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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.

:Q'_ TIPS

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.

1.2 Indication for Use

The 1900 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 i900 classic system.
The i900 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.

14  Qualifications of the Operator

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 i900 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 1900 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 1900 classic system.

1.5  Symbols

No. Symbol Description

1 Serial number

2 Medical device

3 Date of manufacture
4 Manufacturer

5 Caution

6 Warning

Read the user guide

Fred20bPLLE

8 European Conformity marking
9 Authorized representative in the European Union
10 BF type of applied part
11 WEEE mark
12 Prescription use (U.S.A)
13 MET mark
14 ~— AC
15 === DC
16 /ﬂ’ - Temperature limitation: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Humidity limitation
2%
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18 Atr heri limitati
mﬁg mospheric pressure limitation
19 I Fragile
20 ? Keep dry
21 ﬁ This way up
2 E Stacking limit:14 layers
23 EIE] Consultinstructions for use
24 gg UK Conformity Assessed marking (UKCA)
25 Authorized representative in Switzerland
26 Authorized representative in the United Kingdom
2 III Model Number
28 Quantity
29 Unique device identifier
30 Sterilized using ethylene oxide
31 @ Do not resterilize
32 @ Do not re-use
33 8 Use-by date
34 @ Do not use if package is damaged
35 ;\‘% Keep away from sunlight

1.6 i900 classic Components Overview

No. Component (Model No.) Qty Illustration @
1900 classic Handpiece .
! (MO4-i%000) lea o |
) 1900 classic Handpiece Cover lea
(MO1-HC1)
3 Reusable Tip (Large) Jea g
(MO1-RTL)
4 Reusable Tip (Medium) 2ea g
(MO1-RTM)
5 Calibration Tool lea
(MO1-CT1) -]
6 Practice Model lea
Desktop Cradle
7 lea
(MO1-DC) -
8 Wall Mount Holder lea |
(MO1-WH1)
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 e
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1.6.1 Additional Components (Sold Separately)
No. Component (Model No.) Qty Illustration
1 Reusable Tip (Large) 4ea 8
(MO1-RTL)
) Reusable Tip (Medium) 4ea &
(MO1-RTM)
3 Reusable Tip (Small) Jea ~
(MOL-RTS)
4 i900 Series Single-Use Tip 50ea -
(MO1-ST1)
. 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.
. For more information about the disposable tips, please refer to the i900 Series Single-Use Tip User Guide.
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.
. Medit Link Express is available for download on the App Store. This product is optimized for iPad and Mac desktop environments. Use on other devices is not recommended.
1.7  Setting Up the i900 classic System
171 Basic Settings of i900 classic (Medit Plug & Scan)
You can connect i900 directly to a PC with the power delivery cable. Turning On the i900 classic
@ Connect the i900 classic to your PC with the power delivery cable, @  When power is applied, the rear LED lights up.
m and the scanner will automatically power on.
[
[
[
®

[(

®

(I )

D (G O O O )
OO O]
CITITTTIITIT I | e
C L OO ) N
BEEEREE NN
111 T %
Turning Off the 900 classic
When you disconnect the power delivery cable, the scanner switches off. Desktop Cradle Wall Mount Holder

6 User Guide



2. Medit Scan for Clinics Overview

2.1 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

Recommended System Requirements

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 (&-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)
*Compatible with Medit Scan for Clinics v1.13.3 or later.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)

Graphic NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher) .
NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64bit Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

Minimum System Requirements

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400 @
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Granhics 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 Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

. .(:3

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

uo

Use a PC and monitor certified to IEC 62368-1 (or IEC 60950-1), IEC 55032, and IEC 55024.

. To prevent electric shock, connect the PC only to a properly grounded power source.
. Ensure that the PC's power plug remains easily accessible at all times.

-Q' 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.
= Besure to use only the USB 3.0 cable included in the package.

222 Software Installation Guide

1 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 i900 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.
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23 Error Messages

The Medit 1900 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.

Connection failed. é/
\ )

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 External ight
« 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.

(@) Eexternal light was detected while scanning.

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

N chances of noisy and inaccurate scanned data
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

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.

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

3. Medit Link Express Overview

3.1  Introduction
Medit Link Express offers a user-friendly interface for digitally recording the topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i900 classic system.
3.2 Installation

321 System Requirements

Minimum System Requirements

macos 'O‘ For accurate and up-to-date system requirements, please visit www.meditlink.com.
Model N/A
Chip M1/M2 or later -}~ Usea PCand monitor certified to IEC 62368-1 (or IEC 60950-1), IEC 55032, and IEC 55024.
CPU/GPU 8-core CPU or higher . To prevent electric shock, connect the PC only to a properly grounded power source.
. Ensure that the PC's power plug remains easily accessible at all times.
RAM 16 GB or higher L
. 'Q' The device may not work when using cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.
05 macOS 15.0 (Sequoia) or later = Meditis not responsible for any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.
Storage N/A Be sure to use only the USB 3.0 cable included in the package.
322 Software Installation Guide
® Open the App Store and search for Medit Link Express.
@ Download the application.
® Run the application.
323 Medit Link Express User Guide

Please refer to the User Guide of Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Error Messages

The 1900 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.

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.

4. 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.

4.1 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.

8 User Guide



'O' 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.

'O' 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.

4.1.1 How to Calibrate i900 classic

® Turn on the i900 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.

6] Prepare the calibration tool and the 1900 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.
4.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

4.2.1 Reusable Tip

The reusable tip is used intraorally during scanning and is intended for limited reuse.
Prior to reuse between patients, the tip must be cleaned and either disinfected or sterilized to prevent 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.

Cleaning & Sterilization

. Complete the cleaning procedure described in the section above.
. 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.

. Wrap the scanner tip in cotton gauze before autoclaving to prevent permanent mirror stains. Refer to your autoclave’s operating manual for specific sterilization parameters.

. 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.
422 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:

® Disconnect the scanner tip from the i900 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.

423 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the 1900 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:

@ Turn off the power by unplugging the power delivery cable from the device.
@ Clean the filter on the front end of the i900 classic handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the 900 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.

Intraoral Scanner i900 classic
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6] After cleaning the filter, put the cover on the front of the 900 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 1900 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.
424 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.

4.3  Disposal

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “4.2.1 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)

4.4  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.

5. 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 1900 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.

5.1 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 900 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 i900 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 1900 classic system on any heated or wet surface.
. Do not block the air vents located at the rear of the 900 classic system. If the equipment overheats, the i900 classic system may malfunction or stop working.
. Do not spill any liquid on the 1900 classic system.
. The 1900 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.
. Check the product’s markings, such as certification symbols or manufacturer details, under lighting of about 500 lux for clear visibility.
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5.2 Proper Training

& WARNING

Before using your 1900 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.

In Case of Equipment Failure

& 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 1900 classic system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.
Hygiene

& WARNING

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

. Making any direct contact with the tip.
. Using the i900 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 i900 classic system as described in the section “4.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
- Use a sterilized tip.

5.5 Electrical Safety

& WARNING

The 1900 classic system is a Class Il 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 i900 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 i900 classic system.
. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

Eye Safety

AWARNING

The 1900 classic system projects a bright light from its tip during scanning.
. The bright light projected from the tip of the 1900 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 i900 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 1900 classic system near flammable anesthetics.

5.8  Pacemaker and ICD Interference Risk

& 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 1900 classic, check the respective manufacturer’s manuals.

5.9 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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6. Electro-Magnetic Compatibility Information

6.1 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.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Emission Test Compliance Elec ic i - Guidance

Thei900 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 Class A
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 ClassA Th_e '\QOO classicis su\'t_able forysein all establishme_nts, !
This includes domestic establishments and those directly connected to the public
X . . low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage Fluctuations / Flicker Emissions Complies

A WARNING

This i900 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.

6.2 Electromagnetic Inmunity

. 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 ion - El
Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Electrostatic Discharge (ESD) + 8kVcontact £ 2 kv, = 4kv, + 8KkV contact = 2kV, = 4 kv, Eﬁg{;ﬁ::ﬁ:gsj&f&iﬁ g\zosfﬁgggzzi‘rg C;Egvg E{iii dity of at least
IEC 61000-4-2 +8kv, £ 15kvair £ 8k, + 15kVair X Y ? ty
30% is recommended.
Electr_lca\ Fast +2 kv for power supply lines +2 kv for power supply lines The mains power quality should be that of a typical
Transient / Burst +1kVforinput/output lines +1kVforinput/output lines commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4 - putjoutp - put/outp P .
+0.5kV, =1kV differential mode +0.5kV, 21 kV differential mode
Surge IEC 6100045 The mains powerquallty should be that of a typical commercial
or hospital environment.
+0.5kV, £1kV, 2 kV common mode +0.5kV, =1 kV, =2 kV common mode
The mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
Voltage Dips, Sho@ Interruptions, 0% Ut (10096 dip in Ur) for 0.5/1 cycles 0% Ut (1009 dip in Ur) for 0.5/ cycles env_lronment, If the user of the i900 classic system requires continued operation
and Voltage Variations on Power i i during
Supply Input Lines 70% Ur (30%dip in Ur) for 25/30 cycles 70% Ur (30%dip in Ur) for 25/30 cycles ower mains interruptions, it is recommended that the 900 classic system be pow-
ot 0% U (100%dip n Ur) for 250/300 cycles 0% U (100% dipin UT) for 250/300 cycles P ptions, 4 P

from an uninterruptible power supply or a battery.

Power Frequency Magnetic Fields Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a locationin a

(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 in the 134.2 kHz 134.2 kHz Resistance to magnetic fields was tested and applied only to surfaces of enclosures
Frequency Range 9 kHz to 13.56 MHz . . .
- PM 2.1 kHz PM2.1kHz or accessories accessible during intended use.
Immunity IEC 61000-4-39
T5A/m T5A/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 Separation Distances 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 i itter (W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20

10 38 63
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

Immunity Test 1EC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3vims Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer to any part
Outside ISM Bands amateur of the Ultrasound System, including cables, than the recommended separation distance.
Thisis calculated using the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance (d):
Conducted RF d=12/P @
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=124P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzt025GHz
6Vrms 150 kHz to 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
In1SM Bands amateur 6vrms d=20/P80MHzt02.7GHz

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:

Radiated RF (((i)))

|EC 61000-4-3 3V/m 80 MHzto 2.7 GHz 3V/m

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 900 classic system. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Band?” Service” Modulation 1EC 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;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulse Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190'0.
1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
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 1900 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.

! For some services, only the uplink frequencies are included.
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7. Specifications

Trade Name 1900 classic
Packing Unit 1set
Rating 5V=73A

Classifications for Protection Against Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

* This product is a medical device.

Handpiece (including medium-size tip)
Dimension 2234%36.7x35.3 mm (LxWxH)
Weight 165¢g
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 22.4x163mm (WxH)
Small 18.36x13.1 mm (WxH)

Calibration Tool

Dimension 160x48.5mm (Hx @)

Weight 205g

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

Environment

Hospital environment

Conducted and radiated RF Emissions

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

Intraoral Scanner i900 classic
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3a ToBa pbKOBOACTBO

YCTaHOBEHM NPaKTUKM B TOBa PbKOBOACTBO
ToBa PLKOBOACTBO 3a ynoTpeba 13MoN3Ba PasNYHU CUMBOAM, YUSITO LIEN € Aa Ce NoavepTae BaHaTa UH(HOPMALWS, KaTo MO TO3M HaYMH Ce rapaHTUpa NpaBuHaTa ynoTpe6a, 3aluTa OT HapaHsBaHMS, KakTo U NpeaoTs

paTsiBaHe Ha MaTepuanHu WeTH. 3Ha4eHUEeTO Ha U3NON3BaHUTE CUMBOJIM € ONUCAHO Mo- JoNY.

A MPEAYNPEXEHVE

Cumsontst MPEAYMNPEX/AEHNE yka3sa 3a nHpopMaLms, KOSITO ako Gb/e UrHOpUpaHa MoXe fia AoBeAe 40 PUCK OT CPefjHa CTeMeH 3a TenecHa nospesa.

A BHUMAHME

CumeonsT BHUIMAHWE nocousa uHGopMaLs, KOSTO ako Gbjle MrHOpMpaHa, MOXe fa A0Befe 0 MAHIUMANEH PUCK 3a TeNecHa NOBPe/a, NMYLLECTBEHN LUETV UM CUCTEMHI HapyLLEHMS.

Q" CBHBETU

CumsonsT CbBETM Nocoysa Hacokm, CbBETH U AOMbAHUTENHA MHDOPMALMA 33 ONTUMANHOTO YHKUMOHMPaHe Ha cucTeMara.

1. BbBepeHue v 06wy, nperneq

1.1 MpenopbuuTenHa ynotpeba

Cucremata 1900 classic e MHTpaopaneH CKeHep, KOMTO 1Ma 3a Uen AUrUTaNHO Aa 3an1cBa TOMorpadcKuTe XapaKTEPUCTUKM Ha 3bOUTE 11 OBKPBXABALLMTE M ThKaHMU.
Cucremata 1900 classic npoussexia 3D ckaHMpaHi 1306paxeHIs 3a ynoTpeba B NPOEKTMPaH C NOMOLLTA Ha KOMMIOTbP AN3aitH 1 13paboTKaTa Ha feHTaNHU Bb3CTAHOBSIBAHMS.

12 TMoka3aHus 3a ynotpe6a

Cuctemara i900 classic e 3a ckaHMpaHe Ha MHTPAOPaNHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NauveHTa. PasnniHy daktopu (HTpaopanta OkoNHa Cpefa, ekcnepTu3aTa Ha onepatopa i PaGoTHuS MOTOK B abopaTopusTa) MoraT a o
Ka)aT BAMSIHVE BbPXY KPANHITE PE3yNTaTy OT CKaHMPaHETO, KOraTo 13rnon3sarte cuctemara i900 classic

13 MpoTuBonokasaHus

Cucremata 1900 classic He e npesuaeHa 3a ynoTpeba 3a Cb3aasaHe Ha M306paxeHIs Ha BBTPELIHaTa CTPYKTYpa Ha 3bOUTE UK Ha CTPYKTYpaTa Ha NoAbpXalLaTa KocT.

14  Ksanudwmkaums Ha oneparopa

A BHUMAHWE

Cuctemara i900 classic e NpoeKTMpaHa 3a yHOTpe6a oT vua ¢ HPOQJECMOHBNHM NO3HaHWA B CTOMATONOMMATA U AHTaNHaTa naGopaTopHa TeXHONorns.

. MoTpebutensT Ha cuctemarta i900 classic e 13Lsno OTrOBOPEH 3a NpeLieHKaTa, KaKTo 1 3a TOBa, Aanu YCTPOUCTBOTO € NOAXOAALLO 1NN He 33 AafeHUs ClTyYail Ha NaLmeHTa 1 CbOTBETHaTa 0BCTaHOBKa.
. MoTpebuTensT e U3LAN0 OTFOBOPEH 3a NPeUV3HOCTTa, MbAHOTATa W a/leKBaTHOCTTa Ha BCVYKM BbBefleHM AaHHK B cuctemara i900 classic 1 npefoctaserms codryep.
NotpebutensT Tpsbea fa NpoBepsiBa TOYHOCTTa Ha Pe3yNTaT1Te 1 Aa MMa A0CTbN A0 BCEKW UHAMBIAYaNeH ciyyail.
. Cucremata i900 classic TpsibBa Aa Gbjie B CbOTBETCTBME C NPUAPYIKABALLOTO PHKOBOACTBO 3 yroTpeba.
. HenpasunHata ynotpeba 1nn MaHunynauysta Ha cuctemara i900 classic Le aHynmpa Heroata rapaHuys.
AKO U3KCKaTe AOMbAHUTENHa MHbOPMaLMA 3a NpasinHaTa ynoTpeba Ha cicTemata i900 classic, MONMM fja ce CBbpxeTe C MecHUs AucTprbyTop.
. MoTpebutensT Hsma Npaso Aa MoandKumMpa cuctemata i900 classic.

1.5  Cumsonu

o, Cumeon Onucaxue

1 CepuieH Homep

2 MeANLIMHCKO YCTPOMCTBO
3 [laTa Ha Npon3BOACTBO

4 lMpowvizsoanTen

5 BHyMaHne

6 Mpepynpexaexne

MpoyeTeTe pHKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

Mapkunposka 3a esponehcxo CboTBETCTBNE

YIbnHOMOLLeH NpefcTasuTen B EBponelickis cbio3

Mpunoxuma Yact BF Tun

OEEO mapkuposKa

Pl 20bPLLE

YnoTpeba ¢ peuenta (CALL)

13 MET mMapkupoBka
14 ~— lpomeHnuB Tok
15 === MocTosHeH Tok
16 /Y OrpaHuyerne Ha Temnepatypata: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 OrpaHuyeHe Ha BNaxHOCTTa
2%
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18 g OrpaHu4eHme 3a aTMOChepHOTO HansraHe
woten
19 I Yynnveoct
20 ? [a He ce MOKpU
21 ﬁ OTTyK Harope
22 E OrpaHuyeHne 3a nogpexpaaxe: 14 cnos
23 EE Cripaexa C MHCTPYKLynTE 3a ynoTpeba
24 gg MapK1pOBKa 3a OLeHeHO CboTBETCTBME Ha ObeanHeHoTo kpancTso (UKCA)
25 Otopw3vpaH npeacTasuTen 8 LLseliuapus
26 OTOpM3MpaH NpeacTasuTen 8 OBEANHEHOTO KPancTeo
27 III HanmeHoBaHWe Ha Moaen
28 Konnyectso
29 YHWKaneH uaeHTdNKaTop Ha ngenvs
30 CTepnnmnsmnpaHo ¢ eTUNEHOB OKCMA
31 @ [la He ce cTepunu3vpa NOBTOPHO
32 @ He u3nonssaite nosTopHO
33 8 Cpok Ha rogHocT
34 @ [la He ce 131011383, aKO OMaKOBKaTa e NoBPedeHa 1 Aa Ce Hanpasy CNpaBka C MHCTPYKLUMITe 3a ynoTpeba
35 ;\'/f [la ce na3v oT cnbHYeBa CBETIMHA
1.6 Mpernep Ha cbcTaBHUTE enemMeHTH Ha 1900 classic
Ne. KomnoHeHT (N2 Ha mopena) Konuyectso WniocTpayus @
1900 classic nanka
E (MO4-19000) 16p. o |
1900 classic Kanb 3a HakpaliHinka
2 (MO1-HC1) 16p.
3 HarpaitHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpeba (ronsim) 26 g
(MOL-RTL) P-
Haxpaii ]
4 akpaiiHIIK 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba (cpeaeH) 26p
(MO1-RTM) -
VHCTPYMeHT 3a KanubpuparHe
° (MO1-CTY) 16p. N
6 MpumepeH Mogen 16p.
MocTaska 3a geckTon
i (MO1-DC) 16p. & 4
s [IpbKa 32 MOHTVPaHe BbPXY CTeHa 16 |
(MOL-WH1) P-
9 3axpaBaLy kaben (2.5 m) 16p. @
10 3axpaHBaLy kaben (2 M) 16p. @
USB chnaw yctpoiicTeo
1 (BKntodeH nHcTanatop Ha Medit Scan for Clinics) 16p. -
12 PBKOBOACTBO 32 ynoTpeba 16p. e
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1.6.1 [onbaHuTenHN ™ ( ce oty )
Ne. KomnoHeHT (Ne Ha mopena) Konuyectso WniocTpauus
HakpaitHIK 3a MHOTOK 6 &
1 p paTHa ynotpeba (ronsim) 46p
(MO1-RTL) '
H ii ]
) |akpaliHIK 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba (cpeaeH) 46p
(MO1-RTM) -
o g
3 HakpaiiHyK 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba (Manbk) 46
(MOL-RTS) P-
Hakpaii i s
4 lakpaliHIIK 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba ot cepusTa i900 506p
(MO1-5T1) :
. BCnukin KOMMOHEHTY, 136poeHn B 1.6 1 1.6.1 Moxe fia GbAaT KyneHu OTAENHO.
. [loCTBNHOCTTA Ha apTVKyNuTe 3a NpofaxGa MOoXe fa Bapypa B 3aBUCHMOCT OT CTaTyca Ha PErucTpaLms Ha MeULIMHCKOTO YCTPOICTBO BbB BCAKA CTPaHa MM PErvoH.
Monum fa ce cebpxeTe ¢ Medit uaun Bawms MecTeH AUCTpUGYTOP 3a AOCTBMNHOCTTA Ha CrieLdUYHITE apTUKyIN.
. 3a noseve 1HGOPMALs OTHOCHO HaKPaHULKMTE 3a eHOKPaTHa yroTpeba, MOssi, BIKTe PBKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTeNs Ha HakpaliHuKa 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba ot cepusita i900.

A BHVIMAHVE

CbxpaHsiBaliTe NPaKTUYECKNs MOAEN Ha NMPOXIAAHO MSICTO, Aaney OT AMPEKTHaTa CTbHYEBa CBeTMHA. OBE3LBETEHNST NPaKTHUHECKU MO/ MOXE f1d 3aCerHe pesyaTatuTe OT NPaKTUHECKIst MOy,

. Medit Scan 3a knnHWKY e BitodeH B USB Apaiia. MpoayKTsT e ONTUMM3MPaH 3a KOMMIOTBP 1 ynoTpebata Ha Apyru YCTPOICTBA He e NpenopbymTenta. He 13non3saiite HULWO Apyro, pa3nuyHo oT USB noprta.
Moxe fia NPUYUHI HEU3NPABHOCT MK NOXaPp.
. Medit Link Express e gocTbneH 3a usternsiHe oT App Store. To3u NpOgyKT e ONTUMMU3NpaH 3a cpepuTe Ha iPad 1 HaCcToNHM KoMMKOTpU Mac. YnoTpe6ata Ha Apyryv YCTPOICTBA He € NPeropbInTeHa.

1.7  Hactpoiika Ha cuctemarta i900 classic

171 OCHOBHM HacTpOIiKK Ha i900 classic (Medit Plug & Scan)

Bb3MOXHO e CbLyo Aa cBbpxeTe {900 AUPEKTHO KbM BxntousaHe Ha 1900 classic

KOMMIOTHP CbC 3axpaHBalyus kaben. . .
m (@  Cebprete i900 classic KbM BaluMsi KOMMIOTBP CbC 3aXpaHBaLy (2 KoraTo ce nofape 3axpaHBsaHeTo, 3agHara J1IE[]
)‘ | Kaben 1 CKeHep BT Le Ce BKI0YM aBTOMATUYHO. CBET/IMHa CBETBa.
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N3kntouBaHe Ha i900 classic
KoraTo ce npemaxHeTe 3axpaHBalyysi kaben, CKeHepBT Ce U3KI0YBa. Mocraeka 3a geckTon [lpbXKKa 32 MOHTMpaHe BbpXy CTeHa
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2. Mpernep Ha Medit Scan 3a KNIMHUKKN 3
2.1 BbBepeHue
Medit Scan 3a KAMHWKK NpeaoCTaBs neceH 3a ynotpeba v paboTa nHTepdeNic 3a AUrNTanHo 3anncsatHe Ha TonorpatbCKku XxapaKTePUCTUKKM Ha 3bOKTE 1 OBKPBIABALLMTE ThKaHM, n3non3saiikv i900 classic cuctemara.
2.2 WHcTanaymna
221 CUCTEMHU N3NCKBaHWNS
MpenopBYUTENHN CUCTEMHN U3NCKBaHNS
Windows 0S mac0S
JNanTton AeckTon Nanton/[fleckton
Intel Core i7 - 14700HX .
| . Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
ntel Core7 - 137001 Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Mpouecop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB v noseve)
*Cwemectim ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 unu no-Hosa sepcust.
Fpaduia NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vnu noseye) .
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nnu noseue)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nu nosese)
*He ce nopabpia AMD Radeon.
Onepauporitia Windows 1064-Gra Sonoma 14, Sequoia 15 unu no-Hosa Bepcus
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopyBa 3a Intel Core npoLiecopu 12-T0 NoKoNeHme Uiy no- HosiA) 3¢ s
MUHUMaNHN CUCTEMHN U3NCKBaHNS
Windows 0S mac0S
NanTton AeckTon Nanton/fleckton
Intel Core \5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400
Hpoueco, Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU) @
pouecop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nnu noseue)
Fpacwia NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB unu noseue) R
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nnu noseye)
*He ce nopabpia AMD Radeon.
Onepauporitia Windows 1064-Gra Sonoma 14, Sequoia 15 unm no-Hosa Bepcus
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npotecopu 12-To NOKoAEHe unu no- Hosm) €4 s

3a TOYHM 11 OBHOBEH CUCTEMHU U3MCKBaHIS, MOAMM Aa noceTuTe www.meditlink.com.

-( )~ V3nonssaiite kommioTbp 1 MOHKTOP, cepTUdMuMpary ¢ IEC 623681 (unu IEC 60950-1), IEC 55032 1t IEC 55024.

. 3a [ja NpenoTBPaTUTE TOKOB Y/1ap, CBLPXETE KOMMIOTbPa CaMO KbM NPABUIHO 3a3eMEH eHEPr1eH U3TOYHVIK.
. Mons ga ce yBepuTe, Ye 3axpaHBaLMST Wencen Ha KOMMIoTbPa OCTaBa IeCHO OCTBMEH MO BCSIKO BPeMe.

YCTPOICTBOTO MOXE 1 fia He PaboTu, KOraTo 13non3sate Apyry kabenu, pasnninu ot USB 3.0 kabena, npegoctasen ot Medit. Medit He HOCH OTFOBOPHOCT 3a NpoBaemu, NpUsKMHEHW OT APy Kabesu, pasnnyHm
ot USB 3.0 kabena, npegocTaser ot Medit. YeepeTe ce, ye n3nonssate camo USB 3.0 kabena, KOWTO e BKI04eH B ONakoBKaTa.

222 PbKOBOACTBO 3a MHCTanaLus Ha cobryep

® Cabpxete NpunoxeHoto USB hnall ycTpORCTBO KbM KOMMIOTHP.

@ CTapTupariTe MHCTanauMoHHs dain.

® 36epeTe e3uka 3a HAaCTPOIiKa 1 Clefl Toa KnnKHeTe Bbpxy “Creagawt” (Next).

@ I36epeTe MbTS 33 MHCTaNNPaHe.

® Mpoyetete BHMMaTenHo “License Agreement” (*/lnueH3noHHOTO criopasymerine”), HanpaseTe oTMeTka Ha ‘| agree to the License terms and conditions”
(“Npriemam npasinata v ycnosusita Ha nuUeH3a”) v cief ToBa kavkHete Bbpxy “Install” (‘UHcTanupare”)

® MPOLECHT Ha MHCTANALVS MOXE Aa OTHEME HAKOMKO MUHYTU. MOMIM He M3KIII0YBaIiTe KOMMIOTPA, AOKATO He NPUKMIOYN NHCTaNaUusITa.

@ Cﬂe/:l KaTO MHCTanaunaTa npuKnyu, peCrapTMpaVlTe KOMMNIOTHbPA 3a Aa CU rapaHTupate ONTUManHoOToO beHKLLMOHMpaHE Ha nporpaMara.

NHcTanauusTa Hama aa Gbae 06paboTea, ako 1900 cucTeMaTa e CBbP3aHa C KOMMKTbPA. MoM f4a M3KN04MTE CKeHepa NPeV Aa CTapTVpaTe C MHTanauvsTa.

223 PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a Medit Scan 3a KIMHUKK
Monum fa u3non3sare 3a CNpasKa PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Merio (Menu) > PrkoBoacTeo 3a ynoTpeba (User Guide).
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23 CbobLueHns 3a rpelka

Cucremata 3a ckaHypae Medit i900 npepcTassi CboblieHsTa 3a rpewku, N03BONSBA HA NOTPEBUTENNTE UHTYUTUBHO /13 ONPEAENST CUCTEMHUTE 1 XapAyepHITE YCA0BAS. HKOV CbOBLIEHIS BKIOYBAT 1 PelleHus C Len
NOANOMAraHeTo Ha NOTPEBUTENNTE NPY CaMOANArHOCTVIKA 1 Pa3peLIaBaHe Ha npobnemi.

Cb06UieHNsTa 33 FPELIKY Ce NOKA3BAT KaTO HEKOAVPAH TEKCT 1 Ca AOMbAHEHN C U306DPaKeHUs, KoraTo TpsibBa Aa ce Nofo6pu Hame[HoCTTa.

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

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A BHUMAHUE

AKO NpepoCTaBeHmnTe MHCTPYKLMK B CbOBLLIEHMETO 3a rpellka He Ca apecypany KbM npobnema, MOMM fia ce CBbPXKETe C MeCTHUS AUCTPUBYTOP, OT KOITO CTe ce cAobMAN CbC CACTEeMaTa 3a CKaHMpaHe UAn C
support@medit.com.

3. MNpernep, Ha Medit Link Express

31 BbBepeHune
Medit Link Express npegiara necen 3a ynotpeba nHTepdelic 3a Anr1TanHo 3anmcsaHe Ha Tonorpadcky xapakTeprcTiki Ha 3b6uTe 11 06KpBKaBaLYMTe ThKaHu, 13non3saiik i900 classic cictema.
3.2 WHcranaymna

321 CuCTeMHM N3NCKBaHMS

MUHUManHN CUCTEMHMN N3UCKBAHNA

macos 'Q' 3a TO4HY 11 OGHOBEHY CUCTEMHI U3MCKBaHMS, MONMM Aa noceTiTe www.meditlink.com.
Mogen N/A N
“/™ Wsnonssaiite komMnioTbp 1 MOHWTOP, cepTudinumpany ¢ IEC 62368-1 (uam IEC 60950-1), IEC 55032 u IEC 55024.
Yun M1/M2 1nan no-Hosa Bepcus = P P, cepTUcuLLpaHn fu. )
CPU/GPU 8-appeH CPU wivt nosese . 3a f1a NPefoTBpaTITE TOKOB YAap, CBLPAKETE KOMMIOTbPA CaMO KbM MPABINHO 3a3eMeH eHEPrieH U3TOYHMK.
. Mons Aa ce yBepuTe, 4e 3axpaHBALLMAT LUENCeN Ha KOMNIOTbPA OCTaBa 1ECHO OCTBIEH MO BCAKO BpeMe.
RAM 16 GB vnu no Harope
A
Onepauviotita mac0S 15.0 (Sequoia) v no-Hosa Bepcust -} VYerpoiicteoto Moxe n aa He paGoTy, Korato U3non3sare Apyry kabenu, pasandrm ot USB 3.0 kaGena, npegoctas
cvctema (OC) = enor Medit. Medit He HOCY OTFOBOPHOCT 3a NPoBemI, MPUYMHEHN OT Apyrin kKabenu, pazaunyri ot USB 3.0 kabe
Coxpatenie N/A Na, npefocTaseH ot Medit. YsepeTe ce, 4e n3nonsgate camo USB 3.0 kabena, KOWTO e BKKOYEH B ONaKoBKaTa.
322 PBbKOBOACTBO 3a MHCTaNaLus Ha codbTyep
® OtopeTe App Store 1 notbpcete Medit Link Express.
@ W3Ternete npunoxexueTo.
® Vi3nbAHeTe Nporpamara Ha npuaoKeHUeTo.
323 P1KOBOACTBO 3a ynoTpeba Ha Medit Link Express

Monum fa HanpaswuTe crpaska ¢ Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 CbobLieHus 3a rpewka

Cuctemara 3a ckanupane 1900 classic npefcTass CbobLyeHusTa 3a rPeLIku, NO3B0NsSBa Ha NOTPEBUTENUTE MHTYUTUBHO fa ONPEAENST CUCTEMHUTE 1 XapAyepHUTE YC0Bus. HAKoM CbOBLIEHVIS BKIKOYBAT U PeleHns C uen
OANOMAraHeTo Ha NOTpeGUTeNUTE NPY CAMOANATHOCTVKA 1 Pa3pelIaBaHe Ha npobaemu.
Cbo6lieHnsTa 3a rPELIKy Ce NOKA3BaT KaTo HEKOAVPAH TEKCT 1 Ca [A0MbAHEHN C U306paeHus, KoraTo Tpsbea fa ce Nofo6pu Hame[HoCTTa.

A BHUMAHME

- Ako npegocTaBeHnTe NHCTPYKUMK B CbO6LLLEHM€TO 3a rpelka He Ca agpecvpaHdi KbM npo6ﬂeMa, MOMVM [ia Ce CBbPXKETE C MeCTHNA /:lMCTpM6yTOp, OT KOWTO CTe ce Cﬂ'OGVIﬂM CbC CnCTemaTa 3a CKaHupaHe nunu
support@medit.com.

4, NMopppbXKa

A BHUMAHUE

MogapbxkaTa Ha 0bopyaBaHeTo TpsiGea Aa ce n3sbpLuBa ot ciyxmnTen Ha Medit uau ceptudruypany ot Medit hmpma unm nepcoxar.
- 06110 B3€TO, He Ce U3MCKBa OT NOTpebuTEeNUTe Aa U3BBPLIBAT AEMHOCTY N0 NOAAPBKKATA N0 OTHOLEHWe Ha 1900 classic cucTemata ocBeH Kanubpupaxe, NOYNCTBaHE U CTepUAN3aLMS.
He ce u3vcKBaT Apyrv NpeBaHTVBHN NPOBEPKY UNW APYT BIAA PEAOBHA NOAAPBKKA.

4.1 Kanu6pupae

TeproanyHOTO KanmbprpaHe ce M31CKBa 3a Cb3faBaHeTo Ha npewLy3Hin 3D Moaenu. Kanubprpare Tpsbea aa ce M3BBPLIK, KOraTo:

. KauecTBOTO Ha 3D MOfieNa He € HaASKHO UM MPELM3HO B CPaBHEHME C NPeAULLHMTE Pe3yNTaTy.
. YCnoBYSITa Ha OKO/HATA CPejja KaTo TEMMEpaTypa Ca e MPOMEHMN.
. MepuopbT 3a KannBpUpaHe e M3TeKb.

MoxeTe ia 3aageTe neproga 3a kanubpupare B Menu > Settings > Calibration Period (Days).

MaHensr 3a KanubpypaHe e AeN1KaTeH KOMMOHEHT.
He pokocBaiiTe gupekTHO narena. MposepeTe NaHena 3a kanubpupare, ako NPOLECET 3a KABPUPaHE He @ U3MbAIHEH KaKTO € yKa3aHO. AKO NPOLIECET 3a KanmbpupaHe e KOMNPOMETVPaH, MOANM fa ce
CBbpXeTE C Bawwus AOCTaBYMK Ha ycnyra.
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'O' AKO NHCTPYMEHTET 3a KanubpupaHe e 6111 U3N0XEH 3a {0 BPEME Ha HUCKI TemMepaTypu nof criomMeHaTute ot Medit npenopb4ku B pbKOBOACTBOTO 3a yNoTpeGa 1 CbxpaHeHHe, MOxe Aa Ce NoBPeAu
= BbPTALOTO ABWKEHME Ha YCTPOICTBOTO. B TO3M Cnyyaii, HACUNCTBEHOTO 3aBbPTaHe Ha YCTPOKCTBOTO MOXe fa NPU4MHI NoBpeaa. 3a Aa n3berHeTe ToBa, CbxpaHsBaiiTe ypesja 3a kanubpupare npeay ynotpe6a

B Cpefa C npenopynTenHaTa TemMnepartypa.

MpenopbyBame, KaMBPUPaHETo fia Ce 13BBPLLBA NEPUOMYHO.
MoxeTe fia HacTpowTe Neprofa 3a kanubpupate 4pes Menu > Settings > Calibration Period (Days). MeprogsT 3a kanubpupate no nogpaséupate e 90 Axu.

4.1.1 Kak ce kannbpmpa i900 classic

0] Bictovete 1900 classic n craptupaiite Medit Scan for Clinics.

@ Mycrete Calibration Wizard B gonHata yacT Ha naHena ¢ neHTata ¢ uHcTpymenTy 8 Medit Scan for Clinics.

® MoaroTeeTe MHCTPyMeHTa 3a kannbprpane 1 1900 classic HakoHeyHMKa.

@ 3aBbpTeTe VCKa Ha MHCTPYMeHTa 3a KannbpupaHe Ha HavanHa no3unums.

® Moctasete 900 classic HaKOHEeYHMKa B MHCTPYMeHTa 3a kannbprpare.

® KnvkHeTe Bbpxy “Next” 3a aa ce cTapTvpa npouieca 3a kannbpupare.

@ AKO VHCTPYMEHTET 3a KanubprpaHe e MHCTanupaH npasuaHO B NpaBuIHaTa No3uus, CUCTeMaTa aBTOMaTHUYHO Cbbupa AaHHM.
® KoraTo Cb61paHeTo Ha flaHH! e 3aBbpLIEHO Ha HayaHaTa No3uLys, 3aBbpTeTe 1CKa B CNefiBaLLA NO3NLKS.

® lNosTOpeTe CTHNKMTE A0 NOCNeAHaTa NO3NLWS.

@ Korato C'b6vlpaH€TO Ha jaHHKN 3aBbplIM Ha NOCNeaHaTa No3nuUWs, CMCTeMaTa NpaBK aBTOMATUYHa Kankynauusa v nokasea pesyntatute ot Kaﬂw6pmpaHeTo.

4.2 TouncTBaHe, Ae3uHdeKLMs 1 NpoLeaypa no cTepuansaLms

421 HakpaliHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

HakpaiiHWKET 38 MHOTOKpPaTHa ynoTpe6a ce M3non3sa UHTPaopaHo Mo BpeMe Ha CKaHMPaHe 1 € NpefjHasHayeH 3a OrpaHIieHa MHOroKpaTHa ynotpeta.
Mpeav NoBTopHa ynoTpeba MeXAY NaLMEHTUTE, HAKPAHUKLT TPAGBA fa Gbe NOYMCTEH U UK Ae3VHGDEKUMPAH, UM CTEPUNN3NPAH, 33 4a Ce NPEAOTBPATU KDBCTOCAHO 3aMbPCsiBaHe.

MouncTeaHe n fesnHderums

- HO[Z[I'OTBETQ pelleHve 3a noYncTBaHe.
» Mpean ynotpeba paspeaeTe 061KHOBEH HeyTpaneH npenapat B CboTHoWeHe 1:100.
. MoymCTeTe HaKpaHULMTE 3a MHOTOKpaTHa yroTpeba ¢ NOYMCTBALL PA3TBOP U YeTka.
» YBepeTe Ce, Ye ONEAanoTo Ha HakpaliHIKa e HaMbHO YMCTO 11 63 NeTHa. AKO OrEAaNoTo U3MMEX/a 3aLianaHo M 3aMbINEHO, MOAVM f1a NOBTOPUTE MPOLIECa Ha NOYMCTBAHE.
A BHUMAHUE
» HaKpaifH1KBT 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba MMa KOMMNEeKCHa CTPYKTYPa, a C aBTOMaTWYHOTO MOYMCTBAHE MOXE Aa He MOCTUTHE LIANIOCTHO NOYMCTBAHE, CNE0BATENHO He MOYNCTBANTE HaKpaliHiiKa 38 MHOT

OKpaTHa yﬂmpe6a B aBTOMaTWU4Ha CbAOMUANHA MalWMHA.

- M3nnakHeTe HakpalH1LMTe 3a MHOTOKpaTHa yNoTpeba TpW NBTU C NPeYncTeHa Boaa.

. OTcTpaHeTe Bnarata C XxapTueHa Kbpna ¥ M1 0CTaBeTe /1a M3ChXHAT HaMb/HO Ha CTaiiHa TemnepaTypa 3a noHe 80 MUHYTU.

. [le3nHdeKumpaiiTe HakpailHNLMTe 33 MHOTOKpaTHa YNoTpe6a ¢ Ae3nH(EKTaHTH, ChibpXaly 15% v no- Manko usonponun anxoxon (IPA) 3a 1 muHyTa.
Cnep TOBa Ce yBepETe, Ye Ca N3ChXHaNM Ha CTaliHa TeMnepaTypa 3a NoHe 5 MAHYTU.
» Mpenv Aa n3nonssate fesnHGVKLMPALL NPOAYKT, MONMM /i3 Ha HanpasuTe CnpaBka C PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPOflyKTa 3a NpasunHaTa ynorpeba.
» MoxeTe f1a OTKp1eTe CNCBK C penopbamTenHnTe AesuHderTanTy B Medit Help Center Ha http://support.medit.com/hc.

MouuncteaHe & Crepunusayus

. 3aBbpLUETe NPOLEayPaTa 3a NOYNCTBAHE, ONUCaHa B Pasaena no-rope.
. MocTaBeTe HakpaiiHVKa B CTUM3MPAH NaKeT OT XapTus 1 o 3aneyataiiTe, KaTo ce yBepuTe, He e XepMeTUYeckit 3aTBopeH. V3non3salite caMo3anensally ce Unn TepMO-U3APBIINBI NAKKOBE.
. CTepunuanpariTe OnNaKoBaHusi HAKPaIHIK B aBTOKNAB NPY CIEAHNUTE YCIOBNS:
» Crepunnavpalite B rpaBUTaLyoHeH asToknas npu 135°C (275°F) 3a 10 MuHYTM 1 nOACywweTe 3a 30 MUHYTU.
» Crepunnaupaiite B npeasakyyMeH asToku1as npy 134°C (273.2°F) 3a 4 MuHyTI 1 NoAcyweTe 3a 20 MUAHYTU.
. V3non3eaiiTe aBToKNasHa nporpama, KoATo Aa noAcyww onakosaHua BpbX, Npeav Aa 0TBOPUTE aBTOKMaBa.
- HakpaliHnuiTe Ha cKeHepa Moxe fia 6baaT CTepuananpaHi NOBTOPHO A0 150 mbTv. Cneg AOCTUraHETo Ha TO3W IMMIT, Te TPsibBa Aa Ce OTCTPaHSIT Cropef, PbKOBOACTBOTO B CEKLYsITa 3a OTCTPaHsiBaHe.
. BpemeHata Ha aBTOKNaBa 11 TemnepaTypuTe MOraT fja Bap1paT B 3aBMCMMOCT OT BU/A Ha aBTOKNaBa 1 NPou3BoauTens. Mopaay Tasu NPUYMHA, MOXe Aa He B CbCTOSIHME a OTTOBOPY Ha MaKCUMANHIs 6poii MeTu.

Monum fia HanpagwTe CNpaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a yI'IOTPE63 Ha Npov3BOAVTENA Ha aBTOKNaga, KOITO U3non3gate 3a fja onpegenvTe, 4ann Ca N3NbAHEHW NCKaHWUTe YCNOoBKA.

A BHVIMAHVE

OrnepanoTo, HaMMPaLLO Ce B HAKPaHIKA Ha CKEHEPA € AENNKATEH OMTUYEH KOMTOHEHT, KbM KOITO TPsiGBa f1a Ce OTHACSTe C rPYKa 3a 4a TV rapaHTIPaTe OMTUMANHOTO KaYeCTBO MPU CKaHMpaHe.
BbeTe BHUMATENHM, 1 He Ce HaAipacKa MY 3alana, Thil KaTo BCsKa efHa NoBpe/a WV 3alLianBaHe MOXe 3 OKaxe BIVsSHIE BbpXy NPUACBUTITE [aHHM.

- Yaniite HaKpa\;‘HMKa Ha CKeHepa B Namy4Ha Map/ig Npefun aBTOKNaBMpaHe, 3a Aa NpejoTspatuTe TpaﬁHM neTHa no orneganoto.
HanpaseTe cripaBKa ¢ PbKOBO/CTBOTO 3a €KCM/I0ATALWISH Ha ABTOKNABA 33 KOHKPETHITE NapaMeTpy 3a CTepUNN3aLys.
. Beve nouncTernTe, fe3nHdEKUMpanm v CTepUAM3MPaHU HakpailHWLV TPsEBa fja OCTaHaT CTEPUHM, OKATO Ce NPUNaraT BbpXy NaLMeHTa.
- Medit He Hocu OTrOBOPHOCT 3a NOBPefa, BKNIOYNTENHO U3KPMBABAHE HA BbPXa, NPUYMHEHO OT Npoueaypu rno no41ucTeaHe, /J'S3MHCbeKLlMﬂ nnn ctepunnsauma, KOMTO MOXe fia He Ca B CbOTBETCTBKME C NO- rope noc

04€HOTO PBbKOBOACTBO.

422 Ornepano

Hanuuneto Ha npuMecH unu NeTHa Bbpxy OrneganoTto Ha HaxpaﬁHma MOXe fia fioBefie 0 CKaHWpaHe C I0WO KavecTBO, KaKTO 1 TOWO CKaHMpaHe B O6U.l nnaH. B Takvea CUTyaumm, no4mucTeTe orneaanoTo,
KaTo Cnefgate CTbNKUTe No- ﬂoﬂy:

0] V3kntodeTe Bbpxa Ha ckeHepa oT 1900 classic HakpaiiHiKa.

@ M3neiiTe ankoxon BbPXy YKCTa Kbpra v Namy4eH TamroH 1 NOYUCTETE OIMeAaNoTo. YBEPETe Ce, He W3Mo3BaTe ankoxol, KOMTo e 6e3 NPUMECH N MOXe f1a 3aMbPCK OrefanoTo. MoxeTe aa nanonssare uan
eTaHon, uv nponaxon (etun-/nponun ankoxon).

® To4CTETE OMEAANOTO, KATO N3MON3BaTE CyXa Kbpa 6e3 BNAaCUHKN.

@ YBepere ce, 4e N0 OMNeancTo HAMA Npax U BakHa. [oBTOPETe MPoLeca Ha NOYMCTBAHE, ako € HEOBXOANMO.

423 MNanka

CRef NleveHreTo, NoYncTeTe 1 Ae3nHMEKLMPaiiTe BCUYKM OCTaHaNM NOBBPXHOCTU Ha 1900 classic nankaTa 0CBeH NpejHaTa YacT Ha ckeHepa (OnTuyeH Npo3opew) 1 3agHata Yact (0TBopa 3a BeHTUNALWMS Ha Bb3[yXa).
TOYMCTBAHETO U Ae3MHAEKLMSTA Ce U3BBPLIBAT, KOraTo YCTPOICTBOTO € N3K/KHEHO. VI3Mn0A3BaliTe YCTPOICTBOTO CaMO KOFaTo € U3CHXHANO HAMb/HO.

MPEnopLYUTENHUSIT PA3TBOP 3a Ae3MHbEKLVS 1 NOYNCTBAHE € AeHaTypupaH ankoxon (eTun ankoxon uam etaron)- 0bnkHoBeHo 60-70% ank./o6.
ObLwonpueTITe NpoLeaypy 3a NOYMCTBaHE 1 Ae3nHMEKLMS Ca KaKTo creasa:

® VI3KntoyeTe 3axpaHBaHETO, KaTo MpeMaxHeTe 3axpaHsalyys Kabes oT yCTPONCTBOTO.
@ MouncTeTe hunThpa B Kpasi Ha NpeaHata 4YacT Ha 1900 classic nankara.
» AKO anKOXOITBT Ce U3/ee MPEKTHO BbB (PUNTBPA, € BL3MOXHO fja NpoHuKHe B 1900 classic nankata 1 4a NPUYMHIA HEU3NPaBHOCT.
» He noyucraaiite q]Mﬂpra KaTo M3nmnBaTe anKkoxon Uav pasTeop 3a NOYMCTBaHe Hanpaso BbB q)W'Ipra. (Dl/lﬂT'bp'bT Tpﬂ6Ba HEXHO Aa ce I/I36'l>pl.l.le C NaMyyHa nnn MexKa Kbpra, HaB/iaXKHeHa C anKkoxosn.
He ro n36bpcaalite ¢ pbKa 1 He ynpaxHsiBaliTe NPEKOMEPHO rosiMa cuna.
» Medit He HOCV OTFOBOPHOCT 3a NOBPEAN MM HEU3NPABHOCTM, KOUTO Ce NOSBABAT NO BPEME Ha MOYMCTBAHETO U He Ca B CAIEACTBHUE Ha NO- FOPE NOCOHEHUTE MHCTPYKLMN.
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® Cnep nouncTBaHe Ha GUATHPA, NOCTaBeTe Kanb(ha Ha NpefiHaTa cTpaHa Ha 1900 classic npucTaskaTa.

@ HaenaxHeTe meKa Kbpra ¢ Ae3vHMEKTaHT, KOSTO e 63 BAACHKM 1 He e abpasyiBHa.

® TourcTeTe NOBBLPXHOCTTA Ha CKeHepa C KbpraTa.

® MopcylueTe MOBBPXHOCTTa C YMCTa KbPNa, KOATO e 6e3 BNaCkHKM 1 He e abpasiiBHa.

A BHUMAHUE

. 1900 classic nankata He ce NO4MCTBA, KOraTo YCTPOCTBOTO € BK/IOYEHO, Thif KaTo TEYHOCTTa MOXe fla HaBNe3e B CKeHepa 1 ja NPUYMHM noBpea.

. V13non3BaiiTe yCTPOICTBOTO CaMO KOFaTo € U3CHXHANO Hamb/HO.

- Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XMMU4eCKn MYKHATWHK, aKO Ce 13NON3BaT HeMoaxXoAALM Pa3TBOPK 33 NOYUCTBaHE U /J€3MH¢JEKLLVI$| No BpeMe Ha NoY1CTBaHeTo.
4.2.4 [Apyrv KOMMNOHEHTN

. HaBnaxHeTe C ie3VH(MEKTaHT MeKa Kbpna, KOSTO 6e3 BNacuHK 1 He e abpasvisHa.

- M36'prJETe NOBBPXHOCTTA Ha CKeHepa C Kbpnarta.

. MopacyweTe NOBBPXHOCTTA C YMCTa KbPMa, KOATO € 6e3 BNaCUHKM 1 He e abpasusHa.
A BHUMAHUE

. Bb3MoxHa e nosiBaTa Ha XYIMWUHeCKI NYKHATUHM, ako Ce U3M0N3BaT HENOAXOAALLM PA3TBOPH 3a MOYUCTBAHE 1 Ae3MHbEKLMA NO BPeMe Ha NOYMCTBAHETO.

43 WNsxsbpnsHe

A BHUMAHWE

. HakpaliHUKET Ha ckerepa TpsibBa Aa ce AesnHbexunpa Npea Aa ce usxebpau. CTepunmnaupaiiTe HakpaiHIIKa, KakTo e ONUCaHO B cekuys “4.2.1 HakpaliHuK 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a.”
- M3XB‘bpl’leT€ HaKpal;WHVIKa Ha CKeHepa, KaKTo 6MXT€ W3XBbPANIY BCEKWN €ANH KNVHUYEH OTNadbK.
. [pyrviTe KOMMNOHEHTW Ca NPOEKTVPaHW fla OTTOBaPAT Ha CNeAHNTE AUPEKTUBN:

[IMpexTuBaTa 3a OrpaHIyaBaHe Ha OnacHUTe BewwecTsa (aHm. e3. RoHS) Npu enexTpuyeckoTo 1 enekTporHoTo obopyasate. (2011/65/EC)
[1MpexT1Ba 3a OTNabLMTE OT eNEeKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO 06opyasaHe (aHm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

4.4  O6HoBsiBaHMs Ha Medit Scan 3a KAIMHUKK

Medit Scan 3a KMHNKK ABTOMATIYHO NPOBePsiBa 3a 0GHOBSABaHMS, KOraTo COPTYEpHT € B AeliCTBIe. AKO Gbae MycHaTa HOBa BEPCUS Ha CO(Tyepa, CUCTEMATa aBTOMATUYHO Lie 5t U3Ternn.

5. PbKkoBoaCTBO 3a 6e3onacHoCT

Monum f1a ce NprbPXaTe KbM BCUHKM NPOLIEYPY B TOBa PHKOBOACTBO 3a 6e30NacHOCT, KakKTo e 0n1caHo NoAPOGHO B TOBa PHKOBOACTBO 3a yoTpeba 3a Aa Ce NPeOTBPATAT YOBELIKM HapaHsBaHs WK NOBPE[a Ha 06
opyaBaHeTo. To3n JoKyMeHT n3nonsea aymuTe NMPEAYNPEXXAEHVE n BHVIMAHWE, koraTo nMa 3a uen fia NnoayepTae CbobLeHNs, CBbP3aHi C NPeBeHLys.

BHuMaTenHo npoyeteTe 1 pasbepeTe PbKOBOACTBOTO, BKIOYMTENHO BCUYKIA NPEBAHTMBHY CbOBLLEHMS, KOUTO Ca NpewecTsaHi ot gymmnte MPEAYMPEXXAEHNE W BHUMAHME. 3a a usberxete TenecHa KOHTY3ns uan n

0oBpefja Ha 060PY/IBAHETO, YBEPETE Ye CTPUKTHO Ce NPUABPIKATE KbM PBKOBOCTBOTO 3a 6E30MaCHOCT. BCUUKIA UHCTPYKLMIM U NPeAna3Hi MEPKY, KakTo e MOCOYEHO B PBKOBOACTBOTO 3a Ge30nacHoCT Tpsitea Aa GbaaT Ha
61101aBaH 33 fla Ce rapaHTMpa NpaBuIHOTO MYHKLMOHMPaHE 1 niHaTa 6e30MacHoCT.

Cuctemara i900 classic TpsiGBa Aa ce ynpaBsBa eAVHCTBEHO OT MPOMECIOHA/H CTOMATO/03M 1 TEXHLM, KOVTO Ca TPEHMPaHK Aa M3MON3BaT cuctemarta. Ako i900 classic cucteMara ce 13non3ea 3a Lenu, pasnuyHi OT He
/HaTa npenopbuMTeNHaTa ynotpeta, KakTo e onvcaHo B cekuus “1.1 MpenopbanTenta ynotpeba” Toa Moxe Aa AOBEE 40 HapaHsiBaHe Uy NoBpeaa Ha o6opyAsaHeTo. Monim ciucTemara i900 classic aa ce ekcnnoatpa
B CHOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMTE B PHKOBOACTBOTO 33 GE30MaCHOCT.

BCeK cepro3eH NHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOIMCTBOTO TpbBa la Ce 4OKNaABa Ha NPOM3BOANTENS U Ha KOMMETeHTHATa UHCTaHLWsA B CbOTBETHaTa CTPaHa, B KOSITO C& HaMIUpaT NOTPEOUTENST U NaLMeHTHT.

5.1 OCHOBHM MPUHLUNK Ha cucTeMaTa

Cuctemara 900 classic e ONTUYHO MPeLn3HO MEMLMHCKO YCTPOMCTBO. 3aM03HaiTe Ce ChC CIEHUTE MHCTPYKLMY 3a 6e30MaCcHOCT 1 eKCroaTaLyst PeAn MHCTanauysiTa, yrotpeGara 1 excritoatauysita Ha i900 classic.

A BHUMAHWE

Axo NPOAYKTHT Ce CbxpaHABa B CTyAeHa Cpefa, Wwe My e H806XO}1MMO Bpeme fa ce ﬂleCI‘IOCO6V1 KbM Temnepatypata Ha cpegata npeau ynoTpeGa. AKO BefiHara Be3e B eKcnioaTaums, Moxe Aa ce nossu
KOH[EH3aUKs, KOSITO MOXe fia MOBPEAV €N1eKTPOHMTE YacTh B PAMKMTE Ha UsNOCTHS €1EMEHT.

. YBepeTe ce, 4e BCUYKM NPEfoCTaBeHn KOMMOHeHTY ca 6e3 (uanyecka nospepa. beonacHoCTTa He MoXe fa Gbe rapaHTVpaHa, ako Mo LANIOCTHATa eAnHULA MMa (r3nyecka nospeaa.

. Mpeay aa v3nonsgare cvcTemara, NPoBEPETe JaNM He Ca HanuLie Npobaem Kato (rsiyecKa NOBPE/A MM HEU3NON3BAHM YaCTU. AKO VMa BIAVMY NOBPEAY, He 13M0N3BaiiTe NPOAYKTa 1 Ce CBbPKETe C
NpoU3BOANTENS NN NPEACTABUTENA HAa MECTHO HMBO.

. IMposeperte 1900 classic nankata u HeilH1Te akcecoapu 3a OCTpK pbbose.

. Korato He e 8 ynoTpe6a, cicTemara i900 classic TpsibBa a 0CTaHe MOHTMPaHa Ha CTolKaTa Ha 610pOTO MM Ha CTOIKATa 38 MOHTUPaHE Ha CTeHa.

. He nHcTanupaiite cTolikata 3a 610po Ha HaKNOHeHa NOBBPXHOCT.

. He nocragsiiTe npegmeTy Bbpxy 1900 classic cuctemara.

. He noctaesiite 1900 classic cucTemata BbPXY roOpeLLyt Man MOKPY NOBBPXHOCTU.

. He ce GrioKkmpaliTe BeHTUNALMOHHITE OTBOPW, Pa3roNoXeHH B 3aiHaTa YacT Ha i900 classic cuctemara. Ako obopyasaHeTo nperpee, cicTemara i900 classic MOXe fa fAa M3nagHe B HeN3NPasHOCT UK Aa cripe Aa pabotu.

. He pa3nusaiite TeuHocTi Bbpxy 1900 classic ciucremara.

. 1900 classic nankata v ApyruTe BKMIOYEHI KOMMOHEHTM Ca 13paBboTeH! OT eNeKTPOHHI CbCTaBHY eneMeHTU. He N03BONsBaliTe Ha HIKAKBY TEYHOCTY NN YyKAW NPEAMETY a Ce BMBKHAT B HEro.

. He gbpnaiite unu crvsaiiTe kabena, cebp3aH cbe cuctemara i900 classic.

. BHuMaTenHo noapexpaiite kabenuTe, Taka 4e BUE IV BaLl NALMEHT fja HE Ce CMTbHE UV 3aKaum 3a KabenuTe. BCAKo efHO HanpexeHiie Bbpxy KabennTe, CBbP3aHO C OMbH MOXe Aa NMPULMHIA NoBpeda Ha
cmcTemata 1900 classic.

. BuiHaru ApbxTe Nop, OKO NPOAYKTa U NalyeHTa, A0KaTo 13no3BaTe NpoayKTa 3a fja CleauTe 3a BEPOATHY aHOManuu.

- MpoabMKETE C KANMBPUPAHETO, NOYMCTBAHETO, Ae3VHbEKLMSTa 1 CTEPUNN3ALMSTA B CbOTBETCTBIE ChC ChABPKAHMETO B PHKOBOACTBOTO 3a yroTpeba.

. AKO M3NyCHeTe HsKOV OT BLPXOBETE Ha MOfa, He ONUTBalTe fa ro 13Mon3BaTe NOBTOPHO. BefHara NpemaxHeTe Bbpxa, Thid KaTO CbLUECTBYBA PUCK NPUKPENEHOTO KbM BbPXA OMNEAN0 fa Ce PasMecTuo.

. Mopaau TsXHaTa YynauBa ChLIHOCT, C BbpXoBeTe TpsibBa fja ce 6opay BHYMaTENHO. 3a fja Ce NPeAOTBPaTY NOBPEeAa Ha BbpXa W HEroBOTO BLTPELLHO OMeAano, GbaeTe BHUMATENHM 3a Aia n36erHeTe KOHTaKT
CbC 3b6UTE Ha NauWeHTa nau eBeHTyanHn Bb3CTaHOBABAHNS.

. Ao cucTeMara 1900 classic NagHe Ha 3eMsiTa AW ako Lsinata cuctema Gbae B CNE[CTBIE Ha TOBa 3acerHara, Tpsibea Aa ce kanvbpupa npev ynotpeta. Ak MHCTPYMeHTa He MOXe fa Gbjje CBbP3aH KbM codTyepa,
KOHCYNTUPAVITE Ce C MPOU3BOANTENS UV OTOPU3MPaHI AUCTPUEYTOPU.

. Ao 0Bopy/iBaHe He MOXe Aa paboTu HOPMASHO, aKo Ma NPOBAIEMIA C NPELM3HOCTTa, CMIPETE Aa U3MON3BaTe NPOMYKTA 1 Ce CBbPIETE C NPOU3BOANTENS UM OTOPU3MPAHITE ANCTPUBYTOPH.

. VHcTanvpaiite nam n3nonssalite camo ogo6perI Nporpamu 3a 4a Ci rapaHTypaTe NPaBUnHOTO ByHKLMOHMPaHe Ha cucTemara i900 classic.

. B cnyvait Ha TexKa 3nomonyka, BriousaLLa i900 classic cvuctemata, yBefiloMeTe MPOV3BOAUTENS 1 10 I0KNaABaIATE Ha KOMMETEHTHITE HALWMOHANHI OPraHiA Ha CTPaHaTa NN PErvioHa, KbETo Npeb1iBaBaT NOTPeOITENs 1 NaLMeHTa.

. AKO KOMMIIOTBPBT C MHCTaNMpaHusi coryep HsMa CodTyep 3a CUrypHOCT U ako 1Ma PUCK OT NPOHIKBAHE Ha 3/I0HAMEPEH KOf B MPEXaTa, KOMMIOTbPET MOXE a GbAe NPOGUT CbC 3710HaMepeH codTyep
(3n10HamepeH codTyep KaTo BUPYCH MM KOMTIIOTBPHY YEPBEV, KOWTO 42 HABPEASAT Ha BALLMA KOMMIOTBP).

. CodTyep T 3a TO31 NPOAYKT TPsibsa Aa Obje 13N0oN38aH B CbOTBETCTBUE ChC 3aKOHWTE 3a 3aLUMTa Ha MEAULIMHCKATA WK IMYHATa UHOPMaLS.

. C LenN OCUTYPSIBAHETO Ha eNIeKTPIYECKa M30NaLMs 11 NOAbPKAHE Ha eNeKTPUECKa GE30MACHOCT € HAHECEHO NOKPUTIIE 33 N30AMPaHe Ha YCTPOICTBOTO, C M3KIIOHEHIE Ha 30HNUTE, KBAETO Ca PA3ONOXeHN
USB noprosete.

= TpoBepeTe MapK1POBKUTE Ha NPOAYKTa, KaTo CUMBONMTE 3a CepTUDUKALMS UK MHDOPMALWMATA 3a NPON3BOANTENS, NPH OCBETEHOCT OKoNo 500 NlyKca 3a No-A06pa BUAMMOCT.
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5.2 MopxopsLwo obyyeHne

A MPEAYNPEXIEHNE

Mpeav fa ce npunoxu cuctemara i900 classic Bbpxy nauyeHT:

L) TpsibBa fa GbieTe 0byyeHu f1a N3non3BaTe CUCTEMATa, KaKTO 1 ia MPOYETETE U HaMb/IHO fia pa3bepeTe ToBa PbKOBOACTBO 3a yroTpeba.
. TpsibBa Aa CTe 3ano3HaTi ¢ GesonacHata ynotpeba Ha cicTemata i900 classic, KakTo e onucaHo NofPO6HO B ToBa PLKOBOACTBO 3a ynoTpeda.
. Mpeay ynotpe6a 1nw cnef, NPOMsHaTa Ha HAaCTPOIIKITe, NOTpebUTeNsT TpsiGBa Aa NPoBepH, Aani M306PaXeHIETO Ha KMBO Ce NOKa3Ba NPaBIHO B NPO30peLa Ha KaMepaTa 3a nperne/ Ha nporpamara.

53 B cnyyait Ha fiebeKT Ha o6opyaBaHeTo

& NPEAYNPEXEHVE

Ako Bawata i900 classic crcTema He paboTy NPaBIIHO UK aKO MOA03MPaTe, Ye nMa npobnem ¢ 06opyABaHETO:

- ﬂpEMaXHeTe yCTpOFICTBOTO OT yCTaTta Ha NauneHTa 1 MOMeHTaNHO NpeycTaHoBeTe excnnoatayuaTa.

L) VI3KntoyeTe YCTPOICTBOTO OT KOMMIOTbPA U NPOBEPETE 3a MPeLKu.

- CBbpIKETE Ce C MPOU3BOANTENS UV OTOPU3MPAHITE ANCTPUBYTOPU.

- SaﬁpaHeHm ca MOI:lVld)MKaLMM no cucremata i900 classic OT 3aKOHa, Tbii KaTo MOXe Aa KoMnpomeTupat 6e30nacHocTTa Ha norpe6mens|, nauueHTa unv Tpet CTpaHn.

54 Xurnena

& NPEAYNPEX/EHVE

3a 4mcTV paboTHY ycnoBmst 1 6e30MacHOCTTa Ha naLyieHTa, BUHATY HoceTe YMCTI Xpyprityecku pbasiuL, KoraTo:

. MpsAK KOHTaKT C HaKpaiiHKa.

L M3non3sate cuctemata i900 classic Bbpxy naLueHTu.

. [oxocsate cuctemara 1900 classic.

A NPEAYNPEX/AEHUE

Cuctemata i900 classic 1 HeliHMs ONTUYeH Npo3opeL BUHaru Tpsibsa Aa ce noaAbpxaT YcTu. Mpeau ynotpebata Ha cuctemata i900 classic BbPXy nauueHTy, ysepeTe ce ye:
- Crepunuanpaitte i900 classic cucTemarta, KakTo e onvcaHo B pasgen “4.2 MouncTeaxe, fe3nHbeKuMs 1 Npouesypa no crepunmsaums.”

- V13non3BaiiTe cTepuan3mpaH HakpanHuK.

5.5 EnekTpuyecka 6e3onacHocTt

& MPEAYTIPEX/EHVE

. Cucremata 1900 classic e ycTpoiicTso knac Il

. Cucremarta i900 classic 13non3Ba caMo pavio HECTOTHa eHeprys 3a BuTpeLuHI Lenn. CTOMHOCTTa Ha Paaro YeCToTHaTa pauaLysi e HUCKa U HsiMa BMELLATENCTBO CbC 3a001KansLLaTa eNeKTpoMarH1THa paguaLms.
. HsMa pUCK OT eNeKTPIUYECKM LLIOK, ako Ce OnMTBaTe fia Nofly4nTe AOCTBN A0 BbTPELlHaTa YacT Ha 1900 classic cuctemata. Camo kBanudmLmpan 06CnyxBalL NepcorHan TpsbBsa Aa uMa 40CTb 10 cucTeMaTa.

. He nocTassiiTe TEYHOCTI KaTo HAaNUTKY B 6aAK30CT Ao cicTemarta 1900 classic 1 u3bsrsalite pasnuBaHETO Ha TEYHOCTU BLPXY CUCTEMaTa.

- [la He pa3nvBaT KaKBUTO 1 Aa e buan TeYHOCTH BbpXy crcTemata i900 classic.

. KoHpeH3aumsTa B CNefCTBIE Ha NPOMEHI B TeMnepaTypaTa v BNaxHOCTTa MOXe fla NPUYMHI HaTpynBaHe Ha Bnara B cucTemata i900 classic, KoeTo Moxe f1a noBpeay cucTemaTa.

Mpeay fa cebpxeTe cucTemata 900 classic KbM enekTpo3axpaHBaHeTo, ce ysepeTe, Ye cuctemata i900 classic ce CbxpaHsiBa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a NOHe AiBa Yaca 3a /ja Ce NPeoTBPATY KOHAEH3aLuATa.
AKO KOH[EH3aLVsTa € BUANMA Ha MOBbPXHOCTTA Ha NPofyKTa, cucTemata i900 classic Tpsibsa aa Gbe OCTaBeHa Ha CTaitHa TemnepaTypa 3a noseve oT 8 Yaca.

. 1900 classic cuctemarta He npuTexasa husnyeckn byToH 3a 3axpaHBaHe. V3K/lo4eTe CKeHepa, KaTo NpemaxHeTe 3axpaHBaLLms Kaben oT yCTPOCTBOTO.
L] XapaktepucTuruTe Ha EMUCUUTE Ha ToBa 060pyABaHe ro NpassT NoAXoAALLO 3a ynoTpeba B MHAYCTpranHu obnacty u 6onHuum (CISPR 11 Knac A).
Ao ce 13non3ea B rpaacka cpepa ( 3a koeto 0byKkHoBeHo ce usncksa CISPR 11 Knac B), ToBa 060pypBaHe MOXe fa He Npeanara aAexksaTHata 3alu1ta 3a PagvoeCTOTHIN KOMYHIKALMOHHI YTy
. V136srBaiiTe fia M3bpnBaTe 3axpaHBalL1Te Kabenw, M3non3saHu cbe cuctemata 900 classic.
. He flokocBaliTe eJHOBPEMEHHO KOHEKTOPUTE Ha YCTPOICTBOTO 1 NaLineHTa.

5.6 MpepnasBaHe Ha ouuTe

& MPEAYNPEXAEHVE
- Cuctemata i900 classic M3nbyBa sipka CBETMHA OT BbpXa Mo BPEME Ha CKaHpaHe.
. 37b4eHaTa fipka cBeTAMHa OT BbpXa Ha 900 classic He Bpeaw Ha o4nTe. Ho BCe NaK, He TpAGBa AMPEKTHO Aa Meaate KbM ApKaTa CBETNHA, HUTO ja HACOYBATE CBETANHHISA Tb4 KbM 04MTe Ha ApyruTe.

OBWKHOBEHO, U3TOYHMLMTE Ha VIHTEH3WBHa CBET/MHA MOraT fla NPeAN3BUKaT YyBCTBUTENHOCT B O4MTE, @ IMa U BICOKA BEPOSTHOCT OT NMOBTOPHO M3naraHe.
TMoAOBHO Ha APy M3NaraHUs Ha UHTEH3MBHU M3TOYHULM Ha CBETNHA, MOXETe Aa NOYyBCTBATe BPEMEHHO HaMansBaHe Ha 3puTenHaTa ocTpoTa, 60/1Ka, AUCKOMAOPT 1NN 3DUTENHM YBPEXaHIS,
BCYUYKM Te MOraT Aa yBennyaT pucka OT NOBTOPHIA NPOM3LIECTBMS.

- Vima NIE[- ceetnuna, koo otaens UV-C gb/mkvHaTa Ha BbaHaTa B pamKiTe Ha HakpaitHuka 1900 classic. Ta He e obbyBalya camo 8 pamkuTe Ha 1900 classic HakpaliHnKa v He 13711133 OT Hero HaBbH.
CuHsiTa cBeTMHa, KOTO e Bruanma B 900 classic HakpaiiHuia e 3a HacouBaHe, He 3a UV-C csetuHa. Ts e 6e3061aHa 3a YOBELIKOTO TS0,

. UV-C NIE[] onepupa ¢ fb/mkiHa Ha BbAHaTa oT 270-285 nm.

B OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 33 PUCKOBETE, BKNKOYBALLY NaLMEHTV C enunencus

Medit 1900 classic He TpsibBa Aa ce 13M0on38a BbPXY NaLMEHTH, KOUTO Ca C AMarHo3a C enuaenciist opagu PUCK OT MpHoBe U HapaHsaBaHKs. [opaau CbliaTa NpuyKHa, CTOMATONOM4YEH NepCoHan, B Cy4ail Ye e f
MarHoCTMUMpaH ¢ enunencus He Tpstea fa pabotu ¢ Medit 900 classic.

57 OnacHoCT OT eKcnno3us

& NPEAYNPEXEHVE
. Cucremata 1900 classic He e npesuaeHa aa ce 13Mon3Ba B 61130CT 10 3aMaNVIMK TEYHOCTY, ra3oBe MM B OBKPBXaBalLA CPEfla C BUCOKa KOHLIEHTPALWA Ha KUCNOpOp,.
. CbLUECTBYBA PHCK OT KCMM03Ms, aKo 13ron3sate cucTemara i900 classic B 61130CT [0 3ananimm aHeCTeTULM.

5.8  Puckose 3a neiicmeiikbp n MKB (MexayHapogHata cTaTUcTM4ecka knacudmkaums Ha 6onectute 1 npob. Te)-pUCK OT CMyLy

A MPEAYNPEX/EHVE

. MMnnaxTMpyemu kapgrosepTephi aedrbpunatopy (MIK[) 1 neiicmelikbpuTe MoXe fa MMaT CMyUIEHUS, NOPOAEHN OT HAKOW YCTPOUCTBA.

. [a ce nofabpxa yMepeHo ronama auctanuis o MK/ Ha nauyenTa unm neiicMelikbpa, korato ce unonssa i900 classic cucremara.

- 3a noseve 1HbopMaLyis 3a 13non3saruTe nepudepHn yctpoiictsa ¢ 900 classic, Aa ce pasmeaat CbOTBETHUTE PHKOBOACTBA 3a ynoTpeba Ha Npou3BOANTENs.

59 Be3onacHocT Ha kubepcurypHocTTa

. Mpy NosBa Ha MHLMAEHT C KNGEPCUTYPHOCTTa, CMpeTe BeAHara Aa 13noni3sate ckeHepa U codTyepa. VI3KioyeTe ckeHepa 1 U3nesTe oT codTyepa.

. He3abaBHo 4OKN1aABaIATE 33 MHLMAEHTA Ha HALWS €KW 33 NOAAPBIKKA YPE3 MMeNi, TenedoH N APYTA HaMYHY CPEACTBA 3 KOHTAKT. Monsi a ce Hanpaei Cripaska C NocneHaTa CTpaH1ua Ha PbKOBOACTBOTO
3a ynotpe6a 3a nH OPMaLs 33 KOHTAKTa.

. KoraTto fioknaggate 3a MHLUMAEHT, MONMM [ NPEAOCTaBITE Bb3MOXHO Hali- MHOTO MH(OPMALIVS, BKIOYUTENHO BPEMETO Ha NosiBaTa 1 BCSIKO eAHO 3abens3aHo oT Bac HeobnyaliHo noseaeHme.

To31 nHbopMaLms Lue HY CbAEICTBa Aa paspelunm npobnema Gbp3o.
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6. UHdopmauus 3a eNeKTpo-MarHUTHa CbBMECTUMOCT

6.1 EneKTpoMarHuTH1 eMucun

Cucremarta 1900 classic e npefHasHayeHa 3a ynotpe6a B eNeKTPOMarHUTHa Cpefja, KaKTo e 0603Ha4eHO No- foNy.
KnueHTsT nm notpebutensit Ha cuctemara i900 classic TpsiGBa aa ce MOACUrypH, He Ce U3rIoN138a B Takasa cpefa.

P TBO U Ha TeNns- eNeKTpOMarHUTHU eMucun

TecT 32 emucun CbBMECTUMOCT EIIEKTPOMEFHMTHB cpepa- pbKOBOACTBO

i900 classic 13non3sa pagro4ecToTHa eHeprus caMo 3a CBOETO BBTPELIHO (YHKLUMOHMPaHe.
PapnoyectotHu emmcun CISPR 11 Mpynal CneposaTenHo, HeroBuTe PajiYio4eCcTOTHU eMUCUM Ca MHOMO HUCKM W1 HAMA BEPOATHOCT fia NPUYMHAT
CMYyLLEHMS B HAMMPALLOTO Ce B 6/IM30CT eN1EKTPOHHO 0BopyaBaHe.

PapuoyectoThmn emmucnm CISPR 11 KnacA
1900 classic e noaxopasiL 3a ynoTpeba BbB BCUHKN Y4PEXAEHNS.
XapmormyHy emncni [EC 61000-3-2 KnacA ToBa BKN04BA YYPEX/IEHNS HA HALMOHANHO PaBHUILE, KaKTO 1 TaKMBa, KOUTO Ca APEKTHO CBBP3aHN KbM
0bLecTBeHaTa eneKTPo3axpaHBalLaTa MPEeXa C HIUCKO HaNPEeXeHHe, KOSTO 3axpaHBa Crpaau, M3non3BaHN
KonebaHue Ha HanpexeH1eTo/ eMincum Ha TpenTexe CvoTeeTcTBa 32 AOMAKMHCKN Lienn.

A MPEAYNPEXIEHVE

Cuctemata i900 classic e npearHasHayera 3a ynotpeba oT camo oT NpodecoHanucTi B cepata Ha 34paBeonassaHeTo.
ToBa 060opy/aBaHe/c1CTeMa MOXE fa NPUHMHY PAANO CMYLLEHMS UM MOXE A NPEKbCHe paboTaTa Ha HaMMPALLOTO ce B 61M30CT obopyasaHe. Moxe aa ce Hanoxy a NpearpreMeTe CMeKYaBaLLM MEPKM,
KaTo NpeopuneHTrpaHe n npemectsaHe Ha i900 daSSIC WK 3amTa Ha MeCTOnoNOXeHNETO.

6.2 ENeKTpOMarHuTHa ycTonumBocT

. PbkoBopgcTBO 1

Cucremata 1900 classic e npeHasHayeHa 3a ynoTpe6a B eNeKTPOMArHUTHa CPefa, KaKTo e 0603Ha4eHo No- Aony.
KnmeHTsT unv notpebutenst Ha cuctemara i900 classic Tpsibea Aa ce MOACArypY, Ye e 13noA3Ba B Takaea Cpefa.

PbKOBOACTBO U Hanp €NeKTPOMarHTHa yﬂﬂﬁ‘WIBDCT

TecT 3a ycToN4MBOCT IEC 60601 TecT HMBO HuBo 3a cbBMecTUMOCT EneKTpomarHuTHa cpepia- PbKOBOACTBO

Mogosete TpsiGBa Aa ca U3paboTeHw OT AbPBO, GETOH UM KEPAMUYHM NNOYKU.

