiHil BBOAY/BIBOAY

+2 KB AN NiHiiA enekTpoXvBneHHs
+1 kB Ans niHiii BBOAY/BUBOAY

SKICTb enekTpoMepexi Mac BignosiaaTv CTaHAaPTaM, TUMOBUM ANst
NPOMMUCIOBMX YW NlIKAPHSHMX YCTaHOB.

Mepenanpyra [EC 61000-4-5

+0,5kB, + 1 kB andepeHuiansHii pexum

+0,5kB, £ 1 kB gndepeHLiansHUiA pexum

+0,5 KB, +1 KB, +2 KB cvHpa3HuiA pexvm

+0,5 kB, +1 kB, +2 KB cvH(pasHui pexiim

AKiICTb enekTpoMepexi Mae BiANoBiAaTV CTaHAapTaM, TUNOBUM ANs
NPOMUC/IOBUX Y JTIKAPHAHMX YCTaHOB.

Mepenazy Hanpyri, KOpoTKi
nepe6oi Ta 3MiH1 Hanpyru Ha
BXIAHUX NiHIAX eNEKTPOXVB/EHHS!
IEC 61000-4-11

0% UT (100% nagiHHa UT)
npotarom 0,5/1 umkny
70% UT (30% nagiHHa UT)
npotarom 25/30 uuknis
0% UT (100% nagiHHa UT)

0% UT (100% nagiHHs UT)
npotarom 0,5/1 uykny
70% UT (30% nagiHHs UT)
npotarom 25/30 uuknis
0% UT (100% naainHs UT)

SKiCTb enekTpoMepexi Mae BignoBiaaTv CTaHAAPTaM, TUMOBUM A5 MPOMUCIOBIAX
4m nikapHAHYIX ycTaHoB. SKLLO KopyicTyBaydesi cuctemi i900 classic noTpibHa
6e3nepepsHa poboTa nia Hac nepebois B e1eKTPONoCTauaHHi, PekOMeHAYETLCA
yBiMKHYTU crcTemy i900 classic 4o Ge3nepebiiiHoro mxepena xveneHHs abo
akymynsTopa.

npotarom 250/300 uuknis npotarom 250/300 uuknis
MarHiTHi Noss 4acToTV X1BNEHHS 30 A 0 AM MarHiTHi N0/ 4aCTOTV XVBNEHHS MaoTb YTV Ha PIBHSX, XaPaKTEPHIX AN
(50760 I'y) IEC 61000-4-8 pO3TalLyBaHHS Y TUMOBOMY KOMepLIiHOMY abo NikapHIHOMY CepeAoBHLL.
8AM 8 AMM
MocTiviHa MogynsLis 30 KTy MocTiiHa Mogynauis 30 Ky,
[NepeLuKoAOCTIKICTL Npu BAAVBI
MArHITHIX OIS BIA 6y;u:—«a»‘<?ro Axepena, 65 A/ B5 A/m CTifiKICTb 0 BNAMBY MarHITHWX NoAis 6yna NpoTecToBaHa Ta 3aCTOCOBaHa
WO fpaLyoe y Gesnocepedriz bnskocti - 134,2 KTy 1342y AWLLE /10 NOBEPXOHL KOPMyCiB abo akcecyapis, OCTYMHUX NPU BIKOPHCTaHHI
Bifl IHLLOrO eNeKTPUYHOro 0bnaaHaHHA 8 PM 2,1 kl'y PM 2,1 kl'y 33 NPUBHaNEHHAM
AianasoHi yactoT Big 9 kI'y Ao 13,56 My, )
IEC 61000-4-39 75AM 7,5Am
13,56 My, 13,56 My,
PM 50 k' PM 50 kl'y

MPUMITKA: UT - Hanpyra 3miHHoro ctpymy (AC) 40 3aCTOCyBaHHSA TeCTOBOrO PiBHA.
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. HacTaHosa 2

PekomeH/0BaHa BificTaHb MK nopTat Ta Mobi. 3B'A3KY Ta i900 classic
Pospi. i i iAHO Ao uacToTn nepepasaua [M]
Howmi MaKc Ha i
BUXifiHa MOTY)KHICTb IEC 60601-1-2:2014
pebesizialalv] 150 kI 40 80 MLy 80 M1y A0 2,7 My
d=12vP d=20vP