Enexrpuyecku paspsig (ESD) + 8KV koHTakT &= 2 kV, £ 4KV, 4 8 kV koHTakT = 2 kV, = 4KV, AKO NOZIOBETE Ca MOKDHTY Che CHHTETU EH MaTeDVaN, Ce Mhenopbusa
EC 6100042 + 8KV, 15 kY Bb3ayx + 8KV, % 15KV Bb3ayx A P puan, cenpenop
OTHOCWTENHa BNaXHOCT OT NoHe 30%.
Enzz;p::eﬂcks 6;;?;3 e 2 KV 32 3axpaHBaLLy iMHUN 2 kV 3a 3axpaHBaLLy MHUNA Ka4ecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpAbBa fia € KaTo Ha TUNMYHaTa
PEXOAEH MPOL P 11KV 3a Bxoa/13xog vHUN =1 kV 3a Bxoa/13xop NMHUM KoMepcuanHa unv 6onH1yHa cpeaa.
IEC 61000-4-4
+0.5kV, £1kV gudeperumaneH pexim +0.5kV, £1kV gudeperupaneH pexiim

Ka4ecTBOTO Ha 3axpaHBaHeTO Ha MpexaTa TpitBa Aa € KaTo Ha TUNUYHaTa

MNoswwasate IEC 61000-4-5
KoMepcuanHa nnn 6oNHM4Ha cpefa.

£0.5kV, £1kV, £2kV 06wy pexiim +0.5KkV, £1KV, £2kV 0buy pexum
9 0 9 9
Chat0Be Ha 33XDaHBALIOTO g;“ogviloj'{i;?a”we s U g;uoté;ilog}fipgranwe sUn) Ka4ecTBOTO Ha 3axpaHBaHeTo Ha MpexaTa TpAtBa Aa e KaTo Ha TUnn4HaTa
A P u -/ LU > KoMepcyanHa nnv 6onHMYHa cpeaa. Ako noTpebuTensT Ha i900 classic usncka
HanpexeHe, KpaTKy NPeKbCBaHMS 70% UT (30% noTansiHe 8 UT) 70% UT (30% notanste B UT) MDOLTKATENHY OMIEPALYN 110 BEME HA NDEKECBAHMATA Ha 33XPAHBAHUAT
Ha 3aXPAHBAHETO Ha IMHMNTE 32 BXOA 32 25/30 uncena 3225/30 unkena ce npenopbysa i900 classic cucTemata Aa 6b/e 3axpaHBaHa OT HEMPEKbCHATO
IEC 61000-4-11 0% UT (100% notansHe B UT) 0% UT (100% notansHe B UT) CN1eKTDUHECKO 3aXDAHBaHE W GaTenvS:
32 250/300 uKbna 32250/300 unKbna p P pys.
MarHUTHI 10/16T3 C MOLLHE Y6CTOTa MarHu1THTe NoneTa ¢ MolLHa YecToTa TpbBa Aa GbAaT Ha H1BaTa Ha
- 30A/m 30A/m XapaKTepUCTVIKNTE Ha MEeCTOMNO/IOKEHNETO B TUMMYHATa KOMepPCUanHa nim
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 GOMHYHa Cpeaa.
8A/m 8A/m
30 kHz CW mogynauyst 30 kHz CW mogynauwmst
BAu3KM MarHUTHK NoneTa B YeCTOTHMSA A ?gféTHZ ?gfénl:HZ YCTOMYMBOCTTA Ha MarHWTHKTE NoneTa GGUJE TecTBaHa W ce npunara camo
vanaso 9 kHz fo 13.56 MHz YcToitimsoct = 2 1 kHz oM 2 1 kHz KbM NOBBPXHOCTY Ha KOPMYCM UNW akcecoapy, JOCTbIHW MO Bpeme Ha
IEC 61000-4-39 : . npenopwy4anata ynorpeba.
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

3ABE/TIEXKA: UT e ocHOBHaTa 3axpaHBalliaTa Mpexa 3a HanpexeHie (AC) npeay NpUnoXeHNeTo Ha HNBOTO 3a TECTBaHE.
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PbkoBoacTBO 2
TMpenopbunTENHUTE PasrPaHNYNTENHN AUCTAHLUM MEX/Y NPEHOCUMOTO 1 PYAI 1900 classic
Pa3srpaHuunTeNHa AUCTaHLMS Criopes NpefaBaTens 3a yectota [M]
H; MaKcumanHa IEC 60601-1-2:2014
MOLLHOCT Ha Tens [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz

d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20

0.1 038 0.63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

3anpeaasaTeny C HOMUHANHa MaKCMaNHa U3XO[iHa MOLLHOCT, KOSITO He € NOCO4eHa MO -Fope, NPenopbuMTeNHaTa pasrpaHiniuTenHa auctanuns (d) 8 MeTpu (m) Moxe Aa 6bae onpeeneHa, kato ce U3nonssa
NPUNOXMMOTO YpaBHEHME KbM YeCTOTaTa Ha Npe/asaTens, KbieTo P e MakcvManHaTa nxofHa MOLIHOCT Ha npepasaTens Bb BaTose (W) cnopes Npou3BoAnTens Ha npeasarens.

3ABE/IEXXKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpaHiyuTenHaTa AncTaHLys 3a no- BUCOKaTa YecToTa.
3ABE/IEXKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE Aa He € MPUIOKIMO 33 BCUYKM CUTYaLm. ENeKTpOoMarHUTHOTO pa3npocTpaHeHiie e NoB/nsiBa OT NOrTbLaHe 1 0TpassiBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpH, 06eKTU 1 xopa.

. PbkoBogcTBO 3

Cucremata 1900 classic e npeHasHayeHa 3a ynoTpe6a B eNeKTPOMarH1THa Cpefia, KakTo e 0603Ha4eHo No- Aony.
KaneHTsT nnm notpebutenst Ha cictemata i900 classic Tpsibsa Aa ce noACUTypy, e ce 13oa3Ba B TaKasa Cpesa.

P1bKOBOACTBO U

Hanp

€/1eKTPOMarHnTHa yCToYMBOCT

TecT 3a ycToitumBocT IEC 60601 TecT HMBO

HuBo 3a cbBMecTUMOCT

EnekTpomarHi

MTHa Cpefia- PbKOBOACTBO

3Vrms 150 kHz 1o 80 MHz
VI138bH ISM nito6uTenckms ananasox

Pagwo vectoTHO

3Vrms

TPEHOCMOTO 1 MOABIKHOTO 0B0PY/BAHE 38 KOMYHUKALWMY C PAJMO YECTOTa He TPsibBa Aa ce
13non3sa 8 6nm3ocT A0 KOSATO M i@ € 4aCT Ha yNTpa3ByKOBaTa CMCTEMA, BKIKOYUTENHO KaGeﬂM,
OCBEH NPy NPeNopbYMTeNHaTa PasrpaHUynTeNHa AUCTaHLs. TOBa Ce N34MCsBa, KaTo ce U3
non3sa npuNoOXMMOTO ypaBHEHWE KbM HeCToTaTa Ha npefasatens.

MpenopbunTeNnHa pasrpaHnynTenHa guctaHums (d):

d=124/P

none 3a nposexzaH
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz 1o 80 MHz
B ISM nio6uTenckvs gnanasoH

6Vrms

1EC 60601-1-2:2007
d=12P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzto2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHzt02.7 GHz

Kbpeto P e peliTuHra 3a MakcymMasnHaTa n3xofHa MOLLHOCT Ha npefasaTens sbs Batose (W)

Cnopea Npou3BOANTENS Ha NpefjaBaTens, de npenop41TeNnHaTa ANCTaHUMs 3a pasrpaHnyas

aHe B MeTpy (m).

Papuo vectotHO

none 61000-4-3 3V/m80MHzt0 2.7 GHz

3V/m

VIHTEH3MTETITE Ha NONETO OT (PUKCUPaHUTE PaNoYecTOTHI NpeaaBaTeni, KakTo e onpeaene

HO OT €NeKTPOMarHMTHOTO NPoy4YBaHe Ha Tpﬂ6Ba Aa €a No- HMCKK OT HMBOTO Ha CbOTBETCTBK

€ BbB BCeKV e 06XBaT Ha YecToTaTa.

MoraT fia ce nosiBsIT CMyLLeHs B 6130CT A0 060PyABAHETO, MapKNPaHO CbC CIeAHMS CUMBON:

(R

3ABE/IEXKA 1: Ha 80 MHz 11 800 MHz, ce npunara pasrpaHu41TenHata AUCTaHLys 3a No- BUCOKaTa YecToTa.
3ABE/IEXKKA 2: ToBa pBbKOBOACTBO MOXE [1a HE € MPUIOKMMO 3a BCUYKM CUTYaLuW. ENeKTPOMarHTHOTO Pa3npocTpaHeHiie ce MoBAKsiBa OT MOMbLUaHe 1 OTpa3siBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpU, 0BeKTI 1 xopa.

3abenexka 3: HM (MpoMuLIeHN, Hay4HI 1 MEAVILMHCKI) PagMO4ECTOTHN neHTH Mexay 150 kHz v 80 MHz ca 6.765 MHz o 6.795 MHz; 13.553 MHz fo 13.567 MHz; 26.957 MHz go 27.283 MHz; 1 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Intraoral Scanner i900 classic
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. PbkoBopacTBO 4
Cucremata 1900 classic e npefHasHayeHa 3a ynotpe6a B eN1eKTPOMarH1THa CPE[ia, B KOATO U3TbYEHNTE PMOHECTOTHIA CMYLLIEHMS C& KOHTPOMPAT.
TMoasIKHOTO 060pyABaHE 3a PagYo4eCcTOTHA KOMYHIKaLWS TPSI6Ba f4a Ce 13M0N38a Ha pasCTosiHue He no- 61130 oT 30 M (12 uHYa) CIPsIMO KOATO 1 Aa e YacT Ha cuctemara i900 classic.
B npoTviBeH cnyyaii, ToBa MOXe Aa fOBEfe A0 BAOWABaHe Ha NPeACTaBsHETO Ha ToBa 0bopy/BaHe.

PBKOBOACTBO U Ha np €/1eKTPOMarHnTHa yCToiuMBoCT
Tecr 3a ycToMumMBocT PaguoyecToTHa fieHTa” Yenyra” Mopynauyus IEC 60601 TecT HMBO HwuBo 3a cbBMeCTUMOCT
380 -390 MHz TETRA 400 VimnyncHa mogynaums 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHEHME 28V/m 28V/m
1kHz cunyc
704 - 787 MHz LTE newta 13,17 VimnyncHa mogynauus 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 -960 MHz iDEN 820; MmnyncHa mogynauws 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE nexta 5
MNonerta 3a 6a13ocT OT
PaAnoYecToTHNTE
63KMYHI KOMYHKaLMK GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (S;\:/I#QOO; VimnyncHa mogynauws 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nexTa 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
PapunoyectoTHa
2400 - 2570 MHz WaeHTMGMKALMA VimMnyncHa mogynaums 217 Hz 28V/m 28V/m
(RFID) 2450;
LTE nenta 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n VimnyncHa mogynauus 217 Hz 9V/m 9V/m

3ABENEXKKA: ToBa pbKOBOACTBO MOXe ja He € NPUNOKMMO 33 BCVHKY CHTYaLMK. ENeKTpOMArH1THOTO pasnpocTpaHeHme ce NOBMSBA OT NOMbLIAHE 11 OTPassBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYPU, 0BEKTY 1 Xopa.

A MPEAYNPEXIEHVE

. Ynotpe6ata Ha npunexallara um He obopypsare kb i900 classic Tpsbea fa ce n36sirea, Thit KaTo MOXe Aa AoBefe A0 HENpaBUHa OnepaTBHa AeHOCT.
AKo Tasu ynoTpe6a e HeobxoMMa, TO TOrasa € NPenopBL4UTENHO TOBA MM PYIOTO YCTPOWCTBO f1a Ce HabNoAaBaT 3a f1a ce NOTBBPAM, Ye DYHKLMOHUPAT HOPMaNHO.
- VnoTpeGaTa Ha akcecoapw, npeoGpaaoBaTeﬂM 4 Ka6en!4, pasnuyHu ot 0603HaueHuTe unn npefocTaBeHuTe ot Medit 3a 1900 classic 6vxa mornn Aa fosefar [0 BUCOKN €NeKTPOMarHUTHU eMnCcuMmn nnn HaMmaneHa

€/1eKTPOMArHNTHa CTaBUAHOCT Ha TOBa 060PYABaHE 1 10 HENPABINHO (yHKLMOHMPaHe.

1 3a HAKOM YCNYrU, Ce BKOYBAT CaMO YECTOTM Ha BPb3Ka Harope.
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7. Cneyudukauum
Wme Ha mopaen MO4-i90f
TbproBeKo HanmMeHoBaH1e 1900 classic
OnakoBaHu eauHnLmn 1 KomnnexT
Knacndmraums 5V==3A

Knacudukaus 3a 3aLyTa cpelLly TOKOB yaap

Knac Il, Bug BF nprnoxuimim 4acTut (HakpaitHik 3a MHOrokpatHa ynotpeba)

*T0311 NPOAYKT € MEMWLINHCKO YCTPOIICTBO.

Mpucraska (BkAOUMTENHO 7 CbC cpepieH )
Pazmepu 2234%36.7x35.3 MM (g x WX B)
Terno 165rp
HakpaliHuK 32 MHOroKpaTHa ynotpe6a
Fonsm 36.1x34.1x90.8 MM (W xBX )
Pazmep- mb/ieH HaKpaiHnK CpepeH 36.1x34.1x90.4 MM (W xBX )
Manbk 36.1x34.1x90.3 MM (W xBXA)
[onam 26.7x19.7 MM (W x B)
Pa3mep- rnaBa Ha HaKpaiiHnka CpepeH 224x16.3 MM (WX B)
Manbk 18.36x13.1 MM (w x B)
WHCTpyMeHT 3a kanubpupaHe
Pa3smepn 160 x48.5 MM (Hx @)
Terno 205rp

Excnnoatauus, CbXpaHeHWe 1 YC/I0BUSA 3a TpaHCNOopTUpaHe

Temnepatypa 18-28°C (64.4-82.4°F)

Ycnosus 3a ekcnnoartaums BnaxHocT 20 - 75% OTHOCUTENHA BNAXHOCT (663 KOHAeH3aLys)
ArmocdepHo HansraHe 800-1100hPa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosus 3a CbxpaHeHie BnaxHoct 20 - 80% OTHOCUTENHA BAGXHOCT (663 KoHaeH3aLus)
ATMmocepHo Hansrare 800-1100hPa
TemnepaTtypa -10-50°C (14 - 122°F)

YCr0BYist 3a TPaHCMOpPTUpPaHe BnaxHocT 20 - 80% OTHOCUTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3auus)

ATMocepHO HansiraHe

620-1200 hPa

TPaHuLy Ha eMUCUUTE Ha OKO/HA cpeAa

OkonHa cpefia

bonHnyHa cpepa

Mpoexaanu 1 n3nvysann RF EMAUCKN

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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[T T T T T XL LT | o

C OO0 oo
O L o

-
®

FRAI900 classic

TEIRERRATERARES, RHMASREZRAR. RER HhEszRR

©
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2. Medit Scan for ClinicstlE

21 M
Medit Scan for Clinicsé2i900 classicRIACA TR, FERIFEE, UBFACHTEMAERERNT RS,

22 REHE
221 REER
Windows mac0s
FiREhE S EREHS FHRTAE/ R LR TR
Intel Core i7 - 14700HX .
: Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H i M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RIS M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 78745 AMD Ryzen 78700F " g"gf(§°g§r2zléjolgogsizlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8GBZE )
*#2 Medit Scan for Clinics v1.13.3 SLBFHARAIER.
P NVIDIA GeForce RTX4060 (VRAM 8GBZiE =)
NVIDIA GeForce RTX3070 (VRAM 8GBZL&E =)
NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBZ &)
*REHZAMD Radeon,
Windows 10 64-bit . N
PEERH Windows 11 (35 Intel Core 1055l L 4E7852) Sonoma 14. Sequoia 15314 £
RIERHER
Windows mac0s
FIREMN S ERIER FHRTA/ R LR
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H .
Intel Core i5 - 13400
f— Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX4050 (VRAM 6GBELE =)
e NVIDIA GeForce RTX3060 (VRAM 6GBZLE =)
e NVIDIARTXA2000 (VRAM 6GBE;EE )
*REHEAMD Radeons
EERT Windovs 1064 bit Sonoma 14. Sequoia 153 £

Windows 11 (235 Intel Core $51210a7 LA LARIHES)

AT REFAZARMER, FaifFwww.meditlink.coms

'Q' SHEFSIEC 62368-1 (SWEC 60950-1) « IEC 550320 RIEC 550245855918 A\ BALE TR S,

B SRR FRENER L.
TRSRIAIRERER TS (B AR AR A

222 HEREIES

@ HEBEMTRIUSBRES BRI E B,
@ BTREER,

® EMZAGES, REE Next) o

®
®

BRI,

fFHERIEE ToFalifiah, , 2% TREIEEFRIGIAGE) , MERE IRE) .
RIBIEFTREE AN . AERETAAREAEK.

RIS, FENBH, BREFREET.

@O

SEI00EEEBME, MEAMOLEEE, SHERRETRERRMNE.

223 Medit Scan for Clinics FIF357
F52E Medit Scan for Clinics#IfF157 © Medit Scan for Clinics > 238 > S5/,

'Q' ANEEFAIEMeditiRItAIUSB 3.08U547, FTREEEEEMEEAEREE. Medit AT M7 EMeditiRHtEIUSE 30BUREMNRREITAE, HEEHBEEAMHRAIUSE 3.0 ZufiR.
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23 SEBRTHR

Medit 900 ERF G EN
BRI TRAB L TR

RTAL, EREENBERREER IR, £
S, WERLUE R ERHTE, MUBRSREEREY

SRE SRR AR HEEREETERIMRERME,
QEIBER,

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.

1\5/
a

(@) External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

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

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

/N =E

MEERRTAE PRI AGRERRIRR, AR EREEREN BT SR B F E M Esupport@medit.com

3. Medit Link Expressif{Es

31

Medit Link ExpresspIiR{E—(BERE RIFEURIENE, EREEBI00 classicRIENEBA A T H T el FEERA RS,

|Q

AT BEFAFFARRER, HaiEwww.meditlink.coms

SHEMISIEC 62368-1 (MIEC 60950-1) « IEC 550324 KIEC 55024

. HELEARE, QA EEEEEERENER f

. SEHREBIMNBIR ARG 7 BRI,

IO

W AE. SHEEREEAMERIIUSE 3.0 R,

32 REHE
321 RHER
RERFER
mac0s
g N/A
pi%as M1/M23BL E
CPU/GPU 8ICPUER
RAM 16GB3ER
TEERH macOS 15.0 (Sequoia) M £
= N/A
3.22 HEERIIEE
® $TB3App Storeif#¥ZaMedit Link Express,
@ TiERER.
® SEATRERRER.
3.23 Medit Link ExpressfEf &5

FE2BMedit Link Express#yfEFAETER © Medit Link Express > F7E > EAEER.

33 HEBRETAR

1900 classiciEERMBRRERRETAL, ERAERNBEBRREIERRGIL. LS PASNERS R R EREETERDMRABREE,
R AS LI FH BT, VERUBFEAHET, UEENREERENHERNER,

. NSRRI E R AP ARG RIRR, BRI E BR R B R EER B F 2 Esupport@medit.com

4, i€

SREBOVEAN BB

AVEEFRIEMedithRIEAIUSE 308, FIRE @B IABEATE 5B(E, MeditHFTE M3EMeditiZHEYUSB 3.08ERM

N
. {EREHMeditE TMe
. —EmE, BTRE
e
BEMEREDRL, WATBIERME. BUTIRLRS, BEOHE
SRR, SARDRLEER, WRAR,
- EEREONR, DAEEL.
. EBEEE.

SRR > B > GBI (D) WEREEE.

BIREHA BRI TR,

4.1

BAEEIR B,

ERREZSY, BREBI00 classicRIEHTEIF T 75

SEITIRE A MERHE S,

9
ANEREHER RSB AR, HREREER. EREERBOS R, SHEBHETRIHAER.
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'Q' AT ARMBBEERMeditEERARMFIEETHRHBNERT, JRBENSS ST HRE,
T DEEEAT, RITEE SIS ABIRE. AR RSB HRILIR, SR AR R BRI RERSET.

Q- =m

EEILL

FBRE > RE > BB () RERLBH, BRHOBIEBHAA0X,

411 BNFIHEEI900 classic

® Bi#i900 classic, 15877 Medit Scan for Clinics

2 ST Medit Scan for Clinics T B3| EHREEDA MRS |,

©) SHAERRE T AMI00 classiché S o

® HRET A FNRBREERAIE.

® #1900 classicBEHEARET &,

® BRIT—5 | BAREE B,

@ INRAAE T BARLERFRAIER, XS B BEREE.

8 ETRRETEREEE, FEREAE T —EUE,

® BEUSBREERE—EUE,

® EERE—EMBETAREREEE, R BB R BT RER,

42 ER OBE. AESR
421 A EIRERRREE

BB EANRBRS R ORNER, LEHERAYERDR.
ERRBEZMERER, YETRRERIDEHTESIRE, MHER5R

ARHE
C EE-EERSR
>, BRI 1000 TR,
© ERARRT R BRI,
> ERPERNFRRRWIAKSE. NRSHEUSEARN, BEOTRER.

/N =8

» FIERERNRHEGEIEE, SEERRERELEREERNNR. RILENE BB ER R ERNRHEE.

. AR = RE B RRREEE.
. FENELKS, THEER TEHE2ATED0DE,
. ERASIS%ABEHIERRRE (PA) WESHIKEIERERNREEES1INE.
W&, BREZBTHERSEDSHHE,
» EERASHER N, F2MERERCREFMERERNERS S
» A LA EMeditEBNFRD http://support.medit.com/hcFRH B R A B EIFIR.

TERHE @
. SERl B ERRTATE RS B,
. R EREE RS RIHES, BERITER. BRHAGAEESNAHE,
. MR TR S ERNE R, HEPIRIERAR

» #135°C (275°F) WENABBAEBRTRELNE, REHIR09E,

» FE134°C (273.2°F) MR ZEXBERNERTREDE, RER09HE,

. BERRCABHNIIAE TR EARSNERNAEBTEME M. FEit, BHEBERVEERI00R, F2ECNRRARSNARER, BERTREMBET.

N

. REENEEREEALR T, FNENORELRRBREES, EMEHARIUSIIIS R ERRERERE, RUNETESF.
. FOURER], LR ORRBEE, UHLEAETXASH. FHARNAESY, FERCNERATRESRETM.

. KRR REAASRIBHTRL AT RN RIS ERRE,

. Medit HEIER. RBIARERRFFHEE LEs MEMNERRE (RIERHEENY) BFas,

422 i)

MREENNREAEMSH, NERERERENTERARMBIE. NEXER, FRUTSRERER :

@ HEFBHETREIO00 classich S HIRREE,

@  EERRERSNTERSSTEL, LREHE. HEREEENES, BeFNNE. EACRZENRTEERNE.
®  ARENTREGNERSE

O] FREARAEMCARENGEES, 0558, FEEULSR.

423 e

B, HERMEFI00 cssicBNMERE (MFRBEEARER, ASEOMIERI)  FERRHEENER BETERNES, BERfiT2EAZERT E/H.
AMRRCERABTER (AZE) - HERREERA60-T0%.

—AERIESSRAT

O BB TEE ENFTERRRER.
@ TERRIY00 classici S AiinEYE .

» AHEREREIABER, BIERBIEEERAI00 classicitS, SERKE,

» FAESERIERSRERE NSRS, BERALEERNRTENRIERNEEEESR. ANBFRANEE.
itE B RBIRPARE 8T LUUES MERAR AR R & E,

® TERFTEIEER, MEETEEI00 classich S iR,

® HBSRIEERR. NeENHE L.

® AR EREERE.

® AR MMEENEEEERE,
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. SH/TEGERREIER TERI000 classicht S, RARMPTREGSARME, SR,
. TR R RER T ER.
. MERTEERIASH, AIRESEHEHHRR,

424 Hithiet
. HEREFASRIEIE R, e L.

. AT RERANEIRE
. AR FEENHRERXE.

N
- MERTEERUASA, THESNEN IR,

43 EE

/N z%

. FERMBENATGELAE, FH% (421 UEEER0RETR SET5IR0S REREEE TR,

. ARBAEREYN S N REREE.

. HARH B TR
RoHS, BN (R&IEERA
WEEE, B (BEZEEFE

FHEERRLAENE) . (Q0L1/65/EU)
BRfmiED) o (2012/19/EV)

4.4  Medit Scan for ClinicsBIE$T

Medit Scan for Clinics&EUHEI THI BBIRE EH. MURRIBIITIRE, XNG BB TREN.

5. B24EM

HETABRIEENILNZ 2R, LWBRERASGENRRFEEE, MemeERhIHERRN L EEMIEERR,
AFEREAER, SREMEMLEENIRSTROVENIEER. HSEREMASGEMNLHEL, FHLETREEN, FREETAERNNFREETER AR, BRARESEENAZRZS.

1900 classicR#t AL EERABRISIINFRIERMEAMARIRIF. 20 1900 classic FEEAREER 1.1 BHMR) PHBNERARZNNAGEARS, TRSEIASBENRGHRE. FRRAIERETHES /900
classicF#to

HREZEBNEARERGEER S EEEBURERERBERENBEIMEEN.

51 REBFRA
1900 classiCRIR — BB BENNRBRR . FHERE. EARETIO0 classichiHE THIFER2MRIHET.

/N =E
MREFRERARES, FECANETRENEFRBEBMRRRTE. SULER, JRSHRSRRR, BENEEFEM.
SEHRAFENRNNEELEYIREE, IKBEXRGETEYIRES, MIEIRRERRS,
ERRGH, HRESRRREEEANE, VRIBENATHER, IEEARBES, HNERZER, TEHETHERREIIRE,
EI900 classici S R A MG BAFHRT 2.
TMEFEF, 1900 classiclEZM BT REEESHESRZ o
AN REEELEENRE L
FEIITEIO classicRE LB AR
SBEIHEI900 classiCRBTIE S SR ERE Lo
SB/IPEHEI900 classicRTEE BRI, MRHER, 1900 classicRITAIAER B MR PILELF,
EB/DRERI00 classicHRio
1900 classict# & RE A A EHNARAIHEF M. FTRTDRERESATEAR R
SE/DAAE S EE R 1900 classicREEAVRIE,

HPREEHERE, BRUANRIERENBRE, HHHETTAEEHI00 cassicRibEmiag.
@ﬁ%éuu#fz BRI e

SAIRER A R IERNES IR, ABRAERR,
QDT\’LEW%?%E}%’@M:, %WJ% 5. MRRHENNRERERIE, HIMNEELBHEE.
FiBHEAR R, BENEEE AREHRERNRIRDENEE, FHeEBEETEEER,
40900 classicBEME L, BUSRAINASIE, IBEEE ARG HERE, #54
IREEAESEN, FMNPREREENNE, SIELER, TEHEEERIURRIHE.
ABEMRIV00 classICRIEIEREME, MARKRERRIRF.
MBEAEHRI00 classiCRRBRERY, HEMNEEE, I LRECAERBEMTMNER MERER.
MRESHN BB EANSRENEREEHFSARNER, ABKITESRBERMHAE GUIESBHENGENFS) -
SERIBEEMEA SRR ERAERT .
AT REBRBEMEURMESRLZ2Y, RMELEZE—BIBEERE, USBERRHETEARIN.
TERIS008SEATROIRAE IR E R LAVIas, PIIRRBMSNERER, MURREN R,
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EESEN

ERES EEAEI00 classicRFZA :

53

A

A0EENI900 classiCRIE A B Ta

A

{ERECESABMIEN, NTMEARFER.

SBFEHGEAEA R P IEEPEHRI000 classicCRREZ 2 EBAES .

RRNERERRER, ERERREERERES ERIETERZFOEREIEE T,
INERARR IR

EE

RRER R

AU AN RABBE O PBIRIL R LB,

HRRRBMEEE, TREHR,

BHE BRSSPI IR ) 7.

AEREAE. BENEAB=AALNES, ERBEHI00 classicRFETEMER.

it
EwE

ARFERNTERENEERS, SEUATHERTERRETE

A

BB,
HEERAI0 classicR.
#BAIE900 classicRifs

B

1900 classict SFENRTRE R RIFRF. HBERAI00 classicRyal, HHER

A

5.6

57

59

A

SRS (42782, BE. BESR) PFIIEATIEI000 classic RFHEITHE.
SRIERERENRRE.

BRARR
EwE

1900 classicHrifi#25 — $REEHE Mo
1900 classiCRETETEPEREMASIIARR. HEHEERIEE, IS EEeEREs.
EEUERI000 classiCAPEA e R SRR, IEAERINIEEA ST EEEZRRNE.
SERBAEI00 classiCREMBA B RS, FINEe, BRBRAR.
SEIMIERI00 classiciRfo
ESCRESEMERNSRTEEI00 classicRRPIEBIERFAS, RABERT. FHES 1900 classic RFSEZZEFA, #1900 classic REFLHMBEDRBHRYG, BARBERER.
MARERARTR, BEDHEI00 classicRFMEBERRIBE) B,
1900 classicRETR A EIBIRRE. M T RBHRICIRAREE.
IR BB AT TXBRMERER (CSPR11ClassA) o MEFERFEHER (BEFEFECSPR11Class B) , MR ETIREREAIVBEARBRITESRE.
BERHIHHI00 classicREHERRITTBL.
SEERSER R B EENTNRE,

KRR
S

1900 classicRGHIRIERRTE RIS BR P& AR,

1900 classiciR A% R A S HIRIBENGE, BRNERZLAEAREEMARE, —HER, WOLRSOMIRERERES, BrEEM_ B, BEEMBARN—E, CHRITENRE
REFEERETE, WAESBMBRZIENER.

1900 classici# & RBILEDZ B EITHENS . HERIHEERETO0 classici S Pol, WRIBHIMR, 1900 classiciSRIEIRHIP RENRIEE NG, WIHRREIE, BARLEEE,

STREIME (UV-C) LEDEHENF270-285 nm.

EEBHEALRREE.

Medit i900 classicEIRE®S | BEBMESUAMZ BRI, KTERPESRMENSS. B, BERMENTRABITEREMedt 900 classic,

1A

BE

1900 classicREE R THERMTRMAEHINE, SR RREENEETRR,
S ITBRIRE (21900 classICRHATTHER FRURE,

DRABSEABAR LRI (CD) FEER

BE

ARDRERISE (CD) TSR RIS .

EFBI900 classicR#EEs, FERBBEMICOWITIBRRITBEER,
BRAEZIO00 classic—EEANEERFENESEN, HERIBMNESEEFM.

MRTHR 2

MEERRTERE 2SN, FIEILEARBEERNE. MEAREEBRILE DY,

EREFEM, BEIEMAANMBESARMERMNOTZERESERES. SRREES, #2H (BREER) VRER—F.
EREEHRE, SBRESTESNER, QEFRENSHUREMIEINEARSTA. ZEEAREIRRFIAREREHRE,
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6. ERMAEIEER

6.1  TEHMET

1900 classic RFLEAI I FARENBRERS. 1900 classicRFTHE R R IEAERREAGEEERRTER.

155 | R BLET A — TREHER

RN Py WHEA— 153
1900 classi RIS A ERAEARETTERAIRER o
REEUASEE CISPR 11 Group 1 ik, ESEREEE, LETATESHEET RN
RFHRSTYE CISPR 11 Class A
SR IEC 6100032 Class A 1900 classiCB A AR REHHE.
ORI E M P R E D B,
BT wa

N

1£i900 classicR QBT HE AR ILRF/AMATEEERRIRE T RN T EEERFEE T

(ERETTAREIREVERIERRNE, FINEARERBERIO00 classicRRAAIE.

6.2  BREEE

. 511

1900 classic FHLEACU FREHN BRI,
1900 classicR#EHZ A F B BRARMIEIEERREPHEH.

155 | RIS E — BRI

RREEER 1EC 60601 AIGI54R ESRKE BHIRIE 183
HREREM(ESD) + 8KVIREEINE + 2kV, 4KV, + KVIEREEINE + 2kv, 4k, WEEZEAE, RATHEEME,
IEC 61000-4-2 +8kv, £15KVZERKE +8kv, L15kVERKE EHEAGMMHES, RIEBREREED430%.
BRI/ HEBRR L2k THEBRR 1 L2k - ) o T
1EC 6100044 BA/BIE: 1KV SN ey FRERIEAEZ AL B A B R RA R BRI,

JE7% IEC 61000-4-5

+05kv, £1kvERE

+05kV, +1kvER

05KV, £1kv, 2KV

F05kV, £1KV, H2kvHig

FREIRAUGAEL S AP A o B R B R A R R B R AR

BIRGER AR BERME
TR R B
IEC 61000-4-11

0.5/1388 : 0% Ut (UTEER£100%)
25/303880 : 70% UT (UTEE##30%)
250/30038E : 0% Ut (UTE2H£100%)

0.5/13BH8 1 0% Ut (UTBER£100%)
25/303848 : 70% U (UTE30%)
250/3008BE : 0% Ut (UTEEH$100%)

FRBIRAURAEZ A R0 P A S B B BB IR AR B R A A
EERENEEER FIFRERBIIEIR TR (FIO0 classicigt,
SRR BRHTE241900 classicRETIR BN

#1555 (50/60H2)BIS

IEC610004-8 30A/m 30A/m e e T T
8A/m 8A/m
30kHz CWEE 30kHz CWEEE

e - 65A/m 65A/m

g%gggyggme MHz 1342kHz 134.2kHz TSR AN,

e PM 2.1 kHiz PM 2.1 kiiz B R TR E R AR R E L.
75A/m 75A/m
1356 MHz 1356 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

i UTAEAERKT ZaIMACEBE,
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- Bk 8
£
1900 classic BRI R R TR LB R imAyHE RS IRRERERE
LA 2RSRR T PR REERAM]
SHREERAREEW] IEC 60601-1-2:2014
150 kHzZE80 MHz 80 MHzZE2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
001 012 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20
MESTEMEERARMIIRL AT LR, DIRBERPEEARNARIUEELCK () ABUNHBRMAE), HERPR RS SMERRENU W) ABIRES REERARBIIE,
&1 TEERA80MhZAI800MHzZE, FEIRAE B IAREEE R
B2 L RS IR EARHTE IR, BHREESTERAY). W, ARNRKHRSTNZE.
. 8513
1900 classic RETEARUTRENBREZE. 1900 classicRHNE P ol fEHE RRFRRRIEEEEEPER,
55| R BiSTEE—— EREAIENE
IR 1EC 60601 A4 AHKE ERIRE— 1831
3Vrms 150 kHzZE80 MHz 3vrms
B SERSMIBEREEE FIHESAITEMLSTBEARMGRBE R, CEGENES, 5/ P HEIRREES.
I EERERIBA SRR AR ST EATS.
U Zﬁﬁféftiﬁﬁ(d) :
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 @
d =124 P80 MHzZ800 MHz

d=23/P80MHzZE2.5GHz

6Vrms 150 kHzZE80 MHz 6 IEC 60601-1-2:2014
EEBRISMITEER AR Vems d=2.0/ P80 MHZZE2.7 GHz

PRTMRIA RS SR ANE AR A LIRS (W) A BB AR B S BRERE AR Th =R,
dFTREUK () 2 B B HERE B RE ISR,

AR RS G R E BB ST SRS AT SR RIS DI E R S BRI G KT
AR LERTTSIRRES, BIZREIGIFREEETE

Q)

SY5RERSY
|EC 61000-4-3 3V/m 80 MHzZE2.7 GHz 3V/m

510 7ESARABOMhZAIB00MHZE, AR AR HE N FRREA,
32 1 A RGBT, BREETREREY). M. ABNREHRSNZE,
513 /M F150 kHZBI80 MHZAOISM(T . R, BS/&)SBENA6.765 MHZZE6.795MHz. 13.553 MHZZE13.567 MHz, 26.957 MHzZE27.283 MHZIA K2 40.66 MHZzZ40.70 MHz,
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. 514
1900 classicRESERR T RIBST RN BRIESRR.
Pl SHBEFRGE T EIHEI00 classiCRFUEMEN0EX (125R) WEE, THGVERFEEFRR,
155 | R ISR — BRIMIENE
RS AR it feE] IEC 60601 %4 ARKTE
380 -390 MHz TETRA 400 AEHAEE18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 1Rt 28V/m 28V/m
1kHzsine
704 - 787 MHz LTESEER13, 17 BORARE1T Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; BRREE18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTESBRRS
SHREIRBFNNIRIS
IEC 61000-4-3 GSM 1800
CDMA 1900
1700 - 1990 MHz g?é‘#goo; BERERE217 Hz 28V/m 28V/m
LTESEERL, 3, 4, 25;
UMTS
B,
WLAN 802.11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450, A ERE1T Hz 28V/m 28V/m
LTESEERT
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n AEHEBE1T Hz 9V/m 9V/m

B RIS IRERRHTEIER. BRERETEEY. V. ARNREARSNTE.

e
=8

. SRR AR GESE O LEAI000 classic, TRIFTAESEBHRFHETRE, MELER, FRBBEMRRFEREAMREORR, BEREFES.
. fBAAFEMedit 1900 classiciERESURMAVER . (RS REPTRERIB I BRG] SR ERGBVEREE, SRETRE.

| B BRI (EMEEIE LT,
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7. %

pzE 1900 classic
(22 1=
EEE 5V=53A
FhERELReE 118, BFEUERHH (FIERERNRIER)
* e R A B R
e (B3PFERTHRHE)
Rsf 223.4x36.7x35.3mm (LxWxH)
i 165g
A EEERNREE
K 36.1x34.1x90.8 mm (WxHxL)
R - BEiREE Ll 36.1x34.1x90.4 mm (WxHxL)
N 36.1x34.1x90.3mm (WxHxL)
K 26.9x19.7mm (W x H)
Rt - iR B i 224x163mm (WxH)
N 18.36x13.1 mm (W x H)
BRETA
R 160 x48.5 mm (Hx @)
=i 205g
1BIF. FRREEEE
BE 18-28°C (64.4-824°F)
IRIEEE RE HEHRAE20-75% (FEEHRE)
TR 800-1, 100hPa
B -10-50°C (14 - 122°F)
TERR A BE HBEHRAE20-80% (FEEHRE)
U 800-1, 100hPa
B -10-50°C (14 - 122°F)
BRI BE AEEHRE20-80% (IERHE)
FE 620-1, 200 hPa
SRR R IR
B BEBuIE
[ =t d s s CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

“ Medit Corp.

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

[UK T ReP |

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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0 ovom Prirucniku

Oznake koje se koriste u ovom Prirucniku

Ovaj Prirucnik koristi razli¢ite 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 ¢ije zanemarivanje moze rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

A OPREZ

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

Q SAVJETI

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

1. Uvod i pregled

11 Predvidena namjena

i900 classic sustav intraoralni je 3D skener namijenjen za izradu digitalnih prikaza topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.
1900 classic sustav izraduje 3D snimke za uporabu u svrhe racunalno potpomognutog dizajna i proizvodnje dentalnih nadomijestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

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

13 Kontraindikacije

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

14 Kvalifikacije operatera

A OPREZ

i900 classic sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju stru¢no znanje u podrucju stomatologije i tehnologije dentalnih laboratorija.

. Korisnik i900 classic sustava ima iskljucivu odgovornost u procjeni je li ovaj uredaj odgovarajuci za slucaj i okolnosti konkretnog pacijenta.
. Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za to¢nost, cjelovitost i adekvatnost svih podataka koje unosi u 1900 classic sustav i priloZeni softver.
Korisnik mora provjeriti to¢nost rezultata i svaki slucaj procijeniti na pojedina¢noj 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 vaseg lokalnog distributera.
. Korisnik ne smije raditi preinake na i900 classic sustavu.
1.5 Simboli

Br. Simbol Opis

Serijski broj

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje

4 Proizvodac
5 Oprez
6 Upozorenje

OBPB>EEEE

Procitajte prirucnik za korisnike

o
)
m

Oznaka europske sukladnosti

9 Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

10 Primijenjeni dio tipa BF

11 WEEE oznaka

12 Uporaba na recept (SAD)

13 MET oznaka

14 ~— Izmjenicna struja

15 == Istosmjerna struja
ot

16 ,."JY Temperaturno ogranicenje: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Ogranicenje viaznosti
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oo
18 mm@ QOgranicenje atmosferskog tlaka
19 ! Lomljivo g
20 f Cuvati na sunom =
21 H Ova strana prema gore
22 E QOgranicenje slaganja: 14 slojeva
23 [jz] Procitati upute za uporabu
24 EE Oznaka sukladnosti Ujedinjenog Kraljevstva (UKCA)
25 Ovladteni zastupnik u Svicarskoj
2 Ovlasteni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu
27 E Broj modela
28 Kolicina
29 Jedinstvena identifikacija proizvoda
30 Sterilizirano etilen oksidom
31 Ne sterilizirati ponovno
32 @ Ne koristiti ponovno
33 2 Upotrijebiti do
34 @ Ne koristiti ako je pakiranje osteceno
35 >; "<\ Cuvati dalje od sunceve svjetlosti
1.6 i900 classic - Pregled sastavnih dijelova
Br. Komponenta (br. modela) Koli€ina Ilustracija @
] i900 cl(?ws(s)\i :;(E)B\c?kener 1 kom ° 7

Poklopac i900 classic ru¢nog skenera

2 (MO1-HC1) Tkom
3 Nastavak za visekratnu uporabu (veliki) 2 kom g
(MO1-RTL)
. ) ]
4 Nastavak za visekratnu uporabu (srednji) 2kom
(MO1-RTM)
Alat za kalibraciju
5 (MO1-CT1) 1 kom -
6 Model za vjezbu 1 kom o
Stolni stalak
7 (MO1-DO) 1 kom *
Zidni drza¢ ]
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) 1kom -
12 Priru¢nik za korisnike 1 kom e
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1.6.1 Dodatne komp (pi je se
Br. Komponenta (br. modela) Koli¢ina Ilustracija
I Nastavak za videkratnu uporabu (veliki) 4kom g
(MO1-RTL)
- : ]
2 Nastavak za viSekratnu uporabu (srednji) 4kom
(MO1-RTM)
v " 8
3 Nastavak za visekratnu uporabu (mali) 4kom
(MO1-RTS)
. . . -
4 Jednokratni nastavak za skener iz serije i900 50 kom
(MO1-ST1)
. Sve komponente navedene u 1.6 i 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.
. Za vise informacija o jednokratnim nastavcima pogledajte Prirucnik za korisnike za jednokratni nastavak za skener iz serije i900.

A OPREZ

Cuvajte model za vjezbu na hladnom mijestu, zasti¢enog od izravne sunceve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za vjezbu 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.
. Aplikacija Medit Link Express dostupna je za preuzimanje u trgovini App Store. Ovaj proizvod optimiziran je za iPad i Mac stolna okruzenja. Ne preporucuje se uporaba s drugim uredajima.

17 Postavljanje i900 classic sustava

171 Osnovne postavke i900 classic (Medit Plug & Scan)
1900 moZete izravno povezati na ratunalo pomocu kabela za napajanje. Ukljucivanje i900 classic
@ Poverite 900 classic na racunalo koristeci kabel za @  Kada se ukljuci napajanje, zasvijetlit ce LED svjetla
M napajanje - skener ce se automatski ukljuciti. na straznjoj strani.
[
[
[
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massssasssssnslEss g -
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111 T %
Iskljucivanje i900 classic
Kada odspojite kabel za napajanje, skener ce se iskljuciti. Stolni stalak Zidni drzac

48  User Guide



2. Medit Scan for Clinics - Pregled

21 Uvod

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

22 Instalacija

221 Sistemski zahtjevi

Preporuceni sistemski zahtjevi

Windows macOS
Laptop Stolno radunalo Prijenosno/stolno racunalo
Inte\‘Core 7 - 14700HX Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
1 lﬂtleCCOVeU\r - W737$2?;H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor ntel Core Ultra 7 - M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
¥ PU, 10-
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e (g’zé o ;(_)CVEEZLQU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
Radna
memorija 32GB 24GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ili vise)
*Kompatibilno s Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijom verzijom.
Graficka NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ili vise) .
kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ili vise)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBili vise)
*AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) .
sustav (OS) Windows 11 (preporuceno za Intel Core procesore 12. generacije ili novije) Sonoma 14, Sequoia 15 novji

Minimalni sistemski zahtjevi

Windows mac0s
Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
Radna
memorija 16GB 16 GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GBiili vise)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ili vise) .
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GBili vide)
*AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Sonoma 14, Sequoia 15 ili noviii
sustav (0S) Windows 11 (preporuceno za Intel Core procesore 12. generacije ili novije) 3¢ !

&

Kako biste dobili tocne i aZurirane sistemske zahtjeve, molimo posjetite: www.meditlink.com.

&

- Koristite osobno racunalo i monitor certificirane u skladu s normama IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i [EC 55024.

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

USB 3.0 kabela. Obvezno koristite iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.

222 Vodic za instalaciju softvera

® Ukopcajte priloZeni USB flash pogon u racunalo.

@ Pokrenite instalacijsku datoteku.

® Odaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next" (Dalje)).

@ Odaberite odrediste instalacije programa.

® Pazljivo procitajte , License Agreement” (Ugovor o licenciji), oznacite okvir pored opcije I agree to the License terms and conditions” (Prihvacam uvjete i odredb
® Postupak instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo ne gasite racunalo dok instalacija ne zavrsi.

@ Nakon 5to je instalacija zavrSena, ponovno pokrenite racunalo kako biste osigurali optimalan rad programa.

Instalacija ne moZe biti provedena ako je i900 sustav prikljucen na racunalo. Molimo iskljucite skener prije nego pocnete s instalacijom.

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

€) i onda kliknite na ,Install” (Instaliraj).

-Q(- Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele umjesto prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih kabela osim prilozenog Medit
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23 Poruke o pogreskama

Medit i900 sustav za skeniranje prikazuje poruke o pogredkama, $to korisnicima omogucuje da intuitivno prepoznaju probleme na hardveru i sustavu.
Neke poruke ukljucuju i rjeSenja, koja korisnicima trebaju pomo¢i 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. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

* If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" 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. Medit Link Express - Pregled

3.1 Uvod

Aplikacija Medit Link Express dolazi s pristupa¢nim korisnickim suceljem i pomocu i900 classic sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.
3.2 Instalacija

321 Sistemski zahtjevi

Minimalni sistemski zahtjevi

macOS 'O' Kako biste dobili tocne i azurirane sistemske zahtjeve, molimo posjetite: www.meditlink.com.

Model N/A

Koristite osobno racunalo i monitor certificirane u skladu s normama

¢ MI/M2 i novij = IEC62368-1 (i IEC 60950-1), IEC 55032 IEC 55024.
CPU/GPU 8-jezgreni CPU li vise

. Kako biste izbjegli opasnost od strujnog udara, racunalo spojite iskljucivo na propisno uzemljen izvor

Radna memorija (RAM) 16 GBiili vise napajanja.
. Molimo pobrinite se da je strujni utikac racunala uvijek lako dostupan.

Operativni sustav (OS) macOS 15.0 (Sequoia)ili noviji

Skladigtenje N/A 'O' Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele umjesto prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne
= snosi odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih kabela osim prilozenog Medit USB 3.0 kabela.
322 Vodi¢ za instalaciju softvera Obvezno koristite iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.

® Otvorite App Store i nadite aplikaciju Medit Link Express.

@ Preuzmite aplikaciju.
@ Pokrenite aplikaciju.
323 Medit Link Express Prirucnik za korisnike

Procitajte Prirucnik za korisnike za aplikaciju Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Poruke o pogreskama

1900 classic sustav za skeniranje prikazuje poruke o pogreskama, $to korisnicima omogucuje da intuitivno prepoznaju probleme na hardveru i sustavu. Neke poruke ukljucuju i riesenja, koja korisnicima trebaju pomoci u
dijagnostici i otklanjanju problema. Poruke o pogreskama prikazuju se u formatu obi¢nog teksta i po potrebi su popracene ilustracijama, u cilju boljeg razumijevanja.

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.

4. 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 1900 classic sustavu - osim kalibracije, cis¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledi i druge vrste redovitog odrZavanja nisu potrebni

41 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 okoli$ni uvjeti poput temperature.
. Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.

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

Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta.
Nemojte izravno dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plocu ukoliko postupak kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska ploca onecis¢ena, molimo kontaktirajte vadeg servisera.
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'O' Ako je alat za kalibraciju dugo izloZen temperaturama nizim od navedenih u uputama tvrtke Medit za uporabu i skladistenje, kod uredaja moze doci do problema s rotacijskim pokretima. U tom slucaju, nasilno
= okretanje uredaja moze dovesti do ostecenja. Kako biste to izbjegl, alat za kalibraciju prije uporabe ¢uvajte na preporucenoj temperaturi.

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

411 Kako kalibrirati i900 classic

® Ukljucite i900 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.
6] Pripremite alat za kalibraciju i 1900 classic ru¢ni skener.

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

® Stavite 1900 classic ru¢ni skener u alat za kalibraciju.

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

@ Ako je alat za kalibraciju propisno postavijen u pravilan polozaj, sustav ¢e automatski poceti s prikupljanjem podataka.
® Kad je zavrseno prikupljanje podataka u pocetnom poloZaju, okrenite brojéanik i stavite ga u naredni polozaj.

® Ponovite postupak do krajnjeg poloZaja.

@ Kad je zavrseno prikupljanje podataka u krajnjem poloZaju, sustav ¢e automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.
4.2 Postupak Ciscenja, dezinfekcije i sterilizacije

421 Nastavak za viSekratnu uporabu

Nastavak za visekratnu uporabu koristi se intraoralno tijekom skeniranja i namijenjen je ogranicenoj ponovnoj uporabi.
Prije ponovne uporabe izmedu pacijenata, nastavak se mora o¢istiti te dezinficirati ili sterilizirati kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija.

Ciscenje i dezinfekcija

. Pripremite otopinu za ¢i¢enje.
» Prije uporabe razrijedite obicni neutralni deterdzent u omjeru 1:100.
. Nastavke za viSekratnu uporabu Cistite s otopinom za ciScenje i cetkicom.
» Pobrinite se da je zrcalo nastavka potpuno Cisto i bez mrlja. Ako se zrcalo ¢ini zamrljano ili mutno, ponovite postupak cis¢enja.
A OPREZ
» Nastavak za viSestruku uporabu ima kompleksnu strukturu te je moguce da ga automatsko cis¢enje nec¢e moci ocistiti u potpunosti - stoga nemojte Cistiti nastavke za visestruku uporabu u automatskim

strojevima za pranje.

. Isperite nastavke za visekratnu uporabu tri puta koristeci prociséenu vodu.

. Uklonite vliagu papirnim ru¢nikom i ostavite da se osude u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 80 minuta.

- Dezinficirajte nastavke za videkratnu 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.

Ciscenje & Sterilizacija

. Dovrsite postupak cid¢enja opisan u odjeljku iznad.
. 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 to 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 ne¢e 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 zamrljate, jer bilo kakvo ostecenje ili mrlje
mogu utjecati na prikupljene podatke.

. Omotajte nastavak skenera pamucnom gazom prije autoklaviranja kako biste sprijecili trajne mrlje na zrcalu. Za specificne parametre sterilizacije pogledajte priru¢nik za uporabu vaseg autoklava.

. Nastavci koji su ociS¢eni, 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 ¢is¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu s gore navedenim smjernicama.

422 Zrcalo

Prisutnost necistoca ili mrlja na ogledalu moZe 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 istu 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 ostavlja dlacice.

@ Pobrinite se da na zrcalu nema prasine i viakana. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak cis¢enja.

423 Rucni skener

Nakon tretmana ocistite i dezinficirajte sve ostale povréine i900 classic ruénog skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera (otvor za odzracivanje). Ciscenje i dezinfekcija smiju se obavljati jedino dok je
uredaj iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon $to se u potpunosti osusi.

Preporucena je otopina za ¢is¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% vol. alkohola.

Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sljedeci:

@ Iskljucite napajanje tako Sto Cete iz uredaja iskopcati kabel za napajanje.
@ Odistite filtar na prednjoj strani i900 classic ru¢nog skenera.
» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZe prodrijeti unutar i900 classic ru¢nog skenera i prouzrociti kvar.
» Nemojte Cistiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili otopine za cis¢enje u filtar. Filtar morate njezno obrisati pamu¢nom 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 ¢iscenja koje nije sukladno gore navedenim smjernicama.
O] Nakon ¢iscenja filtra, stavite poklopac na prednii dio i900 classic ru¢nog skenera.
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@ IZlijte dezinfekcijsko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavija dlacice.

® Obrisite povrsinu skenera koristeci ovu krpu.

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

A OPREZ

. Ne cistite 1900 classic rucni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina moZze prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.

. Uredaj koristite nakon $to se potpuno osusi.

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

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

. Obrisite povrsinu sastavnog dijela krpom.

. Osusite povrsinu cistom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavlja dlacice.
A OPREZ

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

43 Odlaganje

AOPREZ

. Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte nastavak kako je opisano u odjeljku “4.2.1 Nastavak za viSekratnu uporabu.”
. Odlozite nastavak skenera kao Sto biste i sav drugi klinicki otpad.
. Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa sliedecim 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)

44 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 e je automatski preuzeti.

5. Sigurnosne smjernice

Molimo pridrzavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih u ovom Prirucniku za korisnike kako biste sprijecili tjelesne ozljede i o3tecenje 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 sprijeili 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 otecenje opreme. Molimo rukujte i900 classic sustavom sukladno smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

U slucaju ozbiljne nezgode koja ukljucuje ovaj uredaj, treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti

5.1 Osnove sustava

i900 classic sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego pocnete s instalacijom, uporabom i radom s 1900 classic, upoznajte se sa sliede¢im sigurnosnim uputama i uputama za rad.

A OPREZ

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

. Prekontrolirajte jesu li svi isporuceni sastavni dijelovi bez o3tecenja. Ne moZze se zajam(iti sigurnost ukoliko postoje fizicka o3tecenja na jedinici.

. Prije nego pocnete s uporabom sustava, provjerite jesu li prisutni problemi poput fizickih ostecenja ili labavih dijelova. Ako nadete vidljiva o3tecenja, 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 postavljati i900 classic sustav na zagrijane ili mokre povrsine.

. 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 i900 classic sustava.

. Zastitite i900 classic sustav od svih tekucina.

- i900 classic rucni 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 1900 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 moze 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 pokusavajte 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 900 classic sustav ispustili na pod ili je jedinica pretrpjela udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

. Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave se problemi s tocno3cu, prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte proizvodaca ili ovlatene distributere.

. Kako biste osigurali pravilan rad i900 classic sustava, instalirajte i koristite isklju¢ivo 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 postoji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu, moguce je da ¢e 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 elektricna sigurnost, nanosi se premaz koji sluZi za izolaciju uredaja, osim na podrucja gdje se nalaze USB ulazi.

. Provjerite oznake na proizvodu, kao $to su certifikacijski simboli ili podaci o proizvodacu, pod osvjetlienjem od priblizno 500 luksa radi bolje vidljivosti.
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5.2

Odgovarajuca obuka

A UPOZORENJE

Prije nego pocnete s uporabom i900 classic sustava na pacijentima:

Trebali biste biti osposobljeni za koriStenje 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 Priruéniku za korisnike
Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provjeriti prikazuje li se pravilno slika uZivo u programskom prozoru pretpregleda kamere.

U sluaju otkaza opreme

& UPOZORENJE

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

Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

Odspojite 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

& UPOZORENJE

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

izravnog kontakta s nastavkom.
koristenja 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:
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Sterilizirajte 1900 classic sustav kako je opisano u odjeliku 4.2 Postupak ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
Koristite sterilizirani nastavak.

Elektritna sigurnost

& UPOZORENJE

i900 classic je sustav klase II.

1900 classic sustav interno koristi iskljucivo radiofrekventnu energiju (RF). Kolicina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim elektromagnetskim zracenjem.

Postoji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti unutrasnjosti i900 classic sustava. Sustavu smije pristupati samo stru¢no servisno osoblje.

Ne ostavljajte tekucine ili pica u blizini i900 classic sustava i izbjegavaijte 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, $to 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 3to Cete iskopcati kabel za napajanje.

Karakteristike EMISIJA ove opreme ¢ine 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 s 1900 classic sustavom.
Ne dodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.

Zastita o€iju

&UPOZORENJE

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

Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka 900 classic nije Stetno za oci. Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti uperivati svjetlosni snop u oci drugih pojedinaca.

Opcenito, intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju ociju, a vjerojatnost sekundarne izlozenosti je velika. Kao i kod drugih slucajeva intenzivne izloZenosti izvoru svjetlosti, moZete iskusiti priviemeno
smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili o3tecenje vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.

Unutar i900 classic ruénog 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 i900 classic ruénog 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

A UPOZORENJE

5.8

i900 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.

Rizik od smetnji - sréani stimulatori i ugradbeni kardioverter defibrilatori (ICD)

A UPOZORENJE

Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih kardioverter defibrilatora (ICD) i sréanih stimulatora.
Tijekom uporabe 1900 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 priru¢nike njihovih proizvodaca.

Kibersigurnost

Ukoliko se dogodi kiberincident, odmah prestanite koristiti skener i softver. Iskljucite skener i odjavite se iz softverskog programa.
Odmah prijavite incident na3oj 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 Sto vie 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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6. Informacija o elektromagnetskoj kompatibilnosti

6.1 Elektromagnetske emisije

i900 classic sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik 900 classic sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruZenju i koristi.

Smjernice i izjava proi: Ca - Elekt! g ke 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 elektri¢cnu mrezu
i . . 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 premje3tanja i900 classic ili zastite lokacije.

6.2 Elektromagnetska otpornost

. Smijernice 1

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

Smjernice i izjava proi; - otpornost

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili s keramickim plocicama.

Elektrostaticko praznjenje (ESD) +8KkV kontakt + 2 kV, £ 4 kv, + 8KV kontakt + 2 kV, + 4 kv, o M
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, preporucuje se relativna

IEC 61000-4-2 +8KV, £ 15kV zrak +8kV, £ 15kV zrak . N .
vlaznost od najmanje 30%.
Brai tranaijenti /izboj *2kvzavodove napajanja *2kvza vodove napajanja Kvaliteta mreznog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
IEC61000-4-4 + 1 kV za ulazne/izlazne vodove +1kV za ulazne/izlazne vodove 9 napajan) P ! e.
+0.5 kv, +1 kV diferencijalni nacin rada +0.5KkV, +1 kV diferencijalni nacin rada
Prenapon IEC 61000-4-5 Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

+0.5kV, 1 KV, £2 kV uobicajeni nacin rada +0.5 KV, 1 kV, £2 kV uobitajeni nacin rada

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.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije 0% UT (100%-ni pad u UT) za 0.5/1 ciklus 0% UT (100%-ni pad u UT) za 0.5/1 ciklus
napona na ulaznim vodovima napajanja 70% UT (30%-ni pad u Ut) za 25/30 ciklusa 70% Ut (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa
IEC 61000-4-11 0% UT (100%-ni pad u Ut) za 250/300 ciklusa 0% Ut (100%-ni pad u UT) za 250/300 ciklusa

Magnetska polja mrezne frekvencije Magnetska polja mrezne frekvencije trebala bi biti na razinama karakteristi¢nima

30 A/m 30 A/m

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 za lokaciju u tipi¢nom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
8A/M
8A/mM - .
Modulacija neprekinutim valom (CW) 30 kHz m()zdu‘atlja neprekinutim valom (CW) 30
Okolna magnetska polja 65 A/m 65 A/m
frekvencijskog raspona od 1342 kHz 134.2 kHz Otpornost na magnetska polja ispitana je i odnosi se iskljucivo na povrsine
9 kHz do 13.56 MHz otpornosti Fazna modulacija (PM) 2.1 kHz ' kucista ili dodatne opreme koje su izlozene tijekom predvidene uporabe.
Fazna modulacija (PM) 2.1 kHz
1EC 61000-4-39
75Am
75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz

Fazna modulacija (PM) 50 kHz Fazna modulacia (PM) 50 kHz

Napomena: UT je mrezni izmjeni¢ni napon prije provedbe ispitivanja.
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. Smijernice 2
Preporuceni razmaci ajanja izmedu prij i opreme i i900 classic Ed
Razmak razdvajanja sukladno frekvenciji odasiljaca [M] £
Najveca nazivna izlazna IEC 60601-1-2:2014
snaga odasiljaca [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20

0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3

100 12 20

Za odasiljace ¢ija najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici, preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moze se procijeniti uz pomo¢ jednadzbe koja je primjenjiva 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 vei frekvencijski raspon.

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

. Smijernice 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.

Smijernice i izjava proi: as

otpornost

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

3Vrms 150 kHz do 80 MHz

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na manjoj udaljenosti od

Izvan amaterskih ISM opsega 3vrms 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):
Provedena RF d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2VP 80 MHz do 800 MHz
d=2.3VP80MHzdo 2.5GHz
6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims 1EC 60601-1-2:2014
Unutar amaterskih ISM opsega d=20vP80MHzdo 2.7 GHz
Gdje 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 $to je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije,
trebale bi biti manje od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.
Moguca je pojava smetnji u blizini uredaja oznacenih sljede¢im simbolom:
. (o))
Zracena RP 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3vim

IEC61000-4-3

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

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjec¢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;

i40.66 MHz do 40.70 MHz.

Intraoral Scanner i900 classic
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. Smijernice 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 in¢a) od bilo kojeg dijela i900 classic sustava. U suprotnom, to se moze negativno odraziti na radne znacajke ove opreme.

Smjernice i izjava proizvodaca - g 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 bezi¢ne

komunikacijske opreme
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE pojas 1, 3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE pojas 7

2400 - 2570 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

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 utje¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

A UPOZORENJE

Obvezno izbjegavajte uporabu 900 classic u blizini druge opreme ili na njoj jer to moZe 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 1900 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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7. Specifikacije
Trgovacki naziv i900 classic Ed
Jedinica pakiranja 1 set ;
Nazivna snaga 5V==,3A
Klasifikacije za zastitu od strujnog udara Klasa I1, primijenjeni dio: tip BF (nastavak za videkratnu uporabu)
* Ovaj proizvod je medicinski uredaj
Ruéni skener (ukljucujuci nastavak srednje velicine)
Dimenzije 2234%36.7x353mm(DxSxV)
TeZina 1659
Nastavak za viSekratnu uporabu
Veliki 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)
Dimenzije - cijeli nastavak Srednji 36.1 x34.1x90.4mm (S xV x D)
Mali 36.1 x34.1x90.3mm (S xV x D)
Veliki 269x%19.7mm (5 xV)
Dimentzile - glava nastavka Srednji 224x163mm (SxV)
Mali 1836 13.1 mm (SxV)
Alat za kalibraciju
Dimenzije 160 x 48.5mm (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
vrijed i emisija po okr
OkruZenje Bolnitko okruzenje
Vodene i zracene RF EMISIJE CISPR11

C€

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 prFirucce

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento navod na pouZiti pouziva rizné symboly pro zvyraznéni dlileZitych informaci s cilem zajistit spravné poufiti, prevenci zranéni uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci $kody na majetku.
Vyznam pouzitych symboldi je popsan nize.

A VAROVANI

Symbol VAROVAN( znaci informaci, ktera pokud je ignorovana, miize wyistit ve stredné zavazné riziko zranéni osob.

A POZOR

Symbol POZOR znacf bezpe¢nostni informaci, kterd pokud bude ignorovana, mize zptsobit mirny risk zranéni osoby, poskozeni majetku nebo poskozeni systému.

‘Q: TIPY

Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodate¢né informace pro optimalni provoz systému.

1. Uvod a prehled

11 Zamyslené pouZiti
Systém 1900 classic je intraoralni 3D skener, urceny k digitalnfmu zaznamu topografickych charakteristik zubG a okolnich tkani.
Systém 1900 classic vyhotovi 3D skeny pro pouzitl v pocitacem podporovaném dizajné a pfi vyrobé zubnich ndhrad.

1.2 Indikace pro pouZiti

Systém i900 classic slouZi ke skenovanf intraorélnich vlastnosti pacienta.
PFi pouzivani systému i900 classic mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit riizné faktory (intraoralni prostredi, odbornost operatora a laboratorni pracovni postup).

13 Kontraindikace

Systém 1900 classic nenf uréen k vytvareni obrazt vnitini struktury zubl nebo nosné skeletalni struktury.

14 Kvalifikace obsluhy

& POZOR

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

. Uivatel systému i900 classic je vyhradné zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zafizenf vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a jeho okolnosti.
. Uzivatel systému je piné zodpovédny za pesnost, Uplnost a adekvatnost vech dat, viozenych do systému i900 classic a poskytnutého softwaru.

Uzivatel by mél zkontrolovat piesnost wsledk( a posoudit kazdy jednotlivy pfipad.
. Systém 1900 classic musf byt pouZivan v souladu s piloZzenou UZivatelskou pfiruckou.
. Nespravné pouZiti nebo zachézent se systémem i900 classic povede ke ztraté zaruky. Pokud poZadujete dalsfinformace o spravném pouzivani systému i900 classic, obratte se na vaseho mistniho distributora.
. UZivatel nesmf upravovat systém i900 classic.
1.5 Symboly

[ Symbol Popis

Sériové Cislo

Prectéte si uzivatelskou prirucku

2 Zdravotnické zaFizeni
3 d‘ Datum vyroby
4 “ Vyrobce
5 A Pozor
6 A Varovénf
©

©
~
m

Oznaceni shody CE

9 Autorizovany zastupce v Evropské unii
10 Typ BF aplikovaného dilu
" Znacka WEEE
12 PouZiti na predpis (U.S.A)
13 Znactka MET
14 ~— AC
15 === DC
P
16 _‘"X Teplotni omezent: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limit vihkosti
2%
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oo
18 mmg Limit atmosférického tlaku

19 I Krehké

20 f Udrzujte v suchu o
21 ﬁ Touto stranou nahoru %
22 % Limit stohovani: 14 vrstev

23 [:E] Viz ndvod k pouziti

24 gs Oznaceni posouzeni shody ve Spojeném krélovstvi (UKCA)

2 Autorizovany zdstupce ve Swycarsku

26 Autorizovany zastupce ve Spojeném krélovstvi

27 III Cislo modelu

28 Mnozstvi

29 Unikatn identifikétor zafizenf

30 Sterilizovano oxidem ethylenovym

31 @ Nesterilizovat znovu

32 @ NepouZivat opakované

33 8 Pouzitelné do

34 @ NepouZivat, pokud je obal poskozen

35 >;:f§ Chrénit pred slune¢nim zarenim

1.6 i900 classic PFehled komponentt

C. Komponenta (€. modelu) MnoiZstvi Tlustrace
1900 classic Nasadec -
! (MO4-1900c) The = I
Obal ndsadce 1900 classic
2 (MO1-HC1) Ts
- y ]
3 Znovu pouzitelny hrot (Velky) oK
(MO1-RTL)
B . ]
" Znovu pouzitelny hrot (Stredni) ks
(MO1-RTM)
Kalibra¢ni nstroj
> (MO1-CT1) Tks 4
6 Tréninkovy model Tks b
Stolnf kolébka
/ (MO1-DC) Tks &

Drzék na zed
(MO1-WHT1)

o
=
&

-

L.

9 Napajeci kabel (2.5 m) 1ks @

10 Napajeci kabel (2 m) Tks @
USB Flash kli¢

n (Veetné instalacniho programu Medit Scan for Clinics) Tks -

12 UZivatelska prirucka Tks
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1.6.1 Dopliiujici k p y (prodavaji se né)
(o Komponenta (€. modelu) MnoiZstvi Ilustrace
7 —_— , ]
I novu pouzitelny hrot (Velky) Aks
(MO1-RTL)
S . ]
2 Znovu pouzitelny hrot (Stredni) ks
(MO1-RTM)
. . . 8
3 Znovu pouzitelny hrot (Maly) ks
(MO1-RTS)
PR . p . [}
4 Jednorézova skenovaci hlavice i900 Series 50ks
(MO1-ST1)
. Vsechny komponenty uvedené v ¢asti 1.6 a 1.6.1 Ize zakoupit samostatné.
. Dostupnost polozek k prodeji se miiZe liSit v zavislosti na stavu registrace medicinského zafizeni v kazdé zemi nebo oblasti. Ohledné dostupnosti specifickych polozek kontaktujte Medit nebo mistniho distributora.

Dalsi informace o jednorazovych skenovacich hlavicich naleznete v UZivatelské pfirucce pro jednorézovou skenovaci hlavici i900 Series.

& POZOR

Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu pfimého slune¢niho svétla. Bezbarvy tréninkovy model mdze ovlivnit vysledky 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 zplisobit poruchu nebo pozar.
. Medit Link Express je k dispozici ke stazeni v App Store. Tento produkt je optimalizovan pro iPad a prosttedi stolniho pocitace Mac. PouZiti s jinymi zafizenimi se nedoporucuje.

1.7 Nastaveni systému i900 classic

171 Zékladni nastaveni i900 classic (Medit Plug & Scan)
900 muZete pfipojit primo k PC pomoci napéjeciho kabelu. Zapnéte i900 classic
@ Pripojte 1900 classic k vasemu pocitaci pomoci napéjeciho @  Po zapnuti napajeni se rozsviti zadni LED svétlo.
M kabelu a skener se automaticky zapne.
[
-
-

JCOCOC O IC ICIC IO IC IC 0 C

=
C 3 [g;

aEaaaaaaans
LI XTI XTI o
L OO
LI
I ===
Vypnuti i900 classic
KdyZ odpojite napéjeci kabel, skener se vypne. Stolni kolébka Drzak na zed

®
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2. Piehled Medit Scan for Clinics

21 Uvod
Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zaznam topografickych charakteristik zubti a okolnich tkanf pomoci systému i900 classic.
22 Instalace

221 Systémové pozadavky

Doporucené systémové pozadavky

Windows macOS
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitac
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8 PU, 10+ 3
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e (g’zé o Geore s GLQU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB nebo vy35i)
*Kompatibilni s Medit Scan for Clinics v1.13.3 nebo novéjsi.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vy35i)

Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo ) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
*AMD Radeon neni podporovan.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vyssi

Windows 11 (doporuceno pro Intel Core 12. generace nebo novéjsi)

Minimalni systémové pozadavky

Windows macOS
Notebook Stolni pocita& Notebook/Stolni pocitac
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
inte Core 5 - 135001 Intel Core i5 - 13400 @
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy35i)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vy33i) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
*AMD Radeon neni podporovan.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vyssi

Windows 11 (doporuceno pro Intel Core 12. generace nebo novéjsi)

: .,(:3

Pro presné a aktudini systémové pozadavky navstivte, prosim, www.meditlink.com.

||Q

Pouzivejte pocita¢ a monitor s certifikaci dle norem IEC 62368-1 (nebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.

S cilem prredejit Uirazu elektrickym proudem pripojte pocitac pouze ke spravné uzemnénému zdroji napéjent.
Zajistéte, aby byla zastrcka pocitace vzdy snadno dostupna.

.Q

Zafizeni nemusi fungovat, pokud pouzivéte jiné kabely nez kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovida za zadné problémy, zplisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit.
Ujistéte se, Ze pouzivate pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v baleni.

N
N
N

Privodce instalaci softwaru

Pripojte prilozeny USB flash kli¢ k PC.

Spustte instalacni soubor.

Vyberte 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 m{Ze trvat nékolik minut. Nevypinejte prosim pocita¢, dokud nebude instalace dokoncena.

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

SlclGISICISIC)

Pokud je systém 1900 pripojen k pocitadi, instalace nebude zpracovana. Pfed zahajenim instalace vypnéte skener.

223 Medit Scan for Clinics User Guide

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

Intraoral Scanner i900 classic 63



23 Chybové zpravy
Systém skeneru Medit 900 zobrazuje chybové zpravy a umoZfiuje uZivateldm intuitivné identifikovat stav hardwaru a systému. Nékteré zpravy obsahuif Fedeni, pomahajici uZivatel(im pfi vlastni diagnostice a fesenf problém(i.
Chybové zpravy jsou prezentovany jako obycejny text a v pripadé potreby doplnény obrazky pro lepsi porozuméni.

Connection failed.

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

+ Press the "Retry" button. Device will automatically re n nn in.
ess the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect aga ‘Turn Off the External ight
* 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. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" 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. Pfehled Medit Link Express

31 UOvod

Medit Link Express nabizi uzivatelsky privétivé rozhrani pro digitaini zaznam topografickych charakteristik zub( a okolnich tkani systémem i900 classic.
32  Instalace

321 Systémové pozadavky

MinimalIni systémové poZadavky

acos ’O' Pro presné a aktudini systémové poZzadavky navstivte, prosim, www.meditlink.com.
Model N/A -
A
Cip M1/M2 nebo novéjsi -( )~ Poutivejte pocitat a monitor s certifikaci dle norem IEC 62368-1 (nebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.
CPU/GPU 8jadrovy CPU nebo vice - S cilem predejit trazu elektrickym proudem pripojte pocitac pouze ke spravné uzemnénému zdroji napéjent.
. Zajistéte, aby byla zastrcka pocitace vzdy snadno dostupna.
RAM 16 GB nebo vice
0s macOS 15.0 (Sequoia) nebo novejst Zafizeni nemusf fungovat, pokud pouZfvéte jiné kabely nez kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovida
logiees N/A za 7adné problémy, zpisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit. Ujistéte se, Ze
ozste pouzivate pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v baleni.
322 Prlivodce instalaci softwaru

® Oteviete App Store a vyhledejte Medit Link Express.
@ Stahnéte si aplikaci.
® Spustte aplikaci.

323 UZivatelska prirucka Medit Link Express

Prectéte si UZivatelskou prirucku pro Medit Link Express: Medit Link Express > Nastaveni > UZivatelska prirucka.

33 Chybové zpravy

Systém skeneru 1900 classic zobrazuje chybové zpravy a umoziuje uzivateldm intuitivné identifikovat stav hardwaru a systému. Nékteré zpravy obsahuji feSeni, pomahajici uZivateldm pfi viastni diagnostice a feseni problém(
Chybové zpravy jsou prezentovany jako obycejny text a v prfpadé potreby doplnény obrazky pro lepsi porozuméni.

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.

4.0drzba

A POZOR

. Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zaméstnanec Medit nebo spoleénost ¢ persondl, certifikovany spole¢nosti Medit.
. Obecné plati, Ze uZivatelé nejsou povinni provadét tdrzbu systému i900 classic kromé kalibrace, ¢iStén a sterilizace. Preventivni inspekce a jind pravidelna Gidrzba nejsou nutné.

4.1 Kalibrace

Kvyrobé presnych 3D modeld je nutna pravidelna kalibrace. Kalibraci byste méli provést, pokud:

. Ve srovnani s predchozimi vysledky nent kvalita 3D modelu ani spolehlivé, ani presna.
. Podminky prostedi, jako je tfeba teplota, se zménily.
. Doba kalibrace vyprsela.

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

Kalibra¢ni panel je choulostivou soucasti.
Nedotykejte se panelu piimo. Pokud kalibra¢ni proces neni proveden spravné, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibraéni panel kontaminovany, kontaktujte vaseho poskytovatele sluzeb.
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'O' Pokud je kalibra¢ni néstroj dlouhodobé vystaven nizkym teplotam, které jsou nizs nez doporuceni Medit uvedena v Navodu k poutiti a skladovani, rotacni pohyb zafizeni miize byt narugen.
= Vtakovém pfipadé mize nsilné otaceni zafizeni zplsobit jeho poskozeni. Uchovavejte kalibracni zafizeni pied pouzitim v prostiedi s doporucenou teplotou, ¢imz zabranite tomuto problému.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
Kalibra¢ni dobu miZete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibracni obdobi (Dny). Vychozi kalibraéni doba je 90 dni.

)
H

411 Jak nakalibrovat i900 classic

® Zapnéte 1900 classic a spustte Medit Scan for Clinics.

@ Spustte Privodce kalibraci skeneru v dolni ¢asti hlavnino panelu nastrojt v Medit Scan for Clinics.

6] Pripravte kalibracni nastroj a ndsadec i900 classic.

@ Otocte volicem kalibracniho néstroje do startovaci polohy.

® VloZzte 900 classic nasadec do kalibracniho nastroje.

® Proces kalibrace zahéjite kliknutim na tlacitko , Dal3i".

@ KdyZ bude kalibra¢ni nastroj sprévné namontovén ve spravné poloze, systém automaticky ziska data.
® KdyZ je sbér dat dokoncen v startovaci poloze, otocte voli¢ do dalsi polohy.

® Opakuite kroky aZ do poslednf pozice.

Jakmile je zisk dat kompletni také na posledni pozici, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibrace.

4.2 Postup &isténi, dezinfekce a sterilizace

421 Znovu pouZitelny hrot

Znovu pouzitelny hrot se pouzivd intraorainé béhem skenovani a je uréen pro omezené opakované pouZiti.
Pred opakovanym pouzitim mezi pacienty musf byt hrot vycistén a bud dezinfikovén, nebo sterilizovan, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Cisténi a dezinfekce

. Pripravte si cistici roztok.
» Pred pouzitim obecny neutrdini Cistici prostredek naredte v poméru 1:100.
. Ocistéte znovu pouzitelné hroty Cisticim roztokem a Stétcem.
» Zajistéte, Ze zrcadlo hrotu je kompletné Cisté a bez skvrn. Pokud se zrcadlo jevi jako zadpinéné nebo zamlZené, opakujte proces cisténi.
A POZOR
» Znovu pouzitelny hrot m& komplexni strukturu a automatickym ¢isténim nemusite dosahnout Gplného vycisténi; proto znovu pouzitelny hrot necistéte v automatické mycce.
. Oplachnéte znovu pouzitelné hroty tfikrat purifikovanou vodou.
. Odstrarite vihkost papirovou utérkou a nechte je zcela vyschnout na vzduchu pfi pokojové teploté po dobu alespori 80 minut.
. Vydezinfikujte opakované pouZzitelné Spicky dezinfekénim prostfedkem obsahujicim isopropylalkohol (IPA) - 15% nebo méné po dobu 1 minuty.
Poté se ujistéte, Ze jsou dlikladné vysuseny pfi pokojové teploté po dobu alespori 5 minut.
» Pred pouzitim dezinfekéniho prostfedku si prosim prectéte navod k pouZiti produktu pro spravny postup.
» Seznam doporucenych dezinfekénich prostiedki naleznete v Centru napovédy Medit na http://support.medit.com/hc.

Cisténi & Sterilizace

. Dokoncete postup ¢isténi popsany v ¢asti vyse.
. Vlozte picku do sterilizacniho papirového pouzdra a utésnéte ho. Ujistéte se, Ze je vzduchotésné. PouZijte bud samolepici nebo tepelné uzaviratelny scek.
. Sterilizujte zabalenou $picku v autoklavu v nésledujicich podminkach:
» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pri teploté 135°C (275°F) po dobu 10 minut a suste po dobu 30 minut.
» Sterilizujte v predvakuovém autoklavu 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 otevienim autoklévu.
. Hroty skeneru Ize znovu sterilizovat az 150-krét. Po dosazeni tohoto limitu je nutné je zlikvidovat podle pokyndi v ¢asti likvidace.
. Casy a teploty autoklavu se mohou lisit v zavislosti na typu autokldvu a vyrobi. Z tohoto divodu nemusi byt schopen spinit maximéini pocet opakovani.

Chcete -li Zjistit, zda jsou spInény pozadované podminky, nahlédnéte do uZzivatelské prirucky vyrobce autoklavu, ktery pouzivate.

A POZOR

Zrcadlo hrotu skeneru je jemny opticky komponent, se kterym je tfeba zachazet opatrné pro zajisténf optimalnf kvality skenovan.
Dévejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoZe jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskané data.

. Pred autoklavovanim zabalte hrot skeneru do bavinéné gézy, aby se zabrénilo trvalym skvrndm na zrcadle. Konkrétni sterilizacni parametry naleznete v ndvodu k obsluze autoklavu.
. Spicky, které byly vycistény, dezinfikovany a sterilizovany, musi zlistat sterilni, dokud nejsou pouzity u pacienta.
. Medit nenese odpovédnost za zadné poskozen, véetné deformace hrotu, zplisobené ¢isténim, dezinfekci nebo sterilizaci, které nejsou v souladu s vyse uvedenymi pokyny.
422 Zrcadlo
PFitomnost neistot nebo $mouh na zrcadle 3picky mize vést ke $patné kvalité skenovani a celkové negativni zkudenosti ze skenovani. V takovych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krokd:
® Odpojte 3picku skeneru z nsadce 1900 classic.
@ Nalijte alkohol na ¢isty hadfik nebo tampon s vatou a otfete zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouZivate alkohol, ktery je bez necistot, jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla.

MdzZete pouzit bud ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).
® Zrcadlo otete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna.
@ Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuije prach a vidkna. Podle potieby opakujte proces cistént.
423 Nasadec

Po o3etfeni vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy nasadce 1900 classic, kromé predni éasti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci otvor). Cisténi a dezinfekci je nutné provadét pfi vypnutém zafizent. Zafizeni
pouZivejte az po Uplném vyschnuti.
Doporucenym ¢isticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.

Obecné postupy cisténi a dezinfekce jsou nasledujici:

® Vypnéte napdjeni odpojenim napajeciho kabelu ze zafizeni.

@ Vycistéte filtr na pfednim konci nsadce i900 classic.
» Pokud se alkohol nalije pfimo do filtru, mdze proniknout dovniti nasadce i900 classic a zplisobit poruchu.
» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo isticiho roztoku pfimo do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo mékkym hadfikem, navihéenym v alkoholu. Neotirejte ho rukou, ani nevyvijejte nadmérnou silu
» Medit neodpovidd za z4dné poskozeni nebo nespravné funkce, ke kterym dojde béhem ¢isténi, kdyz nedodrzite vy3e uvedené pokyny.
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® Po vycisténifiltru nasadte kryt na predni ¢ast i900 classic nésadce.

@ Nalijte dezinfekén prostiedek na mékky hadfrik, ktery nepousti vidkna a je neabrazivni.

® Otfete povrch skeneru hadrikem.

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

A POZOR

. Neistéte ndsadec 1900 classic, kdy? je zafizeni zapnuté, protoZe tekutina méze proniknout do skeneru a zpGsobit jeho poruchu.
. Zarizen{ pouZivejte az po Uplném vyschnuti.

. Pokud jsou béhem ¢isténi pouzity nevhodné Cistici a dezinfekeni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
424 Ostatni komponenty

. Nalijte Cistici a dezinfekéni prostfedek na mékky hadfik, ktery nepousti vidkna a je neabrazivni.

. Otfete povrch komponentu hadrikem.

. Povrch osuste ¢istym, suchym, neabrazivnim hadfikem, nepoustéjicim vidkna.
A POZOR

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

43 Likvidace

A POZOR

. Spicka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovéna. Sterilizujte hrot, jak je popsano v &sti “4.2.1 Znovu pouitelny hrot.”
. Zlikviduijte 3picku 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)

44 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

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

5. Bezpecnostni pfirucka

Dodruite prosim viechny bezpecnostni postupy, popsané v této uZivatelské prirucce, abyste predesli zranéni osob a poskozent zafizeni. Tento dokument pouziva terminy jako VAROVANI a POZOR pro zvjraznéni
bezpecnostnich instrukei a informaci.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny a to véetné bezpecnostnich zprav, uvedenych pod nézvy VAROVANI a POZOR. Abyste se whnuli zranéni osob nebo poskozeni zaFizeni, dodrzuite strikiné bezpednostni pokyny. Aby byla
zajisténa spravnd funkénost systému a osobni bezpecnost, je nutné dodrzovat vsechny pokyny a opatfeni, specifikovana v Bezpe¢nostni piirucce.

Systém 1900 classic by méli pouzivat pouze dentalni profesionlové a technici, kteff jsou vyskoleni k pouzivéni systému. Pouzivani systému i900 classic k jakémukoli jinému Gcelu, neZ je urceno, jak je uvedeno v ¢asti 1.1
Zamyslené pouZiti", miize zpUsobit zranéni nebo poskozeni zafizeni. Se systémem i900 classic zachézejte podle pokyn( v bezpecnostni prirucce.

Jakykoli vazny incident tykajici se zaFizeni by mél byt oznamen vyrobci a pFislusnému organu clenského statu, ve kterém se nachazeji uzivatel a pacienti.

5.1 Zéklady systému

Systém 1900 classic je vysoce presné optické medicinské zafizeni. Pred instalaci, pouzivanim a provozem i900 classic se seznamte se viemi nasledujicimi bezpecnostnimi a provoznimi instrukcemi

A POZOR

Pokud byl vrobek skladovan v chladném prostiedi, dejte mu pred pouzitim ¢as na pfizplisobeni se teploté prostredi. Pi okamzitém pouziti mize dojit ke kondenzaci, kterd mize poskodit elektronické soucasti

uvnitr jednotky.

. Zajistéte, aby viechny dodané soucasti nebyly poskozeny fyzicky. Pokud je jednotka fyzicky poskozena, nemiize byt garantovana bezpec¢nost.

. Pred pouzitim systému zkontroluijte, zda se nevyskytuji zddné problémy, jako je fyzické poskozeni nebo uvolnéné soucasti. Pokud dojde k viditelnému poskozeni, vyrobek nepouZzivejte a kontaktujte vyrobce nebo
mistniho zastupce.

. Zkontrolujte, zda ndsadec 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 stolni stojan na Sikmy povrch.

. Na systém i900 classic nepokldejte Z4dné predméty.

. Neumistuijte systém i900 classic na Zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

. Neblokujte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i900 classic. Pokud se zafizenf pfehteje, systém i900 classic se mlize poskodit nebo prestat pracovat.

. Nevylévejte na systém i900 classic Zadnou tekutinu.

. Nasadec i900 classic a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z elektronickych sou¢astek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu kapaliny nebo cizich predmétd.

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

. Peclivé uspofadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo va3 pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli tahové napéti za kabely mliZe zptisobit poskozeni systému i900 classic.

. Pri pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vZdy sledujte produkt a pacienta.

. Pokracujte kalibraci, ¢isténim, dezinfekci a sterilizacf v souladu s obsahem névodu na pouziti.

. Pokud upustite hroty na podlahu, nepokousejte se je znovu pouZit. Okamyité Spicku vyfadte, jeliko? je zde riziko, Ze zrcadlo umisténé ve picce mliZe byt uvolnéno.

. Vzhledem k jejich kiehké povaze by se s hroty mélo zachdzet opatrné. Pro prevenci poskozeni Spicky 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 nenf mozné néstroj propojit se softwarem, zkonzultujte to s vyrobcem nebo
autorizovanym prodejcem.

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

. Nainstalujte a pouZivejte pouze schvalené programy pro zajisténi spravné funkcionality systému i900 classic.

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

. Pokud pocita¢ s nainstalovanym softwarem nemd bezpe¢nostni software nebo existuje riziko vniknuti skodlivého kddu do sité, mize dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym softwarem, jako jsou viry nebo cervi,
kter{ poskozuji vas pocitac).

. Software pro tento produkt musf byt pouzivan v souladu se zakony na ochranu lékaf'skych a osobnich informac.

. S cilem zajistit elektrickou izolaci a zachovat elektrickou bezpecnost, zafizenf je izolovdno potahem s vyjimkou oblasti, kde jsou umistény USB porty.

. Zkontrolujte oznaceni produktu, jako jsou certifikacni symboly nebo tdaje o vyrobci, pfi osvétlent pfiblizné 500 luxd pro lep3i viditelnost.
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5.2 Spravny trénink

A VAROVANT

PFed tim, nez pouZijete systém i900 classic na pacientech

. MEIi byste byt vySkoleni k pouzivani systému nebo si precist a piné porozumét této Uzivatelské prirucce.
. Méli byste byt obeznameni s bezpe¢nym pouzivanim systému i900 classic, jak je podrobné popsano v této Uzivatelské prirucce.
. Pred pouZitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uZivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen spréavné v okné nahledu kamery programu.

V pfipadé poruchy zafizeni

& VAROVANE

Pokud vas systém i900 classic nepracuje spravné nebo pokud méate podezieni na néjaky problém se zafizenim:

. Odstrarite zafizeni z Ust pacienta a okamzité jej prestarite pouZivat.

. Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

. Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

. Upravy systému i900 classic jsou zakdzané zakonem, jelikoZ mohou ohrozit bezpe¢nost uZivatele, pacienta nebo tetf strany.
Hygiena

& VAROVANE

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

. Primy kontakt s néstavcem.
. PouZzivéte systém i900 classic na pacientech.
. Dotykate se systému 1900 classic.

A VAROVANE

Systém 1900 classic a jeho optické okno by mély byt vzdy cisté. Pred pouzitim systému i900 classic na pacientech se ujistéte, ze:

. Sterilizujte systém i900 classic, jak je popséno v ¢asti, 4.2 Postup Cisténi, dezinfekce a sterilizace.”
. Pouzivéte sterilizovanou Spicku.

55 Elektricka bezpecnost

& VAROVANE

Systém i900 classic je zafizent tFidy II.

. 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 i900 classic, v této situaci existuje riziko elektrického Soku. Pristup do systému by mél mit pouze kvalifikovany servisni personal.
. Nepoklédejte tekutiny, jako jsou ndpoje, blizko systému i900 classic a zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

. Na systém i900 classic nikdy nevylévejte Zddnou tékutinu.

. Kondenzace v disledku zmén teploty nebo vihkosti miize zpUsobit zvihnuti vnitrku jednotky 1900 classic, které mize nésledné zplisobit poskozeni systému.

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

Pokud je kondenzace viditelnd na povrchu produktu, i900 classic by mél byt ponechan pfi pokojové teploté po dobu delsf nez 8 hodin.
. Systém i900 classic nema fyzické tlacitko napéjent. Vypnéte skener odpojenim napéjeciho kabelu.
. EMISNI charakteristiky tohoto zafizen jej ¢inf vhodnym pro pouziti v prémyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A).

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

. Nedotykejte se soucasné konektor{l zafizeni a pacienta.
Bezpetnost zraku
&VAROVANI
. Systém 1900 classic béhem skenovani vysila z hrotu jasné svétlo.
. Jasné svétlo, promitané ze 3picky 1900 classic, neni Skodlivé pro oci. Neméli byste se v3ak divat primo do jasného svétla, ani nemifit svételny paprsek do o ostatnich.

Intenzivni zdroje svétla mohou obecné zpUsobit citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysokd. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic svételnému zdroji, mize tady dojit k docasnému snizeni

zrakové ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku. V3echny tyto tymptomu zvy3uji riziko sekundarnich nehod.
. Uvnitr ndsadce i900 classic je LED svétlo, které vyzaruje vinové délky UV-C. Vyzafuje se pouze uvniti ndsadce i900 classic a neproniké ven.
Modré svétlo, viditelné uvniti ndsadce i900 classic, slouZi jako voditko, nikoli svétlo UV-C. Neskodné pro lidské télo.
. UV-C LED pracuije s vinovou délkou 270 - 285 nm.
. Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif
Medit i900 classic by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla diagnostikovana epilepsie kvilli riziku zachvatti a zranéni. Ze stejného divodu by dentdlni persondl, u kterého byla diagnostikovana epilepsie,
nemél pouzivat Medit i900 classic.

Nebezpeci vybuchu

A VAROVAN{

. Systém 1900 classic nenf navrzen pro pouZitf blizko hoflavych kapalin nebo plynd, pripadné v prostedi s vysokou koncentraci kysliku.
. Pokud pouZijete systém i900 classic blizko hoflavych anestetik, existuje riziko exploze

5.8 Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

Implantovatelné kardiovertern defibrilétory (ICD) a kardiostimulatory mohou byt nékterymi zaFizenimi ruseny.
. Pri pouzivani systému i900 classic udrZujte pfimérenou vzdalenost od ICD nebo kardiostimulatoru pacienta.
. Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s i900 classic, naleznete v priruckach prislusnych vyrobcd.

5.9 Kyberneticka bezpecnost

. Pokud dojde ke kybernetickému bezpecnostnimu incidentu, okamzité prestarite pouzivat skener a software. Vypnéte skener a odhlaste se ze softwaru.
. Okamyzité nahlaste incident nasemu tymu podpory vyuzitim e-mailu, telefonu nebo jinych dostupnych kontaktd. Kontaktni informace naleznete na posledni strance UZivatelské prirucky.
. PFi hlasent incidentu uvedte co nejvice informaci, véetné ¢asu vyskytu a jakéhokoli neobvyklého chovani, které jste spozorovali. Tyto informace ndm pomohou rychle vyresit konkrétni problém.
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6. Informace o elektromagnetické kompatibilité

6.1 Elektromagnetické emise

Systém i900 classic je urcen k pouZitf 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 interni funkci.

RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly rusent blizkych
elektronickych zafizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A

Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A i900 classic je vhodny k poufZitf ve vSech zafizenich.
Patfi sem domaci zafizenf a zafizeni pfimo pfipojend k vefejné nizkonapétové napdjeci siti,
L o . ktera zasobuje budovy, pouzivané pro doméci icely.
Kolisani napéti/ Emise blikanf Vyhovuje

A VAROVANI

Tento systém i900 classic je ur

M0zZe byt nutné provést zmirfijici opatfeni, jako je preorientovéni, pfemisténi 900 classic nebo zastinénf lokality umistén.

6.2 Elektromagneticka odolnost

. Pokyny 1

Systém 1900 classic je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je uvedeno nize.
Z3kaznik nebo uzivatel systému 900 classic by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prosttedi.

N pouze pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky. Toto zafizeni/systém muzZe zpUsobit radio ruseni nebo mdze narusit ¢innost blizkych zafizeni.

Pokyny a prohléseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Zkouska odolnosti

IEC 60601 ZkuSebni troveii

Uroveii vyhovéni

Elektromagnetickeé prostiedi - Pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

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

Elektricky rychly prechod / Viybuch
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napéjeci vedenf
+1 KV pro vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro napéjeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat typickému komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti IEC 61000-4-5

+0.5 KV, +1 kV diferencidini rezim

+0.5KkV, +1 kV diferenciélni rezim

+0.5kV, 1 KV, £2 kV standardni rezim

+0.5KkV, 1 kV, +2 kV standardni rezim

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratka prerusenf 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 cykl
0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cyklC

0% Ut (100% pokles v UT) po 0.5/1 cyklu
70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykld
0% U (100% pokles v UT) pro 250/300 cykldi

Kvalita sitového napdjeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Pokud uZivatel systému i900 classic vyZaduje nepretrZity
provoz béhem prerusenf napéjent ze sité, doporucuje se, aby byl systém i900 clas-
sic

napéjen z neprerusitelného napajeciho zdroje nebo z baterie.

Frekvence energie magnetickych polf

Magneticka pole napajeci frekvence by méla byt na trovnich charakteristickych

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 0am 0am pro umisténi v typickém komercnim nebo nemocni¢nim prostredi.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modulace 30 kHz CW modulace
Blizkd magnetickd pole ve frekvencnim 65 Am 65Am
9 “ap X 1342 kHz 1342 kHz Odolnost v{i¢i magnetickym polim byla testovana a aplikovana pouze na
rozsahu 9 kHz aZ 13.56 MHz odolnosti - e P, P el L
PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz povrchy krytd nebo prislusenstvi, pFistupnych béhem zamysleného pouziti.
IEC 61000-4-39
75Am 75Am
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMKA: U je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci trovng.
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. Pokyny 2
Doporucena sef ivzda mezi pi yma ilnil ikacnimi zafizenim a i900 classic
Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]
Jmenovity maximalni vystupni 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysilace [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

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

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz platf separacni vzdélenost pro vy33i frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sffeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lid.

. Pokyny 3
Systém i900 classic je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel systému i900 classic by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Zkouska odolnosti 1EC 60601 ZkuSebni dGroveii Uroveni vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
3Vrms 150 kHz az 80 MHz 3vrms Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize k jakékoli ¢asti
Mimo ISM amatérskych pasem ultrazvukového systému, véetné kabell, nez je doporucena separacni vzdalenost.

Tato se vypocitd pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysflace.

Doporucend separacni vzdélenost (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d =1.2vP 80 MHz az 800 MHz
d=2.3VP 80 MHz az 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz az 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014v
V ISM amatérskych pdsmech d=2.0vP 80 MHzaz 2.7 GHz

Vedeni RF podle
IEC 61000-4-6

Kde P je maximaIni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace,
d je doporucena separacni vzdélenost v metrech (m).
Sily pole z pevnych RF wysilactl, stanovené elektromagnetickym préizkumem lokality,

by mély byt mensi nez trover shody v kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zafizeni, oznaceného nasledujicim symbolem, mdze dochazet k rusent:

@)

Vyzafované RF

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz aZ 2.7 GHz 3V/m

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz platf vy3$i frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifenf elektromagnetického pole je ovlivn&no absorpci a odrazem od struktur, predmétc a lidi.
POZNAMKA 3: Pasma ISM (priimyslova, védeckd a lékar'ské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6.765 MHz a7 6.795 MHz; 13.553 MHz a2 13.567 MHz; 26.957 MHz a2 27.283 MHz; a 40.66 MHz a7 40.70 MHz.
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. Pokyny 4
Systém 1900 classic je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou regulovany vyzafované vysokofrekvencni rusent.
PFenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouzivano ve vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palcli) k jakékoli ¢asti systému i900 classic. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vkonu tohoto zafizen.

Pokyny a pi aseni vyrobce - Elektr icka imunita
Zkouska odolnosti Pasmo” Sluzba" Modulace IEC 60601 Zku3ebni Grovefi Uroveii vyhovéni
380 -390 MHz TETRA 400 Pulzni modulace 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE pdsmo 13,17 Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulzni modulace 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5
Pole blizkosti z RF
bezdratové komunikace
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 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 Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMKA: Tyto pokyny nemus platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického pole je oviivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.

A VAROVANI

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

tohoto zaffizenf a vést k nespravnému provozu.

T U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.
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7. Specifikace
Nazev modelu MO4-i90!
Jméno wrobku 1900 classic
Balicf jednotka 1sada
Hodnoceni 5V==3A

Klasifikace pro ochranu pFed trazem
elektrickym proudem

Trida I1, typ BF platf pro pouZité dily (Znovu pouZzitelny hrot)

* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.

Nasadec (véetné stfedné velkého hrotu)

Rozméry 2234%36.7x353mm(DxSxV)

Hmotnost 1659

Znovu pouZitelny hrot

Velky 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)
Rozméry - hrot celkem Stredni 36.1x34.1x90.4 mm (5xV x D)
Maly 36.1 x34.1x90.3mm (S xV x D)
Velky 26.9%19.7 mm ($xV)
Rozméry - hlava hrotu Stredni 224x163mm (SxV)
Maly 1836x13.1 mm (S xV)
Kalibra&ni nastroj
Rozméry 160 x 48.5 mm (V x @)
Hmotnost 2059
Provozni, i a pfepravni i
Teplota 18 -28°C(64.4-82.4°F)
Provozni podminky Vinkost 20 - 75% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800-1100hPa
Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
Podminky skladovani Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800-1100hPa
Teplota -10-50°C(14-122°F)
Podminky prepravy Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 6201200 hPa

Emisni limity pro prostredi

Prostiedi

Nemocni¢nf prostredi

Vedené a vyzarované RF emise CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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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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 pé& 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 pa systemet.

:Q'_ TIPS

Symbolet TIPS giver gode rad, 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 formal det er, at registrere topografiske egenskaber pa teender og omkringliggende vaev 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 sasom (intraoralt milja, operatarens ekspertise og laboratoriets arbejdsflow) kan pévirke de endelige scanningsresultater,
nar man benytter i900 classic systemet.

13 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at 1900 classic systemet skal benyttes til at skabe billeder af taenders indre strukturer eller den understattende skeletstruktur.

1.4  Kvalifikationer for operatoren

A PAS PA

1900 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 afgere om enheden er egnet til den respektive patients case og omsteendigheder.

. Brugeren er ene ansvarlig for nejagtigheden, fuldendtheden og tilstrackkeligheden af al data, som fgjes 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 medfalgende brugervejledning.

. Fejlagtig anvendelse eller handtering af 1900 classic systemet vil annullere dets garanti.
Hvis du har brug for yderligere information vedrarende korrekt brug af i900 classic systemet, skal du venligst kontakte din lokale distributer.

. Brugeren ma ikke selv zendre 1900 classic systemet.

15 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato
4 Fabrikant
5 Pas pa
6 Advarsel

Laes brugervejledningen

Europaeisk overensstemmelsesmaerkning

Bemyndiget repraesentant i Den Europaeiske Union

Den anvendte del er af Type BF

WEEE-maerkning

Pl 20bPLLE

Foreskreven anvendelse (USA)

13 MET-maerkning
14 ~— AC
15 === DC
16 ““/Ym Temperaturbegreensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
17 m Luftfugtighedsbegraensning
2%
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o
18 mm_@ Atmosfeerisk trykbegraensning

19 I Skrabelig

2 - Skal holdes tor

21 n Denne side opad

2 % Stablingsgraense: 14 lag g
23 Ijﬂ Se instruktioner vedrerende brug

24 EE UK-overensstemmelsesmeerkning (UKCA)

25 Autoriseret repraesentant i Schweiz

26 Autoriseret repraesentant i Storbritannien

2 IIl Modelnummer

28 Kvantitet

29 Unik enhedsidentifikator

30 Steriliseret med ethylenoxid

31 @ M ikke resteriliseres

32 @ Ma ikke genbruges

33 8 Sidste anvendelsesdato

34 @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

35 /\;‘% Beskyttes mod sollys

1.6 Oversigt over i900 classics komponenter

Nr. Komponent (modelnr.) Kvantitet Illustration
1900 classic handstykke R
! (MOA900¢) Lstk ® |
i900 classic Cover til handstykke
2 (MOL-HC1) Lstk
3 Genanvendelig tip (Stor) 25tk 8
(MO1-RTL)
. ) ]
Genanvendelig tip (Medium)
4 (MOL-RTM) 2stk
Kalibreringsveerktej
5 (MO1-CTY) Lt H
6 @velsesmodel 1stk Y
Skrivebordsholder
7 1stk
(MO1-D0) s &
Veegbeslag
8 (MOL-WHL) Lstk }
9 Stremforsyningskabel (2.5 m) 1stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) 1stk @
USB-stik
i (Inkluderer installation af Medit Scan for Clinics) Lstk -
12 Brugervejledning 1stk e
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1.6.1 Yderligere komponenter (Szlges separat)
Nr. Komponent (modelnr.) Kvantitet Illustration
1 Genanvendelig tip (Stor) 4stk 8
(MO1-RTL)
) Genanvendelig tip (Medium) 4tk s
(MO1-RTM)
P g
Genanvendelig tip (Lille)
3 (MOLRTS) 4stk
. ) ) -
i900-seriens engangstip
4 (MOLSTI) S0tk
. Alle komponenter som er anfert i 1.6 og 1.6.1 kan kebes separat.
. Tilgeengelighed af varer til salg kan variere afhaengigt af registreringsstatus for medicinsk udstyr i hvert land eller region. Kontakt Medit eller din lokale distributer for at here, om specifikke varer er tilgeengelige.
. For mere information om engangstippene henvises der til brugervejledningen for i900-seriens engangstip.
& PAS PA
. Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den vaek fra direkte sollys. En misfarvet evelsesmodel kan pavirke resultaterne i avelsestilstand.
. 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.
. Medit Link Express kan downloades fra App Store. Dette produkt er optimeret til iPad og Mac desktopmiljger. Det anbefales ikke, at det benyttes med andre enheder.
17 Opsatning af i900 classic systemet
171 Grundindstillinger for i900 classic (Medit Plug & Scan)
Du kan ogsa tilslutte i900 direkte til en PC uden stremforsyningskablet. Teend for 1900 classic
@ Tilslut 1900 classic til din PC med stremforsyningskablet, @ Narstrammen er sldet til, vil det bagerste LED-lys lyse.
M s& vil scanneren starte automatisk.
[
/ |
-
|
0 0 0 (0 G 0 [0 0 o G (O G |
CCCCOC L L] .
CI T T X T
LI il
I LS %
Sluk for 1900 classic
Nar du frakobler stramforsyningskablet, vil scanneren slukke ned. Skrivebordsholder Vaegbeslag

©

76  User Guide



2. Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1

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

22
221

Introduktion

Installation

Systemkrav

Anbefalede systemkrav

Windows mac0s
Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hgjere)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hgjere) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hgjere)
“AMD Radeon understettes ikke.
0s Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)

Minimum systemkrav

Windows macOS
Laptop Stationzer computer Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
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 1064 bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)

. .(:3

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

uo

Brug en PC og skaerm, der er certificeret i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. For at undgé elektrisk stad ma PC’en kun tilsluttes en korrekt jordet stramkilde.
. Sarg for, at PC'ens stromstik altid er let tilgeengeligt.

|Q

end det USB 3.0-kabel, som blev leveret af Medit. Sarg for kun at benytte USB 3.0-kablet som fulgte med i pakken.

222 Guide til software-installation
0] Slut den medfelgende USB-nagle til en PC.
@ Ker installationsfilen.

Veelg opseetningssproget og klik pa “Next”.

@)

O] Veelg installationsstien.

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

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

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

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

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 opstaet i forbindelse med andre kabler
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23 Fejlmeddelelse

Medit i900-scannersystemet viser fejlmeddelelser, sa brugerne intuitivt kan identificere hardware- og systemforhold. Nogle meddelelser indeholder lasninger, der hjeelper brugerne med selv at diagnosticere og lase problemer.

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

Connection failed.

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

. Pr he "Retry" .. Devi ill ically reboot t agait
ress the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. Turn Offthe External Light
* 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.

(@) 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.

Q" 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. Oversigt over Medit Link Express

31 Introduktion

Medit Link Express tilbyder en brugervenlig graenseflade til digital registrering af de topografiske egenskaber ved teender og omgivende vaev ved hjaelp af i900 classic-systemet.
3.2 Installation

321 Systemkrav

Minimum systemkrav

mac0s 'O' Beseg www.meditlink.com for preecise og opdaterede systemkrav.
Model N/A Y
- -( )~ Brugen PC og skeerm, der er certificeret i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.
Chip M1/M2 eller nyere =
. - For at undgé elektrisk stad ma PC'en kun tilsluttes en korrekt jordet stramkilde.
CPU/GPY 8-core CPU eller hojere . Serg for, at PC'ens stramstik altid er let tilgeengeligt.
RAM 16 GB eller hgjere A
'O' Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit.
0S macOS 15.0 (Sequoia) eller nyere = Mediter ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstaet 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.
Lagring N/A
322 Guide til software-installation
® Abn App Store og seg efter Medit Link Express.
@ Download applikationen.
® Ker applikationen.
323 Brugervejledning til Medit Link Express

Se brugervejledningen til Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

3.3  Fejlmeddelelse

1900 classic-scannersystemet viser fejlmeddelelser, sa brugerne intuitivt kan identificere hardware- og systemtilstande.
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.

& CAUTION

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

4. Vedligeholdelse

A PAS PA

. Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
. Overordnet set behgver brugerne ikke udfere vedligeholdelsesarbejde pa i900 classic systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering. Preeventiv inspektion og anden reguleer vedligeholdelse er ikke pakraevet.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er p&kraevet for at kunne skabe preecise 3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar::

. Kvaliteten af 3D-modellen ikke er pélidelig eller korrekt, nér den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljsmaessige omstaendigheder, som for eksempel temperaturen, har zendret sig.
. Kalibreringsperioden er udlgbet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage).

'Q' Kalibreringspanelet er en saerligt fin komponent.
= Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udferes korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du venligst kontakte din tjenesteudbyder.
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'O' Hvis kalibreringsveerktgjet over laengere tid udsaettes for lave temperaturer, der ligger under Medits nzevnte anbefalinger om brug og opbevaring i vejledningen, kan enhedens rotationsbeveegelse blive kompromitteret.
| s fald kan det fordrsage skade, hvis enheden drejes med magt. For at undga dette, ber du opbevare kalibreringsenheden under de anbefalede temperaturer fer brug.

'O' Vi anbefaler, at man udferer en periodisk kalibrering.
= Dukan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage). Standardkalibreringsperioden er 90 dage.

4.1.1 Sadan kalibreres 1900 classic

® Teend for i900 classic og start Medit Scan for Clinics.

@ Ker Calibration Wizard i bunden af hovedveerktejslinjen i Medit Scan for Clinics.

6] Forbered kalibreringsveerktajet og i900 classic handstykket.

@ Drej kalibreringsveerktajets knop til startpositionen.

® Placer i900 classic handstykket i kalibreringsveerktejet.

® Klik pd “Next” for at starte kalibreringsprocessen.

@ Hvis kalibreringsvaerktejet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet automatisk indhente dataen.
® Nar indhentningen af data er gennemfort for startpositionen, skal du dreje knoppen hen til den naeste position.
® Gentag trinene frem til den sidste position.

©

Nar dataindhentningen er gennemfart for den sidste position, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

4.2 Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering

421 Genanvendelig tip

Den genanvendelige tip anvendes intraoralt under scanning og er beregnet til begraenset genbrug.
For genbrug mellem patienter skal tippen rengeres og enten desinficeres eller steriliseres for at forhindre krydskontaminering.

Rengering og desinficering

- Lav en rengeringsoplesning.

» Fortynd et almindeligt neutralt rengeringsmiddel i forholdet 1:100 for brug.
. Renger de genanvendelige tippe med en rengaringsoplasning og en barste.

» Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit. Hvis spejlet ser plettet eller dugget ud, skal du gentage rengeringsprocessen.
A PAS PA

» Den genanvendelige tip har en kompleks struktur, og automatisk rengering vil muligvis ikke kunne levere en tilfredsstillende rengaring; renger derfor ikke den genanvendelige tip i en automatisk vaskemaskine.
. Skyl de genanvendelige tippe tre gange med renset vand.
- Fjern fugten med et stykke kakkenrulle, 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.

Rengering & Sterilisering

. Gennemfer rengaringsproceduren beskrevet i afsnittet ovenfor.
. Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er lufttest. Benyt enten en selvklaebende eller varmeforseglet pose.
- Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under folgende forhold:
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 135 °C (275 °F) i 10 minutter, og ter i 30 minutter.
» Steriliser i en pree-vakuumautoklave ved 134 °C (273.2 °F) i 4 minutter, og ter i 20 minutter.
- Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, for du abner 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 afheengigt 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 saerligt 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.

. Indpak scanner-toppen i bomuldsgaze fer autoklavering for at forhindre permanente spejlpletter. Se autoklavens betjeningsvejledning for specifikke steriliseringsparametre.

- Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.

- Medit er ikke ansvarlig for skader, herunder forvreengning af spidsen, forarsaget af rengerings-, desinfektions- eller steriliseringsprocedurer, der ikke overholder de retningslinjer, der er beskrevet ovenfor.
422 Spejl

Tilstedevaerelsen af urenheder eller pletter pé spidsen af tippen kan fore til darlig scanningskvalitet og en overordnet darlig scanningsoplevelse. | sddanne situationer skal du rengere spejlet ved at folge nedenstaende trin:

® Afkobl scannertippen fra i900 classic hdndstykket.

@ 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).
6] Tor spejlet af ved at bruge en ter, fugfri klud.

® Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag rengeringsprocessen, hvis det er nadvendigt.

423 Handstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre overflader p& i900 classic handstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet).
Rengaring og desinficering skal foregd, mens enheden er slukket. Benyt forst enheden igen, nér den er helt ter.

Den anbefalede rengerings- og desinfektionsoplasning er denatureret sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede renggrings- og desinficeringsprocedure er som falger:

® Sluk for strammen ved at traekke stremkablet ud af enheden.
@ Rens filteret pa forenden af 900 classic handstykket.
» Hvis der haeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind i 1900 classic handstykket og forarsage fejl.
» Rengar ikke filteret ved at haelde sprit eller rengeringsmiddeloplesninger direkte ind i filteret. Filteret skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er fugtet med sprit.
Tor ikke af med handen og péfer ikke for meget kraft.
» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller fejl, der opstar under en rengaring, som ikke falger ovenstaende retningslinjer.
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® Efter rengaring af filteret settes daekslet pa forsiden af 900 classic handstykket.
@ Heeld 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

. Rengar ikke 1900 classic handstykket, nér enheden er taendt, da veesken kan treenge ind i scanneren og forarsage fejl.
. Benyt forst enheden, nar den er helt ter.

. Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengaringen.
4.2.4 Andre komponenter

. Hzeld rengerings- desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.

. Tor komponentens overflade med kluden.

Ter 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 rengeringen.

4.3  Bortskaffelse

A PAS PA

Scannertippen skal veere steriliseret, for den bortskaffes. Steriliser tippen som beskrevet i sektion “4.2.1 Genanvendelig tip.”

. Bortskaf scannertippen pa samme méade som du ger med andet klinikaffald.

. Andre komponenter er designet til at overholde felgende 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)

4.4  Opdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, nér softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil systemet automatisk downloade det.

5. 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.

Laes omhyggeligt og forsta retningslinjerne heriblandt alle forebyggende beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og PAS PA. For at undgé kropsskader eller materielle skader, skal du serge for at felge
sikkerhedsanvisningerne neje. Alle instruktioner og forholdsregler, som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

1900 classic-systemet ber kun blive betjent af tandleeger og tandteknikere, som er traenet 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 pagaeldende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og patienterne befinder sig.

5.1 Grundsystemet

1900 classic-systemet er en optisk medicinsk enhed med hgj praecision. Leer alle de falgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden installation, brug og betjening af i900 classic.

A PAS PA

Hvis produktet har vaeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, fer 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 pd enheden.

. For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen problemer, sésom fysiske skader eller lgse dele. Hvis der er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet.
Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.

. Undersag i900 classic handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. Nar 900 classic-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en skrivebordsholder eller pa et vaegbeslag.

. Installér ikke skrivebordsholderen pé en skré overflade.

. Placér ikke noget objekt pa selve i900 classic-systemet.

. Placér ikke 1900 classic-systemet pa 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 seette ud.

. Spild ikke veeske pd 1900 classic-systemet.

. i900 classic handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for veeske eller fremmede objekter treenge igennem.

. Boj eller traek ikke i kablet, som er forbundet il 1900 classic-systemet.

. Ordn alle kabler, s& du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet ind i dem. Ethvert traek i kablerne kan fordrsage skade pa i900 classic-systemet.

. Hold altid gje med produktet og din patient, nér du benytter produktet for at tjekke for abnormiteter.

. Fortszet med kalibrering, rengering, desinfektion og sterilisering i overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

. Hvis du taber tippene pé 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 lasnet.

. Grundet deres skrabelige natur, ber tippene behandles forsigtigt. For at undga skade pa tippen og dets indre spejl, skal du veere opmaerksom pa at undga kontakt med patientens teender eller restaureringer.

. Hvis du taber 1900 classic-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes af noget, skal det kalibreres igen fer 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 1900 classic-systemet.

. | tilfelde 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 gaeldende love vedrarende beskyttelses af personlige og sundhedsmaessige oplysninger.

. For at give elektrisk isolering og opretholde elekirisk sikkerhed péferes en belaegning for at isolere enheden undtagen pé& de omréader, hvor USB-portene er placeret.

. Kontroller produktets meerkninger, sasom certificeringssymboler eller producentoplysninger, under belysning pa cirka 500 lux for tydelig synlighed.
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52  Korrekt traening

& 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 zendring af en hvilken som helst indstilling, skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.

1 tilfzelde af fejl pa udstyr

A ADVARSEL

Hvis dit i900 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.

. Zndringer 11900 classic-systemet er forbudt ved lov da det kan udgere en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.
Hygiejne

A ADVARSEL

For rene arbejdsforhold og patientens sikkerhed, skal du ALTID beere rene kirurgiske handsker nar:

. Direkte bergring af spidsen.
. i900 classic-systemet benyttes pa patienter.
- 1900 classic-systemet berares.

A ADVARSEL

1900 classic-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. Fer du bruger 1900 classic-systemet pé en patient, skal du vzere sikker pa at:

- Steriliser i900 classic-systemet som beskrevet i sektionen “4.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering.”
. Der benyttes en steriliseret tip.

5.5  Elektrisk sikkerhed

& ADVARSEL

1900 classic systemet er en klasse Il-enhed.

- 1900 classic-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden af RF-straling er lav og forstyrrer ikke omkringveerende elektromagnetisk straling.

. Der en risiko for sted, hvis du forsgger at fa adgang til i900 classic-systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have adgang til systemet.

- Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer nzer i900 classic-systemet og undga at spille vaeske pé systemet.

- Spild aldrig nogen form for vaeske pa i900 classic-systemet.

. Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i 1900 classic-systemet, hvilket kan edelaegge systemet.

Fer du forbinder i900 classic-systemet til stramforsyningen, skal du serge for at holde 1900 classic-systemet ved stuetemperatur i mindst to timer for at undgd 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 tzend/sluk-knap. Sluk for scanneren ved at traekke stremkablet 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 tilstraekkelig beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.
. Undga at traekke i de stramforsyningskabler, der bruges med 1900 classic-systemet.
- Rer ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

@jensikkerhed

A ADVARSEL

1900 classic-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.
. Det staerke projicerede lys fra tippen af 900 classic er ikke skadelig for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i det steerke lys eller sigte lysstrélen 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 sekundzere uheld.
. Der er en LED som udsender UV-C balgelaengder indeni i900 classic hdndstykket. Det bestréles kun inde 1900 classic handstykket og kommer ikke udenfor.
Det bla 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 belgelaengde pé 270 - 285 nm.
. Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit 1900 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.

Eksplosionsfarer
& ADVARSEL
. 1900 classic-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet taet pa braendbare vaesker, gasser eller miljger med hgje ilt-koncentrationer.
. Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i900 classic-systemet teet pa brandfarlige bedevelsesmidler.

5.8  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, nér du bruger i900 classic systemet.
- Se producentens manualer for mere information om ydre enheder brugt med i900 classic.

5.9  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 tilgeengelige kontaktmidler. Se venligst sidste side i brugervejledningen for kontaktoplysninger.
. Nar du rapporterer en haendelse, bedes du give sa mange oplysninger som muligt, herunder tidspunktet for haendelsen og enhver usaedvanlig adfzerd, du har bemaerket.

Disse oplysninger vil hjaelpe os med at lase problemet hurtigt.

Intraoral Scanner i900 classic

81

sueq




6. Information vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet

6.1  Elektromagnetiske udledninger

1900 classic-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sédan miljg.

Vejledning og fabrik erklaering - Elek gnetisk udlednii
Udledningstest Overholdelse Elekt isk miljo - Vejledni

i900 classic benytter kun RF-energi il sin interne funktion.

RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed ikke udgare nogen
forstyrrelse for omkringvaerende elektronisk udstyr.

RF-udledninger CISPR 11 Klasse A

H iske udledni JEC 61000-3-2 Kl A i900 classic er egnet til brug i alle virksomheder.
armonisie uciedninger ose Dette omfatter husstande, som er direkte forbundet med det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
X X X i der forsyner bygninger, som bruges til husholdningsformal.
Spaendingsudsving / Flimmerudledninger Stemmer overens

& 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 vaere nodvendigt at
treeffe afveergende foranstaltninger, for eksempel omlaegning eller flytning af i900 classic eller afskeermning af placeringen.

6.2 Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1
1900 classic-systemet er tilsigtet il brug i det elektromagnetiske miljg som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

og fabil erklaering - El

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau isk milje -

Gulvene skal vaere lavet af trae, beton eller keramiske fliser.

Elektrostatisk afladning (ESD) Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale, anbefales en

+ 8kVkontakt == 2kV, =4k, + 8KV kontakt £ 2kv, £ 4kv,

-4 8KV, + +8kv, +
oo O =I5l HBKY,E 15KV luft luftfugtighed p& mindst 30%.
S;gsrt)%?it +2 kv for stramforsyningsledninger +2 kv for stramforsyningsledninger Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk finder i et
|EC 61000-4-4 +1kvforindgangs/udgangsledninger +1kvforindgangs/udgangsledninger kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.

+0.5kV, =1kV differential modus +0.5kV, =1 kV differential modus
Stremkvaliteten ber vaere den samme som man typisk finder i et kommercielt

Overspzending IEC 61000-4-5 milje eller et hospitalsmilje.

205KV, 21 kv, =2 kV almindelig modus £0.5Kkv, £1Kv, £2kV almindelig modus

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk finder i et kommercielt

Spaendingsfald, korte afbrydelser miljg eller et hospitalsmilje. Hvis brugeren af i900 classic-systemet har brug for fort-

og spaendingsvariationer pa
stramforsyningens indgangslinjer
IEC61000-4-11

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

sat

betjening under stramafbrydelser, anbefales det, ati900 classic-systemet er koblet

op

til en uafbrydelig stramforsyning eller opererer pa batteri.

Magnetiske felter som opstar 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 miljg eller
IEC 61000-4-8 et hospitalsmilje.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulation 30 kHz CW-modulation
. . 65A/m 65A/m
?:i:/:igxgzzt‘;kﬂjﬁﬂg 56 MHz 134.2 kHz 134.2 kHz Resistensen mod magentiske felter blev kun testet og anvendt pa indkapslede
immunitet [EC 61000-4-39 : PM 2.1 kHz PM2.1kHz overflader eller tilbeher, som var tilgaengeligt under tilsigtet brug.
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

BEMARK: Ut er hovedspzendingen (AC) far anvendelsen af testniveauet.
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. Vejledning 2

befalede adskillelsesdi er mellem portabelt og mobilt kommunikationsudstyr og i900 classic
Adskillelsesdi e i henhold til send frek [M]
Senderens maksimale IEC 60601-1-2:2014
- w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 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 fabrikant.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gzelder adskillelsesdistancen for det hgjere 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
1900 classic-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske milje som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900 classic-systemet skal sikre, at det benyttes i et sédan miljg.

Vejledning og fabrikantens erklzaring - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau Elek isk miljo -

3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Portabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke benyttes teettere pa nogen del af ul-
Udenfor ISM Band amater tralydssystemet, heriblandt kabler, end den anbefalede adskillelsesdistance. Dette beregnes ved
hjeelp af ligningen, der gaelder for senderens frekvens.

Anbef; ki i H
Udfert RF drlble.za}g; adskillelsesdistance (d):
IEC61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d=1.2P 80 MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6 IEC 60601-1-2:2014
11SM Band amater vrms d=2.0/P80MHztil 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 veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i nzerheden af udstyr markeret med falgende symbol:

@)

Udstrélet RF

|EC 6100043 3V/m 80 MHz til 2.7 GHz 3V/m

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gaeder det hgjere frekvensomréde.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.
BEMZARKNING 3: 1SM (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
1900 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) pa enhver del af 900 classic-systemet. Overholdes dette ikke, kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

jledning og fabril erklaering - El gnetisk i
Immunitetstest Bénd” 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;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Neerhedsfelter fra tradlas
RF-kommunikationer
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& 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

BEMZARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

& ADVARSEL

Brug af i900 classic ved siden af eller pd andet udstyr skal undgés, da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er nedvendig, er det tilradeligt, 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 til 900 classic, kan resultere i hgje elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet
fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.

1 For visse tjenester indgar kun uplink-frekvenserne.
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7. Specifikationer

Handelsnavn 1900 classic
Pakningsenhed 1seet
Klassificering 5V=73A
Klassifikationer for beskyttelse mod elektrisk sted Klasse Il, Type BF anvendte dele (Genanvendelig tip)
* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.
Handstykke (inklusiv mellemstor tip)
Mal 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
Vaegt 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 26.9x19.7mm (BxH)
Mal - Tippens hoved Medium 224x163mm (BxH)
Lille 18.36x13.1mm (BxH)
Kalibreringsvaerktoj
Mal 160x48.5mm (Hx @)
Vaegt 205¢g
Vilkar 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 800-1100hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Opbevaringsforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1100hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Transportforhold Luftfugtighed 20 -80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620-1200 hPa
Emissionsgraenser pr milje
Miljg Hospitalsmilje
Ledet og udstralet RF-emissioner CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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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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 LET OP

Het LET OP-symbool geeft veiligheidsinformatie aan die, indien genegeerd, kan leiden tot een klein risico op persoonlijk letsel, schade aan objecten of het systeem.

:Q'_ TIPS

Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor optimaal gebruik van het systeem.

1. Introductie en overzicht

11 Bedoeld gebruik

Het i900 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 beinvloeden 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.

1.4  Kwalificaties van de operator

A LET OP

Het 1900 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 900 classic systeem en bijbehorende software.
De gebruiker dient de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te beoordelen.
. Het 1900 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.

15 Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 d‘ Productiedatum
4 “ Producent
5 A Letop
6 A Waarschuwing
7 & Lees de gebruikershandleiding

o
~
m

Europese conformiteitsmarkering

9 Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
10 BF type onderdeel
1 X WEE-richtliin
12 RO"'Y Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
14 N AC
15 === DC
16 _MXM Temperatuurgrens: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Luchtvochtigheidslimitatie
20%
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[
18 - g Atmosferische luchtdruklimitatie

19 I Breekbaar

20 ? Droog bewaren

21 ﬁ Deze kant boven

2 E Stapellimiet: 14 lagen

23 Raadpleeg de instructies voor het gebruik

24 UK Conformity Assessed-markering (UKCA)

25 Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

26 Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk
2 Modelnummer

28 Hoeveelheid

29 Uniek apparaat-ID

30 STERILE [0

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

31

Niet opnieuw steriliseren

oncelgEBf{xs

32 Niet hergebruiken

33 Te gebruiken tot

34 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
35 ;\‘% Beschermen tegen zonlicht

1.6 900 classic onderdelen overzicht
Nr. Component (modelnr.) Aantal Illustratie
1900 classic handstuk
! (MOAi900c) Lt - _
i900 classic Dop handstuk
2 (MOL-HC1) Lst
3 Herbruikbare scankop (groot) 2 stuks g
(MO1-RTL)
4 Herbruikbare scankop (gemiddeld) 2 stuks s
(MO1-RTM)
Kalibratie-instrument
5 (MO1-CTY) Lst H
6 Oefenmodel 1st. b
Tafelhouder
! (MO1-DC) Lst &
Wandhouder
8 (MO1-WH1) st . J
9 Voedingskabel (2.5 m) 1st. @
10 Voedingskabel (2 m) 1st. @
USB-stick
i (Installatieprogramma van Medit Scan for Clinics inbegrepen) Lst -
12 Gebruikershandleiding st =l
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1.6.1 Extra onderdelen (apart verkrijgbaar)
Nr. Component (modelnr.) Aantal Illustratie
" ]
Herbruikbare scankop (groot)
! (MOL-RTL) dstuks
. ]
Herbruikbare scankop (gemiddeld)
2 (MOL-RTM) #stuks
. . g
Herbruikbare scankop (klein)
3 (MOLRTS) 4stuks
. ) ) -
i900-serie wegwerptip
4 (MO1-ST) 50 stuks
. Alle onderdelen die in 1.6 &mp; 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.
. Voor meer informatie over de wegwerptips verwijzen wij u naar de gebruikershandleiding voor de i900-serie wegwerptip.
& LET OP
. Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd oefenmodel, heeft mogelijk invioed 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.
. U kunt Medit Link Express downloaden in de App Store. Dit product is geoptimaliseerd voor iPad- en Mac-desktopomgevingen. Gebruik op andere apparaten wordt niet aanbevolen.

1.7 Ingebruik nemen van het i900 classic systeem

171 Basisinstellingen van i900 classic (Medit Plug & Scan)

U kunt de i900 rechtstreeks op een PC aansluiten met de voedingskabel.

M
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i900 classic uitschakelen

Wanneer u de Power Delivery (PD) kabel loskoppelt,
wordt de scanner uitgeschakeld.

i900 classic inschakelen

@  Wanneer het apparaat wordt ingeschakeld,

@ Sluit de i900 classic aan op uw computer met de voedingskabel,
zullen de ledlampjes aan de achterkant oplichten.

en de scanner wordt automatisch ingeschakeld.

®

L
=

Tafelhouder Wandhouder
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2. Medit Scan for Clinics overzicht

2.1 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.

2.2 Installatie

221 Systeemvereisten

Aanbevolen systeemeisen

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
| . Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
ntel Core7 - 137001 Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 3268 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB of hoger)
*Compatibel met Medit Scan for Clinics v1.13.3 of nieuwer.
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB of hoger) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB of hoger)
*AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit 5 .
teem Windows 11 (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer) Sonoma 14, Sequofa 15 of nieuwer

Minimum systeemvereisten

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB of hoger)
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB of hoger) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB of hoger)
*AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit 5 .
teem Windows 11 (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer) Sonoma 14, Sequoia 15 of nieuwer

-Q' Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.
.

'Q' Gebruik een pc en monitor die zijn 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.

meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.

222

Software-installatichandleiding

Sluit de bijgeleverde USB-stick aan op een PC.

=)
)

@ Voer het installatiebestand uit.

©) Selecteer de setup taal en klik op “Next”.

[©) Kies het installatiepad.

®

® Het installatieproces kan enkele minuten duren. Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.
P

Q

Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de correcte werking van het programma te garanderen.

A
'Q' De installatie wordt niet uitgevoerd als het 1900 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.

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

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”).
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23 Foutmeldingen

Het Medit 1900 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. \j

+ 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

‘Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A LET OP

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. Overzicht Medit Link Express

31 Introductie

Medit Link Express biedt een gebruiksvriendelijke interface voor het digitaal vastleggen van de topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels met behulp van het i900 classic systeem.
3.2 Installatie

321 Systeemvereisten

Minimum systeemvereisten

mac0S 'O' Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.
Model N/A
Chip M1/M2 of nieuwer -( )~ Gebruik een pc en monitor die zijn gecertificeerd volgens IEC 62368-1 (of IEC 60950-1), IEC 55032 en IEC 55024.
CPU/GPU 8-core CPU of hoger . 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.
RAM 16 GB of hoger ,
. N . ’O' Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet
Besturingssysteem macoS 15.0 (Sequoie) of nieuwer = verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van andere USB kabels dan de meegeleverde USB
Opslag N/A 3.0 kabel van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.
322 Software-installatiehandleiding

©

Open de App Store en zoek naar Medit Link Express.

@ Download de applicatie.
® Start de applicatie.
323 Medit Link Express Gebruikershandleiding

Raadpleeg de Gebruikershandleiding van Medit Link Express: Medit Link Express > Instellingen > Gebruikershandleiding.

3.3 Foutmeldingen

Het i900 classic scannersysteem geeft foutmeldingen weer, zodat gebruikers intuitief hardware- en systeemcondities 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.

A LET OP

. 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.

4, Onderhoud

A LET OP

. Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrijf.
. In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan het 1900 classic systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is niet vereist.

4.1 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).

‘Q' 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.
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'O' 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

421

De herb

V6or hergebruik tussen patiénten moet de tip worden gereinigd en vervolgens worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen.

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.

Hoe de i900 classic kalibreren

Schakel de 1900 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 “Next” 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.

Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure

Herbruikbare scankop

ruikbare scankop wordt intraoraal gebruikt tijdens het scannen en is bedoeld voor beperkt hergebruik.

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 viekkerig of mistig lijkt, herhaalt u het reinigingsproces.

A LET OP

» 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.
Reiniging & Sterilisatie

AL

4.2.2

Voltooi de reinigingsprocedure die in de bovenstaande sectie wordt beschreven.

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.

ETOP

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.
Wikkel de scannerkop voér het autoclaveren in katoenen gaas om permanente spiegelviekken te voorkomen. Raadpleeg de bedieningshandleiding van uw autoclaaf voor specifieke sterilisatieparameters.

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.

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:

423

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van het i900 classic handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld) en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie

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 vlekken 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.

Handstuk

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.

Intraoral Scanner i900 classic
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® 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.
4.2.4 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 LET OP

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.

4.3  Afvoer

A LET OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien. Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf “4.2.1 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)

4.4  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.

5. 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 voorzorgsmaatregelen te benadrukken.

Lees en begrijp deze voorschriften zorgvuldig, inclusief alle voorzorgsmaatregelen die worden 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 i900 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 1900 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.

5.1 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 LET OP

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 1900 classic systeem niet op een verwarmd of nat opperviak.

. 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 i900 classic systeem.

. Het 1900 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 i900 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.

. Controleer de markeringen op het product, zoals certificeringssymbolen of fabrikantgegevens, bij een verlichting van ongeveer 500 lux voor een duidelijke zichtbaarheid.
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52  Juiste training

& 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 1900 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.

5.3 In het geval van storingen in de apparatuur

A WAARSCHUWING

Indien uw i900 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 900 classic systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt.
5.4  Hygiéne

A WAARSCHUWING

Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien:

. De tip rechtstreeks aanraken.

. Het gebruik van het i900 classic systeem op patiénten.

- Aanraken van het i900 classic systeem.

A WAARSCHUWING

Het i900 classic systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn. Voordat u het 1900 classic systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:
- Steriliseer het i900 classic systeem zoals beschreven in paragraaf “4.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.

. Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

5.5  Elektronische veiligheid

& WAARSCHUWING

- i900 classic is een klasse Il apparaat.

- Het 1900 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 1900 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 i900 classic systeem worden gebruikt.
. Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.

5.6  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 i900 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.

5.7  Explosiegevaar

& 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 i900 classic systeem gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

5.8  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.

5.9  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 it 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.

Intraoral Scanner i900 classic
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6. Elektromagnetische compatibiliteit informatie

6.1 Elektromagnetische emissies

Het 1900 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 producent - Elektromagnetische emissies

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 Het 1900 classic systeem is geschikt voor gebruik in alle werkomgevingen.
Dit omvat instellingen en degene die direct aangesloten zijn op het openbare
i . o L laagspanningsnetwerk dat 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 i900 classic of afschermen van de locatie.

6.2  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 1900 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

+ 8kVcontact £ 2 kv, = 4kv,
+8kV, & 15kV lucht

+ 8kV contact 2 kV, = 4 kv,
+8kV, = 15KkV 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 kV voor stroomkabels
£1KkVvooringangs-/uitgangskabels

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische

commerciéle of ziekenhuisomgeving.

+0.5kv, =1 kv differentiéle modus

+0.5kV, =1 kV differentiéle modus

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een

Golf IEC61000-4-5 typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

+05kV, £1kV,
+2kV common-mode stroom

+05kV, £1kY,
+2 kv common-mode stroom

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving. Indien de gebruiker van het i900 classic sys-
0% UT (100% daling in UT) voor 0.5/1 cycli teem
70% UT (30% daling in UT) voor 25/30 cycli  het apparaat continu wil gebruiken, ook tijdens stroomuitval, dan kan het 900 clas-
0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli  sic
systeem het beste van stroom worden voorzien door een niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of een accu.

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

Magnetische velden met de netfrequentie Magnetische velden met netfrequentie moeten voldoen aan de karakteristieken

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 304/m van een commerciéle of ziekenhuisomgeving.

8A/m 8A/m

30 kHz CW modulatie 30 kHz CW modulatie
mﬁ;ﬁtsgﬂ::ﬁéﬁg;g dd\zl;agb Etlilfot ?;AQEHZ fgfénl:Hz De weerstand tegen magnetische velden is getest en alleen toegepast op

. o p p oppervlakken van behuizingen of accessoires die toegankelijk zijn tijdens

Il&Sg;gggxgr;umtewt PM 2.1kHz PM2.1kHz het beoogde gebruik.

T5A/m T5A/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

SC tussen draagbare en mobiele ¢ icatieapp en de i900 classic

Sc in ing met de fr ie van de zender [M]

Vastgestelde maximale .
nominale uitgangsvermogen IEC 60601-1-2:2014
van de zender [W]

150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
o
1 12 20 g
10 38 63
100 12 20

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.

Dit is berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

i Aanbevolen tussenruimte (d):
Uitgevoerd volgens RF d=12/P @
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2'2007

d =124/ P 80 MHz tot 800 MHz
d=23/ P80 MHztot 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz tot 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
n ISM banden amateur 6vrms d=2.0/P80MHztot 2.7 GHz

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 ((
e 100043 3V/m 80 MHztot 2.7 GHz 3v/m A

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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. Leidraad 4
Het 1900 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;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls modulatie 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Nabijgelegen velden van
draadloze RF-communicatie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
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 beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

& 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.

 Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.
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7. Specificaties

Handelsnaam 1900 classic
Verpakkingseenheid 1set
Beoordeling 5V=7=3A
Classificat\es voor bescherming tegen Klasse Il, Type BF gebruikte onderdelen (herbruikbare scankop)
elektrische schokken
* Dit product is een medisch apparaat.
Handstuk (inclusief medium scankop) é
Dimensie 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
Gewicht 165¢g
Herbruikbare scankop
Groot 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)
Afmeting - Volledige scankop Gemiddeld 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Klein 36.1x34.1x90.3mm (BxHxL)
Groot 26.9x19.7mm (BxH)
Afmeting - Scankop Gemiddeld 224x163mm (BxH)
Klein 18.36x13.1mm (BxH)
Kalibratie-instrument
Dimensie 160x48.5mm (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
C€
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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K&esolevast juhendist

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks mitmesuguseid stimboleid, et tagada 6ige kasutusviis, véltida kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning véltida varalist kahju.
Kasutatavate stimbolite téhendused on kirjeldatud allpool.

A HOIATUS

HOIATUS stimbol téhistab teavet, mille eiramine vib pShjustada keskmise ohutasemega kehavigastusi.

A ETTEVAATUST

ETTEVAATUST stimbol téhistab ohutusteavet, mille eiramine v&ib pohjustada kergeid vigastusi, varalist kahju v&i stisteemi kahjustamist.

‘Q'NOUANDED

NOUANDED stimbol tahistab ndpunéiteid, nduandeid ja lisateavet stisteemi optimaalseks t8oks.

1. Sissejuhatus ja iilevaade

11 Kasutusotstarve

1900 classic stisteem on suusisene 3D-skanner, mis on moeldud hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaddvustamiseks.
1900 classic stisteemiga on voimalik luua 3D-skaneeringuid, mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja valmistamiseks.

12 Kasutamisnaidustus

i900 classic stisteem on méeldud patsiendi suusiseste tunnuste skaneerimiseks.
i900 classic stisteemi skaneerimise I6pptulemusi vdivad méjutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond, operaatori oskused ja labori téévoog).

13 Vastundidustused

1900 classic stisteem ei ole m&eldud hammaste sisestruktuurist vai luustiku tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

14 Operaatori kvalifikatsioonid

A ETTEVAATUST

i900 classic stisteem on m&eldud kasutamiseks hambaravi ja hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.

. i900 classic stisteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha kindlaks, kas kéesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi ja olukorra jaoks.
. Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i900 classic stisteemi sisestatud andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, taielikkuse ja piisavuse eest.
Kasutaja peab kontrollima tulemuste Gigsust ja tapsust ning hindama iga tiksikut juhtumit eraldi.
. i900 classic stisteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale kasutusjuhendile.
. 1900 classic stisteemi ebadige kasutamine vi kasitsemine tlihistab selle garantii. Kui vajate i900 classic stisteemi nduetekohase kasutamise kohta lisateavet, votke Gihendust oma kohaliku edasimUitjaga.
. Kasutajal ei ole lubatud i900 classic siisteemi muuta.

15 Stimbolid

Nr Stimbol Kirjeldus

Seerianumber

Lugege kasutusjuhendit

2 Meditsiiniseade
3 d‘ Tootmiskuupaev
4 “ Tootja
5 A Ettevaatust
6 A Hoiatus

©

©
~
m

Euroopa vastavusmargis

9 Volitatud esindaja Euroopa Liidus
10 Rakendatud osa BF-tlup
1" WEEE-mérgis
12 Kasutamine retsepti alusel (USA)
13 MET-margis
14 ~ Vahelduwool
15 === Alalisvool
P
16 _‘"X Temperatuuri piirmaérad: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Ohuniiskuse piirmaarad
2%
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[
18 mmg Ohurbhu piirmaarad
19 I Kergesti purunev
20 ‘r Hoida kuivana
21 ﬁ Pealmine pool
22 E Virnastamise piirang: 14 kihti
23 EIE] Tutvuge kasutusjuhendiga
24 EE Uhendkuningriigi vastavushindamise mérgis (UKCA)
25 Volitatud esindaja Sveitsis %,"
3
2 Volitatud esindaja Uhendkuningriigis
27 III Mudeli number
28 Kogus
29 Kordumatu identifitseerimistunnus
30 Steriliseeritud etlleenoksiidiga
31 @ Ei tohi uuesti steriliseerida
32 @ Mitte taaskasutada
33 2 Kolblik kuni
34 @ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
35 ;_'§ Hoida paikesevalguse eest
1.6 i900 classic komponentide iilevaade
Nr Komponent (mudeli nr) Kogus Illustratsioon @
1900 classic kasiseade -
! (MO4-19000) Tk = |
) 1900 classic kasiseadme kate 1tk
(MO1-HC1)
]
3 Korduvkasutatav otsak (suur) 2tk
(MO1-RTL)
. ]
4 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 2tk
(MO1-RTM)
Kalibreerimisseade
° (MO1-CT1) Ttk 4
6 Harjutusmude! 1tk T
Lauahoidik
7 (MO1-DC) T -
Seinale kinnitatav hoidik 1
8 (MO1-WH1) Tk .J
9 Toitekaabel (2.5 m) 1tk @
10 Toitekaabel (2 m) 1tk @
USB-malupulk
M (Sisaldab Medit Scan for Clinics installimisprogrammi) Ttk -
12 Kasutusjuhend 1tk 7|
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1.6.1 Taiendavad komponendid (miitigil eraldi)
Nr Komponent (mudeli nr) Kogus Illustratsioon
]
I Korduvkasutatav otsak (suur) Atk
(MO1-RTL)
’ ]
2 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 4tk
(MO1-RTM)
. 8
3 Korduvkasutatav otsak (vdike) 4tk
(MO1-RTS)
- . -
4 i900 seeria hekordne otsik 50tk
(MO1-ST1)
. Koiki 1.6 ja 1.6.1 nimekirjades olevaid komponente saab osta eraldi.
. Muitgil olevate esemete kéttesaadavus voib erineda séltuvalt meditsiiniseadme registreerimisstaatusest igas riigis véi regioonis. Konkreetsete osade saadavuse osas votke thendust Mediti vi oma kohaliku edasimUitjaga.
. Lisateabe saamiseks Uihekordsete otsikute kohta vaadake i900 seeria Gihekordse otsiku kasutusjuhendit.

A ETTEVAATUST

Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese paikesevalguse kdes. Luitunud harjutusmudel v&ib 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 voivad seadme t66s tekkida haired voi tulekahju oht.
. Medit Link Express on allalaadimiseks saadaval App Store'is. See toode on optimeeritud iPadi ja Maci téélauakeskkondade jaoks. Kasutamine teiste seadmetega ei ole soovitatav.

17 i900 classic siisteemi seadistamine
171 i900 classic (Medit Plug & Scan) pohiseaded

Véite i900 iihendada toitekaabliga ka otse arvutisse. i900 classic sisselilitamine

M @ Uhendage i900 classic toitekaabli abil oma arvutiga ja @ Kui seade on toitega Gihendatud, stittib tagumine LED-tuli.
[ skanner IUlitub automaatselt sisse.

©

)
C 3 %

] 0 G G B
aEaaaaaans y
LI XTI XTI =g
L OO "
LI —
I ) %
i900 classic vljaltlitamine
Toitekaabli lahtitihendamisel liilitub skanner vélja. Lauahoidik Seinale kinnitatav hoidik

®
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2. Medit Scan for Clinics iilevaade

21 Sissejuhatus
Medit Scan for Clinics pakub kasutajasbralikku todliidest i900 classic stisteemi abil hammaste ja neid Gmbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.
22 Paigaldamine

221 Néuded stisteemile

Soovitatud siisteeminduded

Windows macOS
Sulearvuti Lauaarvuti Sulearvuti/lauaarvuti
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU) g
Protsessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) %
M3 (8- CPU, 10~ GPU =
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPU, 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vdi suurem)
*Uhildub tarkvaraga Medit Scan for Clinics v1.13.3 v&i uuem
Graafika NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vdi suurem)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vdi suurem)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB v&i suurem)
*AMD Radeoni ei toetata
oS . W\mdgws 10 ~64—bmne Sonoma 14, Sequoia 15 v6i uuem
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni v&i uuematele Intel Core protsessoritele)
Stisteemi miinimumnduded
Windows macOS
Sulearvuti Lauaarvuti Sulearvuti/lauaarvuti
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core i5 - 13400
Protsessor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vdi suurem)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vdi suurem)

Grazfika NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vGi suurem) :
*AMD Radeoni ei toetata
os Windows 10 64-bitine

. . ~ Sonoma 14, Sequoia 15 v6i uuem
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni v&i uuematele Intel Core protsessoritele) a

-Q- Tapsete ja ajakohaste slisteeminduete saamiseks kiilastage www.meditlink.com.
.

'Q‘ Kasutage arvutit ja monitori, mis sertifitseeritud vastavalt IEC 62368-1 (v6i IEC 60950-1), IEC 55032 ja IEC 55024 standarditele.

Elektriloogi valtimiseks Gihendage arvuti ainult korralikult maandatud toiteallikaga.
Veenduge, et arvuti toitepistik oleks alati holpsasti ligipdasetav.

Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit, ei pruugi seade t66tada. Medit ei vastuta probleemide eest, mis on péhjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite
kasutamise t6ttu. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.

222 Tarkvara paigaldamisjuhend
® Uhendage kaasapandud USB-mélupulk arvutiga
@ Kaivitage paigaldusfail.
O] Valige seadistuskeel ja kldpsake nuppu ,Next" (Jargmine).
@ Valige paigalduskoht.
® Lugege labi  License Agreement” (Litsentsileping) ja mérkige ,I agree to the License terms and conditions" (NSustun litsentsi tingimuste ja eeskirjadega) kasti linnuke. Seejarel kidpsake nuppu , Install” (Paigalda).
® Paigaldusprotsess v&ib votta aega mitu minutit. Arge sulgege arvutit enne, kui paigaldamine on I&puni viidud.
@ Programmi optimaalseks toimimiseks taaskaivitage arvuti parast paigaldamise teostamist.
L.
L/ Paigaldust ei teostata, kui i900 stisteem on arvutiga tihendatud. Enne paigalduse alustamist ltlitage skanner vélja.
223 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend

Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Scan for Clinics > Menu (Men(it) > User Guide (Kasutusjuhend).
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23 Veateated

Medit i900 skannerististeem kuvab veateateid, mis véimaldab kasutajatel intuitiivselt tuvastada riistvara ja stisteemi olekuid.
Méned teated sisaldavad lahendusi kasutajate abistamiseks iseseisval diagnostikal ja probleemide lahendamisel.

Veateated esitatakse lihttekstina ja neid taiendatakse vajadusel piltidega, et parandada arusaamist.

Connection failed. /,§/
=
WA
10 VA

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. “\J/ﬁ“/‘ n

+ 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A ETTEVAATUST

Kui veateates esitatud juhised ei lahenda probleemi, vétke tihendust kohaliku edasimiitijaga, kellelt te oma skannerististeemi hankisite, voi kirjutage aadressil support@medit.com.

3. Medit Link Express iilevaade

31 Sissejuhatus

Medit Link Express pakub kasutajasbralikku liidest i900 classic stisteemi abil hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaddvustamiseks.
3.2 Paigaldamine

321 N&uded ststeemile

Siisteemi miinimumnduded

0S
mac Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks kuilastage www.meditlink.com.
Mudel N/A
Kiip M1/M2 véi uuem Kasutage arvutit ja monitori, mis sertifitseeritud vastavalt IEC 62368-1 (v6i IEC 60950-1),
IEC 55032 ja IEC 55024 standarditele.
CPU/GPU 8-t line CPU voi P . .
dumaline vorsdurem . Elektrilédgi valtimiseks thendage arvuti ainult korralikult maandatud toiteallikaga.
RAM 16 GB Vi suurem - Veenduge, et arvuti toitepistik oleks alati héIpsasti ligipaasetav.
0s macOS 15.0 (Sequoia) vGi uuem Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit, ei pruugi seade toétada. Medit ei vastuta
probleemide eest, mis on pdhjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite kasutamise téttu.
Salvestusruum N/A Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.
322 Tarkvara paigaldamisjuhend
D Avage App Store ja otsige Medit Link Express.
@ Laadige rakendus alla
@ Kaivitage rakendus.
323 Medit Link Express kasutusjuhend

Medit Link Express kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Link Express > Settings (Seaded) > User Guide (Kasutusjuhend).

33 Veateated

1900 classic skannerististeem kuvab veateateid, mis voimaldab kasutajatel intuitiivselt tuvastada riistvara ja stisteemi olekuid.
Moéned teated sisaldavad lahendusi kasutajate abistamiseks iseseisval diagnostikal ja probleemide lahendamisel.
Veateated esitatakse lihttekstina ja neid taiendatakse vajadusel piltidega, et parandada arusaamist.

A ETTEVAATUST

. Kui veateates esitatud juhised ei lahenda probleemi, vétke ihendust kohaliku edasimiitjaga, kellelt te oma skannerististeemi hankisite, voi kirjutage aadressil support@medit.com.

4. Hooldus

A ETTEVAATUST

. Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti to6taja voi Mediti poolt sertifitseeritud ettevote voi personal.
. Uldjuhul ei pea kasutajad 1900 classic stisteemis lisaks kalibreerimisele, puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustdid. Ennetavate kontrollide ja muude korraparaste hoolduste teostamine ei ole vajalik.

4.1 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, néiteks temperatuuri muutus.
. Kalibreerimisperiood on aegunud.

Kalibreerimisperioodi saate maarata menUis, valides Menu (Men(iti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)).

Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent.
Arge puudutage paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt, kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on saastunud, po6rduge oma teenusepakkuja poole.
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'O' Kui kalibreerimistooriist on pikka aega madalal temperatuuril, mis on kasutus- ja hoiustamisjuhendis mainitud Mediti poolt soovitatud temperatuuridest madalamad, voib seadme p6drlemine olla hairitud. Sellisel juhul
= vdibseadme jduga pédramine pdhjustada kahjustusi. Selle valtimiseks hoidke kalibreerimisseadet enne kasutamist soovitatud temperatuuriga keskkonnas.

Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt
Kalibreerimisperioodi saate madrata mentus, valides Menu (Menditi) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)). Vaikimisi on seatud kalibreerimisperioodiks 90 péeva.

411 i900 classic stisteemi kalibreerimine

® Llitage 900 classic stisteem sisse ja kaivitage Medit Scan for Clinics.

@ Kaivitage Calibration Wizard (kalibreerimisviisard) Medit Scan for Clinics peamise téoriistariba allosas.
6] Pange valmis kalibreerimisseade ja i900 classic kasiseade.

@ Keerake kalibreerimisseadme haalestusnupp kaivitusasendisse.

® Asetage 900 classic kdsiseade kalibreerimistooriista.

® Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kldpsake nuppu ,Next” (Jargmine).

@ Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis, omandab stisteem 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 jdudnud, arvutab ja kuvab stisteem automaatselt kalibreerimistulemused.
4.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur

4.21 Korduvkasutatav otsak

Korduvkasutatavat otsakut kasutatakse skannimise ajal suusiseselt ja see on mdeldud piiratud korduvkasutuseks.
Enne korduvkasutamist patsientide vahel tuleb otsak puhastada ja kas desinfitseerida v&i steriliseerida, et véltida ristkontaminatsiooni

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 drge puhastage korduvkasutatavat otsakut automaatpuhastis.
. Loputage korduvkasutatavaid otsakuid kolm korda puhastatud veega.
- Eemaldage niiskus paberratikuga ja laske neil taielikult toatemperatuuril 8hu kées kuivada vahemalt 80 minutit.
. Desinfitseerige korduvkasutatavaid otsakuid desinfitseerimisvahendiga, mis sisaldab 15% v&i vahem isopropiiilalkoholi (IPA), vahemalt 1 minuti jooksul.
Seejarel kuivatage neid toatemperatuuril véhemalt 5 minutit ja veenduge, et need oleksid tdielikult kuivanud.
» Enne desinfitseerimisvahendi kasutamist lugege Gige kasutamise kohta tootejuhendit.
» Soovitatud desinfitseerimisvahendite loendi leiate Medit abikeskusest aadressil http:/support.medit.com/hc.

Puhastamine & steriliseerimine

. Viige I6pule Ulaltoodud jaotises kirjeldatud puhastusprotseduur.
. 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. Parast selle piirini jsudmist tuleb need hévitada vastavalt kasutuselt kdrvaldamise jaotises esitatud juhistele.
. Autoklaavi ajad ja temperatuurid voivad vastavalt autoklaavi tldbile ja tootjale varieeruda. Sel pohjusel ei pruugi maksimaalsete kordade arv kehtida.

Selleks, et teha kindlaks, kas ndutud tingimused on téidetud, tutvuge palun kasutatava autoklaavi tootja kasutusjuhendiga.

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsakus olev peegel on 6rn optiline komponent, millega tuleks optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt Gmber kaia.
Olge ettevaatlik ja drge maarige ega kriimustage seda, kuna kahjustused v&i plekid véivad méjutada andmete jaadvustamist.
. Autoklaavimise eel mahkige skanneri otsak puuvillasesse marli, et valtida peeglile piisivate plekkide tekkimist. Konkreetsete steriliseerimisparameetrite kohta vaadake oma autoklaavi kasutusjuhendit.
- Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
. Medit ei vastuta tilaltoodud juhistele mittevastavate puhastus-, desinfitseerimis- vi steriliseerimisprotseduuride pdhjustatud kahjustuste, sealhulgas otsaku moonutuste eest.
422 Peegel
Otsaku peeglil olevad lisandid v6i mustus v&ib pohjustada halva skannimiskvaliteedi ja annab uletildiselt halva skannimiskogemuse. Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jargides allolevaid samme:
0] Eemaldage skanneri otsak i900 classic kasiseadmest.
@ Valage puhtale lapile v&i puuvillase otsaga tampoonile alkoholi ja ptihkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti ilma lisanditeta alkoholi. Vastasel juhul voib see peeglit maarida.
Voite kasutada kas etanooli v&i propanooli (ettidl- / propitilalkohol).
® Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.
@ Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel korrake puhastusprotsessi.
423 Kasiseade

Pérast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kaik 1900 classic ksiseadme pinnad, valja arvatud skanneri esikilg (optiline aken) ja ots (8huava). Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema valja lllitatud. Kasutage
seadet kui see on taielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud piiritus (ettdlalkohol vi etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jdrgmine:

® Lulitage toide valja, lahutades toitekaabli seadmest.
@ Puhastage 1900 classic kasiseadme esiosal olev filter.
» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, voib see imbuda i900 classic kasiseadmesse ja pohjustada rikkeid.
» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi vai puhastuslahust otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult ptinkida alkoholiga niisutatud puuvillase vai pehme lapiga. Arge pihkige seda kdega ega avaldage puhastades
liigset survet.
» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis ilmnevad puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud puhastamisjuhiseid.
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® Filtri puhastamise jarel asetage kate i900 classic kasiseadme esikdlljele.

@ Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.

® Puhkige skanneri pind lapiga Gle.

® Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

A ETTEVAATUST

. Arge puhastage i900 classic kasiseadet, kui seade on sisse liilitatud, kuna vedelik véib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt pghjustada talitlushéireid.
. Kasutage seadet kui see taielikult kuivanud.

. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, vbivad seadmele tekkida keemilised praod.
424 Muud komponendid

. Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.

. Pihkige komponendi pind lapiga dle.

. Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.
A ETTEVAATUST

. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, vdivad seadmele tekkida keemilised praod.

43 Kasutusest kdrvaldamine

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida. Steriliseerige otsak jaotises ,4.2.1 Korduvkasutatav otsak" kirjeldatud viisil.
. Kérvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud kliinilised jaatmed.
. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas jargmiste direktividega:

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)

44 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara toGtamise ajal automaatselt varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb stisteem selle automaatselt alla.

5. Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste véltimiseks jargige palun kdiki kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure. Kéesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletéstmiseks sénu HOIATUS ja
ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi, sealhulgas kéik ettevaatusabindud sénadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehavigastuste voi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt kinni ohutusndudetest. Stisteemi
nduetekohase toimimise ja isikliku ohutuse tagamiseks tuleb jargida kéiki 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 900 classic stisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja patsiendid asuvad

5.1 Stisteemi pohitded

i900 classic stisteem on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne i900 classic paigaldamist, kasutamist ja sellega té6tamist tutvuge palun kdigi jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

& ETTEVAATUST

Kui seadet on hoitud kilmas keskkonnas, laske sellel enne kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel kasutamisel voib tekkida kondensatsioon, mis véib kahjustada seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

. Veenduge, et mitte (helgi komplektis oleval komponendil ei oleks fiiisilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on flitisilisi kahjustusi, ei saa garanteerida selle ohutust.

. Enne stisteemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks probleeme, naiteks fuisilisi kahjustusi vGi lahtisi osi. Nahtavate kahjustuste korral &rge kasutage toodet ja pdérduge tootja voi kohaliku esindaja poole.

. Kontrollige, et i900 classic kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks teravaid servi.

. Kui 1900 classic stisteemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus véi seinale kinnitatavas hoidikus.

. Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

. Arge asetage 1900 classic stisteemile Uihtegi muud eset.

. Arge asetage 1900 classic stisteemi kuumale ega marjale pinnale.

. Arge blokeerige 900 classic suisteemi tagaosas asuvaid 6huavasid. Kui seade kuumeneb tile, v6ib i900 classic stisteemi to6s esineda rikkeid voi see vib té6tamise I6petada.

. Arge valage 1900 classic seadmele vedelikke.

. 1900 classic kasiseade ja teised komplektis olevad komponendid on valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske tihelgi vedelikul ega v&6rkehal neisse siseneda.

. Arge témmake ega painutage i900 classic stisteemiga ihendatud kaablit.

- Seadke koik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks kaablitesse ega jaaks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine voib i900 classic stisteemi kahjustada.

. Kérvalekallete kontrollimiseks jélgige seadet kasutades alati seadet ja oma patsienti.

. Jétkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

. Kui kukutate otsakud porandale, arge proovige neid uuesti kasutada. Visake otsak viivitamatult &ra, kuna on oht, et otsaku kiilge kinnitatud peegel vis 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.

. Kuii900 classic stisteem kukub pérandale vdi kui see on saanud p&rutada, tuleb seade enne kasutamist kalibreerida.
Kui seade ei ole vdimeline tarkvaraga Uihendust looma, poérduge tootja voi volitatud edasimtiCjate poole.

. Kui seade ei tocta korrektselt, naiteks esineb sellel probleeme tapsusega, I5petage toote kasutamine ja péérduge tootja véi volitatud edasimtdja poole

. i900 classic stisteemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja kasutage ainult heakskiidetud programme.

. Juhul, kui 1900 classic stisteemiga seoses peaks juhtuma tdsine dnnetus, 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 véi 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.

. Kontrollige toote margiseid, naiteks sertifitseerimissiimboleid véi tootjaandmeid, umbes 500 luksi valgustuse all, et tagada selge nahtavus.
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5.2

Nduetekohane valjadpe

A HOIATUS

Enne i900 classic stisteemi kasutamist patsientidel:

53
& HOIATUS

Kui teie

54
& HOIATUS

Teil peaks olema valjadpe stisteemi kasutamise kohta voi peaksite olema labi lugenud kdesoleva kasutusjuhendi ja sellest taielikult aru saama
Peaksite tundma i900 classic stisteemi ohutut kasutamist, nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud kdesolevas kasutusjuhendis.
Enne kasutamist v6i parast mistahes satete muutmist peaks kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas kuvatakse otsepilt korrektselt.

Seadme rikke korral

i900 classic stisteem ei td6ta korrektselt vai kui kahtlustate, et seadmel esineb probleeme:

Eemaldage seade viivitamatult patsiendi suust ja I6petage selle kasutamine.

Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

Vétke Uhendust tootja vdi volitatud edasimidjaga.

i900 classic stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need véivad kahjustada kasutaja, patsiendi véi kolmandate isikute turvalisust.

Hiigieen

Puhaste to6tingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke ALATI puhtaid kirurgilisi kindaid jérgmistel toimingutel:

Otsesel kokkupuutel otsikuga.
i900 classic skanneri patsientidel kasutamisel.
i900 classic stisteemi puudutamisel.

A HOIATUS

i900 classic stisteem ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana. Enne i900 classic stisteemi kasutamist patsiendil tuleb:

55

A+

56
& HOIATUS

57
A HOIATUS

5.8

A HOIATUS

5.9

i900 classic stisteem steriliseerida vastavalt jaotises ,4.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule.
Kasutada steriliseeritud otsakut.

Elektriohutus

OIATUS

1900 classic stisteem on II klassi seade.

1900 classic stisteem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on vaike ega hairi imbritsevat elektromagnetkiirgust.
Proovides paaseda i900 classic stisteemi sisemusse, voib esineda elektril6ogi oht. Ststeemile véivad ligi padseda ainult kvalifitseeritud tootajad.

Arge asetage 1900 classic stisteemi lahedusse vedelikke, nditeks karastusjooke, ning véltige vedeliku lekkimist stisteemile.

Arge kunagi valage i900 classic stisteemile mis tahes sorti vedelikke.

Temperatuuri v6i Shuniiskuse muutustest tingitud kondenseerumine v&ib i900 classic stisteemi sees pShjustada kondensatsiooni, mis v&ib stisteemi kahjustada.
Kondenseerumise valtimiseks hoidke i900 classic stisteemi enne toiteallikaga tihendamist vahemalt kaks tundi toatemperatuuril

Kui toote pinnal on ndha kondenseerumist, tuleks i900 classic seade jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

i900 classic stisteemil ei ole flisiliste toitenuppu. Lulitage skanner valja, thendades toitekaabli lahti.

Léhtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade kasutamiseks tééstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass).

Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks tavaliselt ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kdesolev seade pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.
Valtige 1900 classic stisteemiga kasutatavate toitekaablite tmbamist.

Arge puudutage samaaegselt seadme ihendusi ja patsienti.

Silmade kaitse

Skannimise ajal kiirgab i900 classic stisteem oma otsakust eredat valgust.

i900 classic otsakust valja kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik. Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega suunata valgusvihku teistele silma. Uldiselt véivad intensiivsed valgusallikad silmad
tundlikuks muuta ja sekundaarse kokkupuute téendosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete valgusallikate puhul, v&ib ajutiselt halveneda nagemisteravus voi tekkida valu, ebamugavustunne véi ndgemiskahjustus,
mis suurendab sekundaarsete dnnetuste ohtu.

i900 classic kasiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi. See kiirgub ainult i900 classic kasiseadme sees ja ei valju 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 t66tab lainepikkusel 270-285 nm.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise klausel

Medit i900 classic stisteemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu téttu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.

Samal pohjusel ei tohiks Medit 900 classic stisteemi kasutada ka meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.

Plahvatusoht

i900 classic stisteem ei ole méeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike véi gaaside ldheduses ega kérge hapnikukontsentratsiooniga keskkondades.
i900 classic stisteemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide laheduses on plahvatusohtlik

Siidamestimulaatori ja ICD héirete oht

Siirdatavatel sidamedefibrillaatoritel (ICD) ja stidamestimulaatoritel véib méne seadme téttu esineda haireid.
i900 classic stisteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast stidamedefibrillaatorist voi stidamestimulaatorist md&dukat kaugust.
Lisateavet i900 classic seadmega kasutatavate valisseadmete kohta leiate vastava tootja kasutusjuhendist.

Kiiberturvalisus

Kuberturbe intsidendi iimnemisel I6petage koheselt skanneri ja tarkvara kasutamine. Lilitage skanner vélja ja logige tarkvarast valja.
Teavitage juhtumist viivitamatult meie tugimeeskonda meili, telefoni véi muude saadavalolevate kontaktvahendite kaudu. Kontaktandmed leiate kasutusjuhendi viimaselt lehelt.
Intsidendist teavitamisel esitage voimalikult palju teavet, sealhulgas selle toimumisaeg ja kdik ebatavalised toimingud, mida markasite. See teave aitab meil probleemi kiiresti lahendada.
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6. Elektromagnetilise iihilduvuse teave

6.1 Elektromagnetiline emissioon

See 1900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i900 classic stisteemi klient v6i kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja

iline

- elektr

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

i900 classic kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisefunktsioonide jaoks.

Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 1.grupp Seet6ttu on raadiosageduslik emissioon vaga madal ning on ebatdenéoline,
et see hairib Idhedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.

Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 A-klass

Harmoonilised heitkogused IEC 61000-3-2 Acklass 1900 classic sobib kasutamiseks kikides rajatistes, sh elunoonetes ja sellistes rajatistes,
mis on otse Gihendatud avaliku madalpinge-elektrivérguga, mis varustab elektriga eluhooneid.
Pingekdikumine / varelus Vastavuses

A HOIATUS

See 1900 classic stisteem on mdeldud kasutamiseks ainult tervishoiutéotajatele. See seade/stisteem voib péhjustada raadiohaireid voi héirida lahedalasuvate seadmete t66d.
Vajalikuks v5ib osutuda méju vahendavate meetmete kasutusele vétmine, naiteks suunata i900 classic teises suunas, seade Umber paigutada voi varjestada selle asukoht.

6.2 Elekt

. Juhis 1

See 1900 classic suisteem on méeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
i900 classic stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja

- elekt

Hairekindluskatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV kontakt + 2 kV, £ 4KV,
+8KkV, £ 15kV 6hk

+8KV kontakt + 2 kV, £ 4 kV,
£8kV, £ 15KV 6hk

P&randad peavad olema puidust, betoonist vi keraamilistest plaatidest.
Sunteetilise materjaliga kaetud pérandate puhul peab suhteline 8huniiskus
olema véhemalt 30%.

Kiire elektriline siire / impulss
IEC 61000-4-4

+ 2 kV toiteliinide puhul
+ 1 kV sisend- / valjundliinide puhul

+ 2 kV toiteliinide puhul
+ 1 kV sisend- / valjundliinide puhul

Toiteallika kvaliteet peab vastama ttitpilisele &ri- vi haiglakeskkonnale.

Ulepinge IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1 KV diferentsvoolu korral

+0.5KkV, 1 kV diferentsvoolu korral

+0.5KkV, £1kV,
+2 kV samafaasilise voolu korral

+0.5KkV, £1kV,
+2 kV samafaasilise voolu korral

Toiteallika kvaliteet peab vastama titipilisele &ri- voi haiglakeskkonnale.

Toiteallika sisendliinide pingelangused,
lihiajalised voolukatkestused ja pinge
k&ikumised

IEC61000-4-11

0% UT (100% langus UT-s)
0.5 tsiklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus UT-s)
25/30 tstiklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tsiklit

0% UT (100% langus UT-s)
0.5 tsUklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus Ut-s)
25/30 tstiklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tsiklit

Toiteallika kvaliteet peab vastama tiitipilisele ari- voi haiglakeskkonnale.
Kui i900 classic stisteemi kasutaja vajab katkematut téotamist ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav i900 classic stisteem ihendada puhvertoiteallika voi akuga.

Vérgusageduslikud magnetvaljad
(50760 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vérgusageduslikud magnetvaljad peavad olema tasemel, mis on iseloomulik
asukohale ttitipilises ari- voi haiglakeskkonnas.

Magnetvdljade ldhedus sagedusalas
9kHz kuni 13.56 MHz
IEC 61000-4-39

8A/mM
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65A/m
1342 kHz
PM 2.1 kHz

75AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

8A/mM
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65A/m
1342 kHz
PM 2.1 kHz

75AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

Magnetvaljadele vastupidavust katsetati ja rakendati ainult ettenahtud
kasutuse ajal ligipaasetavate piirete véi lisaseadmete pindadele.

MARKUS: Ut on vahelduwooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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. Juhis 2

K ' ja mobiilse

di ning i900 classic seadme

saatja M1

Saatja maksimaalne

IEC 60601-1-2:2014

valj
150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2.7 GHz
d=12vP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 20
10 38 6.3
100 12 20

Ulalpool loetlemata maksimaalse véljundvaimsusega saatjate puhul saab soovitusliku vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi abil,

kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.
MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib krgematel sagedustel ettenahtud vahemaa.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mgjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

. Juhis 3

i900 classic stisteem on m&eldud kasutamiseks jérgnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i900 classic stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja i - elekt

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond - juhised

3Vrms 150 kHz kuni 80 MHz

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed ei tohiks olla ultrahelististeemi osadele,
sealhulgas selle kaablitele, Iihemal kui saatja sageduse puhul rakendatava valemi jérgi
arvutatud soovituslik vahemaa.

Soovituslik vahemaa (d):

d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d =1.2 VP 80 MHz kuni 800 MHz
d=23vP 80 MHz kuni 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d =2.0VP 80 MHz kuni 2.7 GHz

P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) saatja tootjainfo kohaselt ja d
soovituslik vahemaa meetrites (m).
Asukoha elektromagnetilise Ulevaatuse kaigus madratud valjatugevused paiksetest

Amatdor véljaspool ISM-i sagedusala 3Vrms
Juhitud raadiosagedus
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz kuni 80 MHz 6Vrms
Amatoor ISM-i sagedusalal
Kiirgav raadiosagedus
3V/m 80 MHz kuni 2.7 GHz 3V/m

1EC 61000-4-3

raadiosaatjatest peaksid olema vaiksemad kui iga sagedusvahemiku vastavustase.
Jargmise stimboliga téhistatud seadmete laheduses voib esineda héireid:

Q)

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusvahemik.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mojutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.
MARKUS 3: ISM (t6ostuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks méeldud) 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
i900 classic stisteem on m&eldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke haireid.
Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla i900 classic susteemi mis tahes osale Idhemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul ei pruugi seade nduetekohaselt toimida.

Juhised ja tootja i - elekt iline kindli
Hairekindluskatse Sagedusala” Teenus” Modulatsioon IEC 60601 katsetase Uhilduvustase
380 -390 MHz TETRA 400 Impulssmodulatsioon 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Halve 28V/m 28V/m
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 ldhedusvaljad

IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1,3,4, 25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Band 7

2400 - 2570 MHz Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m

MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi majutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

A HOIATUS

Valtida tuleks 1900 classic kasutamist teiste seadmete laheduses voi peal, kuna see vdib 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 i900 classic puhul nimetatud véi tarninud, voib péhjustada karget elektromagnetilist emissiooni voi vahendada selle seadme
elektromagnetilist hairekindlust ja pohjustada haireid seadme t6ds.

1 M6nede teenuste puhul on saadaval ainult leslili sagedused.
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7. Tehnilised andmed
Kaubanimi 1900 classic
Pakkelksus 1 komplekt
VGimsus 5V===3A
Elektriloogi vastase kaitse klassifikaatorid 11 klass, BF-tUuipi rakendatavad osad (korduvkasutatav otsak)
* See toode on meditsiiniseade.
Kasiseade (koos keskmise suurusega otsakuga)
M&6tmed 223.4x36.7 x35.3mm (P x L x K) iy
Kaal 1659 %
Korduvkasutatav otsak
Suur 36.1x34.1x90.8 mm (LxKxP)
M&6tmed - Taielik otsak Keskmine 36.1 x34.1x90.4 mm (LxKxP)
Vaike 36.1x34.1x903mm (LxKxP)
Suur 26.9x19.7mm (LxK)
Ma6tmed - Otsaku pea Keskmine 22.4%16.3mm (L xK)
Vaike 1836 x13.1 mm (L x K)
Kalibreerimisseade
M&&tmed 160 x 48.5 mm (Kx @)
Kaal 2059
Kasutus-, hoil is- ja transp
Temperatuur 18-28°C(64.4-82.4°F)
Kasutustingimused Ohuniiskus Suhteline huniiskus 20-75% (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800-1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F) @
Hoiustamistingimused Ohuniiskus Suhteline huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800- 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)
Transporditingimused Ohuniiskus Suhteline huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohuréhk 620 - 1200 hPa
i piirnormid
Keskkond Haiglakeskkond
gmhﬁéz%ganfgrgavad raadiosageduslikud CISPR 11
C€
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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Tieto:

a kdyttdoppaasta

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Téssa oppaassa tarkeit tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla oikean kayton varmistamiseksi seka kayttajaan, ulkopuolisiin tai omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkaisemiseksi.
Kaytettyjen symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A VAROITUS

VAROITUS-symbolilla vélitetdan tietoja, joiden huomiotta jattdminen voi johtaa keskisuureen henkilévahingon riskiin.

Ak

UOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohjeita, joiden huomiotta jéttaminen voi aiheuttaa lievan henkil6-, omaisuus- tai jarjestelmavaurion riskin.

:Q'_ Vi

NKKI

VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyddylliset lisdtiedot jarjestelman optimaalista toimintaa varten.

1. Johdanto ja yleiskatsaus

11

Kayttotarkoitus

1900 classic-jarjestelma on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen.
1900 classic-jarjestelma tuottaa 3D-skannauksia kéytettévaksi tietokoneavusteisessa hampaiden korjauksen suunnittelussa sekd valmistuksessa.

12

Kayttoaihe

i900 classic-jérjestelma on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden skannaamiseen.
Useat eri tekijat (suunsisainen ymparisto, laitteen kéyttéjan asiantuntemus ja laboratorion tyénkulku) voivat vaikuttaa lopullisiin skannaustuloksiin i900 classic-jarjestelméé kaytettaessa.

13

Vasta-aiheet

1900 classic-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kuvien luontiin hampaiden sisdisestd rakenteesta tai sita tukevan luuston rakenteesta.

14

Ak

UoMIO

i900 classic-jérjestelmd on suunniteltu hammaslaaketieteen ja hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kayttéon.

i900 classic-jarjestelman kayttéja on yksin vastuussa sen maarittamisesta, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja olosuhteisiin.

Kayttdja on yksin vastuussa kaikkien i900 classic-jarjestelmaan seka toimitettuun ohjelmistoon syotettyjen tietojen tarkkuudesta, taydellisyydestd ja riittévyydesta.

Kayttdjan tulee tarkistaa tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.

i900 classic-jarjestelmaa tulee kdyttaa sen mukana tulevan kdyttdoppaan mukaisesti.

1900 classic-jarjestelman virheellinen kayttd tai kasittely mitatoi sen takuun. Jos tarvitset lisétietoja i900 classic-jarjestelman oikeasta kdytostd, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.
Kayttdja ei saa muokata 1900 classic-jarjestelmaa.

15 Symbolit
Nro. Symboli Kuvaus
1 Sarjanumero
2 Lagkinnallinen laite
3 d‘ Valmistuspaivamaara
4 “ Valmistaja
5 A Huomio
6 A Varoitus
7 & Lue kayttoohjeet
8 ( E Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta
9 Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
10 Tyypin BF sovellettu osa
11 Sahkolaitteisto; havitettava asianmukaisesti
12 Vain laakemaaraykselld (U.S.A)
13 MET-merkinta
14 ~— Vaihtovirta
15 === Tasavirta
16 _MXM Lampoatilarajoitus: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Kosteusrajoitus
20%
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[
18 Il i joitt
mﬁg manpainerajoitus
19 I Sarkyvaa
20 ? Pidettéva kuivana
21 ﬁ Téamé puoli ylospain
2 E Pinoamisraja: 14 kerrosta
23 EIE] Katso kayttoohjeet
24 gg Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arviointimerkinta (UKCA)
25 Valtuutettu edustaja Sveitsissa
26 Valtuutettu edustaja Yhdistyneess3 kuningaskunnassa
v
27 III Mallinumero 3
28 Madra
29 Yksiléllinen laitetunniste
30 Steriloitu etyleenioksidilla
31 @ Ei saa sterilisoida uudelleen
32 @ Eisaa kayttaa uudelleen
33 2 Viimeinen kayttopaivi
34 @ Al3 kdyta, jos pakkaus on vaurioitunut
35 ;\‘% Sailyta poissa auringonvalosta

1.6 1900 classic-osien yleiskatsaus

Nro. Komponentti (mallinro)

Kuva @

1900 classic-kasikappale
! (MO4-i900¢) Lkpl L B
1900 classic-kasikappaleen suojus
2 (MO1-HC1) Lkpl
s Uudelleenkéiytettava kirki suuri) ol 8
(MOL-RTL) P
. . ; ]
4 Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) 2ol
(MO1-RTM)
Kalibrointityokalu
5 (MO1-CT1) Lkpl —
6 Harjoittelumalli Lkpl R
Poytateline
7 (MO1-DC) Lipl >
Seinateline
8 (MOL-WH1) Lkpl . J

9 VirransyGttokaapeli (2.5 m) Lkpl

10 VirransyGttokaapeli (2 m) Lkpl @

USB-muistitikku

1 (Mukana Medit Scan for Clinics -asennusohjelma)

Lkpl

L 5

12 Kayttopas Tkpl 5
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1.6.1 Lisdosat (myydéén erikseen)

Nro. Komponentti (mallinro) Maara Kuva
1 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 4kol 8
(MOL-RTL) P
) Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) 4kol &
(MOL-RTM) P
3 Uudelleenkaytettava karki (pieni) 4kpl 3
(MOL-RTS) P
4 i900-sarjan kertakdyttdinen karki 50kpl
(MO1-ST1)
. Kaikki osioissa 1.6 ja 1.6.1 listatut osat voidaan ostaa erikseen.
. Myytyjen tuotteiden saatavuus voi vaihdella sen mukaan, mika erilaisten laakinnallisten laitteiden rekisterdinnin tila on kussakin maassa tai alueella.

Otathan yhteyttd Meditiin tai paikalliseen jalleenmyyjaan, mikali sinulla on kysyttavaa tiettyjen tuotteiden saatavuudesta.

. Lisatietoja kertakayttoisista karjista on i900-sarjan kertakdyttoisen kérjen kayttboppaassa.

& 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 PC:lle, eikd muiden laitteiden kéyttda suositella. Ald kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin.
Lisétietoja kertakayttoisista kérjistd on 1900 classic-sarjan kertakayttéisen kdrjen kdyttooppaassa.

. Medit Link Express on ladattavissa App Storesta. Se on optimoitu iPadille, eikd muiden laitteiden kaytta suositella. Muiden laitteiden kéyttoa ei suositella.

17 i900 classic-jarjestelman kayttoonotto
171 i900 classic-perusasetukset (Medit Plug & Scan)

pelilla.

Voit yhdistaa i900-kasil 1 suoraan ti virransy6tto

M
[
[

©

(I _J
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L OO L

I
TTT1 )
L X XTI (1] o e’
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OO
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LT L =oHo

i900 classic-skannerin kytkeminen pois paalta

Virta katkeaa, kun virransydttokaapeli irrotetaan skannerista.

1

©

900 classic-skannerin paalle kytkeminen

@ Yhdistd 1900 classic tietokoneeseesi virransyttokaapelilla,

ja skanneri kdynnistyy automaattisesti.

Poytateline

(@ Takaosan LED-valo syttyy, kun laitteeseen
on kytketty virta.

Seinateline
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2, Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

2.1 Johdanto
Medit Scan for Clinics tarjoaa kayttdjaystavallisen kayttoliittyman hampaiden ja ympéréivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen 1900 classic-jarjestelmaa kayttamalla.

22 Asennus

221 Jarjestelmavaatimukset
Suositellut jarj vaatimukset
Windows mac0s
Kannettava tietokone Poytitietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
) Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Prosessori M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’ ©
3
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB tai enemman)
*Yhteensopiva Medit Scan for Clinics -ohjelmiston version 1.13.3 tai uudemman kanssa.
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB tai enemman) .
tin NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB tai enemman)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojarjest- Windows 10 64-bit X . .
elma Windows 11 (suositellaan Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi) Sonoma 14, Sequoia 15 tai uudempi
Jarj 4n vahimmai imukset
Windows macOS
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core 5 - 13500H Intel Core 5 - 13400 @
) Intel Core Ultra 5 - 125H ntettorel M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
Prosessori M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
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

elma Windows 11 (suositellaan Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi) Sonoma 14, Sequofa 15 tai uudempi

-Q' Tarkat ja ajantasaiset jarjestelmavaatimukset [6ydat osoitteesta www.meditlink.com.
.

'Q' Kayta PC'té ja néyttS4, jotka noudattavat IEC 62368-1 (tai IEC 60950-1)-, IEC 55032- ja IEC 55024 -standardeja.

. Sahkaiskun estamiseksi kytke tietokone vain oikein maadoitettuun virtalahteeseen.
. Varmista, ettd tietokoneen virtajohdon pistoke pysyy aina helposti saatavilla.

Laite ei valttamatta toimi kaytettdessd muita kaapeleita kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kdytosta.
Muista kayttaa vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.

222

Ohjelmiston asennusohje

=)
)

Yhdisté laitteiston mukana tullut USB-muistitikku PC:hen.

@ Suorita asennustiedosto.

@ Valitse asennuskieli ja klikkaa “Next”.

@ Valitse asennuspolku.

® Lue "License Agreement” huolella [api, 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, kdynnisté tietokone uudelleen varmistaaksesi ohjelman optimaalisen toiminnan.

A

/7 Asennusta ei kasitella, jos i900-jrjestelma on kytkettyna tietokoneeseen. Sammutathan skannerin ennen asennuksen aloittamista.
223 Medit Scan for Clinics -kdyttoopas

Tutustu Medit Scan for Clinics -kéyttéoppaaseen ohjelman osiosta: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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2.3 Virheilmoitukset

Medit i900-skannerijarjestelma hyodyntaa virheilmoituksia, jotka auttavat kdyttdjaa tietdmaan laitteiston ja jarjestelman tilan. Jotkin ilmoitukset siséltavat myos ratkaisukeinot ongelmien itsediagnoosiin sekd ratkaisuun.
Virheilmoitukset annetaan teksteing, joita voidaan tarvittaessa tdydentaa kuvilla niiden sisallon ymmarrettévyyden parantamiseksi.

Connection failed.

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

* Pre he "Retry" n. Device will automatically reboot an 0 connect again.
ess the Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect agai Turn Offthe External Light
* 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. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
Q" We recommend turning the external light off before the next scan.

Co ] o]
A HUOMIO

Jos virheilmoituksessa annetut ohjeet eivét tuo apua ongelmaan, ota yhteytta skannerin sinulle myyneeseen paikalliseen jélleenmyyjéén tai asiakastukeemme osoitteessa support@medit.com.

3. Medit Link Express -yleiskatsaus

3.1  Johdanto

Medit Link Express tarjoaa kayttdjaystavallisen kayttoliityman hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen i900 classic-jarjestelmaa kayttamalla.
32 Asennus

321 Jarjestelmévaatimukset
Jérjestelman vihimmai imukset
mac0s 'O' Tarkat ja ajantasaiset jarjestelméavaatimukset [6ydat osoitteesta www.meditlink.com.
wall NA i
Siru M1/M2 tai uudempi -()” Kéytd PC:ita ja néytto3, jotka noudattavat IEC 62368-1 (tai IEC 60950-1)-, IEC 55032- ja IEC 55024 -standardeja.
CPU/GPU 8-ytiminen CPU tai enemman . Séhkaiskun estamiseksi kytke tietokone vain oikein maadoitettuun virtaldhteeseen.
X N - Varmista, ettd tietokoneen virtajohdon pistoke pysyy aina helposti saatavilla.
RAM 16 GB tai enemman ,
Kayttaiari 15, ) tai i O Laite ei valttamétta toimi kaytettdessa muita kaapeleita kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia.
Sytgjarjestelma mac0s 150 (Sequoia) ai uudempi = Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kaytosta.
Tallennustila N/A Muista kayttaa vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.
322 Ohjelmiston asennusohje
® Avaa App Store ja hae sovellusta Medit Link Express.
@ Lataa sovellus.
® Kaynnistd sovellus.
323 Medit Link Express -kéyttdopas

Tutustu Medit Link Express -kdyttdoppaaseen ohjelman osiosta: Medit Link Express > Settings > User Guide.

3.3 Virheilmoitukset

i900 classic-skannerijérjestelma hyodyntéa virheilmoituksia, jotka auttavat kéyttéjaa tietdmaan laitteiston ja jarjestelman tilan. Jotkin ilmoitukset sisaltévat myos ratkaisukeinot ongelmien itsediagnoosiin sekd ratkaisuun.
Virheilmoitukset annetaan teksteind, joita voidaan tarvittaessa tdydentaa kuvilla niiden sisallén ymmarrettévyyden parantamiseksi.

A HUOMIO

. Jos virheilmoituksessa annetut ohjeet eivét tuo apua ongelmaan, ota yhteytté skannerin sinulle myyneeseen paikalliseen jélleenmyyjéén tai asiakastukeemme osoitteessa support@medit.com.

4. Huolto

A HUOMIO

. Laitteiden huolto on teetettéva vain Meditin tydntekijalla tai Medit-sertifioidulla yrityksell&/henkilskunnalla.

. Kayttdjien ei yleens tarvitse suorittaa 900 classic-jarjestelman huoltotdita sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun ottamatta. Ennaltaehkaisevid tarkastuksia ja muita saannéllisia huoltotoimia ei vaadita.

4.1 Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saannéllistd kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

. 3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin verrattuna.
. Tybympériston olosuhteet, kuten [ampétila, ovat muuttuneet.
. Kalibrointijakso on umpeutunut.

Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q' Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.
= Ala koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli on likainen, ota yhteytté palveluntarjoajaasi.
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'O' Jos kalibrointivéline altistetaan pitkdan Meditin kéytt6- ja sailontéohjeistuksessa suositeltua huomattavasti alhaisemmille [dmpdtiloille, saattaa laitteen kaantoliike heikentya. Talloin voimakas laitteen kéanto voi
= vahingoittaa sité. Vahingoittumisen vélttémiseksi séilyté kalibrointilaitetta suositellussa [ampdtilassa ennen kayttoa.

Suosittelemme saannollista kalibrointia.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 90 paivaa.

411 i900 classic-kalibroinnin suorittaminen

@

Kytke 1900 classic paalle ja kdynnista Medit Scan for Clinics.

@ Suorita Calibration Wizard -toiminto Medit Scan for Clinicsin paatyokalupalkin alaosassa.

6] Valmistele kalibrointityokalu ja i900 classic-kdsikappale.

@ Kaanna kalibrointitydkalun saadin aloitusasentoon.

® Aseta 1900 classic-késikappale kalibrointityGkaluun.

® Klikkaa “Next” aloittaaksesi kalibrointiprosessin.

@ Jos kalibrointitySkalu on asetettu oikein ja oikeaan asentoon, jérjestelma hakee tiedot automaattisesti.

® Kun tiedonkeruu on valmis aloitusasennossa, kddnnd saadin seuraavaan asentoon.

® Toista vaiheet viimeiseen asentoon asti.

® Kun tiedonkeruu on valmis viimeisessé asennossa, jarjestelma laskee ja nayttaa kalibrointitulokset automaattisesti.

4.2 Puhdistus, desinfioi

i ja sterilointi
4.2.1 Uudelleenkaytettava karki

Uudelleenkaytettdvaa karkea kdytetaan intraoraalisesti skannauksen aikana, ja se on tarkoitettu rajoitettuun uudelleenkayttoon.
Ennen uudelleenkéyttéd potilaiden valilla kérki on puhdistettava ja joko desinfioitava tai steriloitava ristikontaminaation estamiseksi.

Puhdistus ja desinfiointi
. Valmistele puhdistusliuos.
» Laimenna neutraalia yleispuhdistusainetta 1:100-suhteessa ennen kayttoa.
. Puhdista uudelleenkaytettdvét karjet puhdistusliuosta ja harjaa kayttden.
» Varmista, etta kérjen peili on tdysin puhdas ja tahraton. Jos peili ndyttaa tahraiselta tai samealta, toista puhdistusprosessi.
A HUOMIO
» Uudelleenkéytettavan karjen rakenne on monimutkainen, eika automaattinen puhdistus ehké tuo téyttd puhtautta. Al siksi kdytd uudelleenkaytettavén karjen puhdistamiseen automaattista pesuria.
. Huuhtele uudelleenkaytettavét karjet puhdistetulla vedelld kolmesti.
- Poista kosteus paperiliinalla ja anna karkien ilmakuivua huoneenlammassé kokonaan ja vahintaan 80 minuutin ajan.
. Desinfioi uudelleenkaytettévid karkia 1 minuutin ajan enintdan 15 % isopropyylialkoholia (IPA) siséltévilla desinfiointiaineella.
Anna kérkien kuivua sitten huoneenlammossa kokonaan ja ainakin 5 minuutin ajan.
» Varmistathan ennen desinfiointiaineen kéytt6a sen oikean kayton tuotteen kayttoppaasta.
» Listan suositelluista desinfiointiaineista (6ydét Medit Help Centeristd osoitteesta http://support.medit.com/hc.

Puhdistus & Sterilointi

. Suorita edellé olevassa osiossa kuvattu puhdistusmenettely.
. Aseta karki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti. Kayta joko itseliimautuvaa tai kuumasaumattua pussia.
- Steriloi kaaritty kdrki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:
» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa 135 °Cissa (275 °F) 10 minuutin ajan ja kuivaa 30 minuutin ajan.
» Steriloi esityhjidautoklaavissa 134 °Cissa (273.2 °F) 4 minuutin ajan ja kuivaa 20 minuutin ajan.
- Kéyta autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kddrityn kdrjen ennen autoklaavin avaamista.
. Skannerin karjet voidaan steriloida jopa 150 kertaa. Kun timd raja saavutetaan, ne on havitettava téta koskevan oppaan osion ohjeiden mukaisesti.
. Autoklaavin kayttoajat ja [ampatilat voivat vaihdella autoklaavin tyypin ja valmistajan mukaan. Tasté syysta silld ei ehké pystyta tayttdmaan karjen sterilointien enimmaismaaraa.

Katso kéyttdmasi autoklaavin valmistajan kayttSoppaasta, tayttaako se vaaditut ehdot.

A HUOMIO

Skannerin karjessa oleva peili on herkka optinen osa, jota tulee kasitella varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi. Varo naarmuttamasta tai tahraamasta sitd, silla kaikki vauriot tai tahrat voivat vaikuttaa
keréttyihin tietoihin.

. Kaari skannerin kérki puuvillaharsoon ennen autoklavointia pysyvien peilitahrojen estamiseksi. Katso autoklaavisi kdyttdoppaasta tarkat sterilointiparametrit.
- Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen karkien on pysyttava steriileind, kunnes niita kdytetaan potilaaseen.

. Medit ei vastaa mistéan vahingosta, kuten karjen vioittumisesta, joka ilmenee ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen, desinfioinnin tai steriloinnin myota.
422 Peili

Epapuhtaudet tai tahrat kdrjen peilissd voivat johtaa huonoon skannauslaatuun seka yleisesti huonoon skannauskokemukseen. Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

® Irrota skannerin karki 900 classic-kdsikappaleesta.

@ Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili. Varmista, ettd kaytat alkoholia, jossa ei ole epapuhtauksia - muutoin se voi tahrata peilid. Voit kéyttaa joko etanolia tai propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).
6] Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

@ Varmista, ettd peilissa ei ole polya tai kuituja. Toista puhdistusprosessi tarvittaessa.

423 Kasikappale

Kasittelyn jalkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut i900 classic-kasikappaleen pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja paata (ilmanpoistoaukko) lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee tehda laitteen ollessa
pois paalta. Kayta laitetta vasta, kun se on taysin 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 virransyottokaapeli laitteesta.
@ Puhdista i900 classic-kasikappaleen etuosassa oleva suodatin.
» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se voi vuotaa i900 classic-kdsikappaleen sisaén ja aiheuttaa toimintahairion.
» Ald puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on pyyhittéva varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella tai pehmeall3 liinalla.
Ala pyyhi suodatinta kisin tai kayté liiallista voimaa.
» Medit ei vastaa mistaan vahingoista tai toimintahairidistd, jotka ilmenevat ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen aikana.
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® Suodattimen puhdistuksen jélkeen laita i900 classic-kdsikappaleen etuosan suojus paikalleen.
@ Kaada desinfiointiainetta pehmealle, nukkaamattomalle ja hankaamattomalle liinalle.

® Pyyhi skannerin pinta liinalla.

® Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

. Ald puhdista i900 classic-kdsikappaletta sen ollessa paallé, koska neste voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahairién.
. Kayta laitetta vasta, kun se on téysin kuiva.

. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaan véaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

424 Muut osat

. Kostuta pehmed, 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 kaytetdan véaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

43 Havittdminen

A HUOMIO

. Skannerin karki on steriloitava ennen havittamista. Steriloi kirki kohdassa “4.2.1 Uudelleenkéytettévd karki” kuvatulla tavalla.
= Havité skannerin karki muiden kliinisten jatteiden tavoin.
. Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:

RoHS-direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahkd- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi séhkd- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/EU).

4.4

itykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan kaynnissa. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jérjestelma asentaa sen automaattisesti.

5. Turvallisuusopas

Noudata kaikkia tassa kdyttéoppaassa kuvattuja turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden valttamiseksi. Tassa asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti seka varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien kaikki ennaltaehkéisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja HUOMIO. Henkilsvammojen ja laitevaurioiden valttdmiseksi varmista, ettd noudatat
turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jarjestelman oikean toiminnan ja henkilokohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

1900 classic-jérjestelmad saavat kayttaa vain hammaslasketieteen ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kdyttamaan jérjestelma. 1900 classic-jarjestelmén kéyttd mihin tahansa muuhun kuin osiossa “1.1
Kayttétarkoitus” kuvattuun tarkoitukseen voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Kasittele i900 classic-jérjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.

Vakavat, laitteeseen liittyvét turvallisuustapaukset tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaiselle siind valtiossa, jossa laitteen kdyttdj ja potilaat asuvat.

5.1 Jérjestelman perusteet

1900 classic-jérjestelma on erityistarkka optinen ldakinnallinen laite. Tutustu kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kayttoohjeisiin ennen i900 classic-jarjetelman asennusta, kdynnistysta ja kayttoa.

A HUOMIO

Jos tuotetta on sailytetty kylméssa, anna sille aikaa sopeutua ympériston [ampétilaan ennen kayttoa. Vélittomassa kaytdssa saattaa syntya kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen sisalld olevia elektronisia osia.

. Varmista, ettd kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita. Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikossa on fyysisia vaurioita.

. Tarkista ennen jarjestelman kayttdd, ettei siind ilmene ongelmia, kuten fyysisia vaurioita tai [8ystyneité osia. Jos huomaat nakyvid vaurioita, 8la kaytd tuotetta ja ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen edustajaan.

- Tarkista, ettei 1900 classic-kasikappaleessa ja sen lisdvarusteissa ole teravid reunoja.

. Kun 1900 classic-jarjestelma ei ole kaytossd, se on sdilytettéva poyta- tai seinatelineeseen asetettuna.

. Ald aseta poytatelinettd kaltevalle alustalle.

. Alé aseta mitdan esinettd i900 classic-jarjestelman paalle.

. Al aseta 1900 classic-jérjestelmas kuumennetulle tai mérélle pinnalle.

. Al tuki 1900 classic-jdrjestelman takaosassa olevia tuuletusaukkoja. Jos laite ylikuumenee, 1900 classic-jérjestelmé saattaa toimia vaarin tai lakata toimimasta.

. Ala laikyta mitaan nestettd i900 classic-jérjestelman paalle.

. 1900 classic-késikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu elektronisista osista. Al laske niiden sisddn minkaanlaisia nesteits tai vieraita esineits.

. Ald veda tai taivuta 1900 classic-jarjestelméén kytkettyd kaapelia.

- Jarjesta kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sina tai potilaasi kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva vetdminen voi vahingoittaa i900 classic-jarjestelmaa.

. Pida aina silmalld tuotetta ja potilasta tuotetta kdyttaessasi poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

. Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kéyttéoppaan sisallén mukaisesti.

- Jos pudotat karjet lattialle, 4la kayta niita uudelleen. Havitd karki valittomasti, silla on olemassa vaara, etta kérkeen kiinnitetty peili on voinut irrota.

. Karkid tulee kasitella varoen niiden erityisen sarkyvyyden vuoksi. Estaaksesi karjen ja sen siséisen peilin vahingoittumisen valté koskemasta silld potilaan hampaita tai taytteitd.

. Jos 1900 classic-jarjestelma putoaa lattialle tai jos yksikkdon osutaan, se on kalibroitava ennen kéyttoa. Jos laite ei pysty muodostamaan yhteytté ohjelmistoon, ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaén.

- Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kéytto ja ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun jélleenmyyjaan.

. Asenna ja kaytd vain hyvaksyttyja ohjelmia varmistaaksesi i900 classic-jarjestelman oikean toiminnan.

. Jos 1900 classic-jarjestelman kaytossd ilmenee vakava onnettomuus, ilmoita siitd valmistajalle sekd sen maan tai alueen toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja potilas asuvat.

. Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole suojausohjelmistoa tai jos on vaara, ettd verkkoon tunkeutuu haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia (haitallisia ohjelmistoja,
kuten viruksia tai matoja, jotka vahingoittavat tietokonettasi).

. Téman tuotteen ohjelmistoa on kaytettava ladketieteellisten ja henkilokohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.

- Laite on pinnoitettu sahkoeristysta ja -turvallisuutta yllapitavélla pinnoitteella USB-porttien kohtia lukuun ottamatta.

. Tarkista tuotteen merkinnat, kuten sertifiointisymbolit tai valmistajatiedot, noin 500 luksin valaistuksessa, jotta nakyvyys olisi selked.
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5.2  Oikea koulutus

& VAROITUS

Ennen i900 classic-jarjestelman kayttoa potilailla:

- Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja ymmértanyt timén kayttdoppaan.
. Sinun tuntea 1900 classic-jarjestelméan turvallinen kayttd tassd kdyttdoppaassa kuvatulla tavalla.
. Ennen kayttod tai asetusten muuttamisen jélkeen kayttdjdn tulee tarkistaa, ettd reaaliaikainen kuva nakyy oikein ohjelmasta [6ytyvéssé kameran esikatseluikkunassa.

Laitevian ilmetessa

A VAROITUS

Jos 1900 classic-jarjestelmasi ei toimi kunnolla tai jos epéilet, etta laitteessa on vika:

. Poista laite potilaan suusta ja lopeta kaytt6 valittémasti.

. Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

- Ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jélleenmyyjaan.

. Muutokset 900 classic-jarjestelmaan ovat lailla kiellettys, koska ne voivat vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden.
Hygienia

A VAROITUS

Puhtaiden tydolosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi kayta AINA puhtaita kirurgisia kasineita:

. Koskettaessa suoraan karkea.
- Kayttaessa 1900 classic-jarjestelmaa potilailla.
- Koskettaessa 1900 classic-jarjestelmaa.

A VAROITUS

1900 classic-jérjestelmd ja sen optinen ikkuna on pidettéva aina puhtaana. Ennen kuin kaytat 900 classic-jarjestelmad potilaaseen:

. Steriloi 900 classic-jarjestelma kohdassa “4.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” kuvatulla tavalla.
- Kéyta steriloitua karked.

5.5  Sahkoturvallisuus

& VAROITUS

1900 classic on luokan Il laite.

- 1900 classic-jarjestelma kayttaa RF-energiaa vain sisaisesti. RF-sateilyn maard on alhainen, eikd se hairitse ymparoivaa sahkomagneettista sateilya.

. On olemassa sahkaiskun vaara, jos yritat padsta kasiksi i900 classic-jarjestelman sisdosaan. Vain pateva huoltohenkilsto saa kasitelld jérjestelman siséosia.

- Ald aseta nesteitd, kuten juomia, 1900 classic-jarjestelman lahelle, ja valta nesteen roiskumista jérjestelman paalle.

- Al koskaan laikyta mitdan nestettd 1900 classic-jrjestelman palle.

. Lampotilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio voi aiheuttaa kosteuden kerddntymista 900 classic-jérjestelman sisélle, mika voi vahingoittaa jarjestelmaa.

Ennen kuin liitat i900 classic-jérjestelman virtalahteeseen, muista pitaa i900 classic-jarjestelméd huoneenldmmossa vahintaan kaksi tuntia kondensoitumisen estamiseksi.
Jos tuotteen pinnalla nakyy kondensoitumista, i900 classic tulee jattaa huoneenldmpddn yli 8 tunniksi.

. 1900 classic-jarjestelmassa ei ole fyysistd virtapainiketta. Kytke skannerin virta pois p&lta irrottamalla virransyottokaapeli.
- Tamén laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevat siita sopivan kéytettévaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).
Jos tatd laitetta kdytetddn asuinymparistdssd (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei valttamatta tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuisille viestintépalveluille.
. Valta vetdmistd i900 classic-jarjestelman kanssa kdytettavista virransyéttokaapeleista.
- Ala koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

Silmien turvallisuus

A VAROITUS

1900 classic-jarjestelma heijastaa kdrjestaan kirkasta valoa skannauksen aikana.
. 1900 classic-kérjestd heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille. Ald kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa valonsadettd muiden silmiin.
Voimakkaat valonlahteet voivat tavallisesti saada silmét hauraiksi ja toissijaisen altistumisen todennékéisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden valonlahteiden yhteydess4, saatat kokea tilapaista
naontarkkuuden heikkenemistd, kipua, epdmukavuutta tai ndon heikkenemistd, jotka kaikki lisddvat toissijaisten onnettomuuksien riskid.
. 1900 classic-késikappaleen sisélld on LED, joka séteilee UV-C-aallonpituuksia. Séteily pysyy i900 classic-késikappaleen sisélld, eikd sitd padse ulos.
i900 classic-kasikappaleen sisalld nékyva sininen valo on suuntaa nayttava, 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 myoskaan hammasldakarin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei tule kdyttéa Medit 1900 classic -skanneria.

Réjahdysvaarat
& VAROITUS
. 1900 classic-jarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien nesteiden tai kaasujen lahella tai ymparistoissd, joissa on korkea happipitoisuus.
. On olemassa rajahdysvaara, jos i900 classic-jarjestelmaa kaytetdan syttyvien anestesia-aineiden lahelld.

Tahdistimiin ja ICD:hin kohdi héirion riski

A VAROITUS

Implantoitavissa sydéndefibrillaattoreissa (ICD) ja syddmentahdistimissa voi ilmet hairigita joidenkin laitteiden takia.
. Sailyta kohtuullinen etdisyys potilaan ICD:hen tai syddmentahdistimeen, kun kaytat i900 classic-jarjestelmaa.
- Lisétietoja 1900 classic-jarjestelman yhteydessa kaytettavista oheislaitteista on annettu kunkin valmistajan omissa kayttdoppaissa.

5.9  Kyberturvallisuus

. Kyberhairiotilanteen ilmetessa lopeta skannerin ja ohjelmiston kéytto valittdmasti. Sammuta skanneri ja kirjaudu ulos ohjelmistosta.
. Ilmoita tapahtuneesta tukitiimillemme viipymattd sahkopostitse, puhelimitse tai muulla tarjotulla yhteydenottotavalla. Yhteystiedot (6ydat kéyttGoppaan viimeiseltd sivulta.
. Anna tapauksesta ilmoittaessasi sita koskevat tiedot mahdollisimman tarkasti, kertoen esimerkiksi héiritilanteen ajan seka kaikki tekemasi epétavalliset havainnot.

Ndma tiedot auttavat meitd asian nopeassa ratkaisussa.
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6. Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot

6.1 Sahkomagneettiset paastot

1900 classic-jarjestelma on suunniteltu kaytettévéksi sashkomagneettisissa ymparistissd alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai 1900 classic-jarjestelman kayttéjén tulee varmistaa, ettd sitd kdytetadn téllaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja ilmoitus - Sahko paastot
Paastotesti Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ympiristo - Ohjeistus

i900 classic kayttaa RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa.

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 Sen RF-paastot ovat siksi erittdin alhaiset, eivatkd todennékoisesti aiheuta hairioita [ahella
oleviin sahkaisiin laitteisiin.

RF-péastét CISPR 11 Luokka A

Harmoniset pazstot IEC 61000-3-2 Luokka A 1900 classic sopii kdytettavaksi kaikissa laitoksissa.
Tama sisaltas kotitaloudet sek laitokset, jotka on suoraan liitetty julkiseen pienjanniteverkkoon,
. i L . joka tuo virran asuinkdyttoon tarkoitettuihin rakennuksiin.
Jénnitteen vaihtelut / Valkkymispaastot Yhteensopiva

& VAROITUS

i900 classic-jarjestelm on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttodn. Laitteisto/jérjestelmé voi aiheuttaa radiohdiriditd tai hiritd ldhella olevien laitteiden toimintaa.
Lieventavét toimenpiteet, kuten i900 classic-jarjestelmén uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat olla tarpeen.

6.2 ahko inen i

. Ohjeistus 1

i900 classic-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sahkomagneettisissa ymparistéissa alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai i900 classic-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetddn téllaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja

- Sél

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahko

ymparist6 - Ohjei:

Staattinen séhkaisku (ESD)

=+ 8kVkosketuksessa + 2KV, = 4 kv,

+ 8KV kosketuksessa = 2 kv, £ 4 kv,

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keramiikkalevya.
Mikali lattioiden paallysteend kaytetadn synteettisid materiaaleja,

-4 + 8KV, + 15KV + 8KV, + 15KV
IEC61000-4-2 £8kV, = 15kVilmaan £8kY, £ 15KV ilmaan tulee suhteellisen kosteuden olla vahintaan 30 %.
Nopea + . I . PR
A~ +2kVvirransyéttolinjoille +2 kVvirransyéttolinjoille . § - . RS
IsEagzigggiTtt\/purske +1kv tulo-/lahtslinjoille +1kv tulo-/lahtslinjoille Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympériston virtaa.

Yljjanniteaalto IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1kV johdosta johtoon

+0.5kV, £1kV johdosta johtoon

£0.5kV, 21 kV, =2 kV johdosta maahan

£0.5kv, £1Kkv, £2kV johdosta maahan

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympériston virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut virransyGttolinjoissa
IEC 61000-4-11

0% Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
709% UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
0% Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

09% Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
709% UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
09 Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympériston virtaa.

Jos 900 classic-jarjestelman kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkos-
ten aikana, suositellaan, ettd i900 classic-jarjestelma saa sahkovirran katkottomasta
varavirtaldhteesta (UPS) tai akusta.

Virran taajuuden magneettikentta

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
30 kHz CW-modulaatio 30 kHz CW-modulaatio
. . . . 65A/m 65A/m
Lahelsyydesta aiheutuva magneettikentta 134.2 kHz 134.2 kHz Kestdvyys magneettikentilta testattiin ja sita sovellettiin vain koteloiden tai
tagjuusalueella 9 khz - 13.56 MHz PM 2.1kHz PM2.1kHz tarvikkeiden pinnoille, joihin padsee kasiksi aiotun kdyton aikana.
EC61000-4-39 . : P »Joininp Y :
T5A/m T5A/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

Suositellut erotusetaisyydet k ien ja siirrettavien lai seka i900 classic-jarjestelman valilla
ys lahetti juudi kaan [M]
Lahettimen nimellinen IEC 60601-1-2:2014
suurin lahtsteho [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylld olevasta taulukosta, suositeltava erotusetdisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa "P” on [ahettimen

maksiminimellisteho watteina (W) [ahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.
HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetaisyys.

HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

. Ohjeistus 3

jestelmd on suunniteltu kaytettavaksi sahkdmagneettisissa ympéristdissa alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai 1900 classic-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sahko

ttinen i

Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo - Ohjeistus

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Radiotaajuista séteilya kdyttavid kannettavia ja siirrettévid viestintélaitteita ei saa kayttaa

ultradénijarjestelman mitdan osaa (mukaan lukien kaapelit) [shempané kuin suositeltavalla

erotusetdisyydelld. Tdma lasketaan ldhettimen taajuuteen soveltuvalla yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d=124/P80MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHz-2.7GHz

Missa P on valmistajan mukaan [dhettimen suurin antoteho watteina (W), d on suositeltu
erotusetdisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuusldhettimien ymparistotutkimuksessa maariteltyjen

ISM- ja amatdériradiokaistojen ulkopuolella 3vrms
Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vims
ISM- ja amatGoriradiokaistoissa
Séteilty radiotaajuus
[EC 6100043 3V/m 80 MHz -2.7 GHz 3V/m

kenttavoimakkuuksien tulee olla alle vaatimustenmukaisuustason jokaisella taajuusalueella

Hairi6ité voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden [aheisyydessa:

@)

HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue.

HUOMIO 2: Namad ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
HUOMIO 3! ISM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz valilld ovat 6.765 MHz - 6.795 MHz; 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz; seké 40.66 MHz - 40.70 MHz.

Intraoral Scanner i900 classic
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. Ohjeistus 4
1900 classic-jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ympéristdssd, jossa ymparistéon séteilevia radiotaajuushairiitd valvotaan. Radiotaajuista sateilyd kayttdvia kannettavia laitteita ei
saa kdyttaa [ahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) etdisyydelld i900 classic-jrjestelman mistddn osasta. Muutoin seurauksena voi olla timan laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sahko!
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
1kHzsini

704 -787 MHz LTE-kaista 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;

800 - 960 MHz iDEN 820; Pulssimodulaatio 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-kaista 5

RF-viestintélaitteiden
léheisyyskentat
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

1700 - 1990 MHz gé?#%& 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: Namé ohjeet eivat valttamétta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

A VAROITUS

1900 classic-jarjestelman kaytt6a muiden laitteiden vieressa tai paalla on véltettava, silla taima voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kaytto on valttamatontd, on suositeltavaa tarkkailla tétd sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

. Muiden kuin Meditin i900 classic-laitteelle maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kéyttd voi johtaa korkeisiin sahkdmagneettisiin paastoihin tai heikentyneeseen
sahkomagneettiseen hairionsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.

* Joihinkin palveluihin sisaltyvét vain uplink-taajuudet.
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7. Tekniset tiedot
Ma MO4-i90!
Myyntinimi 1900 classic
Pakkausyksikkd lsarja
Luokitus 5V==3A
Sahkoiskulta suojauksen luokitukset Luokka Il, Tyypin BF sovellettavat osat (uudelleenkaytettéva kérki)
* Téma tuote on laakinnallinen laite.
Kisikappale (sis. keskisuuri kérki)
Mitat 223.4x36.7x35.3 mm (pituus x leveys x korkeus)
Paino 165g
Uudelleenkaytettava karki 0
Suuri 36.1x34.1x90.8 mm (leveys x korkeus x pituus) 3
Mitat - koko kérki Keskikoko 36.1x34.1x90.4 mm (leveys x korkeus x pituus)
Pieni 36.1x34.1x90.3 mm (leveys x korkeus x pituus)
Suuri 26.9x19.7 mm (leveys x korkeus)
Mitat - kérjen paa Keskikoko 224 x16.3 mm (leveys x korkeus)
Pieni 18.36x13.1 mm (leveys x korkeus)
Kalibrointity6kalu
Mitat 160x48.5 mm (halkaisija)
Paino 205¢g
Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
Lémpotila 18-28°C (64.4-82.4°F)
Kayttoolosuhteet llmankosteus 20-75 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llmanpaine 800-1100 hPa
Lampatila -10-50°C (14 - 122°F) @
Sailytysolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llimanpaine 800-1100 hPa
Lampétila -10-50°C (14 - 122°F)
Kuljetusolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (e tiivistyva)
limanpaine 620-1200 hPa
Paastorajat ymparistoittdin
Ymparistd Sairaalaympéristd
Johtuvat ja sateilevét RF-paastot CISPR11
C€
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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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 entrainer un faible risque de blessure corporelle, de dommage matériel ou d’endommagement du systéme.

"‘Q" 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

1.1 Utilisation prévue

Le systeme i900 classic est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants.
Le systéme 1900 classic produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

12 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 i900 classic n'est pas destiné & étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support.

14  Qualifications de I'opérateur

A MISE EN GARDE

Le systéme 1900 classic est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiere 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 a 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 1900 classic et dans le logiciel fourni.
Lutilisateur doit vérifier I'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel.

. Le systéme 1900 classic doit étre utilisé conformément au Guide de ['utilisateur qui 'accompagne.

. L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i900 classic annule sa garantie.
Si vous avez besoin d'informations additionnelles sur ['utilisation correcte du systéme 1900 classic, veuillez contacter votre distributeur local.

. L'utilisateur n’est pas autorisé a modifier le systéme i900 classic.

15 Symboles

N° Symbole Description

Numéro de série

2 Appareil médical
3 Date de fabrication
4 Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Lisez le Guide de 'utilisateur

Pl 20bPLLE

8 Marquage de conformité européenne
9 Représentant autorisé dans 'Union européenne
10 Type BF de piéce appliquée
11 Label DEEE
12 Sur ordonnance (Etats-Unis)
13 Marque MET
14 ~— AC
15 === DC
16 ““/Ym Limitation de température: -10- 50 °C (14 - 122°F)
0%
17 Limite d'humidité
2%

130 User Guide



[
18 Limite d i 1t héri
mﬁg imite de pression atmosphérique
19 I Fragile
20 ? Garder au sec
21 ﬁ Vers le haut
22 E Limite d’empilage : 14 couches
23 EIE] Consulter les instructions d'utilisation
24 gg Marquage d’évaluation de la conformité du Royaume-Uni (UKCA)
25 Représentant autorisé en Suisse
26 Représentant autorisé au Royaume-Uni
27 III Numéro de modele
28 Quantité 3
29 Identifiant unique de 'appareil -
30 Stérilisé a loxyde d'éthyléne
31 @ Ne pas restériliser
32 @ Ne pas réutiliser
33 8 Date de péremption
34 @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
35 ;\‘% Tenir a labri de la lumiére du soleil

1.6 Vue d’ensemble des composants i900 classic

N° Composant (N° de modéle) Qté Illustration @
Piece a main i900 classic .
! (MO4-i900¢) Lunité - _
Couvercle piéce a main i900 classic -
2 MOLHCY Lunité
3 Embout réutilisable (grand) 2 unité 8
(MO1-RTL)
4 Embout réutilisable (moyen) 2 unité &
(MO1-RTM)
Outil de calibrage -
5 (MO1-CT1) Lunité |- |
6 Modeéle d’entrainement Lunité i
Support de table -
7 (M01-D0) Lunité Y
Support mural - |
8 (MO1-WH1) Lunité
9 Cable Power Delivery (2,5 m) Lunité @
10 Cable Power Delivery (2 m) Lunité @
CléusB "
i (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) Lunite -
12 Guide de 'utilisateur lunité 7|

Intraoral Scanner i900 classic 131



1.6.1 Comp 1é ires (vendus séparé )
N° Composant (N° de modéle) Qté Illustration
1 Embout réutilisable (grand) 4unités 8
(MO1-RTL)
) Embout réutilisable (moyen) 4unités &
(MO1-RTM)
P y g
Embout réutilisable (petit) -
3 (MOL-RTS) 4unités
4 Embout a usage unique de la série 900 50 unités -
(MO1-ST1)
. Tous les composants énumérés dans les sections 1.6 et 1.6.1 peuvent étre achetés séparément.
. La disponibilité des articles & 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 connaitre la disponibilité darticles spécifiques.
. Pour plus d'informations sur les embouts jetables, veuillez consulter le guide d'utilisation des embouts & usage unique de la série i900.

& MISE EN GARDE

Conservez le modéle d’entrainement dans un endroit frais, a l'abri de la lumiére directe du soleil. Un modéle 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.
. Medit Link Express est disponible en téléchargement sur 'App Store. Ce produit est optimisé pour les environnements de bureau iPad et Mac. L utilisation d’autres appareils n'est pas recommandée.

1.7  Installer le systéme i900 classic

171 Paramétres de base de i900 classic (Medit Plug & Scan)
Vous pouvez connecter le i900 directement & un PC & l'aide du cable Power Delivery. Allumer i900 classic
@  Connectez le i900 classic a votre PC a l'aide du cable @  Lorsque l'appareil est sous tension,
M Power Delivery et le scanner s'allumera automatiquement. la LED arriére s'allume.

I

.

[©)
2

®

] G 0 6 O
OO
”l ][][ ]{” ][“ l[” ][“ ][” ]l][ ][” l][ [] ﬂ” ] "
| -
L [ o %
Eteindre i900 classic
Lorsque vous débranchez le cable Power Delivery, le scanner s’éteint. Support de table Support mural
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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.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme recommandés

Windows mac0s
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Processeur M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou supérieur)
*Compatible avec Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou version ultérieure.
Carte NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou supérieur)
graphique NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou supérieur)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou supérieur)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.

sieduely

oS Windows 10 64-it Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure) »>¢q

Exigences systéme minimales

Windows macOS

Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400 @
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Processeur M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou supérieur)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou supérieur) .
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou supérieur)

*AMD Radeon n’est pas pris en charge.

oS Windows 10 64-it Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure) »2¢q

. .(:3

Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.

uo

Utilisez un PC et un écran certifiés conformes aux normes IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 et IEC 55024.

. Pour éviter tout risque d’électrocution, ne branchez l'ordinateur que sur une source d’alimentation correctement mise a la terre.
. Veillez & ce que la prise d'alimentation de l'ordinateur reste facilement accessible & tout moment.

|Q

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 cble USB 3.0 inclus dans le paquet.

~
~
)

Guide d’installation du logiciel

Connecter la clé USB fournie a un PC.

=)
)

@ Exécutez le fichier d'installation.

6] 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.
P

Q

Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer un fonctionnement optimal du programme.

A
'Q' Linstallation ne sera pas effectuée si le systéme i900 est connecté & un PC. Veuillez éteindre le scanner avant de commencer l'installation.

223 Guide de ['utilisateur Medit Scan for Clinics
Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.
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23 Messages d’erreur

Le systéme de scanner Medit 900 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.

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

Ty" button. Device will automatically Y g2l Turn Off the External Light

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

.+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

(@) External light was detected while scanning.

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

A MISE EN GARDE

Si les 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. Vue d’ensemble Medit Link Express

31 Introduction

Medit Link Express offre une interface conviviale pour 'enregistrement numérique des caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants a [aide du systéme du i900 classic.
3.2 Installation

321 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

macOS Y. . . s .
'O' Pour connaitre a configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.
Modéle N/A -
Puce M1/M2 ou ultérieur -( )~ Utilisez un PC et un écran certifiés conformes aux normes IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 et IEC 55024.
CPU/GPU CPU a8 coeurs ou superieur . Pour éviter tout risque d’électrocution, ne branchez I'ordinateur que sur une source d’alimentation
RAM 16 GB ou supérieur co_rrectgment mise é, la tgrre, . I . RN
- Veillez a ce que la prise d'alimentation de l'ordinateur reste facilement accessible a tout moment.
0s macOS 15.0 (Sequoia) ou ultérieur N
'O' L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit
Stockage N/A = 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.
322 Guide d’installation du logiciel
® Ouvrez I'App Store et recherchez Medit Link Express.
@ Téléchargez 'application.
® Lancez 'application.
323 Guide de 'utilisateur Medit Link Express

Veuillez consulter le guide de ['utilisateur de Medit Link Express : Medit Link Express > Paramétres > Guide de [utilisateur.

33 Messages d’erreur

Le systéme du scanner 1900 classic affiche des messages d'erreur, permettant aux utilisateurs d'identifier intuitivement les problémes liés au matériel et au systéme. Certains messages contiennent des solutions pour aider les
utilisateurs & établir un autodiagnostic et a résoudre les problémes.
Les messages d’erreur sont présentés sous forme de texte clair et complétés par des images lorsque cela est nécessaire pour une meilleure compréhension.

A MISE EN GARDE

. Si les 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.

4, Entretien

A MISE EN GARDE

Lentretien 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 le systéme 1900 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.

4.1 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

. La qualité du modéle 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).

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.
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'O' Si loutil 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 I'appareil peut 'endommager. Pour éviter ce probléme, conservez 'appareil de calibrage dans 'environnement thermique recommandé avant de l'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.

4.1.1 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.

6] Préparez l'outil de calibrage et la piece a main i900 classic.

@ Tournez le cadran de l'outil de calibrage 3 la position de démarrage.

® Mettez la piéce & main i900 classic dans l'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 'acquisition des données est terminée a la position de démarrage, tournez le cadran a la position suivante.

® Répétez les étapes jusqu’a la derniére position.

Lorsque l'acquisition des données est terminée a la derniére position, le systéme calcule et affiche automatiquement les résultats du calibrage.

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
42.1 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est utilisé en intraoral pendant la numérisation et est destiné a une réutilisation limitée.
Avant toute réutilisation entre patients, lembout doit étre nettoyé et soit désinfecté, soit stérilisé afin d’éviter la 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 I'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 lair libre, a température ambiante, pendant au moins 80 minutes.
. Désinfectez les embouts réutilisables & 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 & U'adresse http://support.medit.com/hc.

Nettoyage & stérilisation

. Terminez la procédure de nettoyage décrite dans la section ci-dessus.
. Insérez '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  la chaleur.
- Stérilisez I'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.

» Stériliser dans un autoclave a prévide a 134 °C (273.2°F) pendant 4 minutes et sécher pendant 20 minutes.
- 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 'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

A MISE EN GARDE

Le miroir de I'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.

. Enveloppez l'embout du scanner dans une gaze en coton avant l'autoclavage afin d’éviter les taches permanentes sur le miroir.
Consultez le manuel d'utilisation de votre autoclave pour connaitre les paramétres de stérilisation spécifiques.
. 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 'embout, causé par des procédures de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui ne sont pas conformes aux

directives énoncées ci-dessus.

422 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de 'embout peut conduire a une mauvaise qualité de numérisation et & une mauvaise expérience globale de numérisation. Dans une telle situation,

vous devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

® Déconnectez 'embout du scanner de la piéce a main 900 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.

O] Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

423 Piéce a main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main 1900 classic, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent
effectués lorsque 'appareil est éteint. Utilisez ['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 e filtre situé & lextrémité avant de la piéce & main 1900 classic.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer & U'intérieur de la piéce a main 1900 classic et provoquer un dysfonctionnement.
» Ne nettoyez pas le 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.

étre
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® Aprés avoir nettoyé le filtre, placez le couvercle sur 'avant de la piéce & main de ['i900 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 I'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.
. Utilisez 'appareil une fois sec.

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.
4.2.4 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.

43 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d’tre jeté. Stérilisez I'embout comme décrit dans la section “4.2.1 Embout réutilisable”.

. Eliminez I'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)
4.4  Mises  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 systeme la téléchargera automatiquement.

5. Guide de sécurité

Veuillez vous conformer & toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de [utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages causés a '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 i900 classic ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. Lutilisation du systéme i900 classic & 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 a I'autorité compétente de ['Etat membre dans lequel se trouvent ['utilisateur et les patients.

5.1  Bases du systeme

Le systeme i900 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.

& MISE EN GARDE

Sile produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-lui 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 lunité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage physique a ['unité.

. Avant dutiliser le systéme, vérifiez qu'il n'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées.
S'ily a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.

. Vérifiez la piece a main 1900 classic et ses accessoires pour tous bords tranchants.

. Quand il n'est pas utilisé, 1900 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 900 classic.

. Ne placez pas i900 classic sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloquez pas les orifices situés & 'arriére du systéme i900 classic. En cas de surchauffe de 'appareil, le systéme i900 classic risque de dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. Ne renversez aucun liquide sur 900 classic.

. La piece a main 1900 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 cables. 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 I'appareil pour vérifier toute anomalie.

. Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

. Sivous 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 I'embout et son miroir interne, veillez a éviter le contact avec les dents ou les restaurations du patient.

. Si 11900 classic tombe par terre ou si ['unité est touchée, il doit étre calibré avant utilisation. Si l'instrument 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 systeme i900 classic.

. En cas d'accident grave impliquant le systéme 1900 classic, avertir le fabricant et le signaler a 'autorité nationale compétente du pays ou de la région ou résident ['utilisateur et le patient.

. Sile 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 I'exception des zones ol se trouvent les ports USB.

. Veérifiez les marquages du produit, tels que les symboles de certification ou les informations du fabricant, sous un éclairage d’environ 500 lux pour une visibilité claire.
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5.2

Formation adéquate

A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre 1900 classic sur les patients

Vous devez avoir été formé 4 ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de [utilisateur.
Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation slire du systéme 1900 classic, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.
Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des parameétres, ['utilisateur doit vérifier que [image en direct est bien affichée dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.

En cas de défaillance de I'appareil

53
& AVERTISSEMENT

Si votre systéme 1900 classic ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'il y a un probléme avec I'appareil :

5.4

Retirez I'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser immédiatement.

Déconnectez I'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 lo, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, du patient ou de tiers.

Hygiéne

& AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour :

Toucher directement 'embout.
Utiliser ['1900 classic sur les patients.
Toucher le systeme 1900 classic.

A AVERTISSEMENT

Le systéme i900 classic et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser 1900 classic sur un patient, assurez-vous de :

5.5

Stérilisez le systeme du 1900 classic comme décrit dans la section “4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation”.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

i900 classic est un appareil de classe II.

Le systéme i900 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 lintérieur 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 i900 classic et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i900 classic.

La condensation due a des changements de température ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a lintérieur de l'unité i900 classic, ce qui peut endommager le systéme.

Avant de connecter le systéme i900 classic & une alimentation électrique, assurez-vous de garder 'appareil i900 classic a une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation.

Si de la condensation est visible sur la surface du produit, i900 classic devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.
Le systéme 1900 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 1900 classic.
Ne touchez pas les connecteurs de I'appareil et le patient simultanément.

5.6  Sécurité oculaire
A AVERTISSEMENT

. Le systeme 1900 classic projette une lumiére vive & partir de son embout pendant la numérisation.

. La lumiére vive projetée a partir de I'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 l'inconfort 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 pigce a main i900 classic. Elle irradie uniquement l'intérieur de la piece & main i900 classic et ne sort pas & l'extérieur.

La lumiére bleue visible a lintérieur de la piece & main i900 classic est destinée & l'orientation, 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 regu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser Medit i900 classic.
5.7  Dangers d’explosion

A AVERTISSEMENT

5.8

Le systéme i900 classic n'est pas congu pour étre utilisé & proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a forte concentration d’oxygéne.
Il'y a un risque d’explosion si vous utilisez le systéme i900 classic prés d'anesthésiques inflammables.

Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A AVERTISSEMENT

59

Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme 1900 classic.
Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i900 classic, consultez les manuels des fabricants respectifs.

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 & 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 I'heure de lincident et tout comportement inhabituel que vous avez remarqué.
Ces informations nous aideront a résoudre rapidement le probléme.

Intraoral Scanner i900 classic
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6. Informations sur la compatibilité électromagnétique

6.1 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 i900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité Envir électr - Ori

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 d"harmoniques CEI 61000-3-2 ClasseA L1900 classic peut étre utilisé dans tous les établissements.

Il s'agit des établissements domestiques et de ceux directement raccordés au réseau
public d’alimentation en basse tension qui alimente 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 uniqguement. 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 900 classic ou la protection de l'emplacement.

6.2  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme i900 classic est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du systéme 1900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

- Ori

elec

Décharge électrostatique (DES)
CEI61000-4-2

=+ 8kV contact = 2KV, & 4k,
+ 8kV, £ 15kVair

=+ 8 kV 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

£2kV 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

+0.5kV, £1kV, =2 kv mode commun

+0.5kV, =1 kV, =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

- N . pour 0.5/1 cycle pour 0.5/1 cycle ! " N A N ¥ .
eE var@tlonsyde‘ tensm sur,les I|gnes 70% UT (30% creux en UT) 70% UT (30% creuxen UT) c?mmercw_al ou hosp\taherﬁyp\que‘ Sil utmisateurdg systemg i900 gla55|; a besoin
d’entrée de l'alimentation électrique d’un fonctionnement continu pendant les interruptions du réseau électrique,

our25/30 cycles our25/30 cycles y PR [ N - N
CEI61000-4-11 il est recommandé d’alimenter le systeme i900 classic a partir d’une alimentation
0% UT (100% creux en Ut) 0% UT (100% creux en Ut) sans interruption ou d'une batterie
pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles P i
Champs magnétiques 3 a fréquence Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent étre a des niveaux
du réseau (50/60Hz) CEI 61000-4-8 30A/m 30A/m ;arac_tensthues d’un emplacement dans un environnement commercial ou
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 l'intervelle de fréquence d'immunité  134.2 kHz 134.2kHz La résistance aux champs magnétiques a été testée et appliquée uniquement aux
de9kHz a 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz surfaces des boitiers ou a des accessoires accessibles pendant 'utilisation prévue.
CEI 61000-4-39
T5A/mM T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant I'application du niveau de test.
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. Conseil 2

Distance de sé| ion rec dée entre les équi dec

ication portables et mobiles et le i900 classic

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur [M]

Puissance de sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014
A A

wi De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz & 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
001 012 020
01 038 063
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 l'aide de 'équation applicable ala
fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie maximale de '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 '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 i900 classic doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Orientation

Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé plus pres

3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3vims
En dehors des bandes ISM pour amateurs
Rayonnement RF
CEI61000-4-6
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vrms
Dans les bandes ISM amateur
Rayonnement RF s
CEI610004-3 3V/m80MHza 2.7 GHz 3V/m

d’une quelconque partie du systéme a ultrasons que a distance de séparation recommandée,
celavaut également pour les cables. Ceci est calculé a 'aide de ['équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée (d) :
d=12J/P

IEC 60601-1-2:2007

d=12P80MHz 4800 MHz
d=23/P80MHza25GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=20/P80MHz42.7GHz

Ou P est la puissance maximale de sortie de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
'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 :

Q)

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 I'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 a 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 a moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du systéme 1900 classic. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité Bande” Service” Modulation Niveau de test CEI 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 Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulation d'impulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
BandeLTES

Champs de proximité provenant de
communications sans fil RF
CEI61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;
BandelLTE1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandelLTET7

2400 - 2570 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

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
. L'utilisation de 900 classic a c8té 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 cables 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.

! Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

140 User Guide



7. Caractéristiques

Nom du modéle MO4-i90!

Nom commercial 1900 classic

Unité d'emballage lensemble

Evaluation 5V==3A

Classifications pour la protection Parties appliquées Classe II, Type BF (embout réutilisable)

contre les chocs électriques

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main (avec embout de taille moyenne)

Dimension 2234x36.7x35.3mm (Lx|xH)

Poids 165¢g

Embout réutilisable
Grand 36.1x34.1x90.8 mm (IxHxL)

Dimension - Embout entier Moyen 36.1x34.1x90.4 mm (IxHxL) 3
Petit 361x34.1x90.3mm (IxHxL) l
Grand 269x19.7mm (IxH)

Dimension - Téte de 'embout Moyen 224x163mm (IxH)
Petit 1836x13.1mm (IxH)

Outil de calibrage

Dimension 160x48.5mm (Hx @)

Poids 205g

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport
Température 18-28°C(64.4-82.4°F)

Conditions de fonctionnement Humidité 20475 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 - 1100 hPa
Température -10-50°C (14-122°F) @

Conditions de stockage Humidité 20480 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800-1100 hPa
Température -10-50°C (14 - 122°F)

Conditions de transport Humidité 20 a 80 % 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

C€

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 Erklérungen 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.

:Q'_ TIPPS

Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems.