0,01 012 0,20
01 038 063

1 1.2 20

10 38 63
100 12 20

[nsi nepepaBavis, po3paxoBaHiiX Ha MakcMaslbHy BUXIAHY NOTYXHICTb, He BKa3aHy BHLLE, PEKOMeHZ0BaHY PO3AibHY BIACTaHb (d) B METPaX (M) MOXHa BI3HAUNTV 3a A0NOMOT O PIBHAHHS,

LL|O 33CTOCOBYETHCA A0 YaCTOTU NepeaBada, Ae P - MakcMaibHa BUXiAHa NOTYXHICTb NepeAasava y BaTax (BT) 3riaHO 3 AaH1MM BUPOGHIIKa NepeaBajia.

MPUMITKA 1: Ha uactoTax 80 My Ta 800 MI'L BUKOPUCTOBYETLCA PO3AII0BA BiACTaHb ANA BULLOMO HYacTOTHOTO JjianasoHy.

MPUMITKA 2: Lij pekoMeHZaLil MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA He B YCiX CUTyaLjisiX. Ha MOLLMPEHHS e1eKTPOMarHiTHUX XBU/Ib BMIMBaKOTL MOT/IVHAHHS Ta Bio6paxeHHs Bif KOHCTPYKLIIA, NpeAMeTiB Ta odei.

. HacraHosa 3

Cucrema i900 classic npyHayeHa Ans BUKOPVICTaHHS y HaBeAEHOMY HKHe eneKTpoMarHiTHOMY cepesjoBuLL.
3amMoBHYIK abo kopucTyBay 1900 classic NoBMHeH NepekoHaTUCs, LLO BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TakoMy CepeaoBHLLj

H Ta i - CTilAKICTb /10 eNeKTPOMarHiTHMX nepeLuKos

Bunpo6yBaHHA Ha
nepeLIKoA03aXMLLEHICTD

PiBeHb BignoBigHoCTI

PiBeHb TecTyBaHHs IEC 60601
BUMOram

3N1eKTPOMarHUTHas CpeAja - PyKOBOACTBO

[NopTaTvBHe Ta MOBiNbHE PaioyacToTHe KoMyHikaLjiiiHe 0bnaAHaHHS, BKtoUaroum kabeni,
3Vrm Big 150 KI'y 40 80 My, 3vims He Cij BUKOPVICTOBYBATY G/WDKHe A0 By/Ab-KOT HaCTUHM YNIbTPA3BYKOBOT CUCTEMM, HiX
INo3a amatopcbkmmy ISM-aianasoHamu pekomeH/0BaHa BiCTaHb PO3AaineHHs. BoHa po3paxoByeTbCs 3a J0NOMOrOH PIBHAHHS, LLIO

BPAXOBYE YaCTOTY Nepe/jaBaya.

KoHaykTviBHi Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):
paAio4acToTHI NepeLukoan d=12vP
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007

d=1,2vP Big 80 My a0 800 My
d=23VPBig80 MMy 02,5 MMy
6 Vrms Bia 150 k' 40 80 MIy 6Vims IEC 60601-j-2:2014
Y amaTopchbkux AjianasoHax ISM d=2,0vP 8ia 80 My a0 2,7 Ty

[le P - MakcuManiHa BuUXiaHa NOTYXHICTL Nepeasaya y BaTax (BT) 3riaHo 3 AaHuMy
BMPOBHMKa Nepezasaya, a d - pekoMeH0oBaHa Po3iibHa BiACTaHb B MeTpaXx (M).
HanpysxericTb nons Bia $ikcoBaHNX Pagio4acToTHIIX NepesaBavis, BiU3HaueHa

€1eKTPOMArHITHM A0CAIXEHHAM MaiiaaHuMKa, NOBIHHa GYTV HUXYOK 3a piBeHb
BiANOBIAHOCTI B KOXHOMY YacTOTHOMY ZianasoHi.
MepeLukoAM MOXyTb BUHMKATV NOBAM3Y 06/1aAHAHHS, NO3HAUEHOrO HACTYMHUM CUMBONOM:

BuvnpomiHtoBaHi
pagiodacTotii 3B/MBIA80 ML A0 2,7 T 3B/M (((0)))
IEC 61000-4-3 A

MPUMITKA 1: Ha uactoTax 80 Ml Ta 800 ML, 3aCTOCOBYETLCA BULLWAIA HYaCTOTHUIA AjanasoH.
MPUMITKA 2: Lij pekomeHAaLjii MOXYTb 3aCTOCOBYBATWCS He B YCiX CiTyaLlisix. Ha NoLUMPeHHs enekTpoMarHiTHIX XBib BNAMBAOTL NOMVHAHHA Ta BiA0BPaXeHHS Bif KOHCTPYKLA, NpeAMETIB Ta NtoAei.
MPUMITKA 3: lianasoHu ISM (npoM1cnosi, Haykosi Ta MeayuHi) Mix 150 kT Ta 80 MIL cTaHoBAATS BiA 6,765 A0 6,795 MI; Bia 13,553 My Ao 13,567 ML, Big 26,957 M, a0 27,283 MIy Ta 8ia 40,66 M a0 40,70 M.
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. HacTaHoBa 4

Cucrema i900 classic npy3HayeHa Ans BYKOPVCTaHHS B e1eKTPOMArHiTHOMY CepeioBHLLY 3 KOHTPOLOBAHM PIBHEM PajioHaCTOTHIX NMEPELLIKOZ, LLO BAMPOMIHIOKTLCS.
[NopTaTvBHe 06NaAHaHHS PazioYacTOTHOrO 38'A3KY NOBVHHE BUKOPUCTOBYBATUCA Ha BiACTaHI He bavxye Hix 30 cu (12 AroiiMis) Bia Byb-AKoT HacTuHM cuctemu 1900 classic.

B iHLIOMY BMNa/KY Lie MOXe NPU3BECTY A0 NOTIPLIEHHS POBOTU LibOro 0bN1aAHaHHS.

HacraHoBa Ta gekiapallisi BUPO6HMKa - CTIlAKICTb 40 eN1eKTPOMarHiTHUX NepeLuKos

Bunpo6yBaHHs Ha

A ) N 1 3 9 9 " " q
AN T Aiana3oH yactoT Papjio3s'a30K’ Mogaynsujs PiBeHb TecTyBaHHs IEC 60601 PiBeHb BignoBigHOCTI BUMOram
380 -390 My, TETRA 400 IMnynbcHa MoaynsLia 18 My 27V/m 27V/m
FM 5 kT
430 -470 My, GMRS 460; FRS 460 BigxuneHHs 28 B/m 28 B/m
1kl cvHyc
704 -787 MI'y, LTE cmyrn 13,17 ImnynbcHa mogynauia 217 Ty, 9B/Mm 9B/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MI'y iDEN 820; IMnynbcHa Moaynauia 18 My 28 B/m 28 B/M
CDMA 850;
LTE cmyra 5
Monst no613y o6naaHaHHs
6e3poToBoro
PazioHacTOTHOrO 383Ky GSM 1800;
1EC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 My SEQATW 900; IMnynbCHa MogynaLa 217 My, 28B/m 28B/M
LTE cmyrwn 1,3, 4, 25;
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 My RFID 2450; IMnynbcHa Moaynauia 217 My 28 B/m 28 B/M
LTE cmyra 7
5100 - 5800 My, WLAN 802,11a/n IMnynbcHa Mogynaia 217 My, 9B/M 9B/M
TPUMITKA: Lii pekomeHzaLLii MOXyTb 33CTOCOBYBATUCH HE B YCiX CUTYaLisix. Ha MOLIVPeHHS enekTpoMarHiTHUX XBW/b BNAVBAKOTL MONMHAHHS Ta BiobpaXeHHs Bij KOHCTPYKLM, NpeaMeTiB Ta ntoaeil.
A YBATA
. YHukaiiTe BikopuctaHHs 1900 classic nopsd 3 IHLWMMK NPUCTPOAMM @60 Ha IHLIMX NPUCTPOSX, OCKINBKY Lig MOXe NPY3BECTV A0 HenpaBubHOI POBOTY MPUCTPOLO.
FKLLO Lie BIKOPUCTaHHS € HEOBXIAHMM, PEKOMeHAYETBCA CMOCTepiraTy 3a LM Ta iHLLMM 06/1aAHaHHAM, LLO6 NepekoHaTICS, LLIO BOHO NPALIFOE HaNEXHVM UMHOM.
. BuKOpUCTaHHs akcecyapis, NepeTBoptoBaYis Ta kabenis, kpim TX, LLO BKa3aHi abo HadaHi komnanieio Medit i900 classic, Moxe Npu3BecTvi 40 BUCOKVX eNeKTpOMarHITHIX BUMPOMiHIOBaHb ab0 3HMKeHHS