1. Einleitung und Uberblick

11  Verwendungszweck

Das 1900 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.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i900 classic-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten.
Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) kénnen die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System 1900 classic benutzen.

13 Kontraindikationen

Das 1900 classic-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikation des Bedieners

A VORSICHT

Das 900 classic-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.

. Der Benutzer des i900 classic-Systems ist allein daftir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerét fur einen bestimmten Fall und bestimmte Umstande 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 tiberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen.

. Das i900 classic-System muss gemaft dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. UnsachgeméRes Benutzen oder Behandeln des i900 classic-Systems fiihrt zum Erléschen der Garantie.
Wenn Sie zusétzliche Informationen tiber die ordnungsgemafe Benutzung des i900 classic-Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Héndler.

. Der Benutzer darf das i900 classic-System nicht bearbeiten.

15 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

Seriennummer

2 Medizinisches Gerat
3 Herstellungsdatum
4 Hersteller

5 Vorsicht

6 Warnung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Europaisches Konformitétskennzeichen

Bevollmachtigter in der Europdischen Union

BF Typ des angewandten Teils

WEEE-Kennzeichnung

Pl 20bPLLE

Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung
14 ~— AC
15 === DC
16 /Ym Temperaturbegrenzung: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
2%
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[
18 - g Begrenzung des Luftdrucks
19 I Zerbrechlich
20 ? In trockener Umgebung lagern
21 ﬁ Dieser Weg nach oben
22 E Stapelgrenze: 14 Lagen
23 EE Anweisungen zum Benutzen konsultieren
24 gg UK-Konformitatskennzeichen (UKCA)
25 Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz
26 Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Konigreich
2 III Modell-Nummer
28 Menge
29 Eindeutige Geratekennung
o
30 Mit Ethylenoxid sterilisiert %
31 @ Nicht erneut sterilisieren
32 @ Nicht wiederverwenden
33 8 Verfallsdatum
34 @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
35 ;:yi Vor Sonnenlicht schiitzen

1.6 i900 classic Komponenten Ubersicht

Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung @
1900 classic-Handsttick
! (MO4-i900¢) 15t - _
1900 classic Handstiick-Abdeckung
2 MOLHCY) 1Stk,
3 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 25tk 8
(MO1-RTL) :
Wi : ) ]
4 iederverwendbare Spitze (Mittel) 25tk
(MOL-RTM) :
Kalibrierungswerkzeug
5 oLt 15tk 4
6 Ubungsmodell 1Stk. P
Tischhalterung
7 M0100) 1Stk. >
Wandhalterung |
¢ (MOLWHL) 15tk . J

9 Stromversorgungskabel (2.5 m) 1Stk.

10 Stromversorgungskabel (2 m) 1Stk. @

USB-Flash-Laufwerk

1 (Installer von Medit Scan for Clinics enthalten)

1Stk.

L 5

12 Benutzerhandbuch 1Stk. 5
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1.6.1 Zusitzliche Komponenten (Separat erhiltlich)
Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung
1 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 45tk g
(MO1-RTL) :
Wi . ' ]
) iederverwendbare Spitze (Mittel) 45tk
(MO1-RTM) |
. ; . g
3 Wiederverwendbare Spitze (Klein) 45tk
(MO1-RTS) |
B . . ) -
4 inwegspitze deri900-Serie 505tk
(MO1-ST1) :
. Alle in 1.6 &amp; 1.6.1 aufgefiihrten Komponenten kénnen separat gekauft werden.
. Die Verfiigharkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen Léandern oder Regionen variieren.
Bitte erkundigen Sie sich bei Medit oder Ihrem értlichen Handler nach der Verfiigbarkeit bestimmter Artikel.
. Weitere Informationen zu den Einwegspitzen finden Sie im Benutzerhandbuch fiir die Einwegspitze der i900-Serie.

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.

. Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fur 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.
. Medit Link Express ist im App Store zum Herunterladen verfiigbar. Dieses Produkt ist fiir iPad- und Mac-Desktop-Umgebungen optimiert. Die Verwendung auf anderen Geraten wird nicht empfohlen.

17 Einrichten des i900 classic-Systems

171 Grundeinstellungen von i900 classic (Medit Plug & Scan)
Sie kénnen 1900 mit dem Stromversorgungskabel direkt an einen PC verbinden. Einschalten des i900 classic
@ Verbinden Sie den 1900 classic tiber das Stromversorgungskabel mit @  Wenn das Gerét eingeschaltet ist, leuchtet
M Ihrem PC, und der Scanner schaltet sich automatisch ein. die hintere LED auf.
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Ausschalten des 1900 classic
Wenn Sie das Stromversorgungskabel trennen, schaltet sich der Scanner aus. Tischhalterung Wandhalterung

©
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2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberfléche zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem 1900 classic-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Empfohlene Systemanforderungen

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H ! M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Prozessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F W g" srf(§°cr§rigjol;ozgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB oder hoher)
*Kompatibel mit Medit Scan for Clinics v1.13.3 oder hGher.

Grafiken NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder hoher) R g
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder hoher) g
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
Windows 10 64-bit . .
05 Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Sonoma 14, Sequoia 15 oder hher
Mindestanforderungen an das System
Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400 @
Prozessor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder hoher)
" NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder hoher)
Grafikkarte -

NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

Windows 10 64-bit . .
05 Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Sonoma 14, Sequoia 15 oder hoher

-Q' Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.

'Q' Benutzen Sie einen PC und einen Monitor, die gemaf IEC 62368-1 (oder IEC 60950-1), IEC 55032 und IEC 55024 zertifiziert sind.

. 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 zugdnglich bleibt.

Das Gerét funktioniert méglicherweise 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.

222

Software-Installationsanleitung

Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.

=)
)

@ Fiihren Sie die Installationsdatei aus.
©] Whlen Sie die Einrichtungssprache und Klicken Sie auf ,Weiter".
[©) Wahlen Sie den Installationspfad.
® Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung") sorgfaltig 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.
“\/” Dielnstallation wird nicht ausgefiihrt, wenn das i900-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.
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2.3 Fehlermeldungen

Das Medit 900 Scannersystem zeigt Fehlermeldungen an, die es dem Benutzer ermdglichen, Hardware- und Systembedingungen intuitiv zu erkennen.
Einige Meldungen enthalten Lésungen, die dem Benutzer bei der Selbstdiagnose und Problemlésung helfen.

Die Fehlermeldungen werden im Klartext dargestellt und bei Bedarf durch Bilder erganzt, um das Verstandnis zu erleichtern.

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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

‘Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

“@" 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. Medit Link Express Ubersicht

31 Einfiihrung
Medit Link Express bietet eine benutzerfreundliche Schnittstelle zur digitalen Erfassung der topografischen Merkmale der Zdhne und des umgebenden Gewebes unter Benutzung des i900 classic-Systems.
3.2 Installation

321 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

mac0s 'O' Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.
Modell N/A ,
Chip M1/M2 oder neuer -(/)~ Benutzen Sie einen PC und einen Monitor, die geméR IEC 62368-1 (oder IEC 60950-1),
= IEC55032 und IEC 55024 zertifiziert sind.
Cpu/GPU CPU mit 8 Kemen ader hiher . Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, verbinden Sie den PC nur mit einer ordnungsgemat
RAM 16 GB oder héher geerdeten Stromquelle.
. Achten Sie darauf, dass der Netzstecker des PCs jederzeit leicht zuganglich bleibt.
oS macOS 15.0 (Sequoia) oder neuer N
8 'O' Das Gerit funktioniert méglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel
Speicherplatz N/A = 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.
322 Software-Installationsanleitung
® Offnen Sie den App Store und suchen Sie nach Medit Link Express.
@ Laden Sie die Anwendung herunter.
® Fiihren Sie die Anwendung aus.
323 Medit Link Express Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Medit Link Express Benutzerhandbuch: Medit Link Express > Einstellungen > Benutzerhandbuch.

3.3 Fehlermeldungen

Das 1900 classic-Scannersystem zeigt Fehlermeldungen an, die es dem Benutzer ermoglichen, Hardware- und Systembedingungen intuitiv zu erkennen.
Einige Meldungen enthalten Lésungen, die dem Benutzer bei der Selbstdiagnose und Problemldsung helfen.
Die Fehlermeldungen werden im Klartext dargestellt und bei Bedarf durch Bilder erganzt, um das Verstandnis zu erleichtern.

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.

4, 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.

4.1 Kalibrierung

Zur Herstellung préziser 3D-Modelle ist eine regelméRige Kalibrierung erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

. Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverldssig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men(i > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgeméaf durchgefiihrt wurde.
Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.
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'O' Wenn das Kalibrierungswerkzeug tber 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 beeintrachtigt werden. In diesem Fall kann das gewaltsame Drehen des Geréts zu Schaden fiihren. Um dies zu vermeiden, bewahren Sie das Kalibrierungsgerét vor dem Benutzen

in der empfohlenen Temperaturumgebung auf.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufiihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 90 Tage.

4.1.1 Wie Sie den 1900 classic kalibrieren

0] Schalten Sie das 1900 classic ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

@ Fihren Sie den Kalibrierungs-Assistent am unteren Rand der Hauptsymbolleiste von Medit Scan for Clinics aus.

® Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i900 classic-Handstiick vor.

@ Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs in die Ausgangsposition.

® Setzen Sie das i900 classic Handsttick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

® Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

@ Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaR 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 nachste 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.

4.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren
4.2.1 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze wird wihrend des Scannens intraoral verwendet und ist fiir die begrenzte Wiederverwendung vorgesehen.
Vor der Wiederverwendung zwischen Patienten muss die Spitze gereinigt und entweder desinfiziert oder sterilisiert werden, um Kreuzkontamination zu verhindern.

g
Reinigung und Desinfektion g
- Praparieren Sie eine Reinigungslosung.
» Verdiinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
L Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer Reinigungslésung 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.
& VORSICHT
» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe Struktur, und eine automatische Reinigung kann moglicherweise 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 vollstandig an der Luft trocknen.
. Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthalt, fiir 1 Minute.
Stellen Sie anschlieRend sicher, dass sie mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstandig 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.
Reinigung & Sterilisation
- Fuhren Sie das oben beschriebene Reinigungsverfahren vollstandig durch.
. Fuhren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.
B 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.
- Scannerspitzen konnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden. Nach Erreichen dieses Limits missen sie gemaf den Richtlinien im Abschnitt Entsorgung entsorgt werden.
. Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgangen 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 beeintréchtigen kénnen.

- Wickeln Sie die Scannerspitze vor dem Autoklavieren in Baumwollgaze ein, um dauerhafte Spiegelflecken zu vermeiden.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung Ihres Autoklaven hinsichtlich der spezifischen Sterilisationsparameter.

. Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, einschlieRlich der Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den oben genannten Richtlinien
entsprechen.

422 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel kdnnen zu einer verschlechterten Scanqualitat und einem insgesamt schlechten Scanergebnis fiihren.
In einer solchen Situation sollten Sie den Spiegel gemaR den folgenden Schritten reinigen:

0] Trennen Sie die Scannerkopf vom 1900 classic-Handstiick.
@ 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 konnen 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.
423 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des i900 classic-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite (optisches Fenster) und -riickseite (Liiftungsoffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektions|sung 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 Gerét abziehen.
@ Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i900 classic Handstlicks.
» 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 gieRen. 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 ibermaRige Kraft an.
» Medit ibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
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® 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 Scanneroberflédche mit dem Tuch ab.
® Trocknen Sie die Oberfléche mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

Reinigen Sie das 1900 classic Handstlick nicht, wenn das Gerét eingeschaltet ist, da die Fliissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen verursachen kann.

. Benutzen Sie das Gerat erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.

. Wenn bei der Reinigung unsachgemaBe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kdnnen diese chemische Risse verursachen.
424 Andere Komponenten

. Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

. Wischen Sie die Komponentenoberfléache mit dem Tuch ab.

Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Wenn bei der Reinigung unsachgemaBe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kdnnen diese chemische Risse verursachen.

43 Entsorgung

A VORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt “4.2.1 Wiederverwendbare Spitze” beschrieben.
. Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.
. Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrénkung der Beniitzung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate. (2012/19/EU)

4.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics prift automatisch auf Aktualisierungen, wenn die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software verdffentlicht wird, wird das System sie automatisch herunterladen.

5. Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und Schidden 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, einschlieBlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die
Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsmainahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgeméRe 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 fir einen anderen als den
im Abschnitt “1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann es zu Verletzungen oder Schdden 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 zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und die Patienten befinden, gemeldet werden.

5.1 Grundlegendes zum System

Das 1900 classic System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerat. 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 Schaden oder lose Teile gibt.
Wenn Sie sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren értlichen Vertreter.
. Uberpriifen Sie das 1900 classic Handstiick und sein Zubehér auf scharfe Kanten.
. Wenn der 1900 classic-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
. Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.
. Stellen Sie keine Gegenstande auf das 1900 classic-System.
. Legen Sie das 1900 classic-System nicht auf einer erhitzten oder nassen Oberfléche ab.
. Blockieren Sie nicht die Liiftungs6ffnungen an der Riickseite des i900 classic-Systems. Wenn sich das Gerat iiberhitzt, kann das i900 classic-System ausfallen oder kaputt gehen.
. Vermeiden Sie das Verschitten von Fliissigkeiten auf dem i900 classic-System.
. Das 900 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 1900 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 1900 classic-System fiihren.
. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wihrend 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 bertihren.
. Wenn das 1900 classic-System auf den Boden fallt oder es einem StoR ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. Wenn das Gerat keine Verbindung mit der Software herstellen kann,
wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.
. Wenn das Gerat 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 i900 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 zustandigen 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 (bosartige 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 personlicher Informationen benutzt werden.
. Um eine elektrische Isolierung zu gewahrleisten und die elektrische Sicherheit zu gewahrleisten, wird eine Beschichtung aufgetragen, um das Gerét zu isolieren, aufer in den Bereichen,
in denen sich die USB-Anschliisse befinden.
. Uberpriifen Sie die Kennzeichnungen des Produkts, wie Zertifizierungssymbole oder Herstellerangaben, bei einer Beleuchtung von etwa 500 Lux, um eine klare Sichtbarkeit zu gewahrleisten.
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5.2

A

Adéquate Schulung

Warnung

Bevor Sie Ihr i900 classic System an Patienten benutzen:

53
A
Wenn

A

Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollsténdig verstanden haben.
Sie sollten mit dem sicheren Umgang des 1900 classic-Systems geméaf 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.

Im Falle eines Gerateversagens

Warnung
1hri900 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 Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

Anderungen am 1900 classic-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefahrden kdnnen.

Hygiene

Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

A

Direkter Kontakt mit der Spitze.
Benutzung des i900 classic-System am Patienten.
Beriihrung des 1900 classic-Systems.

Warnung

Das 1900 classic-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den 1900 classic-System bei einem Patienten benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

5.5

A

A

A

A

5.9

Sterilisieren Sie das 1900 classic-System wie im Abschnitt ,4.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren® beschrieben.
Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

Elektrosicherheit

Warnung

Das i900 classic-System ist ein Gerat der Klasse 1.

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.
Stellen Sie keine Fliissigkeiten wie z. B. Getrénke in die Nahe des i900 classic-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit tiber das System verschiittet wird.

Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i900 classic-System.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im 900 classic-System fiihren, welche das System beschadigen kann.

Bevor Sie das i900 classic-System an das Stromnetz anschlieBen, 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 900 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 Geréts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhausern 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 Gerats und des Patienten.

Augensicherheit

Warnung

Das 1900 classic-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.

Dieses helle Licht, das von der Spitze des 1900 classic projiziert wird, ist fir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten.
Im Allgemeinen konnen intensive Lichtquellen dazu fihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition 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 1900 classic Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenléngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i900 classic Handstticks bestrahlt und gelangt nicht nach auRen.

Das blaue Licht, das im Inneren des 1900 classic HandstUcks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Kérper unschadlich.

Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenldnge von 270 - 285 nm.

Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

Der Medit 1900 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 i900 classic nicht bedienen.

Explosionsgefahr

Warnung
Das 1900 classic-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i900 classic-System in der Nahe von entflammbaren Anasthetika benutzen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

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 Peripheriegeréten finden Sie in den Handbtichern der jeweiligen Hersteller.

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 tiber eine andere verfiigbare Kontaktmdéglichkeit. Die Kontaktinformationen finden Sie auf der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.
Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele Informationen wie méglich an, einschlieBlich des Zeitpunkts des Auftretens und aller ungewdhnlichen Verhaltensweisen, die Sie festgestellt haben.

Diese Informationen werden uns helfen, das Problem schnell zu lésen.
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6. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

6.1 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.
Anleitung und H llererklarung - Elel
Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Deri900 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 [EC 61000-3-2 Klasse A Das i900 r:_\assic @st fgr die Benutzung inallen Einr‘wcht_ungen geeignet_" ) i
Dazu gehoren hdusliche Einrichtungen und solche, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
i . angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fiir hdusliche 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, Manahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i900 classic oder die Abschirmung des Standorts.

6.2  Elekt

he Stor

. Anleitung 1

Das i900 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

he Storfestigkeit

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

+ 8kVKontakt £ 2kV, =4 kv,
+8kV, & 15KV Luft

=+ 8 kVKontakt 2 kv, = 4kV,
+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
+1kV fur Eingabe-/Ausgangsleitungen

2 kv fiir Stromversorgungsleitungen
1KV fir Eingabe-/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannungen IEC 61000-4-5

+0.5kv, =1 kV Differenzial-Modus

+0.5kV, =1 kV Differenzial-Modus

+0.5kV, £1kV, 22KV Gleichtakt

+0.5kV, £1kV, £2kV 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

Kurze Unterbrechungen und fiir 0.5/1 Zyklen fiir 0.5/1 Zyklen Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des i900 classic-System
Spannungsschwankungen an 70% UT (30% Einbruch in UT) 70% UT (30% Einbruch in UT) einen kontinuierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen benétigt, wird
Stromversorgungs-Eingangsleitungen fir25/30 Zyklelj ) fiir25/30 Zyklep ) empfohlen, deni900 classic-System tiber eine unterbrechungsfreie Stromver-
JEC61000.4-11 0% UT (100% Einbruch in Ut) 0% UT (100% Einbruch in UT) sorgung

fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen oder eine Batterie zu betreiben.
Netzfrequenz Magnetische Felder M}agljetf‘elder mit energietgchnisc‘hen Frequenzen sollten bei Werten liegen,
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m die fiir einen Standort in einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung

charakteristisch sind.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Néhe Magnetfeldern im Frequenzbereich ?;%THZ ?gztAénl:Hz Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet und nur auf Oberfléachen
9 kHz bis 13.56 MHz Storfestigkeit M 2 1Kz oM 2 1kHz von Gehdusen oder Zubehér angewandt, die wahrend des bestimmungsgemafen
IEC 61000-4-39 - i Gebrauchs zuganglich sind.

T5A/mM T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

ANMERKUNG: Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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. Anleitung 2

und und dem i900 classic

le zwischen t

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

Maximale Ausgangsleistung IEC 60601-1-2:2014
desT itters [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
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fur 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 héheren 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.

o
. Anleitung 3 S
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.
Anlei und t llererklarung - Elel gnetische Storfestigkei
Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht néher an einem Teil des
Auéfxgﬂfﬁﬂéaﬁ;ig /’\\Ar:;teur 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.
Empfohlener Trennungsabstand (d):
Leitungsgebundene RF d=12/P @
IEC 61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007

d=12/"P 80 MHz bis 800 MHz
d=2.0/P80MHzbis 2.7 GHz
|IEC 60601-1-2:2014
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vims d=20/P80MHzt0 2.7 GHz
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 Néhe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Storungen auftreten:

Abgestrahlte HF-EM-Felder

, ()
1EC 6100043 3V/m 80 MHz bis 2.7 GHz 3V/m A

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise 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-Stérungen kontrolliert werden.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i900 classic-System benutzt werden. Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.

Anlei und t llererklarung - Elel gnetische Storfestigkei
Priifung der Storfestigkeit Band?” Dienst” Modulation IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad
380 -390 MHz TETRA 400 Puls-Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
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;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls-Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Annaherungsfelder durch
drahtlose RF-Kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
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 unsachgemafien 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 fiihren und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

1 Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
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7. Spezifikationen

Handelsname 1900 classic
Packung Einheit 1Satz
Leistung 5V==3A
sll:ifjgzc‘sguﬂnsg:hr::gm Schutz gegen Klasse Il, Typ BF Angewandte Teile (wiederverwendbare Spitze)
* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.
Handstiick (einschlieRlich mittelgroRer Spitze)
GroRke 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
Gewicht 165¢g
Wiederverwendbare Spitze
GroR 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)
Abmessung - Volle Spitze Mittel 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Klein 36.1x34.1x90.3mm (BxHxL)
Grof 26.9x19.7mm (BxH)
Abmessung - Spitze Kopf Mittel 224x163mm (BxH)
Klein 18.36x13.1mm (BxH)
Kalibrierungswerkzeug
GroRke 160x48.5mm (Hx @)
Gewicht 205g
Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen
Temperatur 18-28°C(64.4-824°F)
Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20-75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20-80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1100hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1200 hPa
enzwerte pro L
Umgebung Krankenhausumgebung
Geleitete und abgestrahlte RF-Emissionen 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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ZXETIKA JLE AUTOV TOV 08NY6

ZUpBacn og autév tov 08nyd

Autog 0 08nyd¢ xpnotporolel Stapopa cUpBoAa yLa va emonudvel onpavtikeg TAnpodopieg, yia va SlacdpahoTel n owatr) Xprion, va anopeuxBet 0 TpauUaTopdg Tou XpAotn kat o€ AAAOUG, Kat va arodeuyBel n {nuid tng
L5toktnotag. Ot EWoLeg Twv GUHBGAWY TIOU XpNoLHoTIolouVTaL TEpypadovTaL MapaKATw.

A MPOEIAOMOIHEH

To oOpBolo MPOEIAOMOIHEHE untoSetkvieL TApodopieg TTou, £V ayvonBoly, UMopouy va 08nyRoouY ae évav KivELVo TPAuHATIOHOU HEGaiou pioKou.

A MPOZOXH

To oUpBolo MPOXOXHE umoSelkvuet Thnpodopieg aodaleiag Tou, eav ayvonBoly, Hropoly va odny oouy ot évav ehadpy kivEuvo Tpaupatiopo, UAKWY {npwv 1 BAABNG oto ovotnua.

A
—Q_ZYMBOYI\EZ

To oUpBolo ZYMBOYAQN uroSetkvet UToSe(EeLS, cUHBOUAE, Kat TIpOoBeTe TAnpodopleg yia T BEATLOTN AetToupyia TOU CUCTARATOG.

1. Elcaywyn Kat Emokémnnon

11 MpoBAemtopevn Xprion

To obotnpa tou 900 classic elvat évag 3D evS00TOUATIKGG CapWTI|G TTou Tipoopldetat yia Ty PndLaxt) kataypadr| Twv TOMoypadtkiyv XapaKTNPLOTKWV Twv SOVTLV Kat Twv yUpw taTwv. To obotnua tou i900 classic tapayet 3D
OOPUOELG VLA XPION OF OXESLAOHO HE UTIOAOYLOTH) KAl KATAOKEUT) OSOVTIATPLKWY AMOKATACTACEWV.

1.2 “Ev8elgn yua xprion

To ovotnpa tou 900 classic poopiletat yia T 0apwarn Twy EVSOCTOUATIKWY XAPAKTNPLOTIKWY Tou acBevoUs. Alidopol TtapdyovTeg (evdooTopatikd TeptBArov, n TEXVoywala Tou XELPLOTH| Kal 1) pyacTnpLaKr) por| €pyactuv)
UMOpEL va EMNPeAcoLY Ta TEMKA AMOTEAETHATA GAPWONG KATA TN XPI0N TOU 0UOTAHATOG 1900 classic.

1.3 Avtevdeigelg

To ovotnpa tou 900 classic Sev poopiletat va xpnaotpoTotnBel yia T Snpoupyia EdVwY TG ECWTEPLKIAG SOUNAG TwV SOVTLLV f) TNG OKEAETIKNG SOUNG OTHAPLENG.

14 Mpogévta Tou XELPLoTH

A NPOZOXH

To ovotnpa tou 900 classic éxeL oXeSLAOTEL yia Xprion arnd AToa HE ETayYEAHCTIKES YWWOELG 0TV OSOVTLATPLKI KAt TNV 050VTIATALKA EPYACTNPLaKI) TEXVONoyia.

. O XpAotNng Tou cuatrpatog tou 900 classic elvat amoKAELOTIKA UTEELBUVOG LA TOV TIPOOSLOPLOS TOU KATA TIOCOV QUTH| ) GUCKEUT £ivat KATANNAN YLa TNV GUYKEKPLUEVN TIEPETTIWON KL MEPLOTacn Tou aoBevr).
. O XpAoTNG eival amokAELOTIKEG UTIEUBLVOG YLa TNV akpiPELa, TV TANPATNTA KA TV ETAPKELA GAwV TwV Se50pEVWY TIou £xowv eloaxBel ard to alotnua tou 900 classic kat Tou TapexdHeVOU AoYLOuKOU.

O xpnotng Ba mpemet va eAéyEeL Ty akpiPela Twy amnoTteAeopATwY kat va a§loAoyr|oeL KABE HEPOVWHEVN TIEPITTWON.
. To ouotnua tou 900 classic Tt va XpnotuomoLeitat aUudLVa HE TOV GUVOSEUTIKS O8NYO XProNG Tou.
. H akatéMnn xpron f XeLpLopag Tou ouaTripatog tov 1900 classic Ba akupwaogL Ty eyyinar) Tou.

Edv xpetaleote emurméov TANpohopleq OXETIKE PIE Tn) 0wOTH| Xprion Tou cuothpatog tou 900 classic, ETKOWWVACTE HE TOV TOTILKG 0ag SLavopEa.
. O xprotng Sev ETILTPEMETAL VA TIPAYHATOTOLAON TPOTIOTOLACELG 0To oUoTnpa tou i900 classic.
1.5 Z0pBoha

Ap. ZOpBoAo Neprypadny

TelpLakog aplBpog

2 laTpLKr| CUOKEUN

3 Huepopnvia mapaywyr
Kataokeuaotrig

5 Mpocoxf

Mpoelsomnoinon

QB> EL[FE

AlaBacte tov 08Ny XpAong

o
e
m

Zrpavon Eupwdikig Zuppopdwang

9 E€oualoSotnpévog avtimpoowTtog atnv Eupwnaikr| ‘Evwon
10 TUmog BF Tou epappOOHEVOU EEQPTAUATOS
11 fua WEEE
12 Zuvtayoypadovpevn xpron (HMA)
13 Zhpa MET
14 i AC
15 === DC
16 _‘"XM Meploptopdg Beppokpaotag: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 @ MNeploptopdg vypaotiag
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H
H

18 nmg MepLopLOpIOG ATHOOHALPLKNG THEDNG
19 I EvBpavato
20 f AATNPAOTE OTEWO
21 ﬂ Mpog ta mavw
22 % ‘Oplo oto{Baéng: 14 enimeda
23 EIE] TUMBOUNEUTELTE TIG 08NyLES XProng
24 gs Zrpavon agloAdynong oupHOpdwong Huwpévou Baatheiou (UKCA)
25 E€ouatodotnuévog avimpoowrog otny EABetia
26 E€oualodotnpévog avtimpoowtog oto Huwpiévo Baoiielo
27 E] ApIBLOG povtéhou
28 Moodtnta
29 MovasdLko avaywwpLaTKd CUOKEUNG
30 ATIOOTELPWHEVO HIE OEELSL0 Tou atBuleviov
g
31 @ Mnv anootelpwvete fava z
32 @ Mnv enavaypnotpoTotelte
33 8 Na xpnoomotnBet péxpt
34 @ Mnv XpnoLoToLe(Te & ) ouoKevaaia eivat KATETTPAUEVN
35 Z % Na puNaooETaL HakpLa and to NAMAKS dwg
16 Emiokémnon gaptnudtwy tou i900 classic @
Ap. E&Gptnpa (Ap. povtédou) Mooétnta Ewovoypdadnon
XetpoAaBn i900 classic x
! (MO4-19000) 1 le I
Kéhuppa xetpohaBng i900 classic
2 (MOT-HCT) T
L . ]
3 EmavaypnotpomnotioLpo akpo (Meydho) 2 1
(MO1-RTL) H
. . . ]
4 Enavaypnatpomolnato dkpo (Meoaio) 2w
(MO1-RTM) |
Epyaheio Babpovépnang
5 (MO1-CT1) T T |
6 Movtého eEaoknang 1 Tep. iy oA
Baon emdvelag epyaotag
7 (MO1-DC) 1 Tep. g
Baon otpLgng totyou .
8 (MOT-WH1) 1 e
9 Kahwsto tpododoatag (2.5 m) 1 Tep. @
10 Kahwsto tpododoatag (2 m) 1 Tep. @
USB phaoakt
" (MepapBdvetal mpoypappa eykatdotaong tou Medit Scan for Clinics) T -
12 08nyog xpnotn 1 Tep. 7|
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1.6.1 Mp6obeta eEaptiipata (MwAolvtal XwpLotd)
Ap. EEGptnpa (Ap. povtédou) Mooétnta Ewovoypdadnon
c . , . ]
1 TIAVAXPNOLUOTIOOLUO AKPO (Meydho) 4 e
(MO1-RTL) -
, . . ]
5 Enavaypnotporonotpo akpo (Meoato) 4
(MO1-RTM) W
Emavaypnotomototpo akpo (Mkpo) "
3 (MO1-RTS) 4
AKPO JLag Xprong ogLpdg i900 -
4 (MO1-5T1) SOTeR.
. ‘Ola ta e§aptripata Tou avaypagovtat ota 1.6 kat 1.6.1 HMopoly va ayopactolv XwpeLoTtd.
. H StaBeotpdtnTa twv 6wy TIpog TIwANon Umopet va SladepeL avahoya He T eyypadr) LATPOTEXVONOYLKWY TIPOIOVTWY OE KABE XWpa f TEEPLOXN.

MapakahoUpE EMKOWWVIAOTE He T Medit ) Tov TOTIKS 0ag SLAVOPEX OXETIKG HE TN SLABETIUGTNTA GUYKEKPLUEVWY TIPOIOVTWV.
. [a TIEPLOTOTEPES TANPOGOPIEG OXETIKA HE Ta AKPA Lag XPONG, QVaTpeETe aTov 08ny6 XPAOTN TOu AKPOU HLag XProng TNG Cepag i900.

A MPOZOXH

AaTNPAOTE TO HOVTENO EEAOKNONG OE SPO0EPS HEPOG HAKPLA QO TO AEDT €kBEaTN 08 NALAKS G, ‘Eva amoxpwHaTIoHEVO HOVTENO e6A0KNONG KIOPEL va EMNPEACEL Ta AMOTENETUATA TNG AStToupyiag eEaoknong.

. To Medit Scan for Clinics epi\apBavetat otn povada USB. Auté To Tpoidv elval BEATLOTOTIOUNHEVO Yia XPrion GTOV UTIOAOYLOTH) KAt SEV OUVLOTATAL I XPr0T) OE GANEG CUOKEUEG,
Mnv XpnoLUoToLELTE TimoTa AAO £KTOG amd T BUpa USB. Mrtopet va TipokahéoeL Suohettoupyia ) upkaytd.
. To Medit Link Express elvat SlaBéotpio yia A oto App Store. AUt To Tipoidv elvat Bektiotomotnpévo yia Tep Bahovta iPad kat emtparnédiou unoAoyloTr) Mac. Aev OUVIOTATAL N XPOT OF GMEG OUOKEUES.

1.7 PUBpLON ToL guoTipatog Tou 1900 classic
171 Baokéq pubuioelg tou i900 classic (Medit Plug & Scan)

Mropeite va ouvséoete To 900 ameubeiag og uTtoAoyioth Ekkivnon tou i900 classic

He to KaAwSLo Tpodosoaiag.
@ Zuvéote 101900 classic aToV UTIOAOYLOTH) 04 HE TO KAAWSLO @ Ortav undpgel tpododoata, To Tiow dwtdkL LED avaPel.
Tpoodooiag kat o capwtrig Ba evepyortotnBet avtdpata.

0 G ) G B G O
I aannann )
T | -
B O i
O] L —Ho %
Antevepyotoinon tou i900 classic
‘Otav amocUVSEETE To KaAWSL0 TPodo&oaiag, 0 CaPWTNG ATEVEPYOTIOLELTAL. Bdon emupavelag epyaciag Bdon otipigng toixou
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2. Medit Scan for Clinics ETtiokéminon

21

Ewcaywyn

To Medit Scan for Clinics Tlapéxet pua Gk Tpog To Xpriotn Slemadn epyactag yia tny Pndiakr) kataypagdr) Twv TOMoypadLKwy XAPAKTNPLOTIKWY TwV SOVTLLV KAl TwV yUPW LOTWY XPNOLUOTIOWVTAE To obotnpa i900 classic.

22
221

Eykatdotaon

ATIALTACELG CUOTAUATOG

TMPOTEWOHEVEG ATIALTICELG CUOTAHATOG

Windows macO0S
DopnT6g UTIOAOYLOTIG ETtitpanédLog uttoAoyLoTiig DopNTOG/EMLTPATIECLOG UTIOAOYLOTIG
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Emegepyaotng M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8 PU, 10+ 3
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e (g’zé o Geore s GLQU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
Mvfjn RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB 1) Tteptoodtepo)
*ZupBato pe Medit Scan for Clinics v1.13.3 ) vedtepn €kSoon.

Kapta NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB 1) Tieptooétepo)

ypadkwv NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB 1) teploodtepo)

NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1) Tteploodtepo)
*To AMD Radeon &ev urtootnpietat.

NELTOUPYIKO Windows 10 64-bit

olotnua Windows 11 (ouviotatat yia Intel Core 12n¢ yewidg f vedtepoug)

Sonoma 14, Sequoia 15 ) vedtepn €kSoon

EAdyLoTEG ATTALTAOELG ZUOTAATOG

Windows macOS

DopnTog UTIOAOYLOTIG ETtitpanédLog uttoAoyLoTrig DopnToG/EMLTPATIESLOG UTIOAOYLOTIG

Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Eneéepyaotic M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
Mvfjn RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ) teploodtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1) Tieptoodtepo) .
Vslelolt Y] NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1) TtepLoodTtepo)
*To AMD Radeon &ev umootnpiletat.
NELTOUPYIKO Windows 10 64-bit . - 3
olotnua Windows 11 (ouviotatat yia Intel Core 12n¢ yevid r| vedtepoug) Sonoma 14, Sequoia 15 fj vebrepn édoon

8 .,(:3

||Q

.Q

N
N
N

EICICISIOISIC)

223

[0 TIG aKPLBELS Kal EVNUEPWHEVEC ATTALTAOEL CUOTAKATOG, ETILOKEOE(TE TNV LoTooehiSa www.meditlink.com.

XpnoupoToLroTe évay UTIOAOYLOTH Kat pita 08dvn TiotoTtotnpéva oupdwva pe to IEC 62368-1 () to IEC 60950-1), to IEC 55032 kat o IEC 55024.

la amoduyr| NAKTPOTANEiag, CLUVSETTE TOV UTIOAOYLOTH| HOVO OE TpodoSoaia pie KataAANAN velwan.
BeBawBeite 61t To Puopa Tpododoaiag Tou UTIOAOYLOTH) Eivat EUKOAA TPOOBAGLHO ava TTIACA OTLYH.

H ouokeur evbéyetat va pnv Aettoupyet dtav xpnotporoleite kahwsia Stadpopetikd amd to kahwsio USB 3.0 mou apéyovtat arno tnv Medit. H Medit Sev euBivetat yia tuydv mpoBAApata Tou pokaholvrat
ano kahwdia Slapopetika amd to kahwdlo USB 3.0 Tou mapgxetat arno tnv Medit. @povtioTe va XpnoLomotAoeTe pévo To kahwéio USB 3.0 Tou mepthapBAvetat oTo TIakeTo.

08ny6G EyKATAGTACNG AOYLOULKOU

TUVEEOTE TV KAELOTH) povasa yia To USB $phacdkt oe évav UTtoAoyLoTr.

Ekteléote 10 apyeio eykataotaong.

EmthéEe T yAwooa eykatactaong kat KAvte KAk oto «Next.

ETIAEETE TOV TIPOOPLOHO TNG EYKATACTAOTC.

AaBAOTE TIPOOEKTIKA TO «License Agreement», latiote oTo «I agree to the License terms and conditions», kat oTn OUVEXELT, KAVTE KAK 0TV Tthoyr «Install».
H Stadikaoia tng eykatdotaong Propel va SLapkéoel apkeTa ATTTd. My artevepyoTTOLAOETE TOV UTIOAOYLOTH HEXPL va oAokANpwOEL n eykatdotao).

AdoU 0hoKANPWOEL N EyKATACTAON, EMAVEKKIVIGTE TOV UTIOAOYLOTH yia va SLacdahioeTe Tr) BEATLOTN Aettoupyla Tou TIpoypappatoc.

H eykataotaon Sev Ba mpaypatortotnBel edv to cuoTtnpa tou 1900 Sev elvat CUVSESEEVO T UTOAOYLTTN. MAPAKAAOULE, QITEVEPYOTIOL|OTE TOV GApWTI) TIPWY EEKWITETE TNV EyKATACTAN.

Medit Scan for Clinics 08nydg xpriotn

AvatpéeEte atov 08nyo xpnotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mevol > O8nydg xprnotn.

Intraoral Scanner i900 classic
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23 Mnvipata odpdiparog

To ovotnpa oapwtr) Medit 1900 epdavidel pnvopata ohpEAIATog, ETLTPEMOVTAG OTOUG XPAOTEG VA avaywwpiouv SLatoBnTika thy katdotaon tou hardware Kat Tou OUCTAUATOG.
Optopéva pnvupata epthapBavou AUoeLG Tiou BonBolv Toug XproTeg otny autodidyvwan kat Ty miluor TpoBANHATwy.

Ta pnvopata ohpaAUaTtog Tapouotdlovtat o€ armd KelHEVO Kat OUMTANPLIVOVTAL HE EIKOVEG STToU XPelddeTal yia va BEATwPEL n katavonan.

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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A MPOZOXH

Edv oL 08nyieg Tou Tapgxovtat oto pARVUpa odAAUATOG Sev EMAVOLY TO TIPABANHA, ETIKOWWVIACTE HIE TOV TOTILKO SLAVOHET QG TOV OTO(0 AMOKTACATE T 0UCTNHA aapwtr f otn SlevBuvon support@medit.com.

3. Emwokoémnon ywa Medit Link Express

341 Ewoaywyn
To Medit Link Express Tpoodepet pita GpUAKI) TIpog To Xprotn Semadr yia Pndiakr| kataypadr) Twv TOToypadLKuV XAPAKTNPLOTIKWY Twv SOVILWY KAt TwV yOpw LOTWY XPNOWOTIOVTAS to cbotnua tou i900 classic.
3.2 Eykatdotaon

321 ATIQLTACELG CUCTAUATOG

EAGYLOTEG ATTALTHOELG ZUOTHHATOG

macOS 'O' a TIG aKPLBE(S Kal EVNHEPWHEVES ATIALTATELG CUOTAPATOG, ETLOKEGBE(TE TV LoTooeAiSa www.meditlink.com.
Movtého N/A A
T -/~ Xpnotporowote évav umohoylotr Kat pia 08évn riotortotnpéva oUpdwva pe to IEC 62368-1 (1) to IEC 60950-1),
Tout M1/M2 A vedtepo = 10IEC55032 kat o [EC 55024,
CPU/GPU CPU 8 TUpI VWV f) EPLOOTEPWY . la aroduyr) NAektporngiag, CUVSETE TOV UMOAOYLOTH| HOVO Ot Tpododoaia pie kataMnAn yeiwon.
. BeBawBeite dtt to Buopa tpopodoatag Tou UTohoyloTh eivat 0koAa TIPOOBACLUO VA TTAoa OTLyHr).
Mviun RAM 16 GB ) meplocotepa i,
- PR "/ Houokeun evééyetal va unv Aettoupyet dtav xpnotporoleite kahwsia SladopeTikd amnd to kahwdlo USB 3.0
Aeroupyid olotnua mac0s 15.0 (Sequoia) ) veotepo Q TIou Tapéyovtat arté Ty Medit. H Medit Sev euBuvetat yia Tuxov TpoBAALATA T TIpoKahouvTat aré KaAmsta
AntoBikeuon N/A ElqupErLKd and 1o kaAwsLo USB 3.0mou nupzﬁxﬂm and tnv Medit. ®povtiote va XpnoLoTIOL|OETE HOVO TO
kaAwéto USB 3.0 Tou mepthapBAveTat oTo TIakeTo.
322 08ny6G EYKATAGTACNG AOYLOULKOU
® AvoiEte o App Store kat avalntiote to Medit Link Express.
@ Kavte Mn tnG epappoyG.
@ Extehéote v epappoyr
323 08nyog xprotn yia Medit Link Express

MNapakahoupe, avarpegte otov O8Ny Xprotn tou Medit Link Express: Medit Link Express > PuBpioeig > O8nyoc Xprotn.

33 Mnvipata odpdiparog

To ovotnpa oapwtr) Tou 1900 classic eudavizel LNVUHATa OHANUATOG, EMITPETIOVTAG OTOUG XPHOTES va avaywuwpilouv SLaoBntikd Ty katdotaon tou hardware kat Tou ouoTApATtog. Optopéva pnvupata epapBavouy NIoELG
TI0u BonBolv TOUg XPrOTEG OTNY auToSIaywan Kat Ty ertiluon TPoBANHATwWY.

Ta pnvopata ohpaAUatog rapouotdloviat o€ armo KelHEVO Kat OUMTANPLIVOVTAL HE EIKOVEG OTToU XPeLadetat yia va BEATWPEL n katavonan.

A NPOZOXH

. Edv oL 08nyieg Tou Tapéxovtat oto pvupa adaAatog Sev emAUOLY To TIPOBANHA, ETIKOWWVIACTE HIE TOV TOTIKO SLAVOHEX aTtd TOV OTo{0 AMOKTAGATE TO 0UCTNHA oapwTr f otn SlevBuvon support@medit.com.

4. Zuvtipnon

& NPOZOXH

H ouvtrpnon tou eEomAopoU TIPETEL va TipayHatoTioLeitat pévo amnd undMnio tng Medit A etawpeia kat IpoowTikd e Tiotoroinon and tnv Medit.
. TeVIKOTEPQ, OL XPAOTES S€V UTIOXPEOLVTAL VOt EKTENOUY EQYACLEC OUVTAPNONG OTO 0UGTNHA I900 classic eKTdG and T BaBpovopNnan, Tov KaBapLopd, Kat Ty arooTelpworn.
Agv amattouvTal TIPOANTTTLKES ETBEWPITELG Kat GMN TAKTIKA CUVTHPNON.

4.1 BaBpovéunan

Araute(tat meplodikn BaBpovépnon yia Ty apaywyr| akpLBuv 3D poviéhwy. Oa TpEmet va ekteAeite Babpovopnon otav:

. HTotétnta tou 3D povtéhou Sev givat agLemiatn | akpLBric OTav YIvETat GUYKPLON HE TIPONYOULEVA AMOTEAEOHATA.
. Ol TtepLBaMoVTIKeG GUVBIKeG OTIwG N Beppokpacta €xouy aMEEEL
. H mepiodog Babuovounang €xet AngeL

Mropete va oplogte Ty mepiodo Babuovéunong oto Mevou> PuBpiceig> MeploSog Babpiovounang (HUEPEC).

O mivakag BaBpovopnong eivat éva evatobnto atouyelo. Mnv ayyiZete Tov Tiivaka arteuBelac. EAéyETe tov mtivaka BaBpovopnong eav n sladikacia Babuovounang Sev ektelettat owotd.
Edv o mivakag BaBpovopnong eivat HOAUGHEVOG, ETIKOWWVNOTE HE TOV TIAPOXO TWV UTINPECLIV 0TS,
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'O' Edv 1o epyakeio Babpovounong exteBel yLa Heyaho xpoviko SLactnua oe XapnAotepes BepHokpacteg armo Tig cuoTdoelg Tng Medit Tiou avadépovtat oTig 08nyleg xprong kat anoBAKeUoNG, N TEPLOTPOBLKI kivnon
= NG ouokeun propel va tedel ot kivSuvo. Ze autiv TNy Tepimtwan, n Blatn TEpLoTPod TNG CUOKEUIG LMOPEL va TIPOKAAECEL ZNpLa. a va To aroduyETe, SLaTnproTe TN CUOKEUN BABHOVOHNONG 0TV CUVLOTWHEVN
Beppokpaota MepIBANOVTOG TIpL TN Xpron.

'O' 2G OUVIOTOUHE Vot EKTENE(TE BABHOVOUNON TEEPLOSIKA.
= Mropeite va oploete TV Tepiodo BaBpovopnang péow Mevol> PuBpioeic> MepioSog BaBpovdpnong (Hugpeg). H poemtileypiévn mepiodog Babpovounaong eivat otig 90 npépeg.

411 MG va kavete Babpovounon tou i900 classic

® Evepyoroliote o 1900 classic kat ekkwiiote to Medit Scan for Clinics.

@ Extehéote tov O8Ny BaBUOVOHNaNG 0To KATW HEPOG TOU KUPLOU TIVaKA TG ypaprc epyaleiwy ato Medit Scan for Clinics.
® Mpogtoaote to pyaleio Babpovdpnang kat tn xewpohaBn tou i900 classic.

0} Tuplote Tov emthoyéa Tou epyaheiou BaBpovOUnang otny apytkr| 6¢on.

® TortoBetriote tn xelpohapr) tou 1900 classic ato epyaleio Babuovounang,

® Kdvte KAk oo «Emdpevo» yia va §ekvncete tn Sladikacia Babpovopnong.

@ Edv to epyahelo BaBpovounonc éxet tonoBetnbel owotd otn owotr Béon, To clotnua AapBavel autopata Seopéva.

® ‘Otav ohokAnpwBEL N AN eSopévwy aro Ty apxLkr| Béan, yuploTe Tov ETNOYEX TNV EMOpevn B€an.

® Emavahdpete ta BApata €wg kat Ty Tekeutaia Béar.

© ‘Otav ohokANpwBEL N Afjn SeSopévwy amd tny teleutaia Béon, to oUotnpa urtoloyilel autdpata kat epdavilel ta anotehéopata tng Babpovéunonc.

42 Awadikacia kKaBapilopol, amtoAUHAvVoNG, ATooTElpWang

421 ETtavaypnoLpoToLaLpo akpo

To ENaVayPNOLHOTIOLOLLO GKPO XPNOLHOTIOLEITAL EVSOTTOHATIKG KATA T SIAPKELA TG 0APWONg Kal POOPLZETaL yLa TIEPLOPLOIEVN ETAVAXPNOLHOTIOMNON.
Mpv and tnv enavaypnotponoinon Hetaglh aoBeviy, To Gkpo TIPETEL va kaBapiZetal Ka &te va armoAUHaiVETal £(TE Va AMOOTELPWVETAL, YLa TNV amoduyn SLaoTaUpOVHEVNG HOALVANG.

KaBaplopog kat anoAbpaven

. Mpoetodote éva Sidhupa kabaptopou.
» ADAWOTE €al VEVLKO OUSETEPO KaBapLaTIkG e avaloyia 1:100 Tipw amod tn xpran.
. KabBapiote ta enavaypnotomootua akpa He éva Stlahupa kabaptopou kat pia Bovptoa.
» BeBawBette 6Tt 0 kaBpédtng Tou dkpou elvat eviehuwg kaBapdg kat xwpig Aekedeq. Edv o kaBpedtng Selyvel Askiaopévog f opyAwsng, emavardBete T Stadikacia kaBaplopou.
A MPOZOXH
» To ETQVAXPNOLUOTIOLLO AKPO EXEL TIOAUTANOKN SO KaL O QUTOHATOG KABAPLOHAG HIOpEL va pnv EMTUXEL TP KaBapLopo. EMopévwg, Hnv kabaplZete To enavaypnotHoTO oo GKPO OE QUTOHAT

OUOKEUN KaBapLopou.

. ZeT\OVETE TO ETIAVAXPNOLUOTIOL GO AKPO TPELS GOPES HIE KABaPO VEPOD.

. Adalpéote TNV Lypaoia e ia XAPTOTIETOETA Kal adrioTe va oTEWWaowy Tehelwg og Beppokpacia Swpatiou ya touldyiotov 80 Aertta.

. ATIOAUHAVETE Ta ETIAVAYPNOLHOTIO|OLUA AKPA XPNOLHOTIOWWVTAS ATIOAUHAVTLKS TIOU TIEPLEXEL 15% 1) AlyoTePO LoOTIPOTIUAKT) CAKOOAN (IPA) yia 1 AeTTto.
2T OuvEXeLa, BeBawwBeite OTL £ouv OTEWWTEL TEAEWG € Beppokpacia Swpatiou yia ToUAGXLaTov 5 AeTTtd.
» [IpWY XPNOLIOTIOLETE £va AMOAUAVTIKG TIPOIOV, QUOATPEETE OTO EYXELPIBLO XPHONG TOU TIPOIOVTOG YLa OWaTH| XPron.
» Mropeite va Bpeite T AMota e Ta TIPOTEWGHEVa amoAupavTika oto Kévrpo BorBetag tng Medit ot StebBuvon hitp://support.medit.com/hc.

KaBaplopog & Amooteipwon

. OhokAnpwote tn Sladikacia kabaplopo Tou TEpYPAdETaL OTny TApanavw EVeTnTa.
. Etodyete To Akpo o€ ia Brikn arootelpwong aro xapti kat oppaylote to, BeBatwvovtag Ot eival AEPOOTEVEC, XPNOLIOTIOLOTE ELTE Hia aUTOKOMNTN 1 pia Beppoodpaytopévn Brikn.
. ATIOOTELPWOTE TO TUANYHEVO AKPO OF €val QUTOKAAOTO OTLG aKGAOUBEG GUVBIKEG:
» Amootelpwote oe autdkheloto Baputntag otoug 135°C (275°F) yia 10 Aetrrd kat oteyviote yia 30 Aerted.
» ATIOOTELPWOTE OF AUTOKAELOTO THOU XUTPWY TIEEWG OTOUG 134°C (273.2°F) yiat 4 \eTTTd Kat OTEWWOTE yia 20 AeTttd.
. XPNOLHOTIOLOTE éva TPAYPApHa QUTOKAGOTOU TIOU GTEYWLIVEL TNV TUALHEVN atyHi TPV avolEETE TO QUTOKAGOTO.
. Ta Akpa Tou oapwTr) UMopoLV va amnootelpwBoly £k VEou €wg kat 150 ¢popéc. Metd tny emiteu§n autou tou opiou, Ba mpétet va aroppldBolv oUpdwva LE Tig 08nyleg otny evétnta andppuhng.
. OL xpovol Kat ot BepHOKpacteq Tou AUTOKAGOTOU EVEEXETaL Va SLAPEPOUY AVANOYQ HIE TOV TUTIO KAL TOV KATAOKEUAOTH) TOU. 10 T0 AOY0 QUTO, EVEEXETAL VAt NV HTTOPEL VOl ATMOSWOEL OTO PEYLOTO apLBLO AELTOUPYLLV.

AvatpeETe oTo eyXeLpiSLO XPONG TOU KATAOKEUAOTN TOU QUTOKAAGTOU TTOU XPNOLOTOLELTE YLa va SLATILOTWOETE £V TAANPOUVTAL OL AMATOUHEVES TIPOUTIOBETEL.

A MPOZOXH

O kaBpedTnG Tou AKPOU TOU oapwtr| arotehel éva euaioBnTo orTTiké eEaptnpa Tou Ba TIPETEL va XeLpl{eaTe pie TpoooyN yia va StaodaNoTel n BEATLOTN ToLoTnTa 0apwanc.
MpooELTe va uny o §UOETE ) TO AePWOETE, KABWG OTIOLASATIOTE LA 1) KNALSEG UITOPOULV vl ETINPEGCOLY Tal SESOHEVA TIOU AMOKTHBNKAV.

. TuNi&Te TO KO ToU CapwWTH He BapBakepr yala Tipl arméd Ty anooTelpwon O QUTOKAUOTO, YLa TNV amopuyn HOVIWY AekESwY aTov kabBpédtn.
AvatpegTe oTo eyXEeLpiSLO AElToupyiag TOU aUTOKAUOTOU 0ag YLa CUYKEKPLHEVE TIAPAPETPOUG ATIOCTELPWON.
. Ta akpa Tou €xou kabaplotel, aroAupavBel kat anootelpwBel Ba TPETEL Va MAPAUEVOUY OTELPWHEVEG LEXPLVA XPNOLUOTIONBOUY OTov aoBevr).
. H Medit Sev euBUveTat yLa oroladAToTe npid, cupMePAapBavopEVNg TG Mapapdpdwong Tou Gkpou, Tiou TpokaAeitat arnd Sladikaaieg kabapLopioy, amoAVHAvVONG f AMOCTEIPWONG TOU Sev CUPHOPOUWVOVTAL LE TIG 08nyieg

TIOU TIEPLPAOVTAL TIAPATIAaVL)

422 KaBpédtng

H rapouota akabapotwv ) AekéSwv aTov KaBPEPTN Twv AKPwY PIOPEL va 08NyAOEL OE KAKI| TIOLOTNTA 0APWONG KAl OE YEVIKA KAKI| EUTTELDIT 0ApWONC.

T€ TETOLEC TIEPITTIWCELG, Ba TTPETTEL Var kaBaploeTe Tov KaBpédtn akohouBwvTag Ta mapakdtw Bhpata:

® ATIOOLVEECTE TO AKPO TOU CaPWTN arod T Xewpohapr) tou i900 dassic.

@ MpocBéate aAkooAn oe KaBapPO Tavi f) O€ UMATOVETA KaL OKOUTILOTE Tov KaBpedTn. BeBatwbeite 6Tt xpnotporoteite kabapr) aAkooAn aAMWG UTTOPEL va AeKLAOEL Tov kaBpédtn.
Mropeite va XpnoLHoToLoeTe €ite abavohn eite poravoAn (alBUl- / TIpOTIUNKT AAKOBAN).

® TTEWWOTE TOV KABPEPTN XpPNOLUOTIOWVTAG Eva oTEWO Tiavl Xwpig xvousia.
@ BeBawwBeite 6Tt o kaBpedtng Sev Tepiéxel okdvn ka iveg, EmavaidBete tn Sladikaoia kaBaplopo, edv elvat anapattnto.
423 XelpohaPn

Metd tn Beparteia, kabapiote kat amoAUHAVETE OAEG TG GMEG eTdaveLeg TG 1900 classic xeLpohapriG, EKTOG amd To HPOOTIVO HEPOG (KaBpEDTNG) kat To AkPo (OTTEG eEagpLopiol).
O KaBapLOpOG Kat N AMOAUUAVOT TIPETTEL VAL YIVETAL E Tr) GUCKEUN QMEVEPYOTIOLNHEVI. XPNOLLOTIOLTTE TN CUOKEUR HOVO adOU OTEWWTEL EVIEALIG.

To Tpotewvdpevo Slahupa kaBaplopoy Kat amoAUHavonG eivat HETOUaLWHEVN ahkoOAn (atBuliki) aAkodAn f adavohn) - Tutika pe 60 - 70% Alc/Vol.
OL YEVIKEG SLaSIKaOteG KaBapLoHoU Kat amoAUMavVonG XOuwv wg €516

® ATtevepyoTioLnote Ty tpododooia amocuvdéovtag to kahwdlo tpododooiag amd trn cuokeur.
@ KaBaplote 1o ¢iktpo oto pmpootivé dkpo g xeporapng tou i900 classic.
» Edv TipooBEoete ahkooAn aneuBeiag oo GINTpo, UMopEl va SLapPEVOEL 0TO ECWTEPLKS TG XELpoAaBAg Tou 1900 classic kat va Tipokahéoel Suohettoupyia.
» Mnv kaBapilete To piktpo ipoobeTovtag ahkodhn f Stéhupa kaBaplopol ameubeiag oto piktpo. To diktpo Tipemet va okourtotet anahd e éva BapBakt f éva paiaxd Tavi Bpeypévo pe ahkoorn.
MnVv GKOUTIZETE HE TO XEPL KAl pnV OKELTE UMEPBONKI| SUvapn
» H Medit Sev elvat umteUBuvo yLa Tuydv {nuid ) Suchettoupyia Tou oupBaivel katd tov kaBaploud Tou Sev akohouBEL Tig apanavw odnyiec.
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® AdoU kaBapioete To dpiAtpo, TOTOBETAGTE TO KEAUHIHA OTO UMPOCTIVE EPOG TNG XELpohaBng 900 classic.
@ TMPOCBECTE TO AMOAUHAVTIKG OF éva AAAKS, XwpIG XVOUBL, Kal ) AELavTiko Tavi

® SKOUTILOTE TNV ETLAVELT TOU 0apWTH) HE TO TIaV.

® TTEWLOTE TNV eTudAveLd pie éva kaBapo, OTeyo, Xwpig XvousL kat un AeLavTiko Tavl.

A MPOZOXH

Mnv kaBapilete T xewpohapr) Tou 1900 classic Gtav n cUoKeuN eivat evepyoTtotnpévn Kabug To Lypo UMopEL va ELOENDEL OTO 0apwTn Kal va TPokahéoel Suohettoupyia.
. XPNOLHOTIOLOTE Tr) OUCKEUT| POVO Aol OTEYWLIOEL EVIEALG,

. XNHKEG PWYHES UTTOPEL val EUGavVIaTolV €AV XpNaLoTIoouvTaL akatdMnAa Slahbpata kaBaplopoy Kat amoAUHavong Kata Tov KaBapLopo.
424 "AN\a cuoTatikd

. Pi&re 0 Stéupa kaBaplopol kat amoAUHavang ot éva HaAako Tiavi, Xwplg Xvoust, Kat pn Aelaviiko.

. ZKOUTOTE TNV ETLAVELA TOU EEAPTARATOG HIE TO TIavL.

TTEWWOTE TNV ETidAVELQ HE €va kaBapd, TS, xwpig XvoUdL kat Hn AELavTiko Tavi.

A MPOZOXH

. XNHKEG PWYHES WTTOPEL va EppaviaToty eav XpnatpoTolouvat akatdnia Slahpata kabaplopol kat anoAUHavong Katd Tov kabaptopo

43 Amoppippata

A MPOZOXH

To GKpo Tou oapwtr| Ba TPEMEL va arooTelpwOEL TTPLY TO TIETAEETE. ATTOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TEPLYPADETaL OTNY evaTNnTa «4.2.1 EmavaypnotoToL GO AKPO ».
. MetdETe TV atypn Tou oapwtr) OTiwg Ba Kavate kat pe ahha KAwika andBhnta.
. ‘AMa egaptipata £xouv OXeSLAOTEL yia Ve CUMHOPGWVOVTAL HE TIG aKONOUBEG 08nyieg:

RoHS, MePLoptopidg TG XPronG OPLOHEVIWY ETIKVEUVWY OUCLLV O NAEKTPLKO Kat NAEKTPOVLKS eEOTALOMO. (2011/65/EE)

WEEE, nAektpikd kat nAeKTpovika ardpAnta. (2012/19/EE)

44 Evnpepwoelg yia o Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics e\éyyeL QUTOATA YLa EVHEPWOELS GTaV TO AOYIOHIKG Bpioketat og Aettoupyia. Edv kukhodoproeL pLa véa €k5oar Tou AoYLoHIKOU, TO oUoTnHa Ba kavel Mjdn autdpata.

5. 08ny6¢ acpdaierag

Tnpriote 6Aeg Tig Sladikaoieg aopaheiag, drwg eptypadovtal avahutikd oe autov tov O8nyo XpAoTn, yia Ty aroduyr TPAUHATIOHWY Kat {NLwv oTov EOMAOpO. AUTO To €yypado xpnotpomotel Tig Aéelg MPOEIAOMOIHEH
Kkat MPOZOXH 6tav emonpaivel T TPOANTTIKA HvUpata.

AafAOTE TIPOCEKTIKA KAl KATAVONOTE TIG 08nyLeg, oUPMEPAAPBaVOpEVWY GAWV Twv TIPOANTTTIKWY HNVUPATWY oTiwg Tipoloyidovtar aro tig Aégelg MPOEIAOMOIHEH kat MPOXOXH. Ma va armodUyeTe OwHATIKO TPAUUATIONS 1)
{npé otov eEOTNLOHO, GpovTioTE va Tnpeite auotnpd Tig 08nyieg aodaheiac, ONeg ot 08nyieg kat ot TpodpuAdEeLS drwe opilovtat atov O8ny6 aodAReLag MPETEL va TNPOUVTAL ia va SLaCHANZETAL N OWOTH AELTOUPYLKOTNTA TOU
OUOTAPATOG Kl TNV TIPOOWTILKM aopEAeLa.

To ouotnua tou 900 classic Ba TipEmeL va XpnotUomoLEiTaL UGvo aro eNayyeAaTieg 050VTLATPOUG Kal TEXVLKOUG TIOU Eval EKTIALSEUHEVOL VA XPNOLLOTIOLOUY TO UGTNHA. H Xprion Tou oUoTAKATO Tou 1900 classic yia
OTOLOVSNTIOTE AAAO OKOTIO EKTOG Ao TNV TIPOPAETIGHEVN XPAON TOU, OTIWG TepLypddetat otny evotnta «1.1 MpoPAEMOpEeVn Xprion» HMOpEL va TIPOKAAEDEL TPAUATIOO 1) {Njd aTov eEOTMLOHO. XELPLOTELTE To ouoTnHa Tou 1900
classic oupdwva pe TG 0dnyieg atov 06nyo achaleiac,

Omolodriote 0oBapd TEPLOTATLKS TIoU adopd T GUCKEU Ba TIPETIEL var avadEPETaL 0TOV KATACKEUAOTH Kal oTny appodla apxr| Tou Kpdtoug LEAoUG OTo oTtoilo BpLoKETaL 0 XPAGTNG Kat oL acbevelc.

5.1 Baolkda cucTipatog

To obotnua tou 900 classic elvat pia oTTTkn LaTELKr) oUoKeUr| UPNANG akpiBelag. MaBete GAeg TG akdAoUBEG 08nyieq aodAhelag Kat Aeltoupylag TpL armo TNy eykataotaon, tn xpron Kat T Aettoupyia tou 900 classic.

A MPOZOXH

Edv To mtpoidv €xel arobnkeutel oe kpUo TepLBAMOY, SWOTE Tou Xpdvo va TPooapHooTel otn Beppiokpacia tou TepLBAMOVTO TipL amod tn Xpron
Edw xpnotporotnBel apéowc, evSEXETaL va TIPOKUYEL SUMIUKVWOT, TIOU UTTOPEL Ve TIPOKAAETEL {Ntd oTa NAEKTPOVIKG e5apTipiata péoa ot povasa.

. BeBawBeite 6t GAa ta mapexopeva egaptnpata eivat amaihaypéva and ¢puotkes PAGBes. H aopdhela Sev eivat eyyunpévn eav UTIApXEL GUOLKR {NiLa otn povada.
. Mpv xpnotporoLroete To cUotnpa, BeBatwbeite ott Sev undpyouv poBArUata OTwG owHATWKi BN f) xahapd pépn.
Edv undpyeL opatr) {nuLd, Hnv XproLUOTIOLELTE TO TIPOLOV KA ETUKOWWVIAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH) f TOV TOTIKO QVTLITPOOWNO 00,
. ENéyEte Tn Xetpohap) tou i900 classic kat ta a§ecoudp Tou TG yia TuOV atypned akpa.
. ‘Otav Sev ypnotorolettat, To ovotnpa tou 900 classic Ba mpétel va Slatnpettat otepewpiévo ot emtpanédia Baon i ot pia Baon otrpiEng totxou.
. Mnv tortoBetette ) Baon ypadeiou e KekAEvn eTudavela.
. Mnv tortoBetelte kavéva avtikeipevo oto auotnpa tou 900 classic.
. Mnv tortoBetelte To obotnpa tou 1900 classic oe Beppawopevn r) uypn emdavela.
. Mnv $ppalete Toug aepaywyolg Tou Bplokovtal oTo Tiow PEPOG ToU 0UOTAATOG Tou 1900 classic. Ev o eforopdg unepBeppavBe, to olotnpa tou 900 classic evSExeTaL va SUOAELTOUPYOEL ) VAl OTAHATHOEL Ve AEttoupyel.
. Mnv xUvete uypd ato ovotnpa tou 900 classic.
. H xetpohaBn tou 1900 classic kat dMa eEaptripata Tou TepthapBavovta eivat kataokeuaopéva and NAEKTpovikd egaptrpata. Mny eMTPETIETE TNV ELOPON UYPWY N EEVIWV QVTIKELHEVWV.
. Mnv tpapdre ) Auyilete To kahwsLo Tou elvat ouvdesepévo oto obotnua tou i900 classic.
. TOKTOMOLAOTE TIPOCEKTIKA OAA Ta KAAWSLA £T0L WOTE €0E(G 1 0 aoBevig oag va Hnv oKoVTAWETE ) va TiaoTelte ota kahwdia. Tuxdv ENEN ota kahwsia Pmopel va pokahéoet {npid oto ouotnua tou i900 classic.
. MNapakohouBette TdvTa To TIPOidV Kat Tov aoBevr| 0ag eV XPOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV yLa vat ENEYEETE TUXOV AVWHAAEG.
. Mpoxwpnote o BaBHoVOUNaN, KaBAPLOHG, AMOAUUAVON KAl AMOOTEIPWON CUMGWVA HIE TO TIEPLEXOHEVO TOU 08MNyol XproTr.
. Edv Ta akpa TIE0ouV 0TO TTATWHA, NV ETILYELPIOETE Val TA ETAVAYPNOLHOTIOLOETE. METAETE To Akpo apéawc, KaBwg UTIapxEL kivSuvog va amokoMnBel o kaBpédtng Tou lvat PooapTnHEVOG Ot uTov.
. Noyw TG eUBpavatng dUoNG Toug, Ta Akpa Ba TPEMEL Va QVTLLETWITI{OVTaL HIE TIPOCOXN.
Matva anoduyete NIEG 0TO AKPO KaL OTOV EOWTEPLKO KaBPEDTN, TIPOOEETE va AMOPUVETE TNV eNtadr) HeE Ta SOVTLA f) HIE TIG ATIOKATAOTACELS TOU a0Bevous.
. Edv o oUotnpa tou 1900 classic éaeL oto matwpa f € ) Hovada krurnBei, Ba mpemet va BadpovopnBet tpwv ard Tt xpron.
Edv 1o epyaheio Sev pmopet va ouvSeBel oTo hoylopikd, CUHBOUAEUTELTE TOV KATAOKELAOTH| 1} TOUG £§0UCLOSOTNHEVOUG HETATIWANTEC.
. Edwv 0 eE0TNLOHOG Sev Aettoupyet kavovikd, TG yia Tapadetypa P TPOBAAUATA HE TNV akPIPELD, TTAHATAOTE Va XPNOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV, KAl ETIKOWWVAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH 1| TOUG
££0UOLOSOTNHEVOUG LETATIWANTEC,
. EyKaTaoTAOTE Kat XPNOLUOTIOLNOTE HOVO EVKEKPLUEVT TIPOYPApHATa yLa va SLachaMOETE T 0woTr| AELTOUPYIKSTNTA Tou oUCTAHATOg Tou i900 classic.
. S Me{Ttworn coBapol atuxHAtog Tou adopd To cUoTNa tou i900 classic, ELSOMOLOTE TOV KATAOKEUAOTH) KAl QVAGEPETE TO OTNY apHOSIA TOTILKA apx 1) TNG XWPAS ) TNG TEEPLOXG OTIOU SLAUEVOUV 0 XPAOTNG Kat 0 AoBevAG.
. EdV 0 UTIONOYLOTI|G HE TO EYKATETTNHEVO AOYLOHLKO Sev SLABETEL AoyLopitkd aodaleiag f €av UTApYEL KivBuvog eloBohng kakdBoUAOU KWSIKA OTO SIKTUO, O UTIOAOYLOTIG EVEEXETAL Va TTapaBLaoTE He KakOBouAo
oyLopLKS (KakOBoUNO AoyLopitkd GTiwG LoUg A worms Tiou AATTIOUV ToV UTTOAOYLOTH 0ac).
. To AOYLOMIKO YLa QUTO TO TIPOLOY Bl TPETEL Vat XPNOLHOTIOLETAL SUPPWVA LE TOUG VOOUG TIEP LATPLKIG KAl TIPOOTAOLAG TWV TPOCWITKWY TANPOGOPLUV.
. [a T apoy ) NAEKTPLKNG HOVWONG Kat T SLatipnon TG NAEKTPLKNG AohAeLac, epappOZETal Hia EMIOTPWON LA T HOVWON TNG CUOKEUNG EKTAG TwV TIEPLOXWV HE TIG BUpeg USB.
. ENéyETe TLG onpAVOELS TOU TTPOLOVTOC, OTIWG Ta CUPBOAA TILOTOMOINONG ) TA OTOLKELT TOU KATAoKEUAOTH), UTd dwTlopo mepimou 500 lux yia kabapr opatdtnta.

164 User Guide



5.2 KatdAAnAn ekmaidevon

A MPOEIAOMOIHEH

TP XPNOLUOTIOLATETE T oUTNLa Tou 1900 classic oe aoBevels:

. Oa TIPETTEL Va EXETE EKTIALSEUTEL VAL XPNOLLOTOLELTE TO aUoTNUA ) va SLaBACETE Kal va KATavonoeTe TAPwG autdv tov O8nyo xprotn.
. Oa TIPETEL va El0TE EEOLKELWEVOL LE TNV aohar| XPron Tou ouoTAPATOG Tou 1900 classic, OTwg TEpyPAdETaL AETTOHEPWG OE QUTOV Tov O8nyd XpAotn.
. Mpu arté tn xprion 1 KETA TNV ahhayr OTIoLWVSATIOTE pUBHIcEWY, 0 XProTnG Ba TipéTeL va eNéyEeL 6Tt N {wvtavr elkéva udavidetal cwotd oTo MapdBupo TPOETILOKSTINGNG TNG KAHEPAG TOU TIPOYPAKATOG.

5.3 Ze mepintwon PAGRNG tou eomAiopol

& MPOEIAOMOIHEH

Edv To 0UoTnUa Tou 1900 classic Sev Aettoupyet owoTd f) €av UTOPLAZETTE OTL UTIAPXEL TIPOBANHA LE ToV EGOTTAMOUO:

. Adalp€oTe T CUOKEUN aTd To OTOpA Tou aabevoUs kat SLakAWTE apéowe T Xpron.

. ATIO0UVEECTE Tr) OUCKEUN QTTO TOV UTTOAOYLOT Kal EAEVETE yia opaipata.

. ETUKOWWVAOTE PIE TOV KATAOKEUAOTH ) TOUG EEOUCLOSOTNIEVOUG METATIWANTES.

. OL TpOTIOTOLATELS 0TO ovoTnpa Tou 900 classic anayopelovtal aro To Voo, KaBwg evbéxetat va BEoouv Og kivSuvo T acp@heLa Tou XpAatn, Tou acBevoug, ) kAToLou Tpftou.
5.4 Yytewn

& MPOEIAOMOIHEH
Ma kabapég ouvBrkeg epyaoiag kat tv aopadela acBevols, va dopate MANTA kabapd XELpoupyLkd yavtia Gtav:

. ‘Apgan emadr HE TO Akpo.

. Xpnotporoteite to oUotnpa tou i900 classic ot aoBevelc,
. Ayyilete To oVotnpa Tou 900 classic.
A MPOEIAOMOIHEH g
3
To ovotnpa tou 900 classic kat To oTTtiké Tou TtapdBupo Ba Tpértel va Slatnpotvtal tavta kabapd. Mpw xpnotHoTowoeTe To obotnpa tou i900 classic oe évav acBevn, ppovtiote va: é
. ATOOTEPWOTE T0 oUoTNua i900 classic dnwg Tepypddetat atny evotnta «4.2 Aladlkasia kabaplopoy, amoAUHavong, anooTepwong.
. XPNOLHOTIOLE(TE £val AMOOTELPWHEVO AKPO.
5.5 HAektpiki) acddhsia
A MPOEIAOMOIHEH
. To ovotnpa i900 classic elvat pia ovokeur| kKhaong I1.
. To ouotnua tou i900 classic xpnotoTiotel povo evépyela RF owteptkd. H roodtnta tng aktvoBoliag RF elvat xapnAr kat Sev enpeddet Ty NAEKTPOUAyWNTIKY akTvoBohia Tou TieptBANEL
. YTdpyeL kivuvog NAEKTPOTIANE{aG EQV ETTLXELPATETE VAl AMOKTACETE TIPOGRACN OTO ECWTEPLKG TOU CUATHpATog Tou 1900 classic. Mévo eEelikeupévo TipoowTikd aépBig Ba Tipemet va €xeL TpdoBacn oto cuoTNua.
. Mnv toroBetelte uypd OTIWG TOTA Kovtd ato ovotnpa tou 900 classic kat anodelyete va XUOETE Lypd OTO CUOTNHA.
. [MOTE pnv XUVETE LYPA OTIOLOUSATIOTE EiSOUG 0TO BUGTNHA Tou 900 classic.
. H oupmUkvwon Adyw alaywv ot Beppokpaaia f v uypacia Hmopet va ipokaléoeL cuaowpeuon vypaoiag péoa ato ovatnpa tou 900 classic, n omola propet va TIpokahéoeL {nHtd oTo oUoTnpa. @

Mpwv owvbEaete o ouotnpa tou 1900 classic oe mapoxr| peupatog, dpovtiote va Satnproete to ovotnua tou i900 dassic oe Beppokpasia Swuatiou yLa ToUNxLoTov 50 WPEG YLa va ATIOPUYETE T CURTTUKVWOT).
Edv n oupnUkvwon evat opath otny emidpAavela Tou Tpolovtog, to i900 classic Ba mpemeL va apapiivel oe Beppokpacia Swuatiou yia TepLoosTepo and 8 Wpeg.
. To ovotnpa i900 classic Sev SLaBETeL YUOLKO KOULTTL AtToUpyaG. ATIEVEPYOTIOLATTE TO 0APWTI| ATOOUVEEOVTAG T KaAWSLO Tpododoaiac.
. Ta XapaKTNPLOTIKA TwV EKTIOTIWY QUTOU TOoU €E0TIALOOU TO KaBLoTOUV KaTAMNAO yia Xprion o BLOpNXAVIKEG TEEPLOXES kat voookopiela (CISPR 11 Khaan A).
Edv xpnotportolettat o€ OLKLOTIKO TEEpLBANNOV (yia To ortoto amatteltat ouvnBwg CISPR 11 KAGon B), autoc o eE0mModg eVEEXETAL Va PNV TIDOOGEPEL ETAPKI| TIPOOTAGLA OE UMNPETIES ETIKOWVWVIAG PASLOCUXVOTATWV.
. AroduyeTe va tpaBare ta kahwdla tpopodoaiag mou xpnotpomnololvtat oto auotnua i900 classic.
. Mnv ayyidete ta Buopata tng OUCKEUNG Kat Tou acBevr| Tautdypova.

5.6 Aoddlela patuwv

& MPOEIAOMOIHEH
. To ootnua tou 900 classic TIPOBAMEL Eva EVTOVO Gpw ATtd TNV Aty TOU KATA TN 0apwar.
. To évtovo $wg Tou TipoBAMeTaL amd Ty atypn tou i900 classic Sev elvat emBAaBes yLa ta patia. Qotdoo, Sev TPETTEL Va KOLTATE AHETQ TO EVTOVO GwG OUTE Va OTPEPETE Tr) SEOUN GWTOG OTA HATLA TwV GANwWV.

TEVIKOTENQ, OL EVIOVEG TINYEG GWTOG HMTOPOUY Va KAVOLV Ta MATLA OTO va yivouv adlvapia kat n rfavotnta Seutepoyevols ékBeong ivat uPnAr. ‘OTiwg Kat pe AAEG EVTOVE TNyEG €KBEanG, Popel va avTpetwTioete
TIPOOWPWN Helwan TnG orTtLkiig ofUTtnTag, Tou Tévou, Tng Suadopiag A TG Gpaong, Ta oTtoia AUEAVOLV ToV KIVELVO SEUTEPOYEVLIV TUXNHATWV.
. Yridpyet pia Auyvia LED Tou ekmépmel kUpata UV-C oTo e0wTepKo Tng Xewpohaprig Tou i900 classic. AKTvoBoleltal pévo aTo e0wTePLKO TG XeLpoAaprg tou i900 classic kat Sev EKTTEUTIEL TIPOG Tat £w.
To prike hwg TOU Efvat 0patod 0To ETWTEPLKS TG XELPOAABNG Tou 1900 classic eivat yia kaBodriynan kat 6xL yia ¢wtiopo pe UV-C. Eivat akivuvo yia Tov avBpwiivo opyaviopo.
. To UV-C tou LED Aettoupyel o€ pnKkog kupatog 270 - 285 nm.
. Artoroinon euBuviv yia Kwdivoug ou adpopolv acBevels pe ennpia
To Medit 900 classic Sev TipeTteL va xpnotpoTioteitat o€ aoBevelS Tou £xouv SlaywwoTel He erthnia Adyw Tou KEUVOU ETIANTTTLKWY KPLOEWV KL TPAUUATIOHWV.
Ia tov (510 Adyo, To 050VTLATPLKS TPOCWTTKS TIOU €XEL SlaywwaTet e emthnpia Sev peeL va yelpidetat to Medit 900 classic.

5.7 KivSuvou ékpngng

A MPOEIAOMOIHEH
. To ovotnpa tou 900 classic Sev €xet oxeSLaoTeL yia Xpron kovta ot eUGAEKTA Lypa, aEpLa ) o TEPLBANOVTA HE UWNAEG CUYKEVTPLICELG 0EUYOVOU.
. YTIApYEL KVELVOG EKPNENG €QV XPNOLUOTOLELTE To aUoTnpa Tou i900 classic Kovtd oe EUGAEKTA AVaLTONTIKA.

5.8 Kivéuvog apepBolrig Bnpatosétn Kat amviswtr

& MPOEIAOMOIHEH

. EvSéxetat va TipokhnBouy TapepBONEG Ot EPPUTEUOHEVOUG KapSLaKoUg arviSWTES (ICDs) kat BpatosATteq Adyw OPLOHEVWY GUOKEULV.

. Aatnprote pita Aoyikn arootacn and o ICD 1) to Brpatodaetn tou acBevolg katd tn xpron tou cuothparog i900 dlassic.

. Ta epLoodTePES TANPOPOPLEG OXETIKA HIE Ta TEEPLPEPELAKA EEAPTIAATA TTOU YpnotpoTiotovvtat He To 1900 classic, avatpegte ota avtiotolya eyXeLpiSia KaTaoKeuaotr).

5.9 Aoddlela oToV KUBEPVOXWPO

. Edv TpokUEL TIEPLOTATIKG QOPANELAG TTOV KUBEPVOXWPO, TTAUATIOTE HEOWG VA XPNOLOTOLELTE TO 0APWTH KAl TO AOYLOHKO. ATIEVEPYOTIOLOTE TO GUPWTH KAl AMOCUVSEDELTE aré To AOYLOHLKO.
. AvadEPETE QpESWG TO TIEPLOTATIKO OTNV OPASA UMOCTHPLERG Hag HEaw email, TAAEWVOU ) ANV SLABETWY HECWY ETIKOVWVIAG.
MapakahoUpe avatpétte otny teheutaia oehiSa tou OSnyoL XPAOTN yLa Ta OTOLE(x ETKOWWVIAG,
. ‘Otav avadePETe éva TEPLOTATIKO, TIAPEXETE GO0 TO SUVATOV TEPLOCVTEPES TANPODOPLES, CUPTEPAApBAVOLEVNG TNG WPAG TIOU AUTO CLVERN Kal TUXGV acuviBLoTng CUHTEPLOPAG TIOU TIAPATNPAOATE.

Tetolou €idoug Mnpodopieg Ba pag BonBroouy va emAUooUpE Ypryopa To TpoRANUa.
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6. MAnpodopieg NAeKTpOpayvNTIKIAG CUpBatéTnTag

6.1 HAEKTPO-HayVNTIKEG EKTIOUTIEG

To ovotnua tou 1900 classic mpoopidetat yia xprion oe NAEKTpopayWnTko TepLBANov OTwg kaboplletal mapakatw.
O TehdTng N 0 XproTng Tou cuotrpatog tou 1900 classic Ba mpémet va Slaopalioet Gt xpnoLpoToLeiTtal o€ TEToLo TEpLBANOV.

] Kat AAWonN Kat T1) - HAEKTPOPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

TECT EKTIOUTIWV Zuppépdpwaon HAekTpopayvntiko MeptBdiiov - KaBodrynon
T0 1900 classic xpnotomoLel evépyela RF HOVO yia TNV ECWTEPLKI| TOU AeLtoupyia.
Exrtopmég RF CISPR 11 Opasda 1 ETIOHEVWG, OL eKTTOUTIEG RF lvat TIOAD apn)ég kau Sev ivat Tavd va Tipokahéaouy TapepBoAeg
GE KOVTVO NAEKTPOVIKO EEOTIMOLO.
Exrtopméq RF CISPR 11 Katnyopla A
APHOVIKEC eKTTOpTEC IEC 6100032 Katnyopia A To \900 classic ;(vm KuthnAo ya Xprjcn 0€ ONeG TG zvmmordc'ac. ) ) )
AUTO TEPIAPBAVEL OLKIAKES EYKATAOTAELG KAl EEVEG TIOU OUVEEOVTAL AHEDA HE TO SNHOTLO SikTuo
X , X . i Tpododoatag XapnArg Taong TTou TPoHNBEVEL KTipLa TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLa OLKLAKOUG OKOTIOUG,
ALOKUPAVOELG TAONG / EKTIOPTIE TPEpOTIAlyaTOG ZuppopduveTal

A MPOEIAOMOIHEH

To olotnua tou 900 classic Tipoopidetal yia xprion Hovo amd emayyeApaties uyeiag. Autdg o E0TINGHOG/oUoTNHA Htopel va TipokahéoeL TapepBoAég oto padlodwvo N va Stakoel tn Astoupyia Tou kovtou e§omAopoU.

‘lowg XPELAOTEL va NABETE PETPA HETPLAGHOU, OTWG ETIAVATPOCAVATONGHOS I pETeyKatdotaon tou i900 classic f) tv Bwpdaxion tng toroBeoiac,

6.2 HAekTpo-payvnTiki avogormoinon

. KaBodnynan 1

To ovotnpa tou i900 classic poopiletat yia Xprion oe NAEKTPOAWNTLKS TEpLBANAOV OTIwG kaBopiletat mapakatw.

O MENGTNG 1 0 XPrOTNG TOL CUOTAKATO Tou 1900 classic Ba TPEMeL va SLaohaMoeL OTL XPNOLUOTOLELTAL OF TETOLO TIEPIBANAOV.

T} - HAeKTpopayvnTLki avooottoinon

Téot avooomoinong

Emtimedo Sokuprg IEC 60601

EntineSo ouppopdwong

HAgktpopayvntiko Meptpdaiiov - KaBodijynan

HAektpoatatikr| ekpoptian (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kVemadr £ 2 kV, +4KY,
+8KkV, +15kV aépag

+8kV emadr) £ 2kV, £ 4 kY,
+8kV, + 15KV aépag

Ta Saneda mpEMeL va elval Kataokevaopéva amnd Makdaky, §UAo, okupdsepa,
1) kepapitkd. Edv ta Sameda eivat kahuppéva e ouvBETkd UAKO, ouvioTdtat
OXETLKr| uypaoia TouhdyLotov 30%.

HAekTpLKd ypryopo mapodikd / Purég
IEC 61000-4-4

+ 2 kV yia ypappég tpododooiag
+ 1 KV yia ypappég elodsou/egoSou

+ 2 kV yia ypappég tpododooiag
+ 1 kV yia ypappeg elod8ou/egodou

H TtolétnTa tng kupLag oy vog Ba TpEmeL va elvat (8la pe €va Tuikd
EUTTOPLKO I VOOOKOHELAKS TIEPIBAMOV.

Yréptaon IEC 61000-4-5

£0.5kV, £1 KV Sladopiki Aettoupyla

+0.5kV, 1 kV Sladopiki| Aettoupyla

+0.5kV, 1 kV, +2 kV kowr| Aettoupyia

+0.5kV, +1 kV, +2 kV kowr| Aettoupyia

H motdtnTa tg kupLag oxvog Ba mpemeL va elvat (8La e €va Tutikd
EUTIOPLKO 1 VOOOKOHELAKS TIEPBAMNOV.

BUBIOELC TEONC, GOVTOLEC SLAKOTE: Of/; g;ﬂ?{%ﬁ”}\ﬁmn oeUn) OZ: g;ﬂ i%ufxiiwm oeuT) H motdtnta tg kupLag oy vog Ba TpEmeL va elvat (8La e €va Tutikd
G Laone, ouvtopes < M o N yab. < EUTIOPLKO 1 VOOOKOUELAKS TIEPBAMOV. EQV 0 XproTNG TOU OUCTAUATOC TOU
Ka %ﬂxuuuvoa;t%onc OTLG YPApHES 70% U (30% K;l elwon oe Ur) 70% U (30% K;\i elwon oe UT) i900 classic amattel cuveyn Aettoupyia Katd T SLAPKELT TwV SLAKOTILV PEUHATOR,
£10660U TNG Tpododooiag yia 25/30 kukhoug yia 25/30 kukhoug . - | ! i -
IEC 61000-4-11 0% U (100% pelwon o Ur) 0% Ur (100% peiwon og U) °EZL°§$Q" n fgof(zfsg“tg 10V ouoTAHAToG 1900 classic and jua adaheuTn napox
VL2 250/300 KOKAOUC VLa 250/300 KOKAOUG PEVHATOG N Htat pratapia.
R . . Ta payvnuika edia ouyvotnrag Loxvog Ba TpETteL va lvat o€ emineda
Maynuikd nebia ouxvotag 1oxbog 30 A/m 30 A/m XAPAKTNPLOTIKA HLaG TOTIOBE0{ag OF va TUTILKG EUTIOPIKG 1) VOOOKOUELAKS
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 TEpBAMov
8A/mM 8A/mM
Aapdpdwon CW 30 kHz Aapdpdwon CW 30 kHz
Mayvntkd media eyyutnrag 65A/m 65 A/m . . . . . .
. . . H avtiotacn og paywntikd mesia SoKAoTnKe Kat EpapudaTnKe Hévo oe
0€ EUPOG OUXVOTATWVY aVOooTIolNang 1342 kHz 1342 kHz . A . . , . .
9 kHz 0 1356 MHz PM 2.1 kHz PV 2.1 kHz mLbeuvth((ning[);rEgi{tlg\ér]él;/\t/:éxixmﬂm TIOU TV TIPOOBACIIa Katd Tn
[EC 61000-4-39 xenonvatn poopicovIaL.
75A/M 75A/M
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

ZHMEIQEH: To UT givat n kUpta téon (AC) Tipwv artd Ty eGpappoyr ToU EMUTESOU SOKIUAG.
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. KaBodnynon 2

np OMEVEG ATTOCTATELG & HoU petagl popnrol Kat Kntol eEomALopiol emKowviag Kat Tou i900 classic
Amtéotach SLaywpLopol avdloya He T cuXVeTNTa Tou TIopTtol [M]
OVOHACTLKI] HEYLOTN LoX0 1EC 60601-1-2:2014
£§680u ToU TIopTOU [W]
150 kHz £éwg 80 MHz 80 MHz éwg 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3
100 12 20

['.a TopToUG HE OVOUaoTIKr| LoV €680 Tiou Sev avadepetal mapamndavw, N OUVLOTWHEVN ardatacn Slaywplopou (d) oe pétpa (m) propet va extipnBel xpnopoounvtag tny e§iowon Tou Loy UeL yia T
OUYVOTNTA TOU TIoHTIoU, OTtou P eival n péytotn Badpohoyia Loy Uog eE650u Tou TIopToU ot watt (W) OUHGWYA |E TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOHTIOU.

THMEIQZH 1: ¥ta 80 MHz kat 800 MHz, oy Vet n andotaon SlaywpLopol yia To UPNAGTEPO EVPOG UXVOTHTWY.

THMEIQEH 2: AUTEG oL 08nyleg evBExeTaL va pnv LoxUouV O€ BAEG TG TIEPUTTWOELG. H NAEKTpOpayVNTLK SLadoon emnpedletal and tny arnoppodnon KaL Ty avakhaon aroé SOpES, aVKelHeva, Kat avBpwmout.

. KaBoérynon 3

To ovotnpa tou i900 classic mpoopiletat yia Xprion ato NAEKTPOpayVNTKG TieptBAMoV TIou kaBopidetat Tapakdtw. 2
O MENATNG A 0 XPrOTNG TOL CUGTALATO Tou 1900 classic Ba TPEMEL va SLachaMTEL OTL XPNOLUOTOLELTAL OF TETOLO TIEPIBANAOV. E
A
ynon kat AfAwon t1] - HAgKTpopayvnTiki avogotoinen

Téot avooormoinong Emtimte&o ok IEC 60601 Emtine8o ouppépdwong HAgkTpopayvnTike MeptBaiiov - KabBodrynon

O $opnTog Kat KWNTdg EEOTMOHAG ETTLKOWVWVLWY RF Sev Ba TIPETIEL val XpnOLUOTIOLELTaL KOVTA
3Vrms 150 kHz €wg 80 MHz 3vrms OF OTIOLOSATIOTE HEPOG TOU GUOTAHATOG UTIEPX WV, CUHTIEPAAHBAVOHEVWY TwV KaAWSIWY,
EKTOG paotTexvikwy {mvwv ISM Qo TNV TPOTEWGHEVN ANdoTact SLaywplopol. AUTo untohoyiZeTat XpnotomoLwvtag Ty
eGlowan o LoxVEL yLa TN GUXVOTNTA TOU TIOHTOU.
TuVIoTWHEVN amdotaon StaxwpLopou (d):
NieEayopevo RF d=12\/g’m n n dtaxwptopov (d) @
IEC610004-6 IEC 60601-1-2:2007

d=1.2VP 80 MHz éwg 800 MHz
d=2.3VP 80 MHz €w¢ 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz £wg 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-22201{1
€ EPOLTEXVIKEG {VEG ISM d=2.0VP 80 MHz éwg 2.7 GHz

‘Ortou P givat n péylotn Loxug e§680u Tou TopTol o watt (W) oupdwva Le Tov
KATAOKEUAOTI| TOU TIOWTIOU, TO d Efvat ) GUVLOTWHIEVN andoTacn SLaxwpLopoL OE HETPa (M).
OL oy Mediou aré otabepou mopmoug RF, 6Tiwg Tipoadlopidovtat amd pia épeuva

nNAeKTpopayvnTkAG ToroBeotag Ba Tipemet va elval PKpOTEPES aTtd To EMINESO GUPUOpWONG
o€ KAaBE EUPOG TUXVOTITWV. EvBEXETaL va UMAPEOUY TIAPEUBONEG KOVTA O€ EEOTMGLIO TIOU
enonuatvovtat e To akehouBo cUpBoNo:

AxtvoBoloUpevo RF

1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz €wg 2.7 GHz 3v/m (((i)))

THMEIQXH 1: ¥ta 80 MHz kaw 800 MHz, 1oy Vel To UnASTEPO E0POG CUXVOTATWV.
THMEIQXH 2: AUTEG oL 08nyieg EVSEXETAL va LNV LoXUOUV O OAEG TG TIEPUTTWOELG,. H NAeKTpopayvntikr) S1dSoor emnpeadetal aro tny armoppodnaorn kat Ty avakhaor and SopES, aVTLKelHeva, kat avBpwrtout.
THMEIQEH 3: Ot {uveg ISM (BLOpNYAVIKEG, EMLOTNHOVIKEG KAt LATPLKES) HeTa&y 150 kHz kat 80 MHz eivat 6.765 MHz éwg 6.795 MHz. 13.553 MHz éwg 13.567 MHz. 26.957 MHz €wg 27.283 MHz. kat 40.66 MHz €wg 40.70 MHz.
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. KaBodrynon 4
To ouotnpa tou 1900 classic Tipoopldetat yia Xprion o€ €va NAEKTPOUayWNTIKS TEPLBANAOV 0To OTolo EAEyyovTaL oL akToBoAoUEVES RF SLlatapaxes. O ¢popntog EOTNOHOG EMKOWWVLLVY RF TIPETTEL val XpNOtUoToLEiTat
KOVTG yLat OXL TIEpLoooTtepo amd 30 cm (12 (VToeg) o€ OMoLoSATIOTE PEPOG TOU GUOTHKATog Tou 1900 classic. AladopeTikd, Uropet va TipokAnBel umoBadLon Tng arméS00nG autou Tou e50TLGHOU.

qynon kat AfAwen Kat T} - HAeKTpopayvnTiki avocottoinon
Téot avogomoinong Zovn" Yrinpeoia” Awapdpdwon Emtine8o Sokuprig IEC 60601 EmineSo cuppdpduwong
380 -390 MHz TETRA 400 Aapdpdwon maipol 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 AToKhion 28V/m 28V/m

1 kHz nuirovoeldég

704 - 787 MHz Zuvn LTE13,17 Aapopdwan Tahpoy 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900.
TETRA 800.
800 - 960 MHz iDEN 820 Mapopdwon Tauol 18 Hz 28V/im 28V/m
CDMA 850.
Zavn LTES

Mesdia eyyutnrag and
(QOUPHATEC ETUKOWWVIEG RF

IEC 61000-4-3 GSM 1800.
CDMA 1900.
1700 - 1990 MHz gz(’\_ﬁr1 0. Aapdpdwon maipol 217 Hz 28V/m 28V/m
Zown LTE1, 3,4, 25.
UMTS

Bluetooth.

WLAN 802.11b/g/n.
RFID 2450.

Z6vn LTE7

2400 - 2570 MHz Mapopdwon a0l 217 Hz 28V/im 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Aapopdwan Tahpon 217 Hz 9V/m 9V/m

ZHMEIQEH: AUTEG oL 08nyieg evBEXETaL va LNV Lo Uow € GAEG TIG TIEPUTILICELG. H NAEKTpopayVn Tk Sladoaon emnpedetat and Ty anoppoddnan Kat Ty avakhacn aro SOHES, avTiKelpieva, kat avBpumoug.

A MPOEIAOMOIHEH
. H xprion tou 1900 classic Sirha ) o Ao €E0TALOO TTpETtEL va amodelyetal, KaBwg Umopet va o&nynoet oe akatdhAnAn Aettoupyia.
Edv tétolou loug xprion lvat arapattntn, eivat okdmLpo va apatnpettat n Aettoupyia autou r) GAou e§oTALopOoU yia va EMBEBALWVETAL GTL AELTOUPYOUV KAVOVIKA.
. H xpron eaptnuatwy, HETaTPOTEWY Kat KaAwSiwv EKTOG autwv Tou kaBopidovtat ) apéyovtat and tny Medit yBa to 1900 classic Ba propotoe va 08nynoet o€ UPNAEG NAEKTPOLAYWNTIKEG EKTTOUTTEG ] HELWHEVN

NAEKTPOHaYVNTLKT avooia amd autov Tov eEOTTMOHO HIE AMOTENETHA TV akataMAnAn Aettoupyia.

' Mo oplopéveg urnpeoteg, TiepapBAvovtal HOVO oL CUXVOTNTES QVOSIKI|G OUVSEDNG,
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7. Mpodiaypadég

Ovopa povtélov MO4-i900c

Epmopukn ovopacia i900 classic
Movdsa ouokevaoiag 1 o€t
Tagwopnon 5V==3A
Tagwopnon ya mpoataoia and nAektporngia Kartnyopta II, Epappoopéva eEaptrpata tonou BF (Emavaypnolomol oo akpo)
* AUTO TO TTPOLOV Elval LATPLKI| GUOKELN.
XetpoAaBi) (GUpTEpAGPBAVOEVOU TOU GKPOU pEdaiou peyéBoug)
Awdotaon 223.4x36.7x353mm(MxBxY)
Bapog 1659
ETtavaypnoLpomoLeLpo Gkpo
Meydho 36.1x34.1x90.8 mm (BxYxM)
Ardotaon - MARPES akpo Meoaio 36.1x34.1x904mm (BxYx M)
Mukpd 36.1x34.1x90.3mm (BxYxM)
Meyaho 269x19.7mmBxY)
Alaotaon - Kedahr| dkpou Meoaio 224x163mm (BxY)
Mukpo 1836 x13.1mm(BxY)
Epyaleio BaBpovéunong
Alaotaon 160 x 48.5 mm (Y x @)
Bapog 2059
ZuvBiikeg Asttoupyiag, | 16 Kat petadopdg
Geppokpacia 18- 28°C (64.4 - 82.4°F)
TuvBrkeg Aettoupyiag Yypaoia 20 - 75% oxetwkn uypaoia (xwplG oUHTUKVWGN)
Atpoodatpikn Tieon 800-1100hPa
Oepplokpaoia -10-50°C (14 - 122°F)
TUVBIKeG arobrikeuang Yypaoia 20 - 80% OXeTLKr| Lypacia (xwplg CUMTTUKVWON)
Atpoodapikr| Tiieon 800-1100hPa
©epyiokpacia 410 - 50°C (14 - 122°F)
SUVBIKeG petadopag Yypaola 20 - 80% oxetkr| uypaoia (Ywplg CUHTTUKVWON)
Atpoodatpik) Tieon 620 -1 200 hPa
‘OplLa EKTIOUTIWV avd TepLBaAiov
MeptBaihov MeptBaihov voookopieiou
AVWYLHIES KAt AKTWOBONOULIEVES EKTTOUTEG RF CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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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A kézikdnyvrol

A Kézikonyv Szabélyai

Ebben a kézikényvben a fontos informéacidk kiemelésére kiilénbézé szimbdlumokat hasznalunk a megfelel6 hasznalat; a felhaszndld és masok sértiléseinek, valamint a kellék megrongélasanak elkertlése érdekében.
A szimbélumok jelentése az aldbbiakban kerll meghatarozasra.

A FIGYELEM

AFIGYELEM szimbdlum olyan informaciét jeldl, amely figyelmen kiviil hagyasa személyes sértilés kozepes kockazatat rejti.

A VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciét jeldl, amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes ser(ilésnek, a kellék meghibasodasanak vagy a rendszer karosodasanak enyhe kockazatét rejti.

A
—Q_TIPPEK

ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis m{ikodéséhez szlikséges javaslatokat, tippeket és egyéb informacidkat jeloli.

1. Bevezetés és Attekintés

11 Rendeltetésszerii Hasznélat

Azi900 classic rendszer egy intraordlis 3D szkenner, melynek célja a fog és az azt kérilvevé szovetek topografiai jellemzéinek digitalis rogzitése.
Az 900 classic rendszer, fogaszati helyreéllitdsok szamitégéppel tdmogatott tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznalat

Az 900 classic rendszer a paciens intraorélis jellemzdit olvassa be.
Kulénboz6 tényez6k (az intraordlis kornyezet, az lizemeltetd szaktuddsa és a labor munkafolyamata) befolyasolhatjak a beolvasds végé eredményeit az i900 classic hasznalata soran.

13 Ellenjavallatok

Az 1900 classic rendszer nem ajanlott a fog belsd szerkezetérdl, illetve az azt tarté csontszerkezetrdl alkotott képek készitésére.

14 A kezeld képesitése

A VIGYAZAT

Az 900 classic rendszert, kialakitdsabdl fakadéan, szakszer(i fogaszati és fogaszati laboratériumi technolégiai ismeretekkel rendelkezd felhaszndld kezelheti.

. Az 1900 classic rendszer kezeléje egyedul, 6nmaga felel annak megallapitdsaért, hogy az eszkéz alkalmazhaté-e egy adott paciensnél eléforduld esethez és annak kértilményeihez.
. Akezeld egyedtil, 6nmaga felel az 900 classic rendszerbe, valamint a kapcsolddé szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért és megfeleldségéért.
A kezel6 feladata az eredmények pontosségénak ellendrzése, valamint minden egyes eset elbirdlésa.
. Az 1900 classic rendszert a mellékelt Felhasznaléi Kézikonyvnek megfeleléen kell haszndini.
. Az 1900 classic rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig érvényes termékgaranciat.
Amennyiben az 900 classic rendszer megfeleld hasznalataval kapcsolatban tovabbi informacidkra van sziiksége, forduljon a helyi forgalmazéhoz.
. Afelhasznalé az 900 classic rendszeren médositast nem hajthat végre.

15 Szimbélumok

Szam Szimbélum Leiras

Sorozatszam

Orvostechnikai eszkéz

Gyartasi datum

4 Gyarté
5 Vigyézat
6 Figyelem

QPP RLEEE

Olvassa el a felnasznéléi kéziknyvet

)
)
m

Eurépai megfeleldségi jelolés

9 Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Uniéban

10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus

m WEEE-jelolés

12 Recepthasznalat (USA)

13 MET-jel6lés

14 AC (valtoaram)

15 DC (egyenaram)

16 Homérsékleti hatarértékek: -10 - 50°C (14 - 122°F)
17 Pératartalom korlat
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18 - _@"m’ Légnyomés korlat

19 I Torékeny

20 ‘? Szérazon tartandd

21 ﬂ Ezzel az oldallal felfelé

22 E Rakasi hatér: 14 réteg

23 D}_I Hasznélat el6tt olvassa el az utasitasokat

24 gs Egyestilt Kiralysag megfelelségi jelolés (UKCA)
25 Meghatalmazott képviseld Svajcban

26 Meghatalmazott képviselé az Egyesiilt Kiralysagban
bl #] Modellszam

28 Mennyiség

29 Egyedi eszkozazonosito

30 Etilén-oxiddal sterilizlva

31 @ Ne sterilizélja Gjra

32 @ Ne hasznalja Ujra

33 8 Felhasznalhaté eddig

34 @ Ne hasznalja, ha a csomagolés sérilt

36 >;:f§ Naptél védve tartandé

1.6 i900 classic Alkatrészek Attekintése

Szam Alkatrész (Modellszam) Mennyiség Abra
1900 classic Kézi Eszkoz -
! (MO4-1900c) 1db - I
1900 classic Kézi Eszkoz Kupak
2 (MO1-HC1) 1db
S ]
3 Toébbszor hasznélhatd fej (nagy) 2db
(MO1-RTL)
i ek . ]
" Tobbszor hasznalhato fej (kdzepes) 2db
(MO1-RTM)
Kalibral eszkéz
> (MO1-CT1) 1db 4
6 Gyakorlé modell 1db 5
Asztali tartd
7 (MO1-DC) Tdb -
Falra szerelhet6 tarté
8 (MO1-WHT1) 1db . }
9 Tapkabel (2.5 m) 1db @
10 Tépkabel (2 m) 1db @
USB Pendrive
n (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa telepitét tartalmazza) 1db -
12 Felhasznaloi Kézikonyw 1db 7|

Intraoral Scanner i900 classic
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1.6.1 Kiegésztd Alkatrészek (Kiilon kaphat6k)
Szam Alkatrész (Modellszam) Mennyiség Abra
e ]
I Tébbszor hasznélhatd fej (nagy) 4db
(MO1-RTL)
2 Tobbszor hasznalhato fej (kozepes) 4db
(MO1-RTM)
. . s o g
3 Tobbszor hasznalhato fej (kicsi) 4db
(MO1-RTS)
. . . -
4 1900 sorozat egyszer hasznalatos fej 50db
(MO1-ST1)
. Az 1.6 és 1.6.1 pontban felsorolt 6sszes alkatrész kiilon megvésarhato.
. Az egyes cikkek elérhetdsége az adott orszag vagy régié orvosi segédeszkozokre vonatkozo regisztraciés statuszatol fliggden valtozhat.
Az adott cikkek elérhetdségére vonatkozdan forduljon a Medit vallalathoz vagy helyi forgalmazéjahoz.
. Tovébbi informaciékért az egyszer hasznalatos fejekrél Iasd az i900 sorozat egyszer hasznélatos fejének felhasznaldi kézikonyvét.

/\ vicvizar
. A gyakorlé modellt térolja hiivos, napfénytdl védett helyen. Egy elszinezédétt gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorlé modell eredményeit.

Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésat az USB meghajté tartalmazza. A termék optimalizéldsa szamitdgéphez készlilt, egyéb eszkoz haszndlata nem ajanlott. Kizarélag USB portot hasznalja.

Meghibasodast vagy tlizet okozhat.
. AMedit Link Express letoltolthetd az App Store-bdl. A termék iPad és Mac asztali kornyezetekhez van optimalizalva. Mas eszkozok hasznalata nem ajanlott.

1.7  Azi900 classic Rendszer Bedllitasa

171 i900 classic Alapbeallitasai (Medit Plug & Scan hasznélatra kész)
Az 900 kézvetlendil, tapkabel nélkiil haté a szamit6géph Az1i900 classic Bekapcsoldsa
(D Csatlakoztassa az i900 classic készuléket szamitogépéhez @ Aramellatés alatt a hatso LED kijelzé vildgit.
fw tapkabellel és a szkenner automatikusan bekapcsol.
[
-
[

JCICIC IC CC O C IO IC 0 IC_JC
L L
LT T T T T X "
C OO OOCCIC OO =
[ 0
LI (B0 %

Azi900 classic Kikapcsolasa

Ha kihuzza a tapkébelt, a szkenner kikapcsol. Asztali tartd Falra szerelhet tart6

®
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2. Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

21 Bevezetés

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zaznam topografickych charakteristik zubti a okolnich tkanf pomoci systému i900 classic.

22 Telepités

221 Rendszerkovetelmények

Javasolt Rendszerkdvetelmények

Windows macOS
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processzor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24 GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
*Kompatibilis a Medit Scan for Clinics v1.13.3 vagy Gjabb verziéval.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)

Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vagy az feletti) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
*Az AMD Radeon nem tamogatott.
Operaciés Windows 10 64-bit . . 3
Rendszer Windows 11 (Intel Core 12. generéciés vagy Ujabb processzorokhoz ajanlott) Sonoma 14, Sequoia 15 vagy (jabb %

Minimélis Rendszerkévetelmények

Windows macOS
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
inte Core 5 - 135001 Intel Core i5 - 13400 @
Processror Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vagy az feletti) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
*Az AMD Radeon nem tamogatott.
Operaciés Windows 10 64-bit . .
Rendszer Windows 11 (Intel Core 12. generéciés vagy Ujabb processzorokhoz ajénlott) Sonoma 14, Sequoia 15 vagy (jabb

-Q- A pontos és aktualis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.com oldalon taldlja.
.

'Q' Hasznéljon 1. osztalyba tartozé, valamint IEC 62368-1 (vagy IEC 60950-1), IEC 55032 és IEC 55024 tanusitvannyal rendelkez6 szdmitégépet és monitort.
Az dramutés elkerUlése érdekében a szamitdgépet kizarolag megfelelden foldelt dramforréshoz csatlakoztassa.
Ellendrizze, hogy a szdmitégép csatlakozéja mindig konnyen elérheté-e.

-Q- El6fordulhat, hogy az eszkéz nem fog miikodni, amennyiben nem a Medit altal rendelkezésre bocsétott USB 3.0 kabelt hasznélja.
= A Medit nem vallal felelésséget a Medit USB 3.0 kabelétdl eléré kabel hasznalatdbdl fakadé problémakért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizarélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznalja.

222 Szoftvertelepitési Utmutaté

® Csatlakoztassa a mellékelt USB pendrive-ot a PC-hez.
@ Futtassa le a telepitd f4jlt.
[©)] Valassza ki a bedllités nyelvét, majd kattintson a “Next" (‘“Tovabb") gombra.

®
0} Valassza ki a telepitési ttvonalat.
® Miel6tt az ‘I agree to the License terms and conditions” (“Elfogadom a Licenc felhasznéldi feltételeit”) jelolénégyzetet bejeldli, figyelmesen olvassa el a “License Agreement” (“Licencszerz6dés”) dokumentumot,

majd kattintson az “Install’ (‘Telepités”) gombra.
Atelepitési folyamat néhany percig eltarthat. Kérjtik, a telepitési folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja ki a szamitdgépet.
A program megfelelé m(ikodésének biztositasdhoz, a telepités befejezését kovetéen inditsa Ujra a szamitégépet.

Atelepités feldolgozasa nem fejezddik be addig, mig az i900 rendszer a szdmitdgéphez csatlakozik. A telepités megkezdése elétt kapcsolja ki a szkennert.

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Felhasznaldi Kézikonyv

Hasznalja a Medit Scan for Clinics Felhasznaléi Kézikdnyvet: a Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa > MenU > Felhasznaléi Kézikényv) mentpontban.

Intraoral Scanner i900 classic 175



23 Hibaiizenetek

A Medit 900 szkenner rendszer megjelenitett hibatizenetei segitenek a felhasznaloknak a hardver és a szoftver éllapoténak feltérképezésében.
Egyes Uizenetek megoldasokat is kindlnak a rendszer hibdinak azonositéséhoz és a probléma megoldéséhoz.

Ahibatizenetek egyszer(i széveg forméjaban jelennek meg, szlikség esetén képekkel illusztrélva az érthetéség kedvéért.

Connection failed. /,§/
=
WA
10 VA

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. “\J/ﬁ“/‘ n

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
v ! y Y 9 Turn Off the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
.+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@ External light was detected while scanning.

* If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

/\ vicvizar

Amennyiben a hibatizenetben megadott utasitdsok nem oldjdk meg a problémét, forduljon helyi forgalmazéjéhoz, akitél a szkenner rendszert vésarolta vagy irjon a support@medit.com e-mail cimre.

3. Medit Link Express attekintése

31 Bevezetés

A Medit Link Express az i900 classic rendszer hasznalatdhoz egy felhasznalébardt munkafeltiletet biztosit a fog és az azt kérllvevd szévetek topogréfiai jellemzdinek digitélis rogzitéséhez.
3.2 Telepités

321 Rendszerkovetelmények

Minimélis Rendszerkévetelmények

macos 'O' A pontos és aktudlis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.com oldalon talélja.
Modell N/A ,
Chip M1/M2 vagy djabb -/~ Haszndljon L. osztdlyba tartozé, valamint IEC 62368-1 (vagy IEC 60950-1), IEC 55032 és IEC 55024 tansitvannyal
= rendelkez6 szamitogépet és monitort.
CPUrGPU 8 magos CPU vagy magasabb . Az dramiités elkeriilése érdekében a szdmitégépet kizarélag megfeleléen foldelt dramforrashoz csatlakoztassa.
RAM 16 GBvagy magasabb . Ellendrizze, hogy a szamitdgép csatlakozoja mindig kdnnyen elérheté-e.
Operaciés Rendszer macOS 15.0 (Sequoia) vagy Ujabb Eléfordulhat, hogy az eszkéz nem fog miikédni, amennyiben nem a Medit dltal rendelkezésre bocsétott USB
3.0 kabelt haszndlja. A Medit nem véllal felelésséget a Medit USB 3.0 kabelétél elérd kébel hasznélatabol fakadd
Tarolas N/A problémékért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznélja.
322 Szoftvertelepitési Utmutaté

D Nyissa meg az App Store-t és keresse meg a Medit Link Express appot.
@ Toltse le az applikaciot.
® Futtassa az applikaciot.

323 Medit Link Express Felhasznal6i Kézikonyv

Hasznélja a Medit Link Express Felhasznaléi Kézikonyvet: a Medit Link Express > Settings > User Guide (Medit Scan for Labs > Beéllitésok > Felhasznéléi Kéziknyv) mentpontban taldlja

33 Hibaiizenetek

1900 classic szkenner rendszer megjelenitett hibatizenetei segitenek a felhasznaléknak a hardver és a szoftver allapotanak feltérképezésében.
Egyes Uizenetek megoldasokat is kindlnak a rendszer hibdinak azonositéséhoz és a probléma megoldéséhoz.
Ahibalzenetek egyszer(i széveg formajaban jelennek meg, szlikség esetén képekkel illusztralva az érthetéség kedvéért.

A VIGYAZAT

. Amennyiben a hibatizenetben megadott utasitdsok nem oldjdk meg a problémét, forduljon helyi forgalmazojéhoz, akitél a szkenner rendszert vésarolta vagy irjon a support@medit.com e-mail cimre.
4. Karbantartas

A VIGYAZAT

. Akésziilék karbantartasét kizérolag a Medit alkalmazottja, vagy a Medit dltal tantstott véllalat, illetve személyzet végezheti.

. Altaldnossagban véve, a felhasznaldknak az i900 classic rendszeren, a kész(ilék kalibralasan, tisztitasan és sterilizaldsan kiviil egyéb karbantartasi munkélatokat nem kell elvégeznitik.

Megel6z0 ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartds nem sziikséges.
41 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készlilék kalibraldsét. Az aldbbi esetekben kalibralja a készlléket:

. A korabban készitett eredményekhez képest a 3D modell minésége nem megbizhaté vagy nem pontos.
. Valtoztak a kérnyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
. Akalibralas érvényessége lejart.

A kalibrlas érvényességének idétartamdt a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men( > Bedllitdsok > Kalibrélasi Id6szak (Napok)) mentipontban éllithatja be.

'Q‘ A kalibraciés panel egy érzékeny alkotéelem.
= Neérintse meg a panelt kdzvetlentil. Ha a kalibralasi folyamat nem sikertilt megfelel6en, ellendrizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgaltatéjahoz.
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'O' Amennyiben a kalibrélé eszkoz til sokaig van a hasznalati és tarolasi itmutatéban szereplé Medit ajanlasok alatti hémérsékleten, eléfordulhat, hogy az eszkéz forgé mozgasa nem lesz megfeleld. Ilyen esetben az
= erBszakos elforditds az eszkoz kdrosodasat okozhatja. Az ilyen helyzetek elkerilése érdekében a kalibrald eszkozt hasznalat el6tt térolja az ajénlott hémérsékleten.

'O' Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres idékozonkét végezze el.
= Akalibrélas érvényességének idétartaméat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Menu > Beéllitésok > Kalibrélsi Idészak (Napok)) mentpontban allithatja be. Az alapértelmezett kalibracids idészak 90 nap.

411 Az1i900 classic Eszkoz Kalibralasa

® Kapcsolja be az i900 classic eszkézt és inditsa el a Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa programot.

@ Futtassa le a Medit Scan for Clinics alkalmazas 6 eszkoztar paneljének aljan talalhaté Calibration Wizard (Kalibrélasi VarészI6) programot.
6] Készitse el6 a kalibralé eszkdzt és az i900 classic kézi eszkozt.

@ Forditsa a kalibralé eszkdz gombjét kezdé éllasba.

® Helyezze azi900 classic kézi eszkozt a kalibralé eszkozbe.

® A kalibralasi folyamat elinditdsdhoz kattintson a “Next" ("Kévetkez&") gombra.

@ Amennyiben a kalibralé eszkézt megfeleléen helyezte a helyes pozicidba, a rendszer automatikusan gy(jt adatokat.

® Amint az adatokat sikerdl lekérni a kezd6 allasban, forditsa a gombot a kdvetkezd allasba.

® Ismételje a [épéseket egészen addig, mig elérkezik a legutolsé pozicidig.

O] Amikor az utols6 poziciéban is sikeril lekérni az 6sszes adatot, a rendszer automatikusan szamitasokat végez és megjeleniti a kalibrélasi eredményeket.
4.2 Tisztitasi, Fertdtlenitési és Sterilizélasi Folyamat

421 Tobbszor hasznalhato fej

Atébbszor hasznalhato fejet a széjliregben hasznaljék a szkennelés soran, és korlatozott Ujrafelhasznalasra szolgal.
A betegek kozotti Gjrafelnasznalés elétt a fejet meg kell tisztitani, majd fertétleniteni vagy sterilizalni kell a keresztszennyez6dés megelézése érdekében.

Tisztitas és fertotlenités

. Készitsen el egy tisztitéoldatot.
» Hasznélat el6tt 1:100 aranyban higitson fel egy ltalénos tisztitészert.
. Atisztitéoldat és egy ecset segitségével tisztitsa meg a tobbszoér hasznalhaté fejet.
» Ellendrizze, hogy a fejen talalhatd tukor teljesen tiszta és foltmentes legyen. Ha a tiikér foltos vagy homalyos, ismételje meg a tiszitast.
. 3
A VIGYAZAT 8
]
» A t6bbszor haszndlhaté fej szerkezete dsszetett, igy az automatikus tisztitassal nem mindig sikertl megfelel6 eredményt elérni, ezért a tébbszor hasznalhatd fejet ne mossa automata mosogatégépben. _
. A tobbszor hasznalhato fejet mossa le hdromszor desztillalt vizzel.
. A nedvességet itassa fel papirtorlével, majd szobahémérsékleten hagyja szaradni a fejet legalabb 80 percen keresztul.
. Atébbszor hasznalhato fejeket 1 percig fertétlenitse legfeljebb 15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazé fert6tlenité szerrel.
Ezutdn szobah6mérsékleten hagyja szaradni legalabb 5 percen keresztdil
» Fertétlenitd hasznalata el6tt olvassa el a termék megfeleld hasznalatra vonatkozé hasznalati Gtmutatdjét.
» Az ajanlott fert6tlenitészerek listajat a Medit Help Centerben taldlja a http://support.medit.com/hc oldalon
Tisztitas & Sterilizalas @
. Végezze el a fenti szakaszban leirt tisztitasi eljérast.
. Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zérja le. Gy6z6djon meg arrél, hogy légmentesen le van zarva. Hasznaljon 6ntapadés vagy hore zarédé tasakot.
. A becsomagolt fejet sterilizalja egy autokldvban az alabbi feltételek szerint:
» Sterilizalja gravitacios autoklév eszkézben 135°C (275°F) hdmérsékleten 10 percen keresztil és széritsa 30 percig.
» Sterilizalja elévakuumos autoklav eszkozben 134°C (273.2°F) hémérsékleten 4 percen keresztill és szaritsa 20 percig.
. Hasznéljon olyan autoklav programot, amely az autoklav kinyitésa elétt megszaritja a becsomagolt fejet.
. Aszkenner fejek legfeljebb 150 alkalommal strelizidlhatdk Gjra. Ezt kévetéen a hulladékkezelésrél szdl6 fejezetben leirtak szerint helyezze a hulladék kozé.
. Az autokldvban toltott idd és a hémérséklet az autoklav tipusatdl és gyartmanyatdl fliggden eltérd lehet. Ezért eléfordulhat, hogy nem hasznélhaté a maximalisként meghatarozott alkalommal.

Annak megallapitéséra, hogy vajon az eléirt feltételeknek az autoklav megfelel-e, kérjiik tekintse 4t az autoklav gyértdja altal a készlilékhez kiadott felhasznaléi kézikonyvet.

A VIGYAZAT
. Aszkennerben taldlhaté tikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az optimalis szkennelési minéség eléréséhez dvatos bandsmaédot igényel.
Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze be, mert a sériilések, illetve a szennyezédés befolydsolhatja a beolvasott adatokat.

. Autoklavozés el6tt tekerje be a szkenner hegyét pamut gézbe, hogy megeldzze a tiikér tartds elszinezddését.
A konkrét sterilizalasi paraméterekkel kapcsolatban tekintse meg az autokldv kezelési Utmutatdjét.

. Amegtisztitott, fertétlenitett és sterilizélt fejeknek egészen a paciensnél térténé hasznélatig sterilnek kell maradniuk.

. AMedit nem vallal felelésséget semmilyen sértilésért, beleértve a fejnek a fent leirt Gtmutatasoktdl eltérd tisztitasi, fert6tlenitési vagy strelizalasi folyamatok miatti barmilyen torzuldsat.

422 Tukér

Afej tlikor részén taldlhatd szennyezdések, illetve foltok rossz minéségli szkennelt képet és dsszességben nem megfeleld szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az alabbi Iépéseket kivetve tisztitsa meg a tkrot:

® A szkenner fejet valassza le az 1900 classic kézi eszkozrol.

@ Eqy tiszta ruhéra vagy vattds vég(i palcara ontsén alkoholt és torolje meg a tikrét. Mindenképpen olyan alkoholt haszndljon, amelyben nincsenek szennyezéanyagok, ellenkez esetben a tiikor foltos maradhat.
Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-alkoholt) egyarant hasznalhat.

® Széraz, sz6szmentes ruhdval torolje szarazra a tikrot.

@ Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tikor por- és szélmentes. Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

423 Kézi Eszkoz

Akezelést kovetéen az 1900 classic kézi eszkoz egyéb fellileteit is tisztitsa meg és fertStlenitse, kivéve a szkenner ellilsé felét (optikai ablak) és hatuljat (szell6z6nyilas).
Atisztitas és fert6tlenités kozben a késziilék legyen kikapcsolva. A készuléket csak akkor hasznalja, ha mér teliesen megszaradt.

Atisztitdshoz és fertétlenitéshez a 60 - 70%-0s alkoholtartamu denaturdlt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitdszerként.

Az dltaldnos tisztitasi és fertdtlenitési folyamat a kovetkezd:

® Akészlilék dramtalanitdsahoz tavolitsa el a tapkabelt.
@ Tisztitsa meg az 1900 classic kézi eszkoz ellilsd oldalan taldlhatd sz(ir6t.
» Amennyiben az alkoholt kdzvetlendl a szlirébe 6nti, eléfordulhat, hogy az i900 classic kézi eszkoz belsejébe keril és meghibasodast okoz.
» A sz(ir6 tisztitdsa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne éntse kdzvetlendl a szlirébe. A szirét torolje &t alkohollal benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal
Ne t6rolje meg kozvetlendl kézzel vagy erésen.
» A Medit nem vallal felelésséget a fenti utasitasoktdl eltéré tisztitasi folyamat soran keletkezett sériilésekért, illetve meghibasodéasokért.
® Asz(ir tisztitdsat kovetSen, helyezze a kupakot az i900 classic kézi eszkoz elejére.
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Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhara éntsén fertétlenitészert.
Aruhdval térdlje le a szkenner feluletét.
Tiszta, szaraz, sz0sz- és dérzsmentes ruhaval torlje szérazra a felliletet.

A VIGYAZAT

@®

®

. Ne tisztitsa az 900 classic kézi eszkozt ha a kész(ilék be van kapcsolva, mert a folyadék a szkennerbe kertilve meghibasodast okozhat.
. AkészUléket akkor hasznalja, ha mar teljesen megszaradt.

. Atisztitds sorén hasznalt nem megfeleld tisztito- és fertdtlenitészerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

424 Egyéb Alkatrészek

. Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhara 6ntson tisztité- és fertdtlenitdszert.

. Aruhaval torolje le az alkatrész feltiletét.

. Tiszta, széraz, sz0sz- és dorzsmentes ruhdval torlje szérazra a feluletet.

A VIGYAZAT

. Atisztitds sorén hasznalt nem megfeleld tisztito- és fertdtlenitészerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

43 Hulladékkezelés

A VIGYAZAT

. Miel6tt a hulladék kozé helyezi a szkenner fejet, sterilizélja. A fej sterilizalasat a “4.2.1 Tobbszér Hasznalhato fej” cim(i fejezetben leirtak szerint végezze.
. Aszkenner fejet egészséguigyi hulladékként kezelje.
. A tobbi alkatrész hulladékkezelést az alabbi irdnyelvek szerint hajtsa végre:

RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazésanak korlatozasa. (2011/65/EU)
WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szol6 irdnyelv. (2012/19/EU)

44 Medit Szk lés Klinikai asa - Fri:

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa miikodés kozben automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verziéjanak megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letélti.

5. Biztonsagi Utmutato

A személyi sériilések és a eszkoz kirosodasanak elkertilése érdekében tartsa be a Felhasznaléi Kézikonyvben leirt 6sszes biztonsagi intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal jelzi az
ovintézkedésekre vonatkozd lizeneteket.

Az Gtmutatt, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megel6z6 (izenetekkel egytitt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi sériiléseknek és késziilék kirosodésénak elkeriilése érdekében, minden esetben pontosan
kovesse a biztonsagi Gtmutatét. A rendszer megfeleld mikodése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi Utmutatoban meghatérozott minden utasitast és figyelmeztetést tanulmanyozzon at.

Az 1900 classic rendszert kizardlag olyan fogaszati szakemberek és technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznélatdra vonatkozd képzésen. A 1900 classic rendszernek a “1.1 Rendeltetésszer(i Hasznélat" fejezetben
leirt rendeltetésszer(i hasznalattél eltéro alkalmazasa sériilést, illetve a készulék kdrosodasét okozhatja. Kérjlik, az i900 classic rendszert a biztonsagi Utmutatdnak megfeleléen kezelje.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos problémét a gyarténak, valamint a felhaszndld és a paciens lakéhelye szerinti illetékes hatésagnak kell jelenteni

5.1 Rendszeralapok

Azi900 classic rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai eszkéz. Az 1900 classic rendszer telepitése, hasznélata és mikddtetése elétt tajékoztatdsként olvassa el az alébbi biztonsagi és miikodtetési utasitasokat.

A VIGYAZAT
. Ha a készuléket hidegben tarolta, hasznélat el6tt varjon, mig atveszi a kornyezet hémérsékletét.
Azonnali hasznalat esetén a késztilék beparasodhat, amely karosithatja a készuilék belsejében taldlhato elektronikus alkatrészeket.

. Ellenérizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhat fizikai sériilés. Ha a készlléken fizikai sériilés I4thatd, a biztonsdgos mikodés nem garantalt.

. Arendszer hasznélata elétt ellendrizze, hogy a készulék fizikai sériilésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha l4that6 sértilést fedez fel, ne hasznalja a késziiléket, hanem Iépjen kapcsolatba a gyartéval vagy annak helyi képviseldjével.

. Ellenérizze, hogy az i900 classic kézi eszkoz f6 elemén és a kiegészité alkatrészeken tallhatok-e éles szélek.

. Hasznélaton kivill, az 900 classic rendszert tarolja az asztali allvanyon vagy a fali tarton.

. Az asztali allvanyt ne szerelje lejtés feltletre.

. Semmilyen targyat ne helyezzen az i900 classic rendszerre.

. Az 1900 classic rendszert ne helyezett meleg vagy nedves felliletre.

. Ne torlaszolja el a 1900 classic rendszer hétoldalan talalhatd szell6zdnyilasokat. A késziilék tilmelegedése az 900 classic rendszer meghibasodasahoz és ledllasahoz vezethet.

. Folyadék nem ker(iljén az i900 classic rendszerre.

. Az 900 classic kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai alkatrészek alkotjak. Akadalyozza meg folyadéknak vagy idegen térgynak a rendszerbe kertlését.

. Ne htizza vagy hajlitsa meg az i900 classic rendszerhez tartozé kabelt.

. Minden kabelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem péciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kabelekbe. A kibelek barmilyen megfeszillése karosithatja az i900 classic rendszert.

. A szokésostol eltéré mikodés ellenérzéséhez, az eszkéz hasznélata kozben folyamatosan figyelje a készuléket és a pacienst is.

. Arendszer kalibralasat, tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat a felhasznaléi kézikonyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

. Amennyiben leejti, ne prébalja meg ismételten hasznélni. Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fennéll a veszélye, hogy a fejhez tartozo tiikér elmozdult.

. Sérulékenységuk miatt, a fejeket minden esetben dvatosan kezelje. A kdrok megel6zése érdekében kertlje, hogy a fej, illetve, a bels tiikor a paciens fogaihoz vagy a pétlasokhoz érjen.

. Ha az 1900 classic rendszert leejti vagy azt barmilyen hatas éri, hasznalat el6tt kalibralja Gjra. Ha a készulék nem tud kapcsolédni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Ha késziilék nem miikodik megfeleléen, példaul nem elég pontos, ne hasznalja tovabb és forduljon a gyértéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Az 900 classic rendszer megfelelé miikodésének biztositasdhoz kizardlag jovahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.

. Amennyiben az 900 classic rendszert is érint6 sulyos baleset torténik, értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznald, illetve a paciens lakdhelye szerinti orszag vagy régio felelés hatdsaganak.

. Ha a szadmitdgép, melyre a szoftver telepitésre keriilt, nem rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmeriil a veszélye, hogy rosszindulatu kéddal be lehet [épni a rendszerbe, eléfordulhat, hogy a szamitdgépet
rosszindulaty szoftverekkel feltorik (a rosszindulaty szoftverek a szamitdgépet karosito virusok vagy féregprogramok).

. Atermékhez tartozé szoftver hasznélata kizdrdlag az orvosi és személyes adatok védelmére vonatkozé torvényi eléirdsokkal 6sszhangban valésulhat meg.

. Az elektromos szigetelés és az elektromos eszk6zok biztonsaganak biztositésa érdekében az eszkézt egy bevonat takarja, kivéve az USB-portok terileteit.

. Ellendrizze a termék jeloléseit, példaul a tansitasi szimbdélumokat vagy a gyartdi adatokat, kortlbelul 500 lux megvildgitas mellett a jobb lathatésag érdekében.
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5.2 Megfeleld Képzés

A FIGYELEM

Miel6tt az 1900 classic rendszert paciensei kezeléséhez hasznalja:

. Részt kell vennie a rendszer miikédését bemutaté oktatason, illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a Felhasznaléi Kézikonyvet.
. A Felhaszndléi Kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen ismernie kell az i900 classic rendszer biztonsagos hasznalatdnak kovetelményeit.
. Hasznélat elétt, illetve bedllitdsi médositasokat kivetéen, a felhasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti ablakdban megfelelé €16 kép jelenik-e meg.

A Készillék Meghibasodasa Esetén

& FIGYELEM

Ha 1900 classic késziléke nem miikédik megfeleléen, vagy ha felmeril a készuilék meghibasodasnak veszélye:

. Tavolitsa el a készuiléket a paciens szajabdl és ne hasznalja tovabb

. AkészUléket csatlakoztassa le a szamitdgéprél és keresse a hiba okat.

. Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladdhoz.

. Atorvény értelmében tilos az 1900 classic rendszer médositasa, mert ez veszélyeztetheti a kezelé, a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.
Higiénia

& FIGYELEM

Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG viseljen tiszta orvosi keszty(it:

- Acslicesal vald kozvetlen érintkezés esetén.
. Paciens i900 classic rendszerrel torténd vizsgélata soran.
. Az 1900 classic rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Az 1900 classic rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Miel6tt az i900 classic rendszert paciens vizsgalatara hasznalja, bizonyosodjon meg réla, hogy:

. A1900 classic rendszer sterilizéldsa megfelel a “4.2 Tisztitasi, Fert6tlenitési és Sterilizélasi Folyamat” fejezetben lefrtaknak. ‘

. Steril fejet hasznal é
S

5.5 Elektromos Biztonsag

A FIGYELEM

Az 1900 classic rendszer II. osztélyba tartozd készlék.

. Az 900 classic rendszer bels6leg kizarélag RF (radidfrekvencids) energidt hasznal. A radiéfrekvencids sugarzas mértéke alacsony és a krnyezd elektromagneses sugarzassal nem zavarjak egymast.

- Ha azi900 classic rendszer belsejébe nyul, fennalihat az dramiités veszélye. A rendszert kizérélag szakképzett személyzet kezelheti.

. Ne helyezzen folyadékot - példéul italt - az i900 classic rendszer kézelébe és kertilje, hogy a rendszerre folyadék ker(ljon.

. Soha, semmilyen folyadék ne kertiljén az 1900 classic rendszerre.

. Ahémérséklet, illetve a paratartalom véltozasanak eredményeként keletkezett vizg6z az i900 classic rendszer belsejében parasodést okozhat, amely a rendszer kirosoddsahoz vezethet. @

Mielétt az i900 classic rendszert dram ala helyezi, a parasodas elkeriilése érdekében gy6zdjon meg réla, hogy az i900 classic rendszer legalabb két éran keresztiil szobahdmérsékleten éllt.
Amennyiben a készlék felszinén parat észlel, az 1900 classic rendszert legaldbb 8 6ran keresztill hagyja szobahémérsékleten.
. i900 classic rendszer nem rendelkezik fizikailag megtalalhaté bekapcsold gombbal. A szkenner kikapcsoldsahoz tavolitsa el a tapkabelt.
. Akészulék KIBOCSATASI értékei lehetévé teszik, hogy ipari kornyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR 11, A. osztély).
Amennyiben otthoni kornyezetben hasznaljék (amelyhez altalaban CISPR 11, B.
osztalyt besorolas szlikséges) eléfordulhat, hogy a készilék nem nydjt megfelel6 védelmet a radidfrekvencias kommunikacids szolgéltatasoknal.
. Ne réntsa meg az i900 classic rendszer tapkdbeleit.
. Egyidejlleg soha ne érintse meg az eszkozt és a pacienst.

A Szem Védelme

A FIGYELEM

A szkennelés soran az i900 classic rendszer beolvasé feje éles fényt bocsat ki.
. Az 900 classic késztilék beolvasé fejébdl kibocsatott éles fény nem kérositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kdzvetlendl a fénybe és ne irdnyitsa masok szemébe.
Altaldban az intenziv fényforrasok zavarhatjék a szemet, ezenkivil magas a masodlagos expozicié elsfordulasanak lehetésége.
Mint minden mas intenziv fényforras expoziciéja esetén, itt is eléfordulhat dtmeneti romlds a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés vagy latasromlés, melyek mind megnovelik a masodlagos balesetek esélyét.
. Az 1900 classic kézi eszkézon UV-C hulldmhosszd fényt kibocsatd LED kijelz6 taldlhaté. Ez a fény kizérélag az i900 classic kézi eszkoz belsejében vildgit, a eszkézon kiviil nem.
Az 1900 classic kézi eszkoz belsejében lathatd kék fény kizarélag segitségként szolgdl, nem UV-C fény. Az emberi szervezetre drtalmatlan.
. Az UV-C LED fény 270-285 nm hulldmhosszon miikodik.
. Az Epilepszids Péciensek esetén Fennallé Kockazatokra vonatkozo Jog Nyilatkozat
Arohamok és a sériilés kockazata miatt, a Medit 1900 classic rendszert ne haszndlja epilepszidval diagnosztizalt paciensek vizsgalatahoz.
Ugyanezen okbdl kifolylag, epilepszidval diagnosztizalt fogorvosi személyzet ne kezelje a Medit i900 classic rendszert.

Robbanasveszély

& FIGYELEM

. Az 1900 classic kialakitésa nem teszi lehetévé a készUlék gyulékony folyadékok vagy gazok kdzelében, illetve magas oxigén-koncentratumu kornyezetben valé hasznalatat.
. Ha azi900 classic készuléket gyulékony érzéstelenité kozelében hasznalja, fenndll a robbanas veszélye.

5.8  Szivritmus-szabalyozé és ICD Interferencia Kockazata

A FIGYELEM

A Bediltethetd Kardioverter Defibrillatorok (ICD-k) és a szivritmusszabalyozok egyes eszkdzok esetében interferencidt okozhatnak.
. Az 1900 classic rendszer hasznélata sordn tartson mérsékelt tavolsagot a paciens ICD készuilékétd|, illetve szivritmusszabélyozéjatol.
. Tovébbi informaciékat az i900 classic rendszer periférids eszkozeir6l a vonatkozo gyarté kéziknyveiben taldl.

5.9 Kiberbiztonsag biztositasa

. Amennyiben kiberbiztonsagi eseményre kertil sor, azonnal hagyja abba a szkenner és a szoftver hasznalatat. Aramtalanitsa a szkennert és jelentkezzen ki a szoftverbdl.
. Haladéktalanul jelentse az eseményt tgyfélszolgalatunknak e-mailben, telefonon vagy més elérhetd kapcsolattartasi modon kereszttil. A kapcsolattartési informéciokat a Felhaszndléi Kézikinyv utolsé oldalan talalja.
. Esemény jelentése soran a lehetd legtobb informéciét adja meg, tébbek kozétt a esemény idépontjat és minden észlelt, szokatlan viselkedést. Ezek az informacidk segitenek a probléma mielébbi megoldésaban.
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6. Elektromagneses Kompati

tasra Vonatkoz6 Informaciok

6.1 Elektromdgneses Kibocsatdsok

1900 classic rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhatd. i900 classic rendszer vasarléjdnak illetve kezeléjének feleléssége az el6irdsoknak megfeleld kornyezet biztosftasa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Kibocsatas

Kibocsatasi Teszt Megfeleléség Elektromégneses Kornyezet - Utmutaté
i900 classic kizérdlag bels6 miikodéshez hasznal radicfrekvencids energiat.
RF-kibocsatasok CISPR 11 1. csoport Eppen ezért, RF-kibocséatasa nagyon alacsony és nem valdszin, hogy zavart okoz a kozelében
elhelyezett elektromos késztilékekben.
RF-kibocsétasok CISPR 11 A. osztaly
Harmonikuséram Kibocsatasok IEC 61000-3-2 A osztaly 1900 classic rendszer barmilyen létesitményben hasznalhato, beleértve a lakoéptileteket és a nyilvanos
alacsonyfeszUltségU, lakéhazak ellétésara kialakitott dramhalézathoz csatlakoztatott létesitményeket is.
Feszliltségingadozasok / Feszliltségesés Kibocsatasok Megfelel

A FIGYELEM

Ezt azi900 classic készliléket kizarélag szakképzett egészségligyi dolgozok kezelhetik. A berendezés/rendszer radidfrekvencias interferencidt okozhat vagy zavarhatja a kozelében elhelyezett készilékek miikodését.
Ennek csokkentése érdekében eléfordulhat, hogy kiilonboz6 intézkedések - példaul az i900 classic késziilék elforditédsa vagy athelyezése, vagy helyének ledrnyékoldsa - végrehajtésa sziikséges.

6.2 Elektromdgneses zavartiirés

. 1. Utmutaté

i900 classic rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben hasznélhaté
i900 classic rendszer vésarléjanak illetve kezel6jének feleléssége az eldirdsoknak megfelelé kornyezet biztositésa.

Utmutaté és Gyartoi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartiirési Teszt

IEC 60601 Tesztszint

Megfelelési Szint

Elektroméagneses Kérnyezet - Utmutato

Elektrosztatikus Kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

A padlé fa, beton vagy kerdmia jérélap boritassal rendelkezzen.
Amennyiben a padlézatot szintetikus anyag fedi, az ajanlott relativ
paratartalom legaldbb 30%.

Gyors Villamos
Tranziens/Burst Jelenségek
IEC 61000-4-4

+2 kV elektromos halézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

+2 kV elektromos halézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

A hélézati daram minGsége az atlagos gazdasagi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelelé legyen.

Aramingadozas IEC 61000-4-5

+0.5KkV, £1 kV differencial méd

+0.5KkV, +1 kV differencidl méd

+0.5kV, 1 KV, £2 kV kdz6s médus

+0.5KV, 1 kV, £2 kV kozos mddus

Ahdldzati dram mindsége az dtlagos gazdasagi vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld legyen.

Tapfeszilltségesések, Rovid
Aramkimaradésok és
Feszliltségingadozésok 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)

A hdlézati dram min6sége az atlagos gazdasagi vagy kérhézi kornyezetnek
megfelelé legyen. Ha az 900 classic rendszer kezeltje dramkimaradas kozben is

Bemeneti Halozati Vezetékein 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra folyamatosan szeretné hasznélni a késztiléket, javasoljuk, hogy az 900 classic
1EC 61000411 0% UT (100% letorés Ut-ben) 0% UT (100% letorés Ut-ben) rendszert sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulétorrél miikodtesse.
250/300 ciklusra 2507300 ciklusra
Haldzati Frekvencias Magneses Terek 30Mm 30 Mm A hélozati frekvencids magneses terek szintje az atlagos gazdasagi vagy
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 kérhazi kérnyezetnek megfelelé legyen.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modulécié 30 kHz CW modulécié
Kozelségi Magneses Mez6 a 65A/m 65A/m . " . Al4e LiodrA . e Linm Ao
Frekvenciatartomanyban PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz és hasznalatra 9
1EC 61000-4-39 :
7.5A/m 7.5Am
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MEGJEGYZES: UT a teszt szint alkalmazésat megel6z6 halézati feszltség (AC).

180 User Guide



. 2. Utmutaté

A Hor 6 és Mobil acié az i900 classic Rendszer Kozétti Ajanlott Tavolsag
A Jeladé Frekvenciajanak Megfeleld Elkiilonitési Tavolsag [M]
Jeladé Legnagyobb Névleges 1EC 60601-1-2:2014
Kimend Teljesitménye [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3
100 12 20

Azon jeladok esetében, melyek legnagyobb névieges kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkilonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva kiszdmithaté a jeladé 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 kdzbtti érték esetén, az elkiilonitési 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
Az 1900 classic rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhaté. i900 classic rendszer vasarlgjénak illetve kezel6jének feleléssége az el6irdsoknak megfeleld kornyezet biztositésa.

U 6 és Gyartoi Nyi - ag Zavartiirés
e 3
Zavart(irési Teszt IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint Elektromégneses Kornyezet - Utmutaté 8
]
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vrms A hordozhaté és mobil radidfrekvencidval m(ikodd kommunikdciés eszkézoket ne hasznalja
ISM-sévokon kivil amatér az ajanlott tavolsdgon belil Ultrahangos Rendszer semmilyen alkotérészével, beleértve a

kabeleket is. Ezt az értéket a jeladd frekvencidjara vonatkozé egyenletet hasznélva szamitjuk ki.

L Ajéanlott Elkiilonitési Tavolsag (d):
Vezetett Radidfrekvencia d=1.2vP
IEC 6100046 IEC 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 beliil amatér d=2.0vP80MHz-27 GHz

Ahol P jeldli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyérdja altal
megadott adatok szerint, és d az ajénlott elklilonitési tavolsdg méterben (m) megadva.
Ahelyhez kététt rédidfrekvencias adok, elektromagneses helyszinfelmérés soran megallapitott

elektromagneses térerésségének minden frekvenciatartomanyban a hatérértéknél kisebbnek
kell lennie. Az alabbi jeléléssel ellatott eszkozok esetében interferencia keletkezhet:

@)

Sugérzott Radiéfrekvencia

1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kéz6itti érték esetén, a magasabb frekvenciatartoményt kell figyelembe venni.
MEGJEGYZES 2: Ajelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektroméagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.
MEGJEGYZES 3: Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célti) 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.

Intraoral Scanner i900 classic 181



. 4. Utmutatd
Az 1900 classic rendszer hasznélata olyan elektromagneses kornyezetben javasolt, ahol szabalyozott a kisugarzott radiéfrekvencias zavar.
A hordozhat¢ radiéfrekvencids kommunikacids eszkozok ne legyenek 30 cm (12 inch) tavolsagnal kézelebb az i900 classic rendszer egy pontjahoz sem.
Ellenkezd esetben az eszkoz teljesitményének csokkenése kévetkezhet be.

U 6 és Gyartoi Nyi - a Zavartiirés
Zavartiirési Teszt sav" Szolgéltatas” Modulacié 1IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint
380 -390 MHz TETRA 400 Impulzusmodulécié 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Eltérés 28V/m 28V/m

1 kHz szinusz

704 - 787 MHz LTE Sév 13,17 Impulzusmodulacié 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulzusmodulécié 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Sav 5
Kozelségi Mezok a

Radi6frekvencias Vezeték Nélkdli
Kommunikaciés Eszkozoktol GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTES3v 1, 3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Impulzusmoduldcié 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTESav 7

2400 - 2570 MHz Impulzusmoduldcié 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulzusmodulécié 217 Hz 9V/m 9V/m

MEGJEGYZES: A jelen (tmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja, hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullémokat.

A FIGYELEM

Kertilje az i900 classic rendszer mas eszkoz kdzvetlen kézelében vagy felliletén torténd hasznélatét, mert ezek miikodési rendellenességekhez vezethetnek.
Amennyiben a rendszer ilyen médon torténd hasznalata sziikséges, javasoljuk, hogy ellendrizze mindkét eszkoz helyes miikodését.

. A Medit altal meghatérozott, illetve rendelkezésre bocsatott kiegészitktdl, atalakitoktdl és vezetékektdl eltérd eszkozoknek az 900 classic rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses kibocsatast vagy az
eszkoz alacsony elektromagneses ellendlldsét, és igy nem megfelelé miikodést eredményezhet.

' Egyes szolgaltatasok csak a felmend iranyu frekvencidkat tartalmazzak.

182 User Guide



7. Jellemzok
Kereskedelmi Megnevezés i900 classic
Csomagolasi Egység 1 készlet
Besorolas 5V==3A
Aramiités Elleni Védelmi Besorolas 11 osztély, BF tipusti alkalmazott részek (Tobbszor hasznalhaté fej)
* Ez a termék orvostechnikai eszkoz.
Kézi eszkoz (kozepes fejjel)
Méretek 223.4x36.7 x35.3 mm (H x Sz x M)
Saly 1659
Tobbszor hasznalhaté fej
Nagy 36.1x34.1x90.8 mm (Szx M x H)
Méretek - Teljes fej Kozepes 36.1x34.1x90.4 mm (Szx M x H)
Kicsi 36.1x34.1x90.3 mm (Sz x M x H)
Nagy 26.9x19.7mm (Sz x M)
Méretek - Fejvég Kozepes 22.4x163mm (Sz x M)
Kicsi 1836 x 13.1 mm (Sz x M)
Kalibral6 eszkoz
Méretek 160 x 48.5 mm (M x @) 2
Saly 2059 E
Miikodési, Tarolasi és Szallitasi Feltételek
Hémérséklet 18 -28°C(64.4-82.4°F)
Mikadési Kortilmények Paratartalom 20 - 75% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomés 800-1100 hPa
HOmérséklet -10-50°C (14 - 122°F) @
Térolasi Kortilmények Pératartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapddas nélkil)
Légnyomés 800-1100 hPa
HOmérséklet -10-50°C (14 - 122°F)
Szallitasi Korulmények Pératartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomds 620 -1200 hPa
Kibocsatasi korlatok kérnyezeti felosztasban
Kornyezet Kérhézi kornyezet
Vezetett és sugarzott radidfrekvencids kibocsatasok CISPR 11

C€
[OK [ rer]

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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Um pessar leidbeiningar

Venjur i pessum leidbeiningum

[ pessum leidbeiningum eru notud ymis tékn til ad leggja aherslu & mikilveegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma { veg fyrir meids| notandans og annarra og koma f veg fyrir eignatjon.
Merkingu taknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

A VIDVGRUN

VIDVORUN t8knid gefur til kynna dryggisupplysingar sem geetu leitt til midlungs haettu & meidslum séu paer virtar ad vettugi.

A VARUD

VARUD taknid gefur til kynna éryggisupplysingar sem gaetu leitt til nokkurrar haettu & meidslum, eignatjoni eda tjéni & kerfinu séu peer virtar ad vettugi.

Q RAD

RAD taknid gefur til kynna dbendingar, radleggingar og frekari upplysingar til ad nota kerfid 4 sem bestan hatt.

1. Inngangur og Yfirlit

11 Atlud notkun

i900 classic kerfig er prividdarskanni fyrir munnhol og er eetladur til ad greina stafraent [6gun tanna og tannholds. i900 classic kerfig byr til prividdarmyndir sem nota ma vid tSlvustudda honnun og smidi vid tannvidgerdir.

1.2 Abendingar

1900 classic kerfid er til ad skanna innanvert munnhol sjiklings. Ymsir paettir (adsteedur i munnholi, reynsla notenda og vinnubrégd & stadnum) geta haft hrif 4 lokanidurstddurnar begar skannad er med 1900 classic kerfinu.

13  Frabendingar

1900 classic kerfid er ekki zetlad til ad mynda innri byggingu tanna eda beinabygginguna sem stydur vid tennurnar.

14  Hzfninotandans

A VARUD

. 1900 classic kerfig er hannad fyrir notendur sem hafa fagbekkingu  tannlaekningum og 4 teekni sem notud er & tannlaeknastofum.
. Notandi i900 classic ber einn dbyrgd & ad leggja mat & hvort teekid hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjaklings.
. Notandi ber einn abyrgd & ad upplysingarnar sem slegnar eru inn 11900 classic kerfid séu nakvaemar, fullnaegjandi og engar upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstodurnar og meta hvert einstakt tilfelli.
. 1900 classic kerfig skal notad i samreemi vid medfylgjandi notendaleidbeiningar.
. Rong notkun eda medhdndlun 1900 classic kerfisins 6gildir abyrgdina. Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann a pinu svaedi ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i900 classic kerfisins.
. Notandi mé ekki gera breytingar & i900 classic kerfinu.
15 Takn

Nr. Takn Lysing

1 Radnimer

Lesid notendaleidbeiningarnar

2 Laekningateeki

3 &I Framleidsludagur
4 “ Framleidandi

5 A Varid

6 A Visvérun

o
)
m

Merking um evrépskt samraemi

9 Heimildarfulltrdi { Eviépusambandinu

10 BF gerd tiltekins hlutar

1 WEEE merking

1 Notkun samkvaemt lzeknisrédi (BNA)

13 MET merking

14 Ridstraumur

15 Jafnstraumur

16 Takmarkanir a hitastigi: -10 - 50°C (14 - 122°F)
17 Rakastigstakmarkanir

18 Loftprystingstakmarkanir
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19 I Brothaett
20 f Haldia burru
21 tt bessi hlid upp
—
2 % Stoflunarmork: 14 l6g
23 UE] Lesid notkunarleidbeiningar
24 gg Merking um samraemismat { Bretlandi (UKCA)
25 Vidurkenndur fulltrdi f Sviss
26 vidurkenndur fulltrdi { Bretlandi
27 III NUmer tegundar
28 Magn
29 Einkvaemt audkenni taekis
30 Sétt-hreinsad med etylenoxidi
31 @ Ekki endur-sotthreinsa
32 @ Ekki nota aftur
33 2 Nota fyrir
34 @ Ekki nota ef umbudirnar eru skemmdar
35 j‘% Vardveita fjarri solarljsi
1.6 Yfirlit yfir ihluti 900 classic
Nr. ihlutur (Gerdarnr.) Fjoldi Mynd
1900 classic Handstykki . .
! (MO4-i900¢) Lstykid L I
i900 classic lok fyrir handstykki .
2 (MO1-HC1) 1 stykki
3 Fiolnota oddur (Stor) 2 stykki 8
(MOLRTL) Y
4 Fjolnota oddur (Medalstaerd) 2 stykki &
(MOL-RTM) Y
Stillingartaeki .
5 (MOLCT]) 1stykki £ |
6 Afingamddel 1 stykki £
Haldari .
7 (MO1-DC) 1 stykki *
Veggfestur haldari .
8 (MOL-WH1) 1 stykki
9 Aflgjafasndra (2.5 m) 1 stykki @
10 Aflgjafasndira (2 m) 1 stykki @
USB minniskubbur .
i (Uppsetningarforrit fyrir Medit Scan for Clinics fylgir med) Lstykki -
12 Notendaleidbeiningar 1 stykki ol
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1.6.1 Aukaihlutir (Seldir sér)
Nr. ihlutur (Gerdarnr.) Fjoldi Mynd
) . ]
Fjélnota oddur (Stér) .
1 (MOLRTL) 4 stykki
) Fjolnota oddur (Medalstaerd) 4stykki &
(MOL-RTM) Y
Fislnota oddur (Litil) ~
3 (MOL-RTS) 4 stykki
4 Einnota oddur §1900-seriunni 50stykki -
(MO1-5T1) Y
. Haegt er ad kaupa alla ihluti & listanum i 1.6 og 1.6.1 sérstaklega.
. Frambod & hlutum til sélu getur verid mismunandi eftir skraningarstodu laekningateekja | hverju landi eda sveedi. Vinsamlegast haféu samband vid Medit eda stadbundinn dreifingaradila til ad fé tiltekna hluti.
. Fyrir frekari upplysingar um einnota oddana, vinsamlegast visid { notendahandbdk einnota oddsins { i900-serfunni.
A VARUD
. Geymdu afingamddelid | svolum stad fjarri beinu slarljosi. Upplitad sefingamddel getur haft ahrif & nidurstodur dr afingaham.
. Medit Scan for Clinics fylgir med & USB drifinu. pessi vara virkar best i tolvu og skal ekki nota { 68rum taekjum. Ekki nota annad en USB tengi. Pad gaeti bilad eda kviknad i.
. Medit Link Express er { bodi til nidurhals i App Store. Pessi vara er hamérkud fyrir iPad og Mac skjabordsumhverfi. Notkun & 68rum taekjum er ekki meelt med.
1.7 Uppsetning i900 classic kerfisins
171 Grunnstillingar i900 classic (Medit Plug & Scan)
Pd getur tengt 1900 beint vid télvu an aflgjafasndiru. Kveikt & i900 classic
@ Tengdu 1900 classic vid télvu pina med aflgjafasnirunni og @ Pegar straumur kemst & kviknar & LED [josum & bakhlia.
M skanninn kveikir sjlfkrafa & sér.
[
[
[
©
o
|
N
[ ] -
(— _ 7
G 0 G B [ A [0 0 %
OO ) J %
CITTT T XTI LT T | e e
C L OO ) N
BEEEREE NN
111 T %
Slékkt a 1900 classic
begar pu aftengir aflgjafasndruna slokknar & skannanum. Haldari Veggfestur haldari
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2. Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

2.1 Inngangur

Medit Scan for Clinics hefur notendaveent vismat til ad taka upp lgun og eiginleika tanna og neerliggjandi vefs med 1900 classic kerfinu.

2.2 Uppsetning
221 Vélbiinadarkrofur

Vélbinadur sem maelt er med

Windows mac0s
Fart6lva Bordtélva Fartélva/Bordtolva
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
o Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Orgjorvi M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
Vinnsluminni 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eda meira)
*Samhaeft vid Medit Scan for Clinics v1.13.3 eda nyrri.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eda meira)

Skakort NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB e meira) :
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10Pro 64 bita Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri

Windows 11 (meelt med fyrir Intel Core Grgjorva af 12. kynsl6d eda nyrri)

Lagmarks vélbunadur

eysuajs!