€/1eKTPOMArHITHO! CTIAKOCTI LbOro 06nagHaHHs Ta Npv3BecT A0 HenpaBw/IbHO! pO6OTMv

" [ins AesKVIX CePBICiB BK/IOUEHO LLIE HACTOTM BIUCXIAHOI NiHIT 38'A3KY.

406 User Guide



6. TeXHi4Hi XapaKTepucTUKn

HasBa mogeni MO4-i900c

Toprosa Ha3Ba i900 classic
MakyBanbHa 0AVHULA 1 komnaekT
PieHb 5B==3A

KnacudikaLlis 3axvcTy Bid ypakeHHs

Knac I, Bukopuctari getani Tuny BF (6aratopasosa Hacazka)
€NEeKTPUYHIM CTPYMOM

* Lleit BUPI6 € MeAVYHM NPUCTPOEM.

PyuKa (BK/IOUHO 3 HaCaAKOIO CEPeiHbOro PO3Mipy)

Po3mipu 223,4%36,7x353 mm (A x LW xB)

Bara 1651

baraTtopa3oBa Hacagka

Benvka 36,1x34,1x90,8 mm (LW xBx /)

Po3mipu - nosHa Hacaaka CepeaHs 36,1 x34,1x90,4 mm (L xBx /)
ManeHbka 36,1 x34,1x90,3mm (L xBx /)
Benuka 26,9 x 19,7 mm (Ll x B)

Po3Mipy - ronoska Hacaakvt CepeaHs 22,4%x16,3 mm (L x B)
ManeHbka 18,36 x 13,1 mm (L x B)

IHCTpYMEHT Kani6pyBaHHsA

Po3mipn 160 x 48,5 MM (B x @)

Bara 205t

YMoBM ekcrutyaTalii, 36epiraHHs Ta TpaHCMOPTYBaHHA

Temnepatypa 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

YmoBu ekcrnyatatyi Bonoricts BiarocHa Bonoricts 20-75% (6e3 koHAeHcaLi)
TOBITPAHWI TCK 800-1100rTa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

YmoBU 36epiraHHs Bosnoricts BiaHocHa Bonoricts 20-80% (6€3 koHAeHcaLli)
[NOBITPAHNI TUCK 800-1100rMa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

YMOBU TPaHCMOPTyBaHHS Bosoricts BiaHocHa Bonoricts 20-80% (6e3 koHaeHcaLi)
MOBITPAHWIA TUCK 620-1200rMa

Nimitn iBYy cey

[loskinns JlikapHaHe cepeaoBuLLe

KoHaykTVIBHE Ta BUNPOMiHIOBaHE CISPR 11

PY-BMNpOMIHIOBaHHA

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral Scanner i900 classic 407

exaHed Ik



NOTE

408



NOTE

409



NOTE

410



NOTE

411



NOTE

412



NOTE

413



NOTE

414



NOTE

415



NOTE

416



NOTE

417



NOTE

418



NOTE

419



NOTE

420



NOTE

421



NOTE

422



NOTE

423



NOTE

424



NOTE

425



NOTE

426



NOTE

427



NOTE

428



NOTE

429



NOTE

430



NOTE

431



NOTE

432



NOTE

433



NOTE

434



NOTE

435



NOTE

436



NOTE

437



NOTE

438



NOTE

439



NOTE

440



NOTE

441



NOTE

442



NOTE

443



NOTE

444



NOTE

445



NOTE

446