Windows macOS

Fartélva Bordtélva Fartélva/Bordtolva

Intel Core i5 - 14500HX _
Intel Core 5 - 13500H Intel Core i5 - 14400

Intel Core i5 - 13400 @
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Orgjorvi M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
Vinnsluminni 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eda meira)
Skidkort NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eda meira) .
) NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10Pro 64 bita Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri

Windows 11 (meelt med fyrir Intel Core Grgjorva af 12. kynsl6d eda nyrri)

. .(:3

Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til a8 fa nyjustu og nakvaemu vélbinadarkréfurnar.

uo

Notadu télvu og skja sem eru vottadir samkvaemt IEC 62368-1 (eda IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. Til a8 koma i veg fyrir raflost skaltu adeins tengja tolvuna vid rétt jordud rafmagnsinnstungu.
. insamlegast tryggdu ad rafmagnssndran a télvunni sé alltaf audveldlega adgengileg.

|Q

Pad getur verid ad taekid virki ekki ef pd notar adrar sndrur en USB 3.0 sndruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd & vandamalum sem hljotast af snirum 68rum en USB 3.0 sndrunni fra Medit.
Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 sniruna sem fylgir med taekinu.

~
~
)

Leidbeiningar um uppsetningu hugbtinadar

Tengdu medfylgjandi USB-lykil vid tolvu.

=)
)

@ Keyrdu uppsetningarskrana.

6] Veldu tungumal og smelltu & ,Next".

@ Veldu uppsetningars|63.

® Lestu ,License Agreement” (leyfissamninginn) vandlega a8ur en pu hakar vi§ ,| agree to the License terms and conditions” (Eg sampykki leyfisskilmélana og skilyrdin) og smelltu svo & ,Install* (setja upp).
® Uppsetningarferlid getur tekid nokkrar mindtur. Vinsamlegast slokktu ekki & tolvunni fyrr en uppsetningunni er lokid.

&

Q

Endurraestu télvuna pegar uppsetningunni er lokid til ad tryggja rétta virkni forritsins.

'Q' Uppsetningin gengur ekki ef i900 kerfid er tengt vid tdlvu. Vinsamlegast slékktu & skannanum adur en b byrjar uppsetningu.

223 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics
Vinsamlegast radfeerdu big vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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2.3 Villuskilabod

Medit i900 skannakerfid synir villubod sem gera notendum kleift ad bera kennsl a vélbinad og kerfisadstaedur. Sum skilabod innihalda lausnir til ad adstoda notendur vid sjélfsgreiningu og lausn vandaméla.

Villuskilabod eru sett fram { einféldum texta og myndum er baett vid pegar porf krefur til ad auka skilning.

Connection failed.

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

. Pr he "Retry" .. Devi ill ically reboot t agait
ress the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. Turn Offthe External Light
* 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.

(@) 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.

Q" 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 pa keyptir skannarkerfid bitt fra eda support@medit.com.

3. Yfirlit yfir Medit Link Express

31 Inngangur

Medit Link Express bydur upp & notendavaent vidmét til ad skrd stafraent landfraedilega eiginleika tanna og umlykjandi vefja med 900 classic kerfinu.
3.2 Uppsetning

321 Vélbinadarkréfur

Lagmarks vélbuinadur

mac0S ’O' Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til ad fé nyjustu og nakvaemu vélbinadarkr6furnar.
Tegund N/A
Kubbur M1/M2 eda nyrri -}~ Notadu télvu og skja sem eru vottadir samkveemt IEC 62368-1 (eda IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.
CPU/GPU 8-kjarna CPU eda hzerri . Til a8 koma { veg fyrir raflost skaltu adeins tengja tolvuna vid rétt j6rdud rafmagnsinnstungu.
- . . Vinsamlegast tryggdu ad rafmagnssnran 4 télvunni sé alltaf audveldlega adgengileg.
Vinnsluminni 16 GB eda haerri ,
P . - ’O' Pad getur verid ad taekid virki ekki ef pa notar adrar sndrur en USB 3.0 sndruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd &
Stirikerfi mac0S 15.0 (Sequoia) eda njri = vandamalum sem hljétast af snirum 68rum en USB 3.0 sndirunni frd Medit. Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0
Geymsla N/A sndruna sem fylgir med teekinu.
322 Leidbeiningar um ingu hugbu
® Opnadu App Store og leitadu ad Medit Link Express.
@ Seektu forritia.
€] Reestu forritia.
323 Medit Link Express notendahandbok

Vinsamlegast skodadu notendahandbdk Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

3.3 Villuskilabod

1900 classic skannakerfid synir villubod sem gera notendum kleift ad audveldlega bera kennsl & stédu vélblinadar og kerfis. Sum skilabod innihalda lausnir til ad adstoda notendur vid sjalfsgreiningu og lausn vandamala.
Villuskilabod eru sett fram { einfldum texta og myndum er baett vid pegar pérf krefur til ad auka skilning.

A VARUD

. Ef leidbeiningarnar { villuskilabodunum taka ekki & vandamalinu, skaltu vinsamlega hafa samband vid stadbundinn dreifingaradila sem pu keyptir skannarkerfid pitt fra eda support@medit.com.

4. Vighald

A VARUD

. Eingdngu starfsmadur eda starfsfolk Medit eda fyrirteekis vottad af Medit skal sinna vidhaldi teekjabtinadarins.
. 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 vidhald.

4.1 Stilling
Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likon 1 prividd. PG étt ad stilla pegar:

. Gaedi prividdarlikansins eru ekki areidanleg eda nakveem samanborid vid fyrri nidurstédur.
. Adstaedur eins og hitastig hafa breyst.
. Timabil stillingarinnar er ligid.

Pd getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days).

'Q' Stillingarbordid er viskveemur ihlutur.
= Snertu ekki bordid. Athugadu stillingarbordid ef stillingin gengur ekki rétt fyrir sig. Ef stillingarbordid er mengad, haféu vinsamlegast samband vid pjénustuadilann pinn.
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'O' Ef stillingartaekid er of lengi vid hitastig sem er laegra en pad sem Medit gefur upp i leidbeiningunum um notkun og geymslu kann sndningshreyfing teekisins ad skerdast. Ef svo er getur taekid skemmst sé afli beitt til
= ad snlia pvi. Hafid stillingarteekid vid rédlagt hitastig fyrir notkun til ad fordast petta.

Vid meelum med ad stilla teekid reglulega.
PU getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days). Sjalfgefid kvérdunartimabil er 90 dagar.

411 Hvernig & ad stilla i900 classic

® Kveiktu & 1900 classic og raestu Medit Scan for Clinics.

@ Keyrdu Calibration Wizard nedst & adaltaekjastikunni i Medit Scan for Clinics.
6] Undirbldu stillingartaekid og i900 classic handstykkid.

@ Snaidu skifunni a stillingartaekinu i upphafsstodu.

® Settu 1900 classic handstykkid i stillingartaekid.

® Smelltu & ,Next” til a8 hefja stillingarferlia.

@ Ef stillingarteekid er fest vel { rétta stodu mun kerfid sjalfkrafa na i gognin.

® Pegar biid er ad na i gognin | upphafsstddu skaltu snta skifunni f neestu stodu.
® Endurtaktu skrefin par til lokastédu er nad.

O] Pegar biid er ad na i gognin i lokastodu, reiknar kerfig sjélfkrafa (it og synir nidurstodur stillingarinnar.

4.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun

4.2.1 Fjélnota oddur

Fjolnota oddurinn er notadur f munni vid skonnun og er zetladur til takmarkadrar endurnotkunar.
Adur en oddurinn er endurnotadur milli sjiklinga verdur ad prifa hann og annad hvort sétthreinsa eda daudhreinsa til ad koma { veg fyrir krossmengun.

Hreinsun og sétthreinsun

B UndirbUdu hreinsunarlausn.
» pynntu almennt hlutlaust pvottaefni  hlutfallinu 1:100 fyrir notkun.
. Hreinsadu margnota oddinn med hreinsilausn og bursta.
» Gakktu dr skugga um ad spegill oddsins sé alveg hreinn og blettalaus. Ef spegillinn virdist blettottur eda med médu skal endurtaka hreinsunarferlid.
/\ varup
» Margnota oddinn hefur flokna 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. ;%
- Fjarleegdu raka med pappirspurrku og leyfdu beim ad porna alveg vid stofuhita f hid minnsta 80 mindtur. £
. Sétthreinsadu fjdlnota oddana med sétthreinsiefnum sem innihalda 15% eda minna isopropylalkéhol (IPA) f 1 mindtu.
Sidan skal tryggja ad peir séu vel purrkadir vid stofuhita { hid minnsta 5 minditur.
» Adur en sétthreinsiefni er notad skal skoda véruhandbok hennar fyrir rétta notkun.
» U getur fundid lista yfir sétthreinsiefni sem maelt er med i Medit hjélparmidstédinni & http://support.medit.com/hc.
prif & Daudhreinsun @
. Ljliktu vid prifaferli sem lyst er  kaflanum hér a& ofan.
. Settu oddinn  pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir og geettu pess ad hann sé loftbéttur. Notadu annad hvort sjlflimandi eda hitalokadan poka.
- Daudhreinsadu innvafinn oddinn { gufuszefi vid eftirfarandi adstaedur:
» Sétthreinsa skal f prystikatli vid 135°C (275°F) { 10 minGtur og purrka f 30 mindtur.
» Sétthreinsa skal f forteemdum prystikatli via 134°C (273.2°F) i 4 mindtur og purrka { 20 minGtur.
- Notadu kerfi i gufusaefinum sem purrkar innvafinn oddinn adur en pti opnar gufusafinn.
. Haegt er ad endursétthreinsa skannaodda f allt ad 150 skipti. Eftir ad pessum morkum hefur verid ndd verdur ad farga peim samkvaemt leigbeiningunum i férgunarhlutanum.
. Timinn og hitastigid | gufuseefinum getur verid mismunandi eftir gerd og framleidanda gufusaefisins. Af pessari astaedu getur verid ad hann néi ekki mesta fjolda skipta.

Vinsamlegast lestur | notendaleidbeiningum framleidanda gufuszefisins sem pu ert ad nota til ad akvarda hvort skilyrdin séu uppfyllt.

A VARUD

- Spegillinn & oddi skannans er vidkvaemur, sjonfreedilegur fhlutur sem skal medhondla geetilega til ad tryggja bestu gaedi vid skonnun.
Geettu pin ad rispa ekki eda dhreinka hann par sem skemmd eda dhreinindi geta haft ahrif & gognin sem safnast.
. Vefdu skannaoddinum i bémullargreipi fyrir autoklafun til a8 koma i veg fyrir varanlega bletti & spegli. Skodadu notkunarhandbdk autoklafsins fyrir tilteknar daudhreinsunarfeeribreytur.
- Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir 4 sjdklinginn.
- Medit er ekki byrgt fyrir skemmdum, par med talid brenglun & oddinum, af véldum hreinsunar, stthreinsunar eda sétthreinsiadgerda sem eru ekki i samraemi vid leidbeiningarnar sem lyst er hér ad ofan.
422 Spegill

Ohreinindi eda klessur & speglinum & oddinum getur leitt til lakra gaeda vid skénnun og sleemrar upplifunar af skdnnuninni. P4 skal prifa spegillinn samkvaemt eftirfarandi skrefum:

Aftengdu oddinn & skannanum fra i900 classic handstykkinu.

Helltu alkéhli & hreinan kldt eda bomullarpinna og strjdktu af speglinum. Gaettu pess ad alkoholia sé laust vid dhreinindi sem gaeti skilid eftir bletti & speglinum.
Pl getur notad annad hvort etandl eda prépandl (etyl-/propyl alkohal).

® purrkadu af speglinum med purrum kit sem er laus vid (6.

O] Gakktu dr skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefiar. Endurtaktu prifin eftir porfum.

®e

423 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & i900 classic handstykkinu nema fremri hlid skannans ([j6sop) og endann (loftunargat). Pad parf ad vera slokkt & teekinu pegar bad er prifid og sétthreinsad. Notadu taekid
adeins pegar pad er ordid alveg purrt.

Vid meelum med lausn af edlissviptu alkohdli (etylalkéholi eda etandli) vid prif og sotthreinsun - yfirleitt med 60-70 % alkéholi af rammali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

® Slokktu & rafmagni med pvi ad taka rafmagnssniruna Gr sambandi vid teekid.
@ priféu sfuna & framhluta i900 classic handstykkisins.
» Sé alkohdli hellt beint & sfuna, getur pad runnid inn {1900 classic handstykkid og valdid bilun.
» Ekki prifa siuna med pvi ad hella alkohdli eda hreinsilausn beint & siuna. purrka skal gaetilega af siunni med bomullarklit eda 68rum mjiakum klit sem bleyttur hefur verid med alkohdli. Ekki purrka af med
hendinni eda harkalega.
» Medit ber ekki abyrgd & tjoni eda bilun sem verdur vid prif pegar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.
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® Eftir ad sfan hefur verid hreinsud skaltu setja hlifina framan 1900 classic handstykkid.
@ Helltu sétthreinsiefni & mjikan klat sem er laus vid (6.

® purrkadu af yfirbordi skannans med klitnum.

® purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjlikum kit sem er laus vid (6.

A VARUD

EkKi prifa i900 classic handstykkid pegar kveikt er & taekinu og vokvi geeti komist inn { skannann og valdid tjoni.
. Notadu teekid pegar bad er ordid alveg purrt.

. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
424 Adrir ihlutir

. Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjikan kit sem er laus vid 16.

. purrkadu af yfirbordi ihlutarins med klitnum.

. burrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjlikum kIt sem er laus vid 1.
A VARUD
. Sprungur geta komid fram ef réng hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.

4.3 Forgun

AVARUD
. Ppad parf ad daushreinsa oddinn & skannanum fyrir férgun. Daudhreinsadu oddinn eins og Iyst er f kaflanum ,4.2.1 Fjélnota oddur.”
. Fargadu oddinum & skannanum eins 6drum laeknisfreedilegu, drgangi.

. Adrir thlutir eru hannadir til ad standast krofur { eftirfarandi reglugerdum:

Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, heettulegra efna f raf- og rafeindabunadi. (2011/65/ESB)
Reglugerd um rafraenan drgang. (2012/19/ESB)

4.4  Uppferslur 3 Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjalfkrafa hvort uppfeerslur séu faanlegar pegar hugbtnadurinn er i notkun. Ef ny Utgafa af hugbinadinum er gefin Gt mun kerfid sjélfkrafa szekja hana.

5. Oryggishandbok

Vinsamlegast fylgid ollum oryggisferlum sem lyst er { pessum notendaleidbeiningum til ad koma f veg fyrir meidsl & folki og tjon & binadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja aherslu 4 var(darskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu paer, par me3 talin 6l fyrirbyggjandi skilabod sem koma 4 eftir ordunum VIBVORUN og VARUD. Gaetu pess ad fylgja 6ryggisleidbeiningunum f paula til ad fordast meidsli og tjén a
bunadinum. bad parf ad fylgja 6llum fyrirmzelum og vamadarordum f Oryggisleidbeiningunum til ad tryggja rétta virkni kerfisins og personulegt ryggi.

Eingdngu tannlaknar og peir sem pjélfadir eru i notkun pess eiga ad nota i900 classic kerfid. Notkun 1900 classic kerfisins til einhvers annars en tilaetladra nota eins og peim er lyst  kaflanum ,1.1. £tlud notkun® getur leitt il
meidsla eda tjons a bunadinum. Vinsamlegast medhdndlid 900 classic kerfid samkvaemt leidbeiningunum i dryggishandbdkinni.

Hvers kyns alvarleg atvik sem varda teekid ber ad tilkynna til framleidanda og [6gbaerra yfirvalda  adildarrikinu par sem notandinn og sjiklingarnir hafa adsetur.

5.1 Grunnatridi kerfisins

1900 classic kerfig er mj6g nakvaemt sjénraent laekningateeki. Kynntu bér oll eftirfarandi oryggis- og notkunarfyrirmaeli fyrir uppsetningu og notkun 1900 classic.

A VARUD

Ef varan hefur verid geymd i kéldu umhverfi, gefdu henni pé tima til a8 adlagast hitastiginu | umhverfinu fyrir notkun. Sé pad notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbtinadinn inni f taekinu.

Gakktu dr skugga um ad ihlutirmir sem fylgja eru heilir og 6skadadir. Ekki er haegt ad tryggja oryggi ef teekid er skemmt.

Gakktu dr skugga um ad pad séu engar skemmdir & kerfinu eda lausir thlutir fyrir notkun. Ekki nota voruna og hafdu samband vid framleidanda eda fulltriann & pinu svaedi ef pa verdur var vid skemmdir & henni.
Athugadu hvort 900 classic handstykkid og fylgihlutir pess hafi einhverjar hvassar brinir.

1900 classic kerfi§ & ad vera fest i haldara eda veggfestan haldara pegar pad er ekki notkun.

Ekki setja haldarann upp 4 hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut 4900 classic kerfid.

EkKi setja i900 classic kerfid & heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftttokin aftan & 1900 classic kerfinu. i900 classic kerfid getur skemmst og haett ad virka ef binadurinn ofhitnar.

Ekki hella neinum vékva & 1900 classic kerfio.

1900 classic handstykkid og adrir ihlutir sem fylgja med eru binir til ir rafreenum hlutum. Ekki hleypa v6kva eda adskotahlutum inn i pa.

Ekki toga eda beygja sndruna sem tengd er vid i900 classic kerfid.

Komdu 6llum sndrunum vandlega fyrir svo ad hvorki bt né sjiklingur binn hrasi eda flaekist i peim. Ef togad er { sndrurnar getur pad skadad 1900 classic kerfi.

Hafdu alltaf auga & vorunni og sjiklingnum pinum medan pd notar véruna til ad koma auga & eitthvad dvenjulegt.

Stilltu, prifdu, sétthreinsadu og daudhreinsadu teekid i samraemi vid notendaleidbeiningar.

Ekki reyna ad nota oddana aftur ef bt missir pa i golfid. Fleygdu oddinum strax par sem haetta er & ad spegillinn sem er fastur vi& oddinn hafi losnad.

Ppad parf ad fara varlega med oddana vegna pess hve vidkveemir peir 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 & golfid eda ef einingin verdur fyrir hnjaski, parf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfaerdu big vid framleidanda eda vidurkenndan endursoluadila ef taekid naer ekki sambandi vid hugbinadinn.
Ef binadurinn starfar ekki edlilega eda dnakveemlega, haettu b ad nota véruna og hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila.

Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta virkni i900 classic kerfisins.

Verdi alvarlegt slys f tengslum vid i900 classic kerfid, lattu framlei@anda vita um pad og tilkynntu pad til [6gbaerra yfirvalda i landinu eda héradinu par sem notandi og sjuklingur dveljast.

Ef tolvan par sem hugbunadurinn er settur upp hefur ekki dryggishugblinad eda ef pad er hetta 4 ad illgjarn kai komist inn a netid, getur spilliforrit brotist inn  tslvuna (illgjarn hugbtnadur eins og veirur eda
ormar sem skemma télvuna pina).

. Hugbtinadinn med pessari voru verdur ad nota { samraemi vid 6g um vernd sjikra- og persénuupplysinga.
. Til ad veita rafeinangrun og vidhalda rafmagnsoryggi er hiidun sett 4 til ad einangra taekid nema & peim sveedum par sem USB tengin eru stadsett.
. Athugadu merkingar vérunnar, eins og vottunartakn eda upplysingar framleidanda, vié um pad bil 500 lux lysingu til ad tryggja géda synileika.
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5.2

Videigandi pjalfun

& VIDVORUN

Adur en b notar i900 classic kerfid & sjiklinga:

Attir bl ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid og skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.
Attir pér ad vera kunnugt um 6rugga notkun 1900 classic kerfisins, eins og henni er Iyst i pessum notendaleidbeiningum.
Adur en notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur verid breytt, zetti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega i synishornsglugga myndavélarinnar i forritinu.

Ef btinadurinn bilar

& VIBVORUN

Ef 900 classic kerfid virkar ekki rétt eda ef big grunar ad eitthvad ami ad bunadinum:

Taktu teekid Gr munni sjdklingsins og haettu notkun strax.

Aftengdu taekid fra tSlvunni og athugadu med villuskilabod.

Hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila.

Logum samkvaemt ma ekki eiga vid 1900 classic kerfid par sem pad getur stofnad dryggi notanda, sjiklings eda pridja adila i haettu.

Hreinlzeti

& VIBVORUN

Til a8 halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad oryggi sjiklings skaltu ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:

Kemur beint vig oddinn.
Notar i900 classic kerfid & sjiklinga.
Kemur vid 1900 classic kerfid.

A VIDVORUN

1900 classic kerfid og sjongluggi bess skal alltaf vera hreint. Adur en b notar i900 classic kerfid 4 sjikling, geettu pess ad:

5.5

Daudhreinsadu i900 classic kerfid eins og lyst er i kaflanum ,4.2 Ferli fyrir prif, sotthreinsun og daudhreinsun.”
Nota daudhreinsadan odd.

Oryggi vardandi rafmagn

& VIBVORUN

1900 classic kerfi er taeki i flokki II.

Hatidniorkan er eingdngu notud innan i900 classic kerfisins. Hatidnigeislun er litil og truflar ekki néleega rafsegulgeislun.

Pad er haetta a raflosti ef pui reynir ad komast ad innvidum 1900 classic kerfisins. Adeins heefir pjonustuadilar zettu ad hafa adgang ad kerfinu.

Ekki setja vokva eins og drykki nalaegt i900 classic kerfinu og fordastu ad hella vokva a kerfid.

Helltu aldrei nokkurs konar vokva 1900 classic kerfid.

Rakapétting vegna breytinga & hita- eda rakastigi getur valdid rakamyndun inni 11900 classic kerfinu, sem getur skadad kerfid.

Adur en pu tengir i900 classic kerfid vid rafmagn, skaltu geyma i900 classic kerfid vid stofuhita f ad minnsta kosti tveer klukkustundir til ad koma f veg fyrir rakapéttingu.
Ef synilegur raki er & yfirbordi vorunnar skal geyma i900 classic kerfid vid stofuhita i meira en 8 klukkustundir.

1900 classic kerfig byr ekki yfir eiginlegum raesihnappi. Slokktu & skannanum med pvi ad taka rafmagnssniruna Ur sambandi vid taekid.

Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi biinadur til nota & idnadarsvaedum og sjkrahdsum (CISPR 11 flokkur A).

Sé hann notadur  ibliabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur verid ad pessi blinadur veiti samskiptarasum & Gtvarpstiani ekki fullnaegjandi vernd.
Fordastu ad toga f rafmagnssnirurnar sem notadar eru med 1900 classic kerfinu.

Ekki snerta tengin a taekinu og sjiklinginn samtimis.

Oryggi augna

& VIBVORUN

A oddinum {1900 classic kerfinu myndast skaert ljés begar hann skannar.

Petta bjarta (jos sem myndast & oddi 1900 classic kerfisins er ekki skadlegt fyrir augun. P skalt samt ekki horfa beint  bjarta [jdsi& né beina ljdsgeislanum f augu annarra. Almennt séd getur mjog bjart [jos gert augun

stokk og miklar likur eru & eftirkdstum. Eins og gildir med ahrif af 68ru mjog bjortu [jési getur i fundid fyrir timabundinni sjonskerdingu, dpaegindum eda 6skyrri sjon, en allt petta getur valdid eftirkdstum.
bad er didda sem gefur fra sér lj6s & UV-C bylgjulengd inni 11900 classic handstykkinu.

Pad lysir adeins inni 11900 classic handstykkinu og neer ekki Gt. Blaa [josid sem er synilegt inni {1900 classic handstykkinu er til leidsagnar. Pad er ekki UV-C [j6s. Pad getur ekki skadad mannslikamann.
Bylgjulengd ljssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.

Fyrirvari um heettur vegna sjiklinga med flogaveiki

Medit i900 classic mé ekki nota & sjiiklinga sem greindir hafa verid med flogaveiki vegna haettunnar & flogum og meidslum.

Af sému asteedu mega tannlaeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki ekki nota Medit i900 classic.

Sprengihatta

A VIBVORUN

5.8

1900 classic kerfid er ekki hannad til notkunar nélaegt eldfimum vékva, gasi eda { strefnisriku umhverfi.
Pad er sprengihzetta ef bl notar 1900 classic kerfi& nalaegt eldfimum sveefingarlyfjum.

Haetta 4 truflun vid gangrad og igreeddan hjartastilli

& VIBVORUN

Sum taeki geta truflad igreedda hjartastilla og gangréada.
Hafdu teekid | heefilegri fiarleegd fré gangrad eda igraeddum hjartastilli sjiklingsins pegar pdi notar i900 classic kerfid.
Radfaerdu pig vid handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt er ad nota med 1900 classic til ad fa frekari upplysingar.

Oryggi 4 netinu
Ef atvik vardandi netryggi eiga sér stad skaltu hzetta ad nota skanna og hugbtinad strax. Slokktu & skannanum og skradu pig Ut Ur hugbtnadinum.
Tilkynntu atvikid tafarlaust til studningsteymisins okkar med tolvupdsti, sima eda 68rum tiltaekum leidum. Vinsamlegast skodadu sidustu sidu notendahandbdkarinnar til ad fé upplysingar um tengiliai.

pegar tilkynnt er um atvik, vinsamlegast gefdu upp eins miklar upplysingar og mogulegt er, par & medal hvenaer atvikid atti sér stad og hvers kyns évenjulega hegdun sem pu hefur tekid eftir.
Pessar upplysingar munu adstoda okkur vid ad leysa malid fljott.
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6. Upplysingar um rafsegullegt samhazefi

6.1 Losun rafsegulbylgja

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 i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegullosun

Losunarpréf Samraemi f: rfi - Leidbeining:
PP . 1900 classic notar hatidniorku eingdngu fyrir innri virkni.
Hationilosun CISPR11 Hopurl bess vegna er losun hatidniorku mjog litil og er dliklegt ad hiin trufli nélaegan rafbinad.
Hatidnilosun CISPR 11 Flokkur A
Yirsveiflulosun IEC 61000-3-2 Flokkur A i900 classic hentar til notkunar & éllum stofnunum.
bar med talid innlendum stofnunum og peim sem eru beintengdar vid opinbera
N X i lagspennu rafmagnskerfid sem sér innlendum byggingum fyrir rafmagni.
Spennuflokt / Floktandi losun Samraemist

A VIBVORUN

1900 classic er eingdngu atlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki. pessi binadur/kerfi getur valdid Gtvarpstruflunum og getur truflad notkun nalaegs binadar.
Pad geeti reynst naudsynlegt ad gripa til fyrirbyggjandi adgerda, eins og ad snlia eda faera i900 classic eda verja stadinn.

6.2  Rafsegulénemi

. Leidbeining 1

1900 classic kerfig 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 - Rafseguldnaemi

Onzemisprof

IEC 60601 Profstig

Samraemisstig

fi - Leidbeining

Stodurafmagnstrhledsla
IEC 61000-4-2

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

+ 8kVcontact = 2 kv, £ 4k,
£ 8k, + 15kVair

GOlf skal veru Gr timbri, steypu eda flisum. Ef gdlf er pakid tilbinu efni,
er maelt med rakastigi upp & ad minnsta kosti 30%.

Snoggur rafsvipull / Blossi
IEC 61000-4-4

+2 kv fyrir rafmagnslinur
1 kV fyririnn-/0ttok

+2 kv fyrir rafmagnslinur
1KV fyririnn-/0ttok

Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu
vidskipta- og spitalaumhverfi.

Héggstraumur IEC 61000-4-5

+0.5kV, 1 kV mismunarhattur

+0.5kV, =1 kv mismunarhattur

+0.5KkV, £1KkV, =2 kV almennur hattur

+0.5kV, =1 kV, £2 kV almennur hattur

Geedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i deemigerdu
vidskipta- og spitalaumhverfi.

Spennudyfur, skammtima truflanir
ogspennubreytingar i inntakslinum
IEC 61000-4-11

0% UT (100% dyfa f UT) fyrir 0.5/1 lotur
70% UT (30% dyfa i UT) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa { Ur) fyrir 250/300 lotur

0% UT (100% dyfa { Ut) fyrir 0.5/1 lotur
70% UT (30% dyfa i UT) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa i Ur) fyrir 250/300 lotur

Geedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i deemigerdu vidskipta- og
spitalaumhverfi. Ef notandi i900 classic kerfisins krefst dframhaldandi virkni vié tru-
flarnir

finntaksstraumi, er maelst til ad 900 classic kerfid sé knUid fra uppsprettu sem ekki
verdur truflun @ eda rafhl63u.

Afltiani rafsegulsvid (50/60Hz)

Afltiani rafsegulsvida eiga ad hafa svipada eiginleika og i deemigerdu

IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m vidskipta- og spitalaumhverfi.
8A/m 8A/m
30 kHz CW métun 30 kHz CW métun
. ks 65A/m 65A/m
Nalaeg§arrafsegulsy\é N t@mbllmu 1342 kHz 134.2 kHz Motstada gegn rafsegulsvidum var adeins profud a yfirbordum lokadra
9 kbiz il 1356 MHz dnzei PM21KH PM21KH veeda eda aukahluta sem eru adgengllegir vid setlada notk
1EC 61000439 1 kHz 1 kHz svaeda eda aukahluta sem eru adgengilegir vid aetlada notkun.
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

ATH: UT er adalspennan { ridstraumi 48ur en préfunarstiginu er beitt.
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. Leidbeining 2

Radlogd fjarlaegd milli faeranlegs samskiptabinadar og i900 classic

Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]

Uppgefid hamark utafls IEC 60601-1-2:2014
sendisins [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fyrir pa senda sem hafa uppgefid hdmark ttafls sem ekki er talid upp hér fyrir ofan ma aaetla radlagda fiarlaegd (d) i metrum (m) med jéfnunni sem a vid tidni sendisins, par sem P er uppgefid hamark
(tafls sendisins { vottum (W) samkvaemt framleidanda sendisins.

ATHUGASEMD 1: { 80 MHz og 800 MHz 4 fiarlaegdin fyrir haerra tidnibilid via.

ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekkivid { 6llum adstaedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur hrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

. Leidbeining 3
1900 classic kerfid er zetlad til notkunar { rafsegulumhverfinu sem Iyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i900 classic kerfisins skal tryggja ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

Onaemisproéf IEC 60601 Profstig Samramisstig fsegulumhverfi - Leidbeining
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Feeranlegan RF samskiptabtinad aetti ekki ad feera neer nokkrum hluta Gthljédskerfisins, g
Utan ISM dhugamannabanda par med talid snirum, en sem nemur rédlagri fjarlzegd. Petta er reiknad med jofnunni sem
notast vid tidni sendisins.
PP R&d16gs fjarleegd (d):
Framkvaemd hatidni da: lgg[gar g3 (d)
EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007 @
d=124P80MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Innan ISM dhugamannabanda =20/ P80MHz il 2.7GHz
Pbar sem P er uppgefid hamark Utafls sendisins i vottum (W) samkveemt framleidanda
sendisins og d er radlogd fjarlaegd { metrum (m).
Styrkur svids fra 6hreyfanlegum hatidnisendum, eins og hann er fenginn med
rafsegulgreiningu & stadnum, skal vera minni en samreemisstigid  hverju tignibili.
Truflun geeti ordid nalaegt blinadi sem merktur er med eftirfarandi takni:
— (#)
Hationigeisladur . ((
et 00 3V/m 80 MHztil 2.7 GHz 3v/m

ATHUGASEMD 1: | 80 MHz og 800 MHz & heerra tidnibilid vid.

ATHUGASEMD 2: bessar leisbeiningar eiga ekki vid  6llum adstzedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur &hrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

ATHUGASEMD 3:1SM (Industrial, Scietific, and Medical [inadar-, visinda- og leeknisfreedi-]) béndin 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 i rafsegulumhverfi par sem truflandi hatidnigeislun er takmorkud.

Feeranlegan hatidnisamskiptablnad eetti ekki ad vera naer nokkrum hluta i900 classic en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni binadarins rymad.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi

Onamisprof 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
1 kHz sinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Palsm6tun 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pdlsmétun 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Naleegdarsvid fra pradlausum
hatignisamskiptum
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?.rl,%& Pllsmétun 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; e
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pllsmotun 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pdlsmétun 217 Hz 9V/m 9V/m
ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid  6llum adstaedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og f6lki hefur ahrif & Gtbreidslu rafsegulbylgna.
& VIBVORUN
. Fordast skal notkun i900 classic kerfisins vid hlidina 4 eda ofan & 6drum binadi par sem pad getur leitt til 6fullnaegjandi virkni.
Ef pessi notkun er naudsynleg er radlagt ad fylgst sé med pessum og 68rum binadi til ad ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.
. Notkun fylgihluta, ferjalda og snira annarra en peirra sem tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med 1900 classic getur leitt til mikillar rafsegulitgeislunar eda minna rafsegulénaemis binadarins og leitt til

6fullnaegjandi virkni.

1 Fyrir suma pjénustu fylgja adeins Utleidartidnir med.
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7. Teeknilysing
Heiti tegundar MO4-i90!
Voruheiti 1900 classic
Fjoldi i pakka Lsett
Malgildi 5V=3A
Flokkun fyrir vernd gegn raflosti Flokkur Il, Tegund BF Hagnytir hlutar (Fjélnota oddi)
* pessi vara er laekningataeki.
Handstykki (par 3 medal medalstér oddur)
Staerdir 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
pyngd 165¢g
Fjolnota oddur
Stér 36.1x34.1x90.8mm (BxHxL)
M3l - Allur oddur Medalsteerd 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Litill 36.1x34.1x90.3mm (BxHxL)
Stér 26.9%19.7mm (BxH)
Mal - Haus odds Medalsteerd 224x163mm (BxH)
Litill 18.36x 13.1mm (Bx H)
Stillingartaeki
Steerdir 160 x48.5 mm (H x bvermal)
pyngd 205g
A vid notkun, geymslu og flutning
Hitastig 18-28°C (64.4-82.4°F)
Adsteedur vid notkun Rakastig 20 - 75% rakastig (sem péttist ekki)
Loftbrystingur 800-1100hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adsteedur vid geymslu Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800-1100 hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adstaedur vid flutning Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 620-1200 hPa
Losunartakmork eftir umhverfi
Umhverfi Sjukrahtissumhverfi
Leidd og Utgeislud htidnilosun CISPR11
C€
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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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire 'uso corretto, prevenire incidenti all'utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta.
| 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.
Il sistema 1900 classic produce scansioni 3D per 'uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

12 Indicazioni per 'uso

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 sisterna 1900 classic non & pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

14  Qualifica dell’operatore

A 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 i900 classic € I'unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze particolari del paziente.
. L'utente & 'unico responsabile dell’accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema i900 classic e nel software in dotazione.
Lutente & tenuto a verificare 'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
. Il sistema 1900 classic deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.
. L'uso o la gestione impropri del sistema 1900 classic ne annullera la garanzia.

Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa 'uso corretto del sistema i900 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

Pl 20bPLLE

8 Marcatura di conformita europea
9 Rappresentante autorizzato nell’'Unione 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 /Ym Limitazione di temperatura: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limite di urmidita
ox P
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[
18 Limite di pressione atmosferica
o g imite di pressi i
19 I Fragile
20 ? Mantenere asciutto
21 ﬁ In questo senso
22 E Limite diimpilaggio: 14 strati
23 EIE] Consultare le istruzioni per ['uso
24 gg Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Rappresentante autorizzato in Svizzera
26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
2 III Numero di modello
28 Quantita
29 Identificatore univoco del dispositivo
30 Sterilizzato con ossido di etilene
31 @ Non risterilizzare
32 @ Non riutilizzare
33 8 Da utilizzarsi entro
34 @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
35 ;\'/i Tenere lontano dalla luce solare

=
5
3

Panoramica dei componenti di i900 classic

n. Componente (N. modello) Quantita Illustrazione @
Manipolo i900 classic
! (MO4-i900¢) Lpz L B
Copri-manipolo i900 classic
2 (MO1-HC1) Lpz
3 Puntale riutilizzabile (grande) 202 8
(MOL-RTL) P:
s - . ) ]
4 untale riutilizzabile (medio) 2p2
(MO1-RTM)
5 Strumento di calibrazione 1p2
(MO1-CT1) p |
6 Modello di pratica lpz R
Supporto da tavolo
7 (MO1-DC) Lpz >
Supporto a parete |
8 (MO1-WH1) Lpz
9 Cavo Power Delivery (2,5m) lpz @
10 Cavo Power Delivery (2 m) lpz @
Chiavetta USB
i (programma di installazione di Medit Scan for Clinics incluso) Lpz -
12 Manuale utente lpz =l
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16.1 Comp i aggiuntivi (venduti sep )
n. Componente (N. modello) Quantita Illustrazione
1 Puntale riutilizzabile (grande) 4pz 8
(MOL-RTL) P
) Puntale riutilizzabile (medio) 4oz &
(MOL-RTM) P
. . g
3 Puntale riutilizzabile (piccolo) 4oz
(MOL-RTS) P
P el -
4 untale monouso della serie i900 50pz
(MO1-ST1)
- Tutti i componenti elencati ai punti 1.6 e 1.6.1 possono essere acquistati separatamente.
. La disponibilita degli articoli in vendita puo 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.

. Per ulteriori informazioni sui puntali monouso, consultare il manuale utente del puntale monouso della serie i900.

& ATTENZIONE

Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo influenzare i risultati della modalita Pratica.
. Medit Scan for Clinics € incluso nell'unita USB. Questo prodotto é 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.

. Medit Link Express & disponibile per il download sull’App Store. Questo prodotto & ottimizzato per gli ambienti desktop iPad e Mac. Non si consiglia ['utilizzo su altri dispositivi.

1.7  Configurare il sistema i900 classic

®

171 Impostazioni di base di i900 classic (Medit Plug & Scan)
E possibile collegare I'i900 direttamente a un PC con il cavo power delivery. Accendere 1900 classic
m )
||
R
© ‘
|
|
=)
[ ] -
0 0 G i 0 0 G G [ G 6| EH
L L L] )
e |
000
EEEE ===
Spegnere i900 classic
Quando si scollega il cavo power delivery, lo scanner si spegne. Supporto da tavolo

N

©

Collegare 1900 classic al PC con il cavo power delivery e lo
scanner si accendera automaticamente.

®

m@@:

@  Unavolta applicata 'alimentazione, il LED posteriore
siilluminera.

Supporto a parete
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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 1900 classic.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

Windows mac0s

Portatile Fisso Portatile/Fisso

Intel Core i7 - 14700HX .
Intel Core 7 - 13700H Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7~ 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processore M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 8745H
AMD Ryzen 7 7735H

AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superiori)
*Compatibile con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o versioni successive.
Scheda NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superiori)
grafica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori)
*AMD Radeon non & supportata.

SO Windows 10 64-5it Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12* generazione o successivi) 3¢9

Requisiti minimi di sistema

Windows mac0S -
Portatile Fisso Portatile/Fisso %
Intel Core \? - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400
Processore Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (3-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
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 é supportata.

SO Windows 10 64-5it Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12° generazione o successivi) 3¢9

_Q_ Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.
.

'Q' Utilizzare un PC e un monitor certificati secondo le norme IEC 623681 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. 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.

-Q- 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.

222 Guida all'installazione del software

Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC.
Eseguire il file di installazione.

®

® Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

O Scegliere il percorso di installazione.

® Leggere attentamente la sezione “License Agreement”, spuntare la casella ‘| 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.

A

“\/" Llinstallazione non verra eseguita se il sistema i900 & 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.
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2.3 Messaggi di errore

Il sistema di scansione Medit i900 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‘ bulmnA.DEvlte will automatically reboot and try to connect again. Turn Off the External Light

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
T

restart the device. (@ External light was detected while scanning.

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

+ 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.

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. Panoramica di Medit Link Express

31 Introduzione

Medit Link Express offre un’interfaccia intuitiva per la registrazione digitale delle caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti circostanti utilizzando il sistema 1900 classic.
3.2 Installazione

321 Requisiti di sistema

Requisiti minimi di sistema

mac0S 'O' Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.
Modello N/A
A

Chip M1/M2 0 successivo -( /)~ Utilizzare un PC e un monitor certificati secondo le norme IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

CPU/GPU CPU 8-core o superiore . 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.
RAM 16 GB o superiore
. . Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit
0 macOS 15,0 (Sequoia) o successivo non e responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di
Archiviazione N/A utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.

322 Guida all'installazione del software

) @

Aprire 'App Store e cercare Medit Link Express.

@ Scaricare 'applicazione.
® Awviare I'applicazione.
323 Manuale utente Medit Link Express

Consultare il manuale utente di Medit Link Express: Medit Link Express > Impostazioni > Manuale utente.

3.3 Messaggi di errore

Il sistema di scansione 1900 classic mostra messaggi di errore, consentendo agli utenti di identificare con facilita 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.

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.

4, 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 900 classic oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla sterilizzazione.
Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

4.1 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 é scaduto.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

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.
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'O' 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.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di calibrazione predefinito & di 90 giorni.

4.1.1 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.
6] Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo di i900 classic.

@ Ruotare il quadrante dello strumento di calibrazione nella posizione iniziale.

® Inserire il manipolo di 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 I'acquisizione dei dati nell'ultima posizione, il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.

4.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
421 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile viene utilizzato intraoralmente durante la scansione ed ¢ destinato a un riutilizzo limitato.
Prima del riutilizzo tra pazienti, il puntale deve essere pulito e disinfettato o sterilizzato per prevenire la contaminazione incrociata.

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. =
» Lelenco dei disinfettanti consigliati € consultabile nel Centro assistenza Medit all'indirizzo http://support.medit.com/hc. 3

Pulizia & Sterilizzazione

. Completare la procedura di pulizia descritta nella sezione precedente.
. 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:
» Sterilizzare 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 '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.
. | 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.
. Awolgere il puntale dello scanner in garza di cotone prima dell’autoclavaggio per prevenire macchie permanenti sullo specchio. Consultare il manuale operativo dell’autoclave per i parametri specifici di sterilizzazione.
. I 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.
4.2.2 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 di 900 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.
E 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.

423 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo di i900 classic ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e posteriore (foro daerazione) 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.
2 Pulire il filtro sull’estremita anteriore del manipolo di 1900 classic.
» Se ['alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo di 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 I'operazione di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
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®

Dopo aver pulito il filtro, posizionare il coperchio sulla parte anteriore del manipolo di 900 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 di 900 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.

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

43

Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

Smaltimento

A ATTENZIONE

4.4

Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nella sezione “4.2.1 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)

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.

5. 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.

Il sistema 1900 classic deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso. L utilizzo del sistema 1900 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.
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Informazioni di base sul sistema

Il 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 € 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 allinterno dell’unita.

Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici allunita.

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 di 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 i900 classic su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema 1900 classic. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i900 classic potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.
Non versare liquidi sul sistema 1900 classic.

1l manipolo di 1900 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 1900 classic.

Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che l'utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema 1900 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 900 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 1900 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 0 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.
Controllare le marcature del prodotto, come i simboli di certificazione o le informazioni del produttore, sotto un’illuminazione di circa 500 lux per garantire una visibilita chiara.
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5.2  Formazione adeguata

A AWISO

Prima di utilizzare il sistema 1900 classic sui pazienti:

. E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
- £ necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema 1900 classic, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, ['utente deve verificare che l'immagine live sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del programma.

5.3 Incaso di guasto del dispositivo

& 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

5.4
& AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

. Sientra in contatto diretto con la punta.
. Si utilizza il sistema 1900 classic sui pazienti.
. Si tocca il sistema 1900 classic.

A AWISO

Il sisterna 1900 classic e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema 1900 classic su un paziente, assicurarsi di:

. Sterilizzare il sistema 1900 classic come descritto nella sezione “4.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
- Utilizzare un puntale sterilizzato.

5.5  Sicurezza elettrica

& AWISO

. Il sistema 1900 classic & un dispositivo di classe II.

- 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 i900 classic.

. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema i900 classic, che potrebbe danneggiare il sistema stesso.

Prima di collegare il sistena 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

5.6
A AWISO

Durante la scansione, il sistema i900 classic proietta una luce intensa dal puntale.
. La luce intensa proiettata dal puntale di i900 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.

. All'interno del manipolo di i900 classic & presente un LED che emette lunghezze d’'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo di i900 classic e non esce.
La luce blu visibile all'interno del manipolo di 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 i900 classic.

Rischi di esplosione

5.7
A AWISO

. II sisterna 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 i900 classic in prossimita di anestetici infiammabili.

5.8  Rischio diinterferenza 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 i900 classic.
B Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con i900 classic, consultare i rispettivi manuali del produttore.

59  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 l'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 l'incidente e qualsiasi comportamento insolito notato.

Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il problema.
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6. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

6.1 Emissioni elettromagnetiche

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.

q .

Indicazioni e dichi del pr i elett iche

Test di emissioni Conformita i ico: ind

L'i900 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 [EC 61000-3-2 ClasseA i900 classic & adatto all'uso in qualsiasi struttura.
Cio include gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
- . R elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.
Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme

A AWISO

Il sistema i900 classic & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo 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.

6.2  Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

Il sistema 1900 classic & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1900 classic deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

iedi

delp

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kVacontatto £ 2kV, = 4 kv,
+8kV, = 15kVinaria

+8kVacontatto = 2 kV, £ 4k,
+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

+2kV per linee di alimentazione
+1kV per linee d'ingresso/uscita

+2 kV per linee di alimentazione
+1kV per linee d’ingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di
un ambiente commerciale od ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1 kV modalita differenziale

+0.5kV, =1 kV modalita differenziale

+0.5KkV, =1kV, =2 kV modalita comune

+0.5kV, £1kV, £2 kv modalitd comune

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi interruzioni
evariazioni di tensione sulle linee di
ingresso dell’alimentatore
IEC61000-4-11

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 di un
ambiente commerciale od ospedaliero. Se l'utente del sistema i900 classic necessita

di

un funzionamento continuo durante le interruzioni dell’alimentazione di rete, si
consiglia di alimentare il sistema i900 classic con un gruppo di continuita o una
batteria.

Campi magnetici a frequenza direte

| 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 134.2 kHz 134.2 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 diinvolucri o accessori accessibili durante ['uso previsto.
IEC 61000-4-39
T5A/m T5A/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
Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e I'i900 classic
di separazione in base alla ft del trasmettitore [M]
Potenza nominale massima di IEC 60601-1-2:2014
uscita del itore [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
0.1 038 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) puo essere determinata tramite '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 lintervallo 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.

. Indicazioni 3
Il sistema 1900 classic & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i900 classic deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del prod i i al ia

P gt

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
3Vrms da 150 kHz a 80 MHz 3vrms distanza inferiore da qualsiasi componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto
Aldifuori dalle bande ISM amatoriali a quella di separazione consigliata. Questa é calcolata tramite 'equazione applicabile alla

frequenza del trasmettitore.

=
5
3

Distanza di separazione raccomandata (d):
d=12/P

|IEC 60601-1-2:2007

d=1.2/"P da80 MHza 800 MHz
d=23/Pda80MHza2.5GHz

6Vrms da 150 kHz a 80 MHz Vs IEC 60601-1-2:2014

Nelle bande ISM amatoriali d=2.0/"Pda80MHza2.7GHz

RF condotta
IEC 61000-4-6

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 elettromag-
netica in situ, deve essere inferiore al livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente simbolo:

RF radiata
EC 6100043 3V/m da 80 MHza 2.7 GHz 3v/m (((i)))

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica lintervallo 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 qualunque componente del sistema i900 classic. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del prod Ll ita ica
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 +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviazione 28V/m 28V/m

1 kHz sinusoidale

704 -787 MHz BandaLTE 13,17 Modulazione d'impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulazione d'impulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES

Campi di prossimita da
comunicazioni wireless in RF
IEC61000 - 4 - 3 GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandalLTE7

2400 - 2570 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

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 di 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 900 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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7. Specifiche
Nome del modello MO4-i90!
Denominazione commerciale 1900 classic
Unita di imballaggio 1set
Valore nominale 5V=="3A

Classificazioni di protezione contro le
scosse elettriche

Parti applicate Classe II, Tipo BF (puntale riutilizzabile)

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo (compreso puntale medio)

Dimensioni 2234x%36.7x35.3mm (LxLxA)

Peso 165g

Puntale riutilizzabile
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxL)

Dimensioni - Puntale intero Medio 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxL)
Piccolo 36.1x34.1x90.3mm (LxAxL)
Grande 26.9x19.7mm (LxA)

Dimensioni - Testina del puntale Medio 224x163mm (LxA)
Piccolo 18.36x13.1mm (LxA)

Strumento di calibrazione

Dimensioni 160x48.5mm (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) ;I
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
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

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. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
y chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.
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Par So rokasgramatu

Rokasgramata izmantotie apzimé&jumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce| svarigu informaciju, kas nodroina pareizu lietoanu, novers traumas lietotajam un citam personam, ka arf novers fpasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jus varat radit vidéju personigo traumu risku.

A PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neievérojot, jas varat radit nelielu personigo traumu, ipaduma vai sistémas bojajumu risku.

—Q_ PADOMI

PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju optimalai sistémas darbibai.

1. Ievads un parskats

11 Paredzétais lietojums

1900 classic sistéma i intraoralais 3D skeneris, kas paredzéts zobu un apkartéjo audu topografisko iezimju attélosanai digitala forma.
1900 classic sistéma veic 3D skengjumus, ko var izmantot datorizétai zobu atjauno3anas projektésanai un razosanai.

1.2 Lieto3anas indikacijas

i900 classic sistéma ir paredzéta pacienta intraoralajai skenésanai. Izmantojot i900 classic sistému, skené3anas galigos rezultatus var ietekmét dazadi faktori (intraorala vide, lietotaja zinaSanas un laboratorijas darbplama).

13 Kontrindikacijas

i900 classic sistema nav paredzéta izmantosanai zobu iek3ejas struktaras vai balstoSo kaulu strukttras attélu veido3anai.

14 Lietotaja kvalifikacija

A PIESARDZIBA

i900 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 3 ierice ir vai nav piemérota konkréta pacienta situacijai un apstakliem.
. Lietotajs ir pilniba atbildigs par visu 900 classic sistéma ievadto datu un nodrosinatas programmatdras 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 900 classic sistemas lietosana vai neatbilstoSas darbibas ar to anulés tas garantiju.
Jajums ir nepiecie3ama papildu informacija par pareizu 900 classic sistémas lieto3anu, ltdzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
. Lietotajs nedrikst mainit 900 classic sistemu.
1.5 Simboli
Nr. Simbols Apraksts
1 Sérijas numurs
2 Mediciniska ierice
3 d‘ Razo3anas datums
4 “ Razotajs
5 A Piesardziba
6 A Bridinajums

Skat. lietotaja rokasgramatu

©
~
m

Eiropas atbilstibas mark&jums

9 Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
10 Konkrétas detalas BF tips
1" EEIA markejums
12 LietoSana ar recepti (ASV)
13 MET apzZimgjums
14 N Mainstrava
15 === Lidzstrava
P
16 _‘"X Temperatdras ierobezojums: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Mitruma ierobezojums
2%
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18 mmg Atmosféras spiediena ierobezojums

19 I Trausls

20 ‘r Turét sausuma

21 ﬁ Saja virziena uz augsu

22 E Kraujuma ierobeZojums: 14 slani

23 EIE] Skatiet lietoSanas instrukcijas

24 EE Apvienotas Karalistes atbilstibas novertéjuma markgjums (UKCA)
25 Pilnvarotais parstavis Sveica

26 Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté
27 III Modela numurs

28 Daudzums

29 Unikalais ierices identifikators

30 Sterilizéts ar etilenoksidu

31 @ Nedrikst atkartoti sterilizet

32 @ Nedrikst atkartoti lietot

33 8 Izlietot lidz

34 @ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

35 ;\yi Sargat no saules gaismas

1.6 i900 classic detalu parskats
Nr. Komponents (modela Nr.) Daudzums Attéls
1900 classic instruments - g
2
! (MO4-19000) 1gab. = | g
) i900 classic instrumenta vacins 1 qab
(MOT-HCT) gap.
3 Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 2qab g
(MO1-RTL) gap-
4 Vairakkart lietojams uzgalis (vidgjais) 2qab
(MOT-RTM) ges.
Kalibrésanas riks
5 (MO1-CT1) 1gab. H
6 Praktizé3anas modelis 1gab. i
Virsmas stativs
7 (MO1-DC) 1gab. &
Sienas stiprinajums 1
8 (MOT-WH1) 1gab. . J
9 Barosanas vads (2.5 m) 1gab. @
10 Baro3anas vads (2 m) 1gab. @
USB atminas spraudnis
M (Medit Scan for Clinics instalacija ir ieklauta) 1gab. -
12 Lietotaja rokasgramata 1gab. 7|
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1.6.1 Papildu detalas (jaiegadaja atseviski)
Nr. Komponents (modela Nr.) Daudzums Attéls
I Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 4 qab
(MO1-RTL) gao-
I o ]
2 Vairakkart lietojams uzgalis (vidéjais) 4 gab.
(MO1-RTM) 9ab.
T - 8
3 Vairakkart lietojams uzgalis (mazais) 4 qab
(MO1-RTS) gab-
4 i900 sérijas vienreizlietojamais uzgalis 50 gab.
(MO1-ST1) gab-
. 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.
. Papildu informaciju par vienreizlietojamiem uzgaliem skatiet i900 sérijas vienreizlietojama uzgala lietotaja rokasgramata.

A PIESARDZIBA

PraktizéSanas modelis jatur vésa vieta, izvairoties no tieSiem saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét praktizéanas rezima rezultatus.
Medit Scan for Clinics ir pieejams USB zibatmina. Sis produkts ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lieto$ana nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB piesleguietu. Tas var izraist nepareizu darbibu vai aizdegsanos.
. Medit Link Express var lejupladét App Store. Sis produkts ir optimizéts iPad un Mac datora darbvirsmas videm. Citu iericu lietoSana nav ieteicama.

17 i900 classic sistémas iestatiSana

171 i900 classic pamata iestatfjumi (Medit Plug & Scan)
Jas varat savienot i900 ar datoru, neizmantojot barosanas vadu. i900 classic ieslégsana
@ Pievienojiet i900 classic savam datoram ar barosanas vadu, @  Kad tiek pievadita strava, iedegas aizmuguréjais LED.
M un skeneris ieslégsies automatiski.
[
| \
-
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i900 classic izsleg3ana

Atvienojot barosanas vadu, skeneris izslégsies. Virsmas stativs Sienas stiprinajums

®
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2. Medit Scan for Clinics parskats

21 Ievads

Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu topografisko ipasibu attelu ar i900 classic sistemu,

22  Instalésana

221 Sistémas prasibas

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows macOS
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesors M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
*Saderigs ar Medit Scan for Clinics v1.13.3 vai jaunaku.
Grafisk karte NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vai augstaka) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vai augstaka)

*AMD Radeon netiek atbalstits.

Windows 10 64-bit . A
0os — . . Sonoma 14, Sequoia 15 vai jaunaka
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem)

Minimalas sistémas prasibas

Windows macOS

Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators

Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 — 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesors M4 (10-core CPU, 8-core GPU)

AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600

RAM 16 GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai augstaka)
_ NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
Grafiska karte NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka) .

* AMD Radeon netiek atbalstits.

Windows 10 64-bit . A
0os . A L ) Sonoma 14, Sequoia 15 vai jaunaka
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem)

8 .,(:3

Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, l0dzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.

'O

Izmantojiet datoru un monitoru, kas sertificéti atbilstosi IEC 62368-1 (vai IEC 60950-1), IEC 55032 un IEC 55024

Lai izvairtos no elektriskas stravas trieciena, piesledziet datoru tikai pie pareizi iezeméta barosanas avota.
Datora stravas kontaktdaksai vienmer jabat viegli pieejamai.

'O

Ja tiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problemam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodro3inato USB 3.0 vadu.
Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.

222 Programmas instaléSanas noradijumi
® Tevietojiet pievienoto USB zibatminu datora.
@ Palaidiet instalé3anas failu.

@

Izvélieties valodu un nospiediet “Next".

Izvelieties instaléSanas vietu.

Pirms atzimejat ratinu “I agree to the License terms and conditions”, ripigi 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.

EICICIO)

Instalé3ana netiks veikta, kamér 1900 sistéma ir savienota ar datoru. Pirms instalésanas uzsaksanas izslédziet skeneri.

223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata
Ludzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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23 Kladu pazinojumi
Medit i900 skenera sistema parada kladu pazinojumus, laujot lietotajiem intuitivi noteikt aparatdras un sistemas stavokli. Dazos pazinojumos ir ieklauti risingjumi, 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.

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.
v Y Y 9 Turn OFf the External Light

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
. (@) External light was detected while scanning.

restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the
§ . chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A PIESARDZIBA

Ja kladas pazinojuma sniegtie noradijumi neatrisina problému, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, no kura iegadajaties skenera sistemu, vai rakstiet uz e-pastu: support@medit.com.

3. Medit Link Express parskats

31 ITevads

Medit Link Express nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu topografisko pasibu attélu ar i900 classic sistemu.
3.2  InstaléSana

321 Sistémas prasibas

Minimalas sistémas prasibas

macos Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, ladzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.
Modelis N/A
Cips M1/M2 vai jaunaks modelis Izmantojiet datoru un monitoru, kas sertificéti atbilstosi IEC 62368-1 (vai IEC 60950-1), IEC 55032 un IEC 55024.
CPU/GPU 8 kodolu CPU vai vairak . Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena, piesledziet datoru tikai pie pareizi iezeméta baroanas avota.
. Datora stravas kontaktdaksai vienmer jabit viegli pieejamai.
RAM 16 GB vai vairak A
-/ Jatiekizmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par
0s macOS 15.0 (Sequoia) vai jaunaka = problemam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodroginato USB 3.0 vadu. Izmantojiet tikai iepakojuma
_ ieklauto USB 3.0 vadu.
Kratuve N/A

322 Programmas instaléSanas noradijumi

® Atveriet App Store un sameklgjiet Medit Link Express.

@ Lejupieladejiet programmu.
@ Palaidiet programmu.
323 Medit Link Express lietotaja rokasgramata

Ladzu, skaiet User Guide of Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.
33 Kladu pazinojumi

1900 classic skenera sistema parada kladu pazinojumus, laujot lietotajiem intuitivi noteikt aparattras un sistémas stavokli. Dazos pazinojumos ir ieklauti risinajumi, kas palidz lietotajiem pasdiagnosticét un atrisinat problemas.
Kladu pazinojumi tiek attéloti vienkarsa teksta un, ja nepiecieSsams, papildinati ar attéliem, kas palidz tos labak izprast.

A PIESARDZIBA

. Ja kludas pazinojuma sniegtie noradijumi neatrisina problému, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, no kura iegadajaties skenera sistému, vai rakstiet uz e-pastu: support@medit.com.

4. Apkope

A PIESARDZIBA

. Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit sertificéts uznémums vai personals.
. Parasti lietotajiem papildus kalibréanai, tirisanai un sterilizacijai nav javeic citi 1900 classic sistémas apkopes darbi. Profilaktiskas apskates un citas reqularas apkopes nav nepieciesamas.

4.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju mode]us, nepiecieSsama periodiska ierices kalibré3ana. Kalibrésana javeic, kad:

. Salidzinot ar ieprieksgjiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav uzticama vai preciza.
. Ir mainijusies vides apstakli, pieméram, temperattra.
. Ir beidziet kalibréSanas perioda termins.

Kalibresanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days).

KalibréSanas panelis ir loti sareZgita detala.
Neaizskariet paneli. Ja kalibré3anas process netiek veikts pareizi, parbaudiet kalibrésanas paneli. Ja kalibrésanas panelis ir netirs, sazinieties ar pakalpojumu sniedz&ju.
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'O' Ja kalibréanas ierice ilgstosi tiek paklauta zemai temperatarai, kas ir zemaka par Medit ieteikto temperatdru lietosanas un uzglabasanas vadiinijas, var tikt traucéta ierices rotacijas kustiba.
= Sada gadijuma ierices piespiedu pagriesana var radit bojajumus. Lai no ta izvairitos, pirms lietosanas turiet kalibrésanas ierici ieteicamaja temperatara.

Meés iesakam veikt kalibrésanu regulari.
Kalibrésanas periodu jus varat iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days). Nokluséjuma kalibrésanas periods ir 90 dienas.

411 Ka veikt i900 classic kalibrésanu

® lesledziet i900 classic un palaidiet Medit Scan for Clinics.

@ Galvenaja Medit Scan for Clinics paneli palaidiet Calibration Wizard

6] Sagatavojiet kalibréSanas riku un i900 classic instrumentu.

@ Pagrieziet kalibréSanas rika regulgjamo pogu starta pozcija.

® levietojiet i900 classic instrumentu kalibrésanas rika.

® Lai saktu kalibrésanas procesu, nospiediet “Next".

@ Ja kalibrésanas riks ir uzstadrts pareizaja pozIcija, sistéma datus iegast automatiski.

® Kad datu iegtsana starta pozicija ir pabeigta, pagrieziet requlésanas pogu nakamaja pozicija.
® Atkartojiet o soli lidz pedgjai pozicijai.

@ Kad datu iegasana pédeja pozicija ir pabeigta, sistéma automatiski aprékina un parada kalibréSanas rezultatus.
4.2 Tiri8anas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras

421 Vairakkart lietojams uzgalis

Atkartoti lietojamais uzgalis skenésanas laika tiek izmantots intraorali un ir paredzéts ierobeZotai atkartotai lietosanai.
Pirms atkartotas lieto3anas starp pacientiem uzgalis ir jaiztira un jadezinficé vai jasterilizé, lai novérstu krustenisko kontaminaciju.

TiriSana un dezinfekcija

. Sagatavojiet tirianas Skidumu.

» Pirms lietosanas atskaidiet neitralu mazgasanas lidzekli attieciba 1:100.
. Notiriet atkartoti lietojamos uzgalus ar tirisanas skidumu un birstiti.

» Parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnigi tirs un uz ta nav traipu. Ja uz spogula paradas traipi vai tas paliek miglains, atkartojiet tirisanas procesu.
A PIESARDZIBA

» Vairakkart lietojamam uzgalim ir sarezgita struktara, un automatiska tirisana var nenodrosinat pilnigu ta notirisanu; tapéc 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 temperatdra vismaz 80 mindtes.
. Dezinficéjiet atkartoti lietojamos uzgalus vienu minati ar dezinfekcijas lidzekliem, kas satur 15 % vai mazaku daudzumu izopropilspirta (IPA).

Péc tam rapigi nozavejiet tos istabas temperatara vismaz 5 minates.

» Pirms dezinfekcijas lidzek|a lietosanas, ltidzu, iepazistieties ar lidzek|a lietosanas pamacibu, kura aprakstita ta pareiza lietosana.

» Teteicamie dezinfekcijas lidzeklu saraksts atrodams Medit palidzibas centra http://support.medit.com/hc.

TiriSana & sterilizacija

. Pabeidziet iepriek3&ja sadala aprakstito tiriSanas procedaru.

. levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un noslédziet to, parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pasliméjosu vai aizvalcétu maisinu. g

. Sterilizejiet iepakoto uzgali autoklava, ievérojot zemak minéto: 2.
» Sterilizgjiet gravitacijas autoklava 135°C (275°F) temperatdra 10 minGtes un Zavéjiet 30 minates. =
» Sterilizgjiet vakuuma autoklava 134°C (273.2°F) temperatdra 4 mindtes un zavejiet 20 minates.

. Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu, kas izzaveé ietito uzgali.

. Skenera uzgalus atkartoti var sterilizét lidz 150 reizem. Péc ST ierobeZojuma sasnieg3anas tie jaiznicina saskana ar likvidésanas sadala sniegtajiem noradijumiem.

. Autoklava laiks un temperatdra var at3kirties atkariba no autoklava tipa un razotaja. $tiemesla dé| tas, iespgjams, nevarés izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepieciesamie nosacijumi,

ladzu, skatiet jasu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

A PIESARDZIBA

Skenera uzgala spogulis ir smalks optiskais komponents, tapéc, lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati, ar to jarikojas uzmanigi.
Nesaskrapéjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi var ietekmét iegttos datus.

. Pirms autoklavesanas ietiniet skenera uzgali kokvilnas marle, lai novérstu pastavigus spogula traipus. Konkrétiem sterilizacijas parametriem skatiet autoklava lietosanas rokasgramatu.

. 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 tirisanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas procedtru rezultata, kuras neatbilst ieprieks aprakstitajiem noradijumiem.
422 Spogulis

Piemaisijumi vai traipi uz uzgala spogula var radft sliktu skenésanas 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, neplaksnainu draninu.

@ Parliecinieties, ka uz spogula nav putekju un Skiedru. Atkartojiet tirisanas procesu, ja nepieciesams.

423 Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas i900 classic instrumenta virsmas, iznemot skenera priekSpusi (optisko logu) un galu (gaisa ventilacijas atveri). Veicot tirisanu un dezinfekciju, iericei jabut izslégtai. Izmantojiet
ferici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa

Ieteicamais tiriSanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts (etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

Standarta tirisanas un dezinfekcijas proceduras ir $adas:

® Izsledziet stravas padevi, atvienojot stravas padeves vadu no ierices.

@ Notiriet i900 classic instrumenta priekSpusé eso3o filtru
» Ja spirts tiek ieliets tiei filtra, tas var ieplast i900 classic instrumenta iekSpusé un izraisit nepareizu ta darbibu.
» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tiriSanas Skidumu tiedi filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu, kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un nepielietojiet parlieku lielu spéku.
» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucgjumiem, kas rodas $im instrukcijam neatbilstosas tirisanas laika.
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® Pec filtra tifSanas uz instrumenta i900 classic priekSpuses uzlieciet parsegu

@ Uzlejiet dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezpltksnainas un neabrazivas draninas.

® Noslaukiet skeneri ar draninu.

® Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezpltksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

. Netiriet i900 classic, ja tas ir ieslégts, jo skidrums var iek|Gt skeneri un izraisit nepareizu ierices darbibu.
. Izmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

. Ja tirisanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties kKimiskas plaisas.
424 Citas detalas

. Uzlejiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezpluksnainas un neabrazivas draninas.

. Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.

. Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezpliksnainu un neabrazivu draninu.
A PIESARDZIBA

. Ja tir8anas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties Kimiskas plaisas.

43 Likvidésana

A PIESARDZIBA

. Skenera uzgalis pirms likvidésanas ir jasterilize. Steriliz&jiet uzgali, ka aprakstits sadala “4.2.1 Vairakkart lietojamais uzgalis.”
. Likvidéjiet skenera uzgali tapat ka citus kiiniskiem atkritumus.
. Citas detalas ir razotas, ievérojot $adu direktivu prasibas:

direktiva par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS). (2011/65/EU)
direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (WEEE). (2012/19/EU)

44 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.

5. DroSibas noteikumi

Ladzu, ieverojiet visas drosibas procedras, kas aprakstitas $aja lietotaja rokasgramata, lai noverstu cilvéka savainojumus un iekartas bojajumus. Saja dokumenta, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek izmantoti vardi
BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

Rapigi izlasiet un izprotiet rokasgramata rakstito, tostarp visas preventivas norades, kas apzimeti ar vardiem BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma bojajumiem, stingri ievérojiet
drosibas noradijumus. Lai nodro3inatu sistémas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievéro visi drosibas 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 noradfjumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un pacients.

5.1 Sistémas pamati

1900 classic sistema ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms i900 classic uzstadisanas, lietosanas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem Siem droSibas un ekspluatacijas noradjumiem.

A PIESARDZIBA

Ja produkts glabats auksta vidé, pirms lietoSanas tam jalauj pielagoties vides temperatrai. 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 garantét.

. Pirms sistémas izmantosanas parbaudiet, vai iericei nav fizisku bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet So produktu un sazinieties ar razotaju vai viet&jo 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 sistému uz karstas vai mitras virsmas.

. Nenoblokéjiet gaisa atveres, kas atrodas i900 classic sistémas aizmuguré. Ja ierice parkarst, i900 classic sistéma var darboties nepareizi vai partraukt darboties.

. Nelejiet uz 900 classic sistémas Skidrumus.

. i900 classic instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no elektroniskiem komponentiem. Nelauijiet taja iek|at Skidrumiem un sveskermeniem

. Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i900 classic sistémai

. Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jus vai jasu pacients nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriegosana var sabojat i900 classic sistemu.

. Produkta lieto3anas laika vienmeér vérojiet produktu un pacientu, lai parbauditu, vai tam nav nepilnbu.

. Veiciet kalibresanu, 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 uzmanigi, jo tie ir loti trausli. Lai novérstu uzgala un ta iek3&ja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar pacienta istajiem vai maksligajiem zobiem.

. 121900 classic sistema tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta triecienam, ta pirms lietosanas ir jakalibre. Ja instruments nevar izveidot savienojumu ar programmaturu, sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Jaierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problémas ar tas precizitati, partrauciet ierices lieto3anu un sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Lai nodroginatu pareizu i900 classic sistemas funkcionalitti, instal&jiet 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 programmatdira, nav droibas programmatras vai pastav risks, ka tas var izraisit launpratigu koda ielausanos tikla, datora var ieklt launprogrammatara (launpratiga programmatara,
pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

. Si produkta programmatdra jaizmanto saskana ar tiesibu aktiem par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

. Lai nodrosinatu elektrisko izolaciju un saglabatu elektrodrosibu, uz ierices, iznemot USB pieslégyietas, ir izolejo3s parklajums.

. Parbaudiet produkta markéjumu, pieméram, sertifikacijas simbolus vai razotaja informaciju, aptuveni 500 luksa apgaismojuma, lai nodrosinatu skaidru redzamibu.
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5.2 AtbilstoSa apmaciba

A BRIDINAJUMS

Pirms i900 classic sistemas lietosanas darba ar pacientu:

. Jums jasanem apmaciba par sistémas lieto3anu vai jaizlasa un pilniba jaizprot So lietotaja rokasgramatu.
- Jums jazina, ka drosi izmantot 1900 classic sistému saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.
. Pirms vai péc iestatfjumu mainas lietotajam japarbauda, vai programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits reallaika attéls.

5.3 Jaiekarta nedarbojas

& BRIDINAJUMS

Ja jasu 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 kladu.

. Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Izmainas i900 classic sistema ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudeét lietotaja, pacienta vai tre3as personas drosibu.
Higiéna

& BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta drosibu, 3ajas situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:

. Tiesi pieskaroties uzgalim.
. Izmantojot i900 classic sistemu darba ar pacientu.
. Pieskaroties 1900 classic sistemai.

A BRIDINAJUMS

i900 classic sistémai un tas optiskajam lodzinam vienmér jabat tiram. Pirms i900 classic sistemas izmantosanas pacientam parliecinieties, ka:

. Sterilizejiet i900 classic sistemu, ka aprakstits sadala “4.2 Tiranas, dezinfekcijas un sterilizacijas proceddras.”
- Izmantojiet sterilizetu uzgali

5.5 Elektriska drosiba

A BRIDINAJUMS

i900 classic sistema ir Il klases ierice.

. i900 classic sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3eji. RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartejam elektromagnétiskajam starojumam.
. Meginot piek|t i900 classic sistemas iekSpusei, pastav elektrosoka risks. Sistemai drikst piek|at tikai kvalificéts apkopes personals.
. Nenovietojiet i900 classic sistémas tuvuma skidrumus, pieméram, dzérienus un neuzslakstiet Sos kidrumus uz sistémas.
. Nekada gadijuma neuzlejiet uz 900 classic sistemas Skidrumus.
. Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu del, var radit mitruma uzkrasanos i900 classic sistema, kas var sabojat sistemu.
Pirms i900 classic sistémas pievienoanas stravas avotam, vismaz divas stundas turiet i900 classic sistému istabas temperatara, lai novérstu kondensaciju.
Ja uz produkta virsmas ir redzams kondensats, i900 classic jaatstaj istabas temperatara ilgak par 8 stundam. w
. 1900 classic sistemai nav fiziskas ieslégsanas un izslégsanas pogas. Izsledziet skeneri, atvienojot barosanas vadu. £
. Staprikojuma EMISIJAS Tpasibas padara to piemérotu izmanto3anai ripniecibas 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 sistemu aiz barosanas vada.
» Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.
Acu drosiba

& BRIDINAJUMS

No 1900 classic sistémas gala skenésanas laika tiek projicéta spoza gaisma.
. No 900 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 traucejumi, kas palielina sekundaru negadijumu risku.
. i900 classic instrumenta iekSpuse ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus. i900 classic instruments ir apstarots tikai iekSpuse, un arpuseé starojums nenok|ust.
Zila gaisma, kas redzama i900 classic instrumenta iekSpuse, 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 dél.
Si pasa iemesla dé| zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticata epilepsija, nedrikst darboties ar Medit 900 classic.

Spradzienbistamiba

A BRIDINAJUMS

. i900 classic sistéma nav paredzéta lietoanai viegli uzliesmojosu skidrumu, gazu tuvuma vai vide ar augstu skabekla koncentraciju.
. Izmantojot 1900 classic sistému uzliesmojosu anestéziju lidzek|u tuvuma, pastav eksplozijas risks.

5.8 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&umu risks

& BRIDINAJUMS

Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatoriem (ICD) un elektrokardiostimulatoriem dazu iericu dé| var rasties darbibas traucejumi.
. Izmantojot i900 classic sistému, 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.

5.9 Kiberdrosiba

. Kiberdrogibas incidenta gadijuma nekavéjoties partrauciet skenera un programmaturas lieto3anu. Izslédziet skeneri un izrakstieties no programmatdras.
. Nekavejoties zinojiet par incidentu masu atbalsta dienestam, izmantojot e-pastu, talruni vai citus pieejamos sazinas lidzek|us. Kontaktinformacija atrodama lietotaja rokasgramatas pédeja lappuse.
. Zinojot par incidentu, lddzu, sniedziet péc iespéjas vairak informacijas, tostarp par ta laiku un novéroto neparasto darbibu. Sinformacija palidzes mums atri atrisinat problemu.
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6. Elektromagnétiskas saderibas informacija

6.1 Elektromagnétiskas emisijas

i900 classic sistéma ir paredzeta izmantosanai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito. i900 classic sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota ada vide.

Norades un raZotaja acija - elekt: gnétiska:
Emisiju tests Atbilstiba Elekt iska vide - d

i900 classic izmanto RF energiju tikai iek3ejo funkciju nodrosinasanai.

RF emisijas CISPR 11 1.grupa Tapéc ierices RF emisija ir |oti zema, un nav ticams, ka ta varétu izraisit trauc&jumus
tuvuma esosaja elektroniskaja aprikojuma.

RF emisijas CISPR 11 Aklase

Harmoniku emisijas IEC 61000-3-2 Aklase i900 classic ir pierjéro‘ts izmanto3anai visas videés. ) o ‘ »
To var lietot majsaimniecibas uznémumi un uznémumi, kas ir tiesi pieslegti publiskajam
. . . . zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada ekas, kuras izmanto majsaimniecibas vajadzibam
Sprieguma svarstibas / mirgo$anas emisijas Atbilstiba

A BRIDINAJUMS

1900 classic sistemu var izmantot tikai veselibas aprapes specialisti. Sis aprikojums/sistéma var izraisit radiotraucgjumus vai traucét tuvejo iekartu darbibu.
Jums iespéjams bs nepiecieSams veikt ietekmes mazinasanas pasakumus, pieméram, parorientét vai parvietot 900 classic vai aizsargat atrasanas vietu.

6.2 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.

un raZotaja dekl ija - elekt! noturiba

Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis avide -

Gridam jabut izgatavotam no koka, betona vai keramikas flizem.
Ja gridas ir parklatas ar sintétisku materialu, ieteicams nodroginat
relativo mitrumu vismaz 30% apméra.

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV kontakts + 2 KV, + 4 kV,
+8KkV, £ 15kV gaiss

+ 8KV kontakts + 2 kV, £ 4 kV,
+8KkV, £ 15kV gaiss

Islaiciga elektribas
pareja/piepladums
IEC 61000-4-4

+2 kV barosanas linijam
+1 KV ieejas/izejas linijam

+2 kV barosanas linijam

: - Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.
+1 kV ieejas/izejas linijam

+0.5kV, £1 KV diferencialajam reZimam +0.5KkV, +1 kV diferencialajam reZimam

Parspriegums IEC 61000-4-5 Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

+0.5KkV, 1 KV, +2 kV parastajam rezimam +0.5KkV, 1 kV, £2 kV parastajam rezimam

Sprieguma kritumi, Tsie partraukumi
un sprieguma izmainas barosanas
avota ieejas linijas

IEC61000-4-11

Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.
Jai900 classic sistémas lietotajam stravas padeves partraukuma laika ir
nepiecieSama nepartraukta darbiba, ieteicams 1900 classic sistemu darbinat ar
nepartrauktas baro3anas avotu vai bateriju.

0% UT (100% kritums UT) 0.5/1 ciklos
70% UT (30% kritums UT) 25/30 ciklos
0% Ut (100% kritums UT) 250/300 ciklos

0% UT (100% kritums UT) 0.5/1 ciklos
70% UT (30% kritums UT) 25/30 ciklos
0% UT (100% kritums UT) 250/300 ciklos

Stravas frekvences magnétiskie lauki Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jaatbilst tipiskas komercialas

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m vai slimnicas vides limeniem.

8A/mM 8A/mM

30 kHz CW modulacija 30 kHz CW modulacija
Tuvina$anas magnétiskie lauki 65 A/m 65 A/m
frekvences diapazona no 134.2 kHz 134.2 kHz Izturiba pret magneétiskajiem 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.
1EC 61000-4-39

75Am 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

a ilstosi raiditaja fr ei [M]
Raiditaja nominala IEC 60601-1-2:2014
maksimala izejas jauda [W]
150 kHz Iidz 80 MHz 80 MHz lidz 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3
100 12 20

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo 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: &is vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

. Norades -3
i900 classic sistéma ir paredzéta lieto3anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. i900 classic sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

ades un raZotaj; acija - elekt &tiska noturiba
Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elekt iska vide - d
3VRMS 150 kHz lidz 80 MHz JVRMS 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.

Ieteicamais attalums (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d =1.2 VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=23VP 80 MHz lidz 2.5 GHz

6 VRMS 150 kHz fidz 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
ISM joslas amatieriem 6 VRMS d=2.0vP 80 MHz lidz 2.7 GHz

Novadita RF
IEC 61000-4-6

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, jabtt mazakam par atbilstibas imeni katra frekvencu diapazona.
Traucgjumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimétas ar Sadu simbolu:

Izstarotas RF (((i)))

IEC 61000-4-3 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 ietekmeé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
PIEZIME - 3: ISM (rGpnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz ir 6.765 MHz idz 6.795 MHz, 13.553 MHz idz 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 sistema ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vide, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucgjumi.
Parnésajamas RF sakaru iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai i900 classic sistémas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties 3is ierices darbiba.

ades un raZotaja deklaracija - elekt: &tiska noturiba
Noturibas tests Diapazons” Pakalpojums” Modulacija 1EC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsa modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Novirze 28V/m 28V/m

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;

GSM 1900;

DECT;

LTEjosla 1,3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
LTE josla 7

2400 - 2570 MHz Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PIEZIME: 3is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

A BRIDINAJUMS

. Jaizvairas no 1900 classic sistémas izmantosanas uz cita aprikojuma vai blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu.
Ja 8ada veida lietosana ir nepiecieSama, 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 $o ierfci,

un tas var izraisit nepareizu darbibu.

' Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai aug3uplinijas frekvences.
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7. Specifikacijas

Modela nosaukums MO4-i90

Tirdzniecibas nosaukums 1900 classic
lepakojumu vieniba 1 komplekts
Novertejums 5V==3A

Klasifikacija aizsardzibai pret elektrisko Soku

11 klase, BF tipa pielietojamas dalas (vairakkart lietojamais uzgalis)

* Sjs produkts ir mediciniska ierice.

Instruments (ar vid&ja izméra uzgali)

Izméri 2234x36.7 X353 mm (G x P x A)
Svars 1659
Vairakkart lietojams uzgalis
Lielais 36.1x34.1x90.8mm (PxAxG)
Izméri - Pilnais uzgalis Vidéjais 36.1x34.1x904mm (PxAXxG)
Mazais 36.1x34.1x903mm (PxAxG)
Lielais 269x19.7mm (P xA)
Izméri - Uzgalis Vidéjais 224x16.3mm (P xA)
Mazais 1836 x13.1 mm (P xA)

KalibréSanas riks

Izmeri 160 x 48.5 mm (augstums x diametrs)
Svars 205¢g
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
Temperatira -10-50°C (14 - 122°F)
Uzglabasanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas) -
Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa %
Temperatra -10-50°C (14 - 122°F) -
TransportéSanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)
Gaisa spiediens 620 -1200 hPa
Emisiju ierobeZojums vidé
Vide Stacionara vide
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 §j vadova

Zymos iame vadove

Siame vadove naudojami jvairds simboliai, skirti svarbiai informacijai pabrézti ir taip uztikrinti teisinga naudojima bei isvengti naudotojo ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo.
Naudojamy simboliy reikSmés apibadintos zemiau.

A ISPEJIMAS

Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacija, kurios nepaisant kyla vidutinis pavojus susizeisti

A DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacija, kurios nepaisant kyla nedidelé susizalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo rizika.

A
—Q_ PATARIMAI

Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildoma informacija, skirtus optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.Ivadas ir apzvalga

11 Paskirtis

41900 classic” sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai jradyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas.
41900 classic” sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema 1900 classic” skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui.
Naudojant ,i900 classic” sistemg jvairas faktoriai (intraoraliné aplinka, operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos galutiniams nuskaitymo rezultatams.

13 Kontraindikacijos

,i900 classic” sistema néra skirta kurti vidinés danty struktaros ar atraminés griauciy struktaros vaizdams.

14 Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija

A DEMESIO

,i900 classic” sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie odontologija ir danty laboratorijos technologijas.

. 4900 classic” sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendimg, ar Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.
. Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i900 classic’ sistemg ir pateikta programine jrangg jvesty duomeny tiksluma, issamuma ir tinkamuma.
Naudotojas turi patikrinti rezultaty tikslumga bei jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.
. 4,900 classic” sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu vartotojo gidu.
. Netinkamas ,i900 classic” sistemnos naudojimas ar valdymas panaikina garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkama ,i900 classic” sistemos naudojimg, susisiekite su vietiniu platintoju.
. Naudotojui neleidziama atlikti ,i900 classic" sistemos pakeitimy.

15 Simboliai

Nr. Simbolis Aprasymas

Serijos numeris

Perskaitykite vartotojo gidg

2 Medicinos prietaisas
3 d‘ Pagaminimo data
4 “ Gamintojas
5 A Démesio
6 A Ispéjimas
©

©
~
m

Europos atitikties zenklas

9 [galiotasis atstovas Europos Sajungoje
10 BF tipo taikomoji dalis
" EE[ Zyma
12 Receptinis naudojimas (JAV)
13 MET Zyma
14 N AC (kintamoji srove)
15 == DC (nuolatiné srove)
P
16 _‘"X Temperataros ribos: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Drégmeés apribojimai
2%
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[
18 mmg Atmosferos slégio apribojimai

19 I Trapu

20 ‘r Laikyti sausai

21 ﬁ Sia puse j virsy

22 E Krovimo riba: 14 sluoksniai

23 EIE] PerZidreékite naudojimo instrukcijas

2% s JK atitikties jvertinimo Zenklas (UKCA)

25 Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

26 [galiotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje
27 III Modelio numeris

28 Kiekis

29 Unikalus prietaiso identifikatorius

30 Sterilizuota etileno oksidu

31 @ Pakartotinai nesterilizuoti

32 @ Pakartotinai nenaudoti

3 2 Tinka naudoti ik

34 @ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

35 Z '§ Saugoti nuo saulés viesos

1.6 1900 classic” komponenty apzvalga

Nr. Komponentas (modelio Nr.) Kiekis Tliustracija @
,1900 classic” lazdelé -
! (MO4-19000) Tt = |
41900 classic” lazdeles dangtelis 5
2 (MO1-HCT) 1vnt. é
- . ]
3 Daugkartinis antgalis (didelis) 2wt
(MO1-RTL) :
- " ]
4 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydZzio) 2wt
(MO1-RTM) |
Kalibravimo jrankis
5 (MO1-CTT) Tvnt. -
6 Praktikos modelis Tvnt. TR
Stalinis laikiklis
7 (MO1-DC) 1vnt. &
Sieninis laikiklis 1
8 (MOT-WH1) Tnt . J
9 Maitinimo laidas (2.5 m) 1vnt. @
10 Maitinimo laidas (2 m) 1vnt. @
USB atmintine
M (su ,Medit Scan for Clinics" diegykle) Tvnt -
12 Vartotojo gidas 1vnt. 7|
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1.6.1 i dalys (p: irai)
Nr. Komponentas (modelio Nr.) Kiekis Iliustracija
o ) . ]
I augkartinis antgalis (didelis) Junt
(MO1-RTL) :
. — . ]
2 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydZio) st
(MO1-RTM) |
Daugkartinis antgalis (mazas) "
augkartinis antgalis (mazas
3 (MO1-RTS) 4vnt.
. I ’ ) -
4 i900 serijos vienkartinis antgalis 50vnt
(MO1-ST1) )
. Visus 1.6 ir 1.6.1 skyriuose nurodytus komponentus galima jsigyti atskirai.
. Gaminiy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo medicinos prietaisy registracijos statuso kiekvienoje Salyje ar regione. Dél konkreciy gaminiy prieinamumo kreipkités j ,Medit" arba vietinj platintoja.
. Daugiau informacijos apie vienkartinius antgalius rasite i900 serijos vienkartinio antgalio naudotojo vadove.
A DEMESIO
. Praktikos modelj laikykite vesioje 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.
. ,Medit Link Express" galima parsisiysti i$ ,App Store". Sis produktas optimizuotas ,iPad" ir ,Mac" stalinéms aplinkoms. Naudoti su kitais prietaisais nerekomenduojama.
17 1900 classic” sistemos nustatymas
171 Pagrindiniai ,i900 classic” nustatymai (,Medit Plug & Scan”)
Galite prijungti i900" tiesiai prie kompiuterio naudodami maitinimo laida. 1900 classic” jjungimas
@ Prijunkite ,i900 classic” prie kompiuterio naudodami maitinimo @  Jjungus maitinima, uzsidega galinis LED indikatorius.
M laidg ir skaitytuvas automatiskai jsijungs.

[
|

@
)

<

{

-
®

(I ) :
] 6 G O O O G0 E;
CCC OGO L] y
CIT T T T XTI | e
RS EnEn s n -
[ ==

41900 classic” iSjungimas

Atjungus maitinimo laidg, skaitytuvas issijungia. Stalinis laikiklis Sieninis laikiklis
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2.,,Medit Scan for Clinics” apzvalga

21

Jvadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sasaja skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraSymui naudojant ,i900 classic” sistema.

22
221

Diegimas

Sistemos parametrai

Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows macOS
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris is/ i us | is
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesorius M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F s Pr(o (g’zre Pt GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
*Suderinama su ,Medit Scan for Clinics” v1.13.3 ar naujesne versija.
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
plokste NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB arba daugiau)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB arba daugiau)
*,AMD Radeon” nepalaikoma.
0s Windows 10 64-bit

Windows 11 (rekomenduojama naudoti su ,Intel Core” 12-os kartos ar naujesniais procesoriais)

Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija

Minimalas sistemos parametrai

Windows macOS
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris is/ i us is
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
Procesorits Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 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

Windows 11 (rekomenduojama naudoti su ,Intel Core” 12-0s kartos ar naujesniais procesoriais)

Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija

: .,(:3

Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje www.meditlink.com.

||Q

Naudokite pagal IEC 62368-1 (arba IEC 60950-1), IEC 55032 ir IEC 55024 sertifikuotg kompiuterj ir monitoriy.

Kad iSvengtumete elektros smagio, kompiuterj prijunkite tik prie tinkamai jZeminto maitinimo Saltinio.
Pasirtpinkite, kad kompiuterio maitinimo kistukas visada bty lengvai pasiekiamas.

.Q

Naudokite tik masy pakuotéje pateikta USB 3.0 kabel].

N
N
N

Programinés jrangos diegimo gidas

Prijunkite pridedamg USB atmintine prie kompiuterio.
Paleiskite diegimo faila.

Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next" (liet. Kitas).
Pasirinkite diegimo kelig

Diegimo procesas gali uztrukti kelias minutes. Prasome neijungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas.
Kad uztikrintuméte optimaly programos veikima, pasibaigus diegimo procesui perkraukite kompiuter;

ElCICISIOISIC)

[diegimas nebus vykdomas, jei ,i900" sistema bus prijungta prie kompiuterio. Prie$ pradédami jdiegima, igjunkite skaitytuva.

223 »Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas
Informacijos ieskokite ,Medit Scan for Clinics" vartotojo gide: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

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.

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. Jdiegti).

Intraoral Scanner i900 classic
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23 Klaidy praneSimai

,Medit i900" skaitytuvo sistema pateikia klaidy pranesimus, kad naudotojai galéty intuityviai nustatyti aparatinés jrangos ir sistemos bakle.
Kai kuriuose pranesimuose pateikiami sprendimai, padedantys naudotojams savarankiskai diagnozuoti ir iSspresti problemg.

Klaidy pranesimai pateikiami paprastu tekstu ir; jei reikia, papildomi paveiksléliais, kad baty 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.

* 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A DEMESIO

Jei klaidos pranesime pateiktos instrukcijos problemos neissprendzia, kreipkités j vietinj platintoja, i$ kurio jsigijote skaitytuvo sistema, arba el. pastu support@medit.com.

3. ,Medit Link Express" apZvalga

31 Jvadas

,Medit Link Express" suteikia patogia naudoti darbine sgsaja skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jrasymui naudojant ,i900 classic” sistema
3.2 Diegimas

321 Sistemos parametrai

Minimalds sistemos parametrai

mac0s 'O' Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje www.meditlink.com.
Modelis N/A .
Lustas M1/M2 arba naujesnis - L/ = Naudokite pagal IEC 62368-1 (arba IEC 60950-1), IEC 55032 ir IEC 55024 sertifikuotg kompiuterj ir monitoriy.
R . Kad iSvengtuméte elektros smagio, kompiuterj prijunkite tik prie tinkamai jzeminto maitinimo Saltinio.
CPU/GPU 8 branduoliy CPU arba daugiau . Pasirapinkite, kad kompiuterio maitinimo kiétukas visada bty lengvai pasiekiamas.
RAM 16 GB arba daugiau Y.
9 “( /)~ Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit" pateikta USB 3.0 laida. ,Medit" néra atsakinga uz jokias problemas,
0s mac0S 15.0 (Sequoia)ar vélesne = atsiradusias naudojant ne ,Medit" pateikta USB 3.0 laida. Naudokite tik masy pakuoteje pateiktg USB 3.0 kabelj.
Saugykla N/A
322 Programinés jrangos diegimo gidas
® Atidarykite ,App Store” ir ieSkokite ,Medit Link Express".
@ Atsisiyskite programéle.
[©)] Paleiskite programéle.
323 .Medit Link Express" vartotojo gidas

Informacijos ieSkokite ,Medit Link Express” vartotojo gide: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Klaidy praneSimai

,i900 classic” skaitytuvo sistema pateikia klaidy pranesimus, kad naudotojai galéty intuityviai nustatyti aparatinés jrangos ir sistemos bukle.
Kai kuriuose pranesimuose pateikiami sprendimai, padedantys naudotojams savarankiskai diagnozuoti ir iSspresti problemg.
Klaidy pranesimai pateikiami paprastu tekstu ir, jei reikia, papildomi paveiksléliais, kad baty geriau suprantami.

& DEMESIO

. Jei klaidos pranesime pateiktos instrukcijos problemos neidsprendzia, kreipkités j vietinj platintoja, i$ kurio jsigijote skaitytuvo sistema, arba el. pastu support@medit.com.

4. PrieZiGra

A DEMESIO

. Irangos techning prieziirg turéty atlikti tik ,Medit” darbuotojas arba ,Medit” sertifikuota jmoné ar personalas.
. Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti,i900 classic” sistemos priezitros darby, iskyrus kalibravima, valyma ir sterilizavima. Profilaktiniy patikrinimuy ir kitos reguliarios priezitros atlikti nereikia.

4.1 Kalibravimas

Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodiskai atlikti kalibravima. Turétumete atlikti kalibravima kai:

. 3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su ankstesniais rezultatais.
. Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatdra.
. Baigési kalibravimo laikotarpis.

Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis).

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas.
Nelieskite skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydel}, jei kalibravimo procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju.
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'O' Jei kalibravimo jrankis ilgai laikomas Zemesnéje temperataroje nei nurodyta ,Medit” naudojimo ir laikymo rekomendacijose, gali sutrikti prietaiso sukamieji judesiai.
= Tokiu atveju priverstinis prietaiso sukimas gali jj sugadinti. Kad to isvengtuméte, prie3 naudodami kalibravimo prietaisa laikykite jj rekomenduojamoje temperataroje.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima.
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis). Numatytasis kalibravimo periodas yra 90 dieny.

411 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".

6] Paruogkite kalibravimo jrankjir ,i900 classic” lazdele.

@ Pasukite kalibravimo jrankio ratuka  prading padétj.

® [statykite ,i900 classic” lazdele j kalibravimo jrankj.

® Spustelekite ,Next", kad pradétuméte kalibravimo procesa.

@ Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje padeétyje, sistema automatiskai surenka duomenis.
® Kai pradinéje padétyje duomenys bus surinkti, pasukite ratukg j kita padetj.

® Kartokite veiksmus, kol pasieksite paskutine padeétj.

O] Kai duomeny rinkimas baigiamas paskutinéje padétyje, sistema automatiskai apskaiciuoja ir parodo kalibravimo rezultatus.
4.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira

421 Daugkartinis antgalis

Daugkartinis antgalis naudojamas intraoraliai nuskaitymo metu ir yra skirtas ribotam pakartotiniam naudojimui.
Prie$ pakartotinj naudojima tarp pacienty antgalis turi bati iSvalytas ir dezinfekuotas arba sterilizuotas, kad baty iSvengta kryzminés tarsos.

Valymas ir dezinfekavimas

. Paruoskite valymo tirpala.

» Prie$ naudodami praskieskite bendrojo naudojimo neutraly ploviklj santykiu 1:100.
. Daugkartinius antgalius valykite valymo tirpalu ir Sepetéliu.

» Isitikinkite, kad po valymo antgalio veidrodélis yra visiskai Svarus ir be deémiy. Jei veidrodélis atrodo démétas arba neskaidrus, pakartokite valymo procesa.
A DEMESIO

» Daugkartinis antgalis yra sudétingos konstrukcijos ir automatiniu budu 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 idzitti kambario temperaturoje 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 kruops¢iai dZiovinami kambario temperatdroje ne trumpiau kaip 5 minuciy.

» Prie3 naudodami dezinfekavimo priemone, Zr. jos naudojimo instrukcijg.

» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sarasa rasite ,Medit’ pagalbos centre, adresu http://support.medit.com/hc.

Valymas ir sterilizavimas

. UZbaikite pirmiau pateiktame skyriuje apradytg valymo proceddra.
. [dékite antgalj j popierinj sterilizavimo maiselj ir jsitikinkite, kad tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinama arba termiskai uzdaroma maiselj.
. Sterilizuokite suvyniota antgalj autoklave, laikydamiesi Siy salygy:
» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 135 °C (275 °F) temperatdroje 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 iSdziovina suvyniotg antgalj.
. Skaitytuvo antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty. Pasiekus $ig riba, jie turi bati Salinami laikantis informacijos apie Salinima skyriuje pateikty rekomendacijy.
. Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperattra gali kisti priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todél bendras procedury skaicius gali buti mazesnis nei nurodyta.

Norédami nustatyti, ar laikomasi batiny sglygy, perskaitykite naudojamo autoklavo gamintojo pateiktg naudotojo vadova.

A DEMESIO

Skaitytuvo antgalio veidrodeélis yra jautrus optinis komponentas, tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia elgtis atsargiai.
Bukite atsargus, kad jo nesubraizytumeéte ir nesuteptuméte, nes bet kokia Zala ar démés gali turéti jtakos gaunamiems duomenims.

. Prie$ autoklavavimg skaitytuvo antgalj apvyniokite medvilnine marle, kad iSvengtuméte nuolatiniy veidrodélio démiy. Dél konkreciy sterilizavimo parametry vadovaukités autoklavo naudojimo vadovu.
. Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilus iki pat jy panaudojimo.
. Medit" neatsako uz bet kokig Zal, jskaitant antgalio iSsikreipima, atsiradusig dél valymo, dezinfekavimo ar sterilizavimo procedry, neatitinkanciy pirmiau pateikty rekomendacijy.
422 Veidrodélis
Jei ant antgalio veidrodeélio yra neSvarumy ar démiy, galima prasta nuskaitymo kokybé ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite veidrodelj atlikdami toliau nurodytus veiksmus:
@ Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i900 classic’ lazdelés.
@ Ant $varios $luostés arba medvilninio krapstuko uZpilkite alkoholio ir nuvalykite veidrodélj. Isitikinkite, kad alkoholyje néra jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodelio gali palikti démiy.
Galite naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkohol)).
® Nusausinkite veidrodélj sausu, nepkuotu audiniu.
@ Isitikinkite, kad ant veidrodélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei reikia, pakartokite valymo procesa.
423 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i900 classic” lazdelés pavirsiy, iSskyrus skaitytuvo prieking (optinj langelj) ir galing (oro isleidimo anga) dalis.
Valyti ir dezinfekuoti reikia i§jungus prietaisa. Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdzitvus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denataruotas alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

Bendrosios valymo ir dezinfekavimo proceduros yra tokios:

® I5junkite maitinima atjungdami maitinimo laidg nuo prietaiso.

@ ISvalykite ,i900 classic” lazdelés priekyje esantj filtra.
» Jei alkoholis pilamas tiesiai j filtra, jis gali patekti j ,i900 classic” lazdele ir sukelti gedima.
» Valydami filtrg nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai j filtra. Filtrg reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu medvilniniu ar minkstu audiniu. Nevalykite rankomis i stipriai nespauskite.
» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus, atsiradusius valant, kai 3ios procedtros metu nesilaikoma auksciau iSvardyty gairiy.

Intraoral Scanner i900 classic
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Nuvale filtr, uzdékite dangtel; priekinéje i900 classic lazdelés puséje.

UZpilkite dezinfekavimo priemonés ant minkto, neptkuoto ir nebraizancio audinio.
Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.

Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu audiniu.

A DEMESIO

424

Nevalykite ,i900 classic" lazdelés jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali patekti j skaitytuvg ir sukelti gedima.
Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdziavus.
Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

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

43

Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

Salinimas

A DEMESIO

4.4

Prie$ iSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti. Sterilizuokite antgalj kaip apradyta skyriuje ,4.2.1 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)

Medit Scan for Clinics” naujil ai

Kai programiné jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics" automatiskai iesko naujinimy. Jei isleidZiama nauja programinés jrangos versija, sistema automatikai ja parsiys.

5. Saugos vadovas

Laikykités visy &iame vartotojo gide aprayty saugos procedary, kad isvengtumete zalos Zmonems 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 turéty naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai, kurie yra apmokyti naudotis 3ia sistema. Naudodami ,i900 classic’ sistema kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje ,1.1 Paskirtis’, galite
susizeisti arba sugadinti jranga. ,i900 classic" sistemg naudokite vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairémis.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir pacientai, kompetentingai institucijai.

5.1 Sistemos pagrindai

41900 classic” sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Pries ,i900 classic” sistemos montavima, naudojimg ir eksploatacija susipazinkite su visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, prie3 naudodami palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperataros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

. [sitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai paZeisti. Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai apgadintas.

. Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemy, 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 bati laikoma statyta j stalinj arba sieninj laikiklj

. Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.

. Nedeékite jokiy daikty ant ,i900 classic” sistemos.

. Nedékite ,i900 classic” sistemos ant ildomo 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.

. ,i900 classic” lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i3 elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai ar pasaliniai objektai.

. Netraukite ir nelankstykite prie ,i900 classic” sistemos prijungto laido.

. Pasirinkite tokig laidy padetj, kad jas ar jusy pacientas neuzkliaty ir nejsipainioty tarp ju. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i900 classic” sistemos gedima.

. Naudodami prietaisg visada stebeékite jj bei savo pacientg ir stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

. Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo proceduras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

. Jei antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai naudoti. Nedelsiant ismeskite antgalj, nes yra tikimybé, kad prie antgalio pritvirtintas veidrodélis buvo isjudintas.

. Antgaliai yra labai trapts, todél juos reikia naudoti labai atsargiai. Norédami iSvengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio pazeidimy bukite atsargus ir venkite sglycio su paciento dantimis ar restauracijomis.

. Jei ,i900 classic” sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama, prie$ naudojima ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj pardavéja.

. Jei jranga neveikia normaliai, pavyzdZiui, kyla problemy dél tikslumo, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

. Norédami uztikrinti tinkama ,i900 classic” sistemos funkcionaluma, jdiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

. Iwkus 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 kenkéjisko kodo jsiverzimo j tinklg rizika, kompiuteris gali buti paZeistas piktybisky programy (kenkéjiskos
programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj pazeidziantys virusai ar kirminai).

. Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis medicinos ir asmeninés informacijos apsaugos jstatymuy.

. Siekiant uztikrinti elektros izoliacijg ir elektros sauga, prietaisas padengtas izoliacine danga, iSskyrus tas vietas, kuriose yra USB jungtys.

. Patikrinkite gaminio Zenklinima, pvz,, sertifikavimo simbolius ar gamintojo informacija, esant mazdaug 500 liuksy apsvietimui, kad baty uztikrintas aiskus matomumas.
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5.2 Tinkami apmokymai

A ISPEJIMAS

Prie naudodami 900 classic” sistemg su pacientais:

. Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétuméte perskaityti ir pilnai suprasti §j vartotojo gida
- Turétuméte bti susipazine su saugiu ,i900 classic’ sistemos naudojimu, kaip apradyta siame vartotojo gide.
. Prie$ naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus, naudotojas turéty patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai rodomas programos kameros perzitros lange.

5.3 Jrangos gedimo atveju

& ISPEJIMAS

Jei ,i900 classic” sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su jranga:

. IStraukite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite naudojima.

. Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

. Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

. ,i900 classic” sistemos modifikacijas draudzia jstatymai, nes jos gali pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios Salies saugumui.
Higiena

& ISPEJIMAS

Tam, kad uZtikrintuméte Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma, VISADA dévékite Svarias chirurgines pirstines kai:

. Tiesiogiai lieciate antgalj.
. Naudojate ,i900 classic" sistema su pacientais.
. Lieciate ,i900 classic” sistema.

A ISPEJIMAS

41900 classic” sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svar(s. Prie$ naudodami ,i900 classic” skaitytuvg su pacientu, batinai:

L Sterilizuokite ,i900 classic” sistema kaip aprasyta skyriuje ,4.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedara”.
. Naudokite sterilizuota antgalj.

55 Elektros sauga

A ISPEJIMAS

41900 classic” sistema yra II klasés jrenginys.

. 4900 classic” sistema radijo dazniy energija naudoja tik viduje. Radijo dazniy spinduliuotés kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei elektromagnetinei spinduliuotei.
. Jei bandysite pasiekti i900 classic sistemos viduy, 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 skysciy ant ,i900 classic” sistemos.

. Dél temperataros ar drégmés pokyciy susidares kondensatas ar drégme gali susikaupti ,i900 classic” sistemoje, o tai gali pakenkti sistemai.

Prie$ prijungdami ,i900 classic" sistemg prie maitinimo 3altinio, batinai palaikykite ,i900 classic” sistema kambario temperattiroje maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas.
Jei ant gaminio pavirSiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i900 classic” kambario temperataroje bent 8 valandas.

- 41900 classic” sistemoje néra fizinio jjungimo mygtuko. Ijunkite skaitytuva atjungdami maitinimo laida.

. Sios jrangos EMISIJOS charakceristikos leidZia jg naudoti pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klasé).
Jei i jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia CISPR 11, B klasés), $i jranga gali neturéti pakankamai geros apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

- Venkite tempti su ,i900 classic” sistema naudojamus maitinimo laidus.

. Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.

Akiy sauga

& ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,i900 classic” sistema per antgalj skleidZia ry3kig Sviesa.
. Per ,i900 classic” antgalj skleidZiama ryski Sviesa akims nekenkia. Taciau neturétumeéte Ziaréti tiesiai j ryskia Sviesg ar nukreipti Sviesos spindulio j kity asmeny akis.
Paprastai dél intensyviy Sviesos 3altiniy akys gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika
Kaip ir veikiant kitiems intensyviems 3viesos 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.
,i900 classic” lazdeléje matoma mélyna $viesa skirta indikacijai - tai néra UV-C $viesa. Zmonéms ji néra kenksminga.
. UV-C LED bangy ilgis yra 270 - 285 nm.
. Atsakomybés atsisakymas deél riziky, susijusiy su epilepsija serganciais pacientais
Dél traukuliy ir traumy rizikos ,Medit i900 classic’ negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija.
Dél tos pacios priezasties ,Medit 900 classic’ neturéty naudoti ir epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

Sprogimo pavojai

A ISPEJIMAS

,i900 classic” sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciu, dujy arba aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.
. Naudojant ,i900 classic” sistemg 3alia degiy anestetiky, kyla sprogimo pavojus.

Sirdies stimuliatoriaus ir IKD trikdZiy rizika

A ISPEJIMAS

Kai kurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamuyjy kardioverteriy-defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.
. Naudodami i900 classic sisterng islaikykite vidutinj atstumg iki paciento IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.
. Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus su 900 classic, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.

5.9 Kibernetinis saugumas

. Ivykus kibernetinio saugumo incidentui, nedelsdami nustokite naudoti skaitytuva ir programing jranga. ISjunkite skaitytuva ir atsijunkite nuo programinés jrangos.
. Nedelsdami praneskite apie incidentg masy pagalbos komandai el. pastu, telefonu arba kitomis prieinamomis rysio priemonémis. Kontaktine informacija rasite paskutiniame vartotojo vadovo puslapyje.
. Pranesdami apie incidenta pateikite kuo daugiau informacijos, jskaitant jwykio laika ir pastebéta nejprasta veikima. Si informacija padés mums kuo greiciau ispresti problema.

Intraoral Scanner i900 classic
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6. Informacija apie elektromagnetinj suderinamumga

6.1 Elektromagnetinés emisijos

,i900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900 classic” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir g )j ija - Elektr iné: ij
Emisijos testas Atitiktis Elektr gnetiné aplinka - dy
Radijo da#niy emisios CISPR 11 1 grupe 4,900 ;\asswc ‘naud?p radijo Qazmq energija tik savtl)dem‘e»ms fgnk(uoms atlikti. ) »
Todeél jos radijo daZniy emisija yra labai maza ir greiciausiai netrikdys netoliese esancios elektroninés jrangos.
Radijo dazniy emisijos CISPR 11 Aklasé
Harmoninés emisijos IEC 6100032 Aklase 900 dassic* tinka naudati visose [staigose. . )
Tai apima namuose jsteigtas jstaigas bei tas, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie
o . vieSojo Zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio elektros energijg buitiniams vartotojams.
[tampos svyravimai / mirgéjimas Atitinka

A ISPEJIMAS

$i,i900 classic” sistema skirta naudoti tik sveikatos prieziaros specialistams. $i jranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese esancios jrangos veikima.
Gali tekti imtis trikdZiy maZinimo priemoniy, pavyzdZiui, perorientuoti 900 classic’, perkelti jq  kitg vietg arba atskirti vieta uzdanga.

6.2 Elektromagnetinis atsparumas

. Nurodymai 1

4,900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau.
41900 classic” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojimg tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo testas

IEC 60601 testo lygis Atitikties lygis

Elekt iné aplinka - ly

Elektrostatiné iskrova (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV kontaktas + 2 KV, + 4 kV,
+8KkV, +15kV oras

+8KV kontaktas + 2 KV, + 4 kV,
+8kV, +15kV oras

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy.

Jei grindys yra padengtos sintetine medziaga, rekomenduojama

santykiné oro drégmé yra bent 30%.

Greiti elektriniai trumpalaikiai
procesai / proverzis

+2 kV elektros tiekimo linjoms

+2 kV elektros tiekimo linjoms

Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés

IEC 61000-4-4 +1 KV jvesties / iSvesties linjjoms +1 kV jvesties / iSvesties linijoms ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.
+0.5KkV, £1 KV diferencialinis rezimas +0.5KkV, +1 kV diferencialinis rezimas
Euolis IEC 6100045 Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.
+0.5KkV, 1 KV, +2 kV bendrasis rezimas +0.5KkV, 1 kV, +2 kV bendrasis reZzimas
09% UT (100 % kritimas UT) 0% UT (100 % kritimas UT) . . . . I .

L ¥ Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercines ar
mmpos krmmas{ trumpi F’E.’”“k‘a‘ per 0.5/1 cikla - per 0.5/1 cikla . ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe. Jei ,i900 classic” sistemos naudotojui
|r‘1tstmpos svyravwma\ﬁvadlqwese 70% Ut (30:? kritimas Ur) 70% U BO:T kritimas Ur) reikalingas nepertraukiamas veikimas elektros energijos tiekimo pertrakiy
elektros energijos tiekimo linijose per 25/30 cikly per 25/30 cikly B IR A
[EC 61000-4-11 0% U (100 % kritimas UT) 0% Ur (100 % kritimas UT) ﬂ:;’n"fgz;ff;s:;m‘igf‘;'m”'mu‘ rekomenduojama naudotinepertrauiama

per 250/300 cikly per 250/300 cikly | A
Galios daZnio magnetiniai laukai 30Am 30Am Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turéty bati badingi vietai jprastoje
(50760 Hz) IEC 61000-4-8 komercinéje ar ligoninés aplinkoje.

8A/mM 8A/mM

Artimieji magnetiniai laukai dazniy
diapazone nuo 9 kHz iki 13,56 MHz
Atsparumas

1EC 61000-4-39

30 kHz CW moduliacija

65A/m
1342 kHz
PM 2.1 kHz

75AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

30 kHz CW moduliacija

65A/m
1342 kHz
PM 2.1 kHz

75AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

Atsparumas magnetiniams laukams buvo isbandytas ir taikomas tik korpusy
pavirsiams ar priedams, pasiekiamiems naudojant pagal numatytaja paskirtj.

PASTABA: UT yra pagrindiné jtampa (AC) pries taikant bandymo lygj.
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. Nurodymai 2

iai tarp

ir iliosios rysio jrangos ir ,,i900 classic”

Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]

Nominali didZiausia siystuvo

IEC 60601-1-2:2014

iSvesties galia [W] «
150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 2.7 GHz

d=12vP d=2.0vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Siystuvams, kuriy didZiausia iséjimo galia néra nurodyta aukciau, rekomenduojama nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra didziausia siystuvo idvesties

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 gaires gali bti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindejimas nuo konstrukdijy, daikty ir Zmoniy.

. Nurodymai 3

,i900 classic” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900 classic” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir intoj ija-

is atsparumas

Atsparumo testas IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

iné aplinka - ly

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rysio jranga neturi buti naudojama arciau bet kurios
ultragarso sistemos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojama. Tai apskaiciuojama
naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj.

Rekomenduojamas nuotolis (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2.5GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHz-2.7 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 megeéjisky ISM juosty riby 3Vrms
Spinduliuojamas RD
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms
Mégéjiskose ISM juostose
Spinduliuojamas radijo daznis 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m

IEC61000-4-3

vietos tyrima, turéty bati mazesnis nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone.
TrikdZiai gali atsirasti alia jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

@)

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnis daznio diapazonas.

2 PASTABA: Sios gairés gali buti 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.

Intraoral Scanner i900 classic
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. Nurodymai 4
41900 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 gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo testas Juosta” Paslauga” Moduliacija 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsy moduliacija 18 Hz 27V/m 27V/m
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
rysio artumo laukai

IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE Juosta 1, 3,4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Juosta 7

2400 - 2570 MHz Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PASTABA: Sios gaires gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

A ISPEJIMAS

. Privaloma vengti naudoti ,i900 classic” lygiagreiai kitai jrangai ar ant jos, nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra bitinas, patariama stebéti ar Sis 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.

1 Kai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty rysiy daznius.
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7. Specifikacijos
Prekinis pavadinimas i900 classic
Pakavimo vienetas 1 komplektas
Vardinés vertés 5V==3A
Apsaugos nuo elektros soko klasifikacija 11 klasé, BF tipo taikomoji dalis (daugkartinis antgalis)
* Sis 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 36.1x34.1 x 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 x 34.1 x 90.3 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Didelis 26.9 x 19.7 mm (plotis x aukstis)
Matmenys - antgalio galiukas Vidutinio dydZzio 224 x 163 mm (plotis x aukstis)
Mazas 18.36 x 13.1 mm (plotis x aukstis)
Kalibravimo jrankis
Matmenys 160 x 48.5 mm (aukstis x @)
Svoris 205¢g
)j ymo ir imo salygos
Temperatdra 18-28°C(64.4-82.4°F)
Naudojimo salygos Drégme 20 - 75 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
Temperatira 110-50°C(14-122°R) @
Laikymo salygos Drégme 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
Temperatra -10-50°C(14-122°F) _
Gabenimo salygos Drégme 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti) g
Oro slégis 620 -1200 hPa
Emisijos ribos pagal aplinkg
Aplinka Ligoniniy aplinka
Laidiné ir spinduliuojamoji radijo daznio emisija CISPR 11

C€

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 & markere viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pa 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 fare til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fare til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade pa systemet.

:Q'_ 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.
1900 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 milj, operatarens ekspertise og arbeidsflyten i laboratoriet) kan pévirke de endelige skanneresultatene nar du bruker i900 classic-systemet.

13 Kontraindikasjoner

1900 classic-systemet er ikke ment & brukes til & lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4  Operatorens kvalifikasjoner

A FORSIKTIG

1900 classic-systemet er designet til & brukes av personer med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

. Brukeren av 900 classic-systemet er eneansvarlig for 8 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 medfelgende brukerveiledningen.
. Feil bruk eller feil handtering av i900 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.

15 Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse

1 Serienummer

12

2 Medisinsk enhet
3 &I Produksjonsdato
4 “ Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 & Les brukerhandboken
8 ( E Europeisk samsvarsmerking
9 Autorisert representant i Den europeiske union
10 BF type anvendt del
1 X WEEE symbol
R..

Reseptbruk (U.S.A)

13 MET symbol
14 —~— AC
15 — oc
16 i X Temperaturbegrensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Fuktighetsbegrensning
2%
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[
18 - g Atmosfeerisk trykkbegrensning

19 I Skjor

20 ? Hold terr

21 ﬁ Denne side opp

2 E Stablegrense: 14 lag

23 EE Sjekk brukerveiledningen for bruk

24 gg UK-samsvarsvurderingsmerking (UKCA)

25 Autorisert representant i Sveits

26 Autorisert representant i Storbritannia

2 III Modell navn

28 Antall

29 Unik enhetsidentifikator

30 Sterilisert med etylenoksid

31 @ Skalikke resteriliseres

32 @ Skal ikke gjenbrukes

33 8 Brukesinnen

34 @ Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet
35 ;\‘% Beskyttes mot sollys

1.6 i900 classic Oversikt over komponenter

Nei. Komponent (modellnr.) Antall Illustrasjon @
1900 classic Handtak
! (MOAi9000) Itk L B
1900 classic Handstykkedeksel
2 (MOL-HC1) Lstk
3 Gjenbrukbar tupp (stor) stk g z
(MO1-RTL) 2
. . ]
4 Gjenbrukbak tupp (medium) stk
(MO1-RTM)
Kalibreringsverktay
S (MOL-CT) 1tk H
6 @velsemodell stk R
Skrivebord stativ
! (MOL-DC) Ltk &
Veggstativ til montering |
8 (MOL-WH1) Istk

9 Stremforsyningskabel (2,5 m) stk

10 Stremforsyningskabel (2 m) stk @

USB minnepenn

1 (Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert)

stk

L 5

12 Brukerveiledning stk 5
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16.1 Tilleggskomponenter (selges separat)
Nei. Komponent (modellnr.) Antall Illustrasjon
Gjenbrukbar t g
1 jenbrukbar tupp (stor) stk
(MO1-RTL)
Gj ]
) jenbrukbak tupp (medium) stk
(MO1-RTM)
Gjenbrukbak tupp (liten) "
3 (MOL-RTS) asth
4 i900-seriens engangsspiss 50tk -
(MO1-ST1)
. Alle komponenter pé 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 a se tilgjengeligheten av hvert produkt.
. For mer informasjon om engangsspisser, se brukerveiledningen for engangsspissen i i900-serien.
A FORSIKTIG
. Hold treningsmodellen pa et kjelig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pévirke resultatene i evelsesmodus.
. Medit Scan for Clinics er inkludert pa 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 forarsake funksjonsfeil eller brann.
. Medit Link Express er tilgjengelig for nedlasting i App Store. Dette produktet er optimalisert for iPad og Mac desktop environments. Bruk pé andre enheter anbefales ikke.
1.7 Oppkobling av i900 classic
171 Standard innstillinger for i900 classic (Medit Plug & Scan)
Du kan ogsa koble i900 direkte til en PC med stremforsyningskabelen. Slar pa i900 classic
@ Koble i900 classic til PC-en med stremforsyningskabelen s& vil @ Narstrammen kobles til, vil den bakre LED-en lyse.
M skanneren sls automatisk pa.
[
|
[
[

N
&

@

®

o 0 0 0 e O |
IEaaanannann y
X T T X XTI =g
C L0 |
0 O
LT ===

ﬂﬂ@g):

Sl& av 1900 classic

1

slar seg av. Skrivebord stativ Veggstativ til montering

Nar du kobler fra str

©
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2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

2.1  Introduksjon

Medit Scan for Clinics gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for a digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved bruk av i900 classic-systemet.

2.2 Installasjon

221 Systemkrav
Anbefalte systemkrav
Windows mac0s
Laptop Stasjonzer PC Baerbar/stasjonzer datamaskin
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Prosessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller mer)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere.
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller mer) .

NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller mer)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller mer)
*AMD Radeon stattes ikke.

0s Windows 10 64-5it Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere
Windows 11 (anbefalt for Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere) 12€q v

Minimum systemkrav

Windows macOS

Laptop Stasjonzer PC Bzerbar/stasjonzer datamaskin

Intel Core i5 - 14500HX _
Intel Core 5 - 13500H Intel Core i5 - 14400

Intel Core i5 - 13400 @
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Prosessor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller mer) -
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller mer) . ]

NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller mer)
*AMD Radeon stettes ikke.

0s Windows 10 64-it Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere
Windows 11 (anbefalt for Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere) 12€q v

. .(:3

For nayaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

uo

Bruk en PC og en skjerm som er sertifisert i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. For & forhindre elektrisk stet skal PC-en kun kobles til en riktig jordet stramkilde.
. Serg for at PC-ens stramstepsel er lett tilgjengelig til enhver tid.

|Q

Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som falger med i pakken.

~
~
N

Veiledning for programvareinstallasjon

Tilkoble den vedlagte USB minnepennen til en PC.

=)
)

@ Kjer installasjonsfil.

@ Velg sprakinnstilling og klikk “Next”.

[©) Velg sti for installasjon.

® Les “License Agreement” naye for du sjekker av for “I agree to the License terms and conditions”. Og klikk deretter “Install.”
® Installasjonsprosessen kan ta flere minutter. Vennligst ikke sl& av PC-en fer installasjonen er fullfert.

&

Q

Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en pa nytt for & sikre optimal programdrift.

'Q' Installasjonen vil ikke fortsette mens i900-systemet er koblet til en PC. Sl& av skanneren fer du starter installasjonen.

223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics
Se brukerhandboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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23 Feilmeldinger

Medit i900 skannersystemet viser feilmeldinger som gjer at brukere intuitivt kan identifisere maskinvare og systemforhold. Noen meldinger inkluderer lasninger 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.

* Pre he "Retry" n. Device will automatically reboot an 0 connect again.
ess the Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect agai Turn Offthe External Light
* 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. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
Q" 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 kjgpte skannersystemet fra eller med support@medit.com.

3. Oversikt over Medit Link Express

31 Introduksjon

Medit Link Express tilbyr et brukervennlig grensesnitt for digital registrering av topografiske egenskaper ved tenner og omkringliggende vev med i900 classic-systemet.
3.2 Installasjon

321 Systemkrav

Minimum systemkrav

macos 'O‘ For nayaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.
Modell N/A
Brikke M1/M2 eller nyere -}~ Bruken PC og en skjerm som er sertifisert i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.
CPU/GPU 8-kjerners CPU eller mer . For & forhindre elektrisk stat skal PC-en kun kobles til en riktig jordet stramkilde.
. Serg for at PC-ens stramstapsel er lett tilgjengelig til enhver tid.
RAM 16 GB eller mer L
. 'Q' Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for

05 mac0S 15.0 (Sequoia) eller nyere = komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen

Lagring N/A som felger med i pakken.
322 Veiledning for programvareinstallasjon

©

Apne App Store og sek etter Medit Link Express.

@ Last ned applikasjonen.
® Start applikasjonen.
323 Brukerveiledning for Medit Link Express

Se Brukerveiledning for Medit Link Express: Medit Link Express > Innstillinger > Brukerveiledning.

3.3 Feilmeldinger

1900 classic-skannersystemet viser feilmeldinger som gjer det mulig for brukere & identifisere maskinvare- og systemstatus pa en intuitiv mate.
Noen meldinger inkluderer lasninger for a hjelpe brukere med selvdiagnose og problemlesning.
Feilmeldinger presenteres i ren tekst og suppleres med bilder ved behov for & forbedre forstéelsen.

A FORSIKTIG

. Hvis instruksjonene i feilmeldingen ikke loser problemet kan du ta kontakt med den lokale distributeren som du kjgpte skannersystemet fra eller med support@medit.com.

4. 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 utferer vedlikeholdsarbeid pa i900 classic-systemet i tillegg til kalibrering, rengjering og sterilisering.
Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke ngdvendig.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er nadvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfere kalibrering nar:

. Kvaliteten p& 3D-modellen er ikke pélitelig eller noyaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljgforhold som temperatur har endret seg.
. Kalibreringsperioden er utlgpt.

Du kan angi kalibreringsperioden i Meny > Innstillinger > Kalibreringsperiode (dager).

‘Q' Kalibreringspanelet er en emfintlig komponent.
= Ikke bergr panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utferes riktig. Ta kontakt med tjenesteleveranderen hvis kalibreringspanelet er forurenset.
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'O' Hvis kalibreringsverktayet 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 er tilfelle, kan det forarsake skade & dreie enheten med tvang. For & unnga det mé du oppbevare kalibreringsenheten i anbefalt temperaturomgivelser for bruk.

Vi anbefaler & utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
Du kan angi kalibreringsperioden via Meny > Innstillinger > Kalibreringsperiode (dager). Som standard er kalibreringsperioden 90 dager.

b
I
A

Hvordan kalibrere i900 classic

@

Sl& pa 1900 classic og start Medit Scan for Clinics.

@ Kjor Calibration Wizard nederst pa hoved-verktoypanelet i Medit Scan for Clinics.

6] Forbered kalibreringsverktayet og i900 classic-handtaket.

@ Drei skiven til kalibreringsverktayet til startposisjonen.

® Plasser 1900 classic-handtaket i kalibreringsverkteyet.

® 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.

® Gjenta stegene til du har kommet til siste posisjon.

©

Nar datainnsamlingen er fullfert ved siste posisjon, beregner og viser systemet automatisk kalibreringsresultatene.

4.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering

4.2.1 Gjenbrukbar tupp

Den gjenbrukbare tuppen brukes intraoralt under skanning og er beregnet for begrenset gjenbruk.
For gjenbruk mellom pasienter md spissen rengjeres og enten desinfiseres eller steriliseres for a forhindre krysskontaminasjon.

Rengjering og desinfeksjon

L Klargjer en rengjeringsopplasning.
» Fortynn et generelt nytralt vaskemiddel i forholdet 1:100 for bruk.
. Vask den gjenbrukbare tuppen med en rengjaringsopplasning og en barste.
» Serg for at speilet pa tuppen er helt ren og flekkfri. Hvis det virker som at speilet er flekkete eller takete, mé 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 papirhéndkle og serg for at de luftterker 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 tarkes 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 pd http://support.medit.com/hc.
Rengjering & Sterilisering @
. Fullfer rengjeringsprosedyren som er beskrevet i avsnittet ovenfor.
. Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er |ufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
- Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter falgende 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 for du apner autoklaven.
. Skannertuppene kan re-steriliseres opptil 150 ganger. Etter & ha nddd 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 nadvendige betingelsene er oppfylt.

A FORSIKTIG

Speilet i skannertuppen er en emfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet.
Veer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan pavirke dataene som er hentet.

YsION

. Pakk skannertuppen inn i bomullsgas fer autoklavering for & forhindre permanente speilflekker. Se autoklavens bruksanvisning for spesifikke steriliseringsparametere.

. Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de benyttes pa pasienten.

- Medit er ikke ansvarlig for skader, inkludert forvrengning av tuppene, fordrsaket av rengjering, desinfeksjon eller steriliseringsprosedyrer som ikke er i samsvar med retningslinjene skissert ovenfor.
422 Speil

Tilstedevaerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fare til darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer du speilet ved 4 felge 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).
6] Tork av speilet med en tarr, lofri klut.

@ Serg for at speilet er fritt for stov og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.

423 Héndtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater pa i900 classic-handtaket, 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 felger:

0] Sla av strammen ved & koble stremforsyningskabelen fra enheten.

@ Rengjor filteret pa forsiden av i900 classic-handtaket.
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn 11900 classic-handtaket og forarsake funksjonsfeil.
» Ikke rengjor filteret ved & helle sprit eller rengjaringsopplesning direkte i filteret. Filteret ma terkes 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.
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® Etter at du har renset filteret, sett pa dekselet foran pa i900 classic handtaket.
® Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.

® Tork av overflaten pé& skanneren med kluten.
® Tark overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

Ikke rengjer i900 classic-hdndtaket nér enheten er slétt pé, da vaesken kan komme inn i skanneren og forérsake funksjonsfeil.

. Bruk enheten etter at den er helt torr.

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
4.2.4 Andre komponenter

. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.

. Tork av komponent-overflaten med kluten.

Tork overflaten med en ren, ter, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.

43  Avfall

A FORSIKTIG

Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser tuppen som beskrevet i avsnittet «4.2.1 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)

4.4 Oppdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics sgker automatisk etter oppdateringer nar programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet automatisk laste den ned.

5. Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG ndr det fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og leer deg retningslinjene naye, 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 ma overholdes for a sikre systemets riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

1900 classic-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er oppleert il a bruke systemet. Bruk av i900 classic-systemet for andre formal enn dets tiltenkte bruk som beskrevet i avsnittet «1.1 Tiltenkt bruk» kan
fore til personskade eller skade p& utstyret. Vennligst hdndter i900 classic-systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt relatert til enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/landet der brukeren og pasienten oppholder seg.

5.1 Grunnleggende om systemet

1900 classic-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon. Gjer deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner fer 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 for 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, ma du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lgse deler.
Hvis det er synlige skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.

. Sjekk 1900 classic-handtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.

. Nér det ikke er i bruk ber 1900 classic-systemet oppbevares montert pé et skrivebord eller til et veggfeste.

. Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.

. Ikke plasser noen gjenstander oppa i900 classic-systemet.

. Ikke plasser 1900 classic-systemet pa oppvarmet eller vét overflate.

. Ikke blokker ventilasjonsapningene pd baksiden av i900 classic-systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i900 classic-systemet kortslutte eller slutte a fungere.

. Ikke sal vaeske over 1900 classic-systemet.

. 1900 classic-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer vaske eller fremmedlegemer komme inn.

. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til 900 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 @ye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for a 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 il tuppen kan ha lasnet.

. P& grunn av sin skjere natur, ber spissene handteres med forsiktighet. For & forhindre skade pé tuppen og det innvendige speilet, ma du unnga & komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.

. Hvis 1900 classic-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir pavirket, ma den kalibreres fer bruk igjen. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer a koble seg til programvaren.

. Huis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med nayaktighet, mé du slutte a bruke apparatet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at i900 classic-systemet fungerer som det skal.

. I tilfelle 900 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 ma 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.

. Kontroller produktets merkinger, som sertifiseringssymboler eller produsentinformasjon, under belysning p& omtrent 500 lux for klar synlighet.
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5.2

Riktig oppleering

& ADVARSEL

For du tar i bruk i900 classic-systemet pa pasienter:

Du skal ha fatt opplaering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut forsté denne brukerveiledningen.
Du ber veere kjent med sikker og trygg bruk av i900 classic-systemet, som beskrevet i denne brukerveiledningen.
For bruk eller etter & ha endret noen innstillinger, bar brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forhandsvisning i programmet.

Ved utstyrsfeil

& 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 1900 classic-systemet er forbudt ved lov, da det kan g& pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.

Hygiene

& ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

Direkte beraring av spissen.
Bruk av i900 classic-systemet pa pasienter.
Berering av i900 classic-systemet.

A ADVARSEL

1900 classic-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du bruker i900 classic-systemet pa en pasient, ma du:

5.5

Steriliser i900 classic-systemet som beskrevet i avsnittet «4.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering».
Bruk en sterilisert tupp.

Elektrisk sikkerhet

& ADVARSEL

i900 classic-systemet er en enhet i klasse II.

i900 classic-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-strdling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk stréling.

Det er fare for elektrisk stat hvis du forsaker & fa 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 pa systemet.

Aldri sel vaeske pa 1900 classic-systemet.

Kondens pd grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fere til oppbygging av fuktighet inne 11900 classic-systemet, noe som kan skade systemet.
For du kobler i900 classic-systemet til en stremforsyning, ma du holde i900 classic-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre kondens.
Hvis kondens er synlig p& produktoverflaten, ber i900 classic st& i romtemperatur i mer enn 8 timer.

1900 classic-systemet har ikke en fysisk pa-knapp for stram. SI& av skanneren ved a koble fra stramforsyningskabelen.

EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomréder 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 & trekke i stramforsyningskablene som brukes med i900 classic-systemet.

Ikke rer kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

@yesikkerhet

& ADVARSEL

1900 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 lysstrdlen mot andres gyne.
Generelt kan intense lyskilder fore til at @ynene blir skjgre og sannsynligheten for sekundaer eksponering er hoy.

Som med annen intens lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle gker risikoen for sekundaere ulykker.
Det er et LED-lys som avgir UV-C belgelengder inne 11900 classic-hdndtaket. Det bestrales kun inne i 1900 classic-handtaket og stralen gar ikke utenfor.

Det bld 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 balgelengde pa 270 - 285 nm.

Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi

Medit i900 classic skal ikke brukes pa pasienter som har blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall og skader.

Av samme grunn bar ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke Medit i900 classic.

Eksplosjonsfarer

A ADVARSEL

58

i900 classic-systemet er ikke designet for bruk i neerheten 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.

Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

A ADVARSEL

Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og pacemakere kan ha innvirkning p& 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 i900 classic, sjekk den respektive produsentens manual.

Datasikkerhet

Hvis det oppstér en hendelse med datasikkerheten ma du umiddelbart slutte & bruke skanneren og programvaren. SI& av skanneren og logg ut av programvaren.
Rapporter hendelsen umiddelbart il kundestette via e-post, telefon eller andre tilgjengelige kontaktpunkt. Pa siste side i brukerveiledningen finner du kontaktinformasjon.
Nar du rapporterer en hendelse ma du oppgi s& mye informasjon som mulig, inkludert tidspunktet for hendelsen og eventuelt om du la merke til uvanlig adferd.

Denne informasjonen vil hjelpe oss med & lgse problemet raskt.
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6. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiske utslipp

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 milje.

iledning og p erklaering - elek isk utslipp
Utslippstest Samsvar EL isk miljo -

i900 classic bruker RF-energi kun il sin interne funksjon.

RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forérsake forstyrrelser i
elektronisk utstyri neerheten.

RF Emissions CISPR 11 Klasse A

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Klasse A i900 classic er egnet for bruk i alle virksomheter.
Dette inkluderer virksomheter innenlands og de som er direkte koblet til det
X X . X offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

& ADVARSEL

1900 classic-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan fordrsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr i naerheten.
Det kan bli nedvendig 4 iverksette avbatende tiltak, som & omrokere eller flytte i900 classic eller skjerme omradet.

6.2 Elektromagnetisk immunitet

. Veiledning 1

i900 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 miljo.

og pr erklaering - elektr isk il

Immunitetstest IEC 60601 testniva Niva for samsvar Elekt isk miljo -

Gulvene ber vaere laget av tre, betong eller keramiske fliser.

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kVkontakt == 2kV, =4k,
8k, £ 15kV uft

+ 8KV kontakt £ 2kv, £ 4kv,
+8kv, £ 15kV [uft

Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale, anbefales en

relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektrisk rask forbigdende / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kv for stramforsyningslinjer
+1kVforinngangs-/utgangslinjer

+2 kV for stremforsyningslinjer
+1kvforinngangs-/utgangslinjer

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilj.

Overspenning IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1kV differensialmodus

+0.5kV, 1 kV differensialmodus

+0.5KkV, =1 kv, =2 kV fellesmodus

+0.5kV, =1 kV, =2 kV fellesmodus

Nettstramn

1 ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilja.

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilj.
0% UT (100% falli UT) 1 0.5/1 sykluser Hvis brukeren av i900 classic-systemet krever fortsatt drift under strembrudd, anbe-
70% UT (30% fall i UT) til sykluser pa 25/30 fales
0% UT (100% fall i Ut) for sykluser pa 250/300  det ati900 classic-systemet far strem fra en avbruddsfri stremforsyning eller et bat-
teri.

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stramforsyningsledninger
IEC61000-4-11

0% UT (100% fall i U) i 0.5/1 sykluser
70% UT (30% fall i UT) til sykluser p& 25/30
0% UT (100% fall i UT) for sykluser pa 250/300

Stremfrekvensmagnetiske felt Magnetfelt med stremfrekvens ber vaere pa nivaer som er karakteristiske

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m for et sted i et typisk kommersielt eller sykehusmilja.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Neerhetsmagnetiske 65A/m 65A/m
felt i frekvensomréadet 134.2 kHz 134.2 kHz Motstand mot magnetiske felt ble testet og kun pafert overflater av kabinetter
9 kHz til 13.56 MHz immunitet PM 2.1 kHz PM2.1kHz eller tilbeher som er tilgjengelig under tiltenkt bruk.
IEC 61000-4-39
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MERKNAD: Ut er hovedspenningen (AC) fer testnivéet appliseres.
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. Veiledning 2

befall parasj ler mellom bzerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr og i900 classic
parasj d i henhold til frek til senderen [M]
pomiellinaks zal 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
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen,
der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til 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
1900 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 milje.

iledning og prod erklaering - elektr isk i
Immunitetstest 1EC 60601 testniva Niva for samsvar Elek isk milje - veiledni
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere noen del av
Utenfor ISM Bands amater ultralydsystemet, inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden.
Dette beregnes ved a bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand (d):
Utfort RF dera e rasonsay @
[EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007 @
d=124P80MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
11SM Bands amator 6Vrms d=20/ P80 MHztil 2.7 GHz
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 vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade. =
Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med folgende symbol: §
Utstralt RF ) (((‘)))
O L1004 3V/m 80 MHztil 2.7 GHz 3v/m a

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-bandene (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 MHz til 40.70 MHz.
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. Veiledning 4
1900 classic-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstrdlte 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 fere til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

iledning og pr erklaering - elektr isk i
Immunitetstest Bénd” Service” Modulasjon IEC 60601 testniva Niva for samsvar
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awik 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 -787 MHz LTEBand 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
CDMA850;
LTEBand 5
Naerhetsfelt fra RF
tradles kommunikasjon
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
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.

& ADVARSEL

Bruk avi900 classic ved siden av eller pa annet utstyr ma unngas, da det kan fore til feil bruk.
Hvis denne bruken er nedvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for & verifisere at de fungerer normalt.

. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av 900 classic kan resultere i haye elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og
resultere i feil drift.

1 For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.
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7. Spesifikasjoner

Modell navn MO4-i90!

Trade navn 1900 classic

Pakningsenhet Lsett

Rating 5V=73A

Klassifiseringer for beskyttelse mot elektrisk stot Klasse Il, type BF appliserte deler (gjenbrukbar tupp)

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Héndtak (inkludert tupp i medium sterrelse)

Dimensjon 2234x36.7x35.3mm (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 26.9x19.7mm (BxH)
Dimensjon - Hode til spissen Medium 224x163mm (BxH)
Liten 18.36x13.1mm (BxH)

Kalibreringsverktay

Dimensjon 160x48.5mm (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

Miljg Sykehusmiljg

Ledet og utstralt 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

Convengao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informagdes 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 informagdes que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de lesdes corporais.

A PRECAUGAO

0 sfmbolo de PRECAUGAO aplica-se a informag@es de seguranca que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de leses corporais, danos materiais ou danos no sistema.

:Q'_ DICAS

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

1. Introdugdo e vista geral

1.1 Utilizagdo prevista

O sistema 1900 classic consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes.
O sistema 1900 classic produz imagens digitais em 3D para utilizagdo na criagdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes dentarias.

12 Indicagdes de utilizagdo

0 sistema 1900 classic destina-se a obtencdo de imagens digitais da constituicdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema i900 classic, existem varios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia do/da
operador/a e fluxo de trabalho do laboratdrio) que podem afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.

1.3 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  Qualificagdes do operador

A PRECAUGAO

O sistemna 1900 classic foi criado para ser utilizado por pessoas com formagdo profissional em medicina dentéria e tecnologia de laboratério dentério.

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

1.5  Simbolos

N.° Simbolo Descri¢do
1 Nimero de série
2 Equipamento médico
3 d‘ Data de fabrico
4 “ Fabricante
5 A Precaugdo
6 A Aviso
©

Consulte o Guia de Utilizagdo

o
~
m

Marcagéo de Conformidade Europeia

9 Representante autorizado na Unido Europeia
10 Tipo BF da pega aplicada
11 Marcagdo WEEE
12 Utilizagdo sujeita a prescrigdo médica (EUA)
13 Marcagdo MET
14 ~— AC (corrente alternada)
15 === DC (corrente continua)
e
16 X Limites de temperatura: -10a 50 °C (14 a 122 °F)
e
0%
17 Limites de humidade
208
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[

18 Limites de pressao atmosférica
R

19 I Fragil

20 ? Manter em ambiente seco

21 ﬁ Este lado voltado para cima

2 E Limite de empilhamento: 14 camadas

23 EIE] Consultar instrugdes de utilizagdo

24 gg Marcagdo de Conformidade do Reino Unido (UKCA)

25 Representante autorizado na Suia

26 Representante autorizado no Reino Unido

27 III Ndmero do modelo

28 Quantidade

29 Identificador tinico do dispositivo

30 Esterilizado com 6xido de etileno

31 @ N&o reesterilizar

32 @ N&o reutilizar

3 2 Utilizar até

34 @ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

35 ;\‘% Manter afastado da luz solar

1.6  Vista geral das componentes do i900 classic

N.° Componente (N.° do modelo) Qtd Ilustragdo @
Unidade portatil do i900 classic
! (MO4-i900c) Lun. L B
) Tampa da unidade portatil do i900 classic lun
(MO1-HC1) |
3 Ponteira reutilizavel (grande) 2un 8
(MO1-RTL) '
4 Ponteira reutilizavel (média) 2un s §
(MOLRTM) g
Instrumento de calibragem
5 (MO1-CTY) Lun. H
6 Modelo de treino lun. B
7 Base de secretaria lun
(M01-DC) ’ g
Suporte de parede |
¢ (MOI-WH1) Lun.
9 Cabo de alimentagdo (2.5 m) lun. @
10 Cabo de alimentagdo (2 m) lun. @
Pen USB
1 (Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) Lun. -
12 Guia de Utilizagdo lun. =l
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1.6.1 Comp adicionais (vendid: d )
N.° Componente (N.° do modelo) Qtd Ilustragdo
1 Ponteira reutilizavel (grande) 4un g
(MO1-RTL) i
3 Ponteira reutilizavel (média) 4un &
(MO1-RTM)
3 Ponteira reutilizavel (pequena) 4un "
(MO1-RTS) :
Pontei . P -
4 onteira descartavel da série i900 50un
(MO1-ST1) :
. Todos os componentes referidos nas seccdes 1.6 e 1.6.1 podem ser adquiridos separadamente.
. Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em funcdo do estado de registo do dispositivo médico em cada pafs ou regido.
Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para se informar sobre a disponibilidade de artigos especificos.
. Para mais informacGes sobre as ponteiras descartaveis, consulte o manual do utilizador da ponteira descartével da série i900.
& PRECAUGAO
. Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.
. 0O Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto estd otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagdo de outros dispositivos.
Ndo utilize nada que ndo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.
. O Medit Link Express esté disponivel para download na App Store. Este produto esta otimizado para iPad e ambientes de desktop Mac. N&o se recomenda a utilizagéo noutros dispositivos.
1.7  Configuragdo do sistema i900 classic
171 Configuragdes basicas do i900 classic (Medit Plug & Scan)
Pode ligar 0 i900 diretamente a um PC com o cabo de alimentagéo. Ligar 01900 classic
@ Ao ligar 0900 classic ao seu computador com o cabo de @ Quando se liga a alimentagdo, os LEDs da parte de
M alimentagdo, o scanner liga-se automaticamente. trés acendem-se.

o

S
©®

®

| T T LT ] E
)
ITTITITITIIIT ) |
I O o=
I
17 o %
Desligar 0 i900 classic
Adesligar o cabo de alimentagéo, o scanner desliga-se. Base de secretaria Suporte de parede
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2. Vista geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo

0O Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema 1900 classic.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0s
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Processador M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou posterior.
Placa gréfica NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)

*AAMD Radeon ndo é suportada.

Sistema Windows 10 64 bits

- ) B ) " . )
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragio ou posterior) Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior

Requisitos minimos do sistema

Windows macOS

Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria

Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H W3 8 core GRS core 6P

Processador M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Placa aréfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior) .
8 NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
* AAMD Radeon n&o é suportada.
Sistema Windows 1064 bits Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragéo ou posterior) »3¢q s

. .(:3

Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.

uo

Utilize um PC e um monitor certificados com as normas IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar choques elétricos, ligue o PC apenas a uma fonte de alimentacéo devidamente ligada a terra.
. Certifique-se de que a ficha de alimentagéo do PC esta sempre acessivel.

|Q

0 dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit ndo é responsével por quaisquer problemas causados por outros cabos que n&o o cabo
USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na embalagem.

222 Guia de instalagéo do software

0] Ligue a pen USB incluida a um PC.

@ Execute o ficheiro de instalagdo.

©)] Selecione o idioma de configuraco 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 “I agree to the License terms and conditions”
(Concordo com os termos e condicBes da Licenca) e clique em “Install” (Instalar).

® 0 processo de instalagio pode demorar alguns minutos. E importante que ndo desligue o computador até que a instalago esteja concluida.

@ Apds a concluséo da instalagdo, reinicie o computador para garantir o perfeito funcionamento do programa.

'Q' Ainstalagdo ndo sera executada se o sistema i900 estiver ligado a um PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

223 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 utilizacdo).
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23 Mensagens de erro

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

As mensagens de erro s3o 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

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

A PRECAUGAO

Se as instrugdes 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. Vista geral do Medit Link Express

3.1 Introdugao
O Medit Link Express oferece uma interface intuitiva para o registo digital das caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema i900 classic.
3.2 Instalagdo

321 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

mac0s 'O' Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.
Modelo N/A
Chip M1/M2 ou mais recente - \ = Utilize um PC e um monitor certificados com as normas IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.
CPU/GPU CPU de 8 ndicleos ou mais - 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 esta sempre acessivel.
RAM 16 GB ou superior A
'O' 0O dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit
Sistema operativo macOS 15.0 (Sequoia)ou posterior = 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.
Armazenamento N/A
322 Guia de instalagdo do software
® Abra a App Store e pesquise por Medit Link Express.
@ Transfira a aplicagdo.
® Execute a aplicagdo.
323 Guia de Utilizagdo do Medit Link Express

Consulte o Guia de Utilizagdo do Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Mensagens de erro

O sistema do scanner i900 classic apresenta mensagens de erro, o que permite aos/as utilizadores/as identificar intuitivamente as circunstancias do hardware e do sistema. Algumas mensagens contém solugGes 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 necessério para melhorar a compreensao.

A PRECAUGAO

. 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.

4. Manutengio

A PRECAUGAO

A manutengdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado pela Medit.
. Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as realizem trabalhos de manutengéo no sistema 1900 classic para além da calibragem, limpeza e esterilizagao.
N&o sdo necessarias inspegbes preventivas nem outros tipos de manutencdo regular.

4.1 Calibragem

E necessério efetuar uma calibragem periédica para a producio de modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibracio sempre que:

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

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

‘Q' 0 painel de calibragem é um componente delicado.
= Nao toque diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu prestador de servigos.
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'O' Se o instrumento de calibragem for exposto durante muito tempo a temperaturas baixas, abaixo das recomendagGes da Medit indicadas nas instrucdes de utilizagdo e armazenamento, 0 movimento de rotacdo do
= aparelho pode ser afetado. Se for esse o caso, rodar o aparelho a forga pode causar-lhe danos. Para evitar esta situagdo, mantenha o instrumento de calibragem num ambiente com a temperatura recomendada antes
de o utilizar.

Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.
Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)]. O perfodo de calibragem predefinido é de 90 dias.

4.1.1 Como calibrar 0900 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 posicdo inicial.

® Coloque a unidade portétil do i900 classic no instrumento de calibragem.

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

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

® Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posigdo inicial, rode o seletor para a posicéo seguinte.

6] Repita os passos para a Ultima posi¢do.

® Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na dltima posicdo, o sistema calcula e apresenta, de forma automética, os resultados da calibragem.

4.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo
42.1 Ponteira reutilizével

A ponteira reutilizavel é utilizada intraoralmente durante a digjtalizacdo e destina-se a reutilizagdo limitada.
Antes de ser reutilizada entre pacientes, a ponteira deve ser limpa e desinfetada ou esterilizada para evitar contaminagdo cruzada.

Limpeza e desinfegéo

. Prepare uma solugdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro geral numa proporcéo de 1:100 antes de o utilizar.
- Limpe as ponteiras reutilizaveis com uma solugdo de limpeza e uma escova.
» Certifique-se de que o espelho da ponteira esta 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
automética.
. Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes.
- Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar completamente ao ar, a 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.

Limpeza & Esterilizagdo

. Conclua o procedimento de limpeza descrito na secgdo acima.
- 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-vacuo 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 sec¢do “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 maximo de vezes.

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

A PRECAUGAO

0 espelho da ponteira do scanner é um componente ético delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade otimizada na obtencao de imagens digitais.
Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.

. Envolva a ponteira do scanner em gaze de algoddo antes da autoclavagem para evitar manchas permanentes no espelho. Consulte o manual de funcionamento da sua autoclave para parametros especificos de esterilizagdo.
. 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 distorgdo da ponteira, causados por procedimentos de limpeza, desinfegdo ou esterilizagdo que ndo cumpram as diretrizes acima descritas.
422 Espelho

A presenga de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar a obtencdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma mé experiéncia na utilizagdo do scanner em geral.
Se for esse 0 caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

® Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i900 classic.
Deite alcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algoddo, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza &lcool sem impurezas; caso contrario, podera manchar o espelho.
Pode utilizar etanol ou propanol (&lcool etilico/propilico).

5

®

@ Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.
@ Certifique-se de que o espelho ndo tem pé nem quaisquer fibras. Se necessario, repita o processo de limpeza.
423 Unidade portatil

ApGs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portatil do i900 classic, exceto a parte frontal do scanner (janela Gtica) e a extremidade (orificio de ventilagdo).
Alimpeza e a desinfegdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

Asolugdo de limpeza e desinfecdo recomendada é o &lcool desnaturado (alcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

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

® Retire 0 cabo de alimentagdo 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 portatil do i900 classic e provoque uma avaria.
» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugdo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente com um pano macio ou de algoddo humedecido com alcool.
N&o limpe com a mao nem aplique forga 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.
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® Depois de limpar o filtro, coloque a tampa na parte da frente da unidade portatil do i900 classic.
@ Deite o0 desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

® Limpe a superficie do scanner com o pano.

® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

. N&o limpe a unidade portatil do 1900 classic quando o dispositivo estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.
. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

. Se forem utilizadas solugBes de limpeza e desinfecéo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

4.2.4 Outros componentes

. Deite a solugéo de limpeza e desinfegdo 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 solugBes de limpeza e desinfecdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

4.3  Eliminagdo

A PRECAUGAO

. A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na seccdo “4.2.1 Ponteira reutilizavel.”
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS - Restri¢do 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)

4.4  AtualizagGes no Medit Scan for Clinics

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

5. Guia de seguranca

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia de Utilizag3o para evitar lesBes corporais e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUGAQ para destacar mensagens
preventivas.

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

O sistema 1900 classic s deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagéo para utilizar o sistema. A utilizagdo do sistema 1900 classic para qualquer outro fim que néo a
utilizacdo prevista, nos termos descrito na seccdo “1.1 Utilizacdo prevista”, pode resultar em lesBes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema 1900 classic de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o/a utilizador/a e os/as pacientes se encontram.

5.1  Principios basicos do sistema

O sistema i900 classic € um dispositivo médico 6tico de alta precisdo. Familiarize-se com as seguintes instruges de seguranga e de funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do i900 classic.

A PRECAUGAO

Se 0 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 eletrénicas no interior da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portatil 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 secretéria ou num suporte de parede.
. N3o instale o suporte de secretdria numa superficie inclinada.
. Nzo cologue nenhum objeto sobre o sistema i900 classic.
. Ndo coloque o sistema i900 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 i900 classic.
. A unidade portatil do i900 classic e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletrdnicos. Ndo permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.
. Néo puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema 1900 classic.
. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos com forca, 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, desinfecdo e esterilizagdo nos termos descritos no Manual de Utilizaggo.
. Se deixar cair as ponteiras no chdo, ndo tente reutiliza-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 0 sistemna 1900 classic cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagao.
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 i900 classic, instale e utilize apenas programas aprovados.
. Na eventualidade de acidente grave que envolva o sistema 1900 classic, informe o fabricante e comunique-o & autoridade competente do pais 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,
como virus ou worms, que causara anos ao seu computador).
. O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegdo de informagdes médicas e pessoais.
. Para proporcionar isolamento elétrico e manter a seguranga elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas dreas onde Se situam as portas USB.
. Verifique as marcagGes do produto, como simbolos de certificagdo ou informagGes do fabricante, sob uma iluminagéo de cerca de 500 lux para garantir uma boa visibilidade.
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52  Formagdo adequada

A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema 1900 classic em pacientes:

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

Em caso de falha do equipamento

53
& AVISO

Se 0 seu sistema i900 classic néo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

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

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

- Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Quaisquer modificagdes ao sistema 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

5.4
& AVISO

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

. Tocar diretamente na ponteira.
. Utilizar o sistema i900 classic em pacientes.
- Tocar no sistema i900 classic.

A AVISO

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

. Esterilize o sistema 1900 classic conforme descrito na seccdo “4.2 Procedimentos de limpeza, desinfec&o e esterilizagdo.”
- Utiliza uma ponteira esterilizada.

5.5  Seguranca elétrica

& AVISO

O sistema 1900 classic é um dispositivo de classe II.

. O sistema 1900 classic apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade de radiagdo RF ¢ baixa e ndo interfere com a radiagdo 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 i900 classic e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.

- Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema i900 classic.

. A condensagéo devida a alteragSes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema 900 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 i900 classic a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagéo.
Se for visivel condensaggo na superficie do produto, 0 1900 classic deve ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.
. O sistena 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 utilizagio em éreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A).
Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo oferecer prote¢ao adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.
. Evite puxar com forga os cabos de alimentacdo utilizados com o sistema 1900 classic.
. N3o toque, em simultaneo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.

Seguranga ocular

5.6
A AVISO

0O sistema 1900 classic projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengéo de imagens digitais.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do 1900 classic ndo é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.
De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais vulneréveis e a probabilidade de exposi¢do 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 sdo irradiados apenas no interior da unidade portétil do i900 classic e ndo saem para o exterior.
Aluz azul visivel no interior da unidade portatil do 1900 classic serve para orientagéo e ndo € luz UV-C. Deste modo, é 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

O Medit 900 classic ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsdes 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

5.7
A AVISO

. O sistema 1900 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.

5.8  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 informagGes sobre os periféricos utilizados com 01900 classic, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

5.9  Seguranca cibernética

. Na eventualidade de um incidente de ciberseguranga, 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 ltima pagina do Guia de Utilizgdo para obter informagdes de contacto.
- Ao comunicar um incidente, dé o méaximo de informagtes 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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6. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

6.1 Emissdes eletromagnéticas

0 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 - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdes Conformidade i eletr ico - ori

01900 classic utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento interno.

EmissGes RF CISPR 11 Grupo 1 Desse modo, as suas emissGes de radiofrequéncia (RF) sdo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes RF CISPR 11 Classe A
Emisses de harménicas IEC 61000-3-2 ClasseA 01900 classic é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos.

FlutuagOes de tensdo / Emisses de tremulagdo

Em conformidade

£ possivel, assim, utiliz-lo em estabelecimentos domésticos e naqueles diretamente ligados & rede publica
de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.

A AVISO

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

6.2  Imunidade eletromagnética

. Orientagéo 1

O sisterna 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.

Orientacdo 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 = 2 kv, £ 4k,
+8kV, £15kVdear

+ 8KV de contacto = 2kV, £ 4Kkv,
+8kv, £ 15kvdear

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de cerdmica.
Se os pavimentos estiverem cobertos com um material sintético, recomenda-se
uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Transientes rapidos elétricos/rajadas
IEC 61000-4-4

£2kV para linhas de alimentagdo
+1kV paralinhas de entrada/saida

£2kV para linhas de alimentagdo
+1kV para linhas de entrada/saida

A qualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

Sobretensdo IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1 kV modo diferencial

+0.5kV, =1 kV modo diferencial

+0.5kV, £1kV, =2 kv modo comum

+0.5kV, =1 kV, =2 kV modo comum

A qualidade 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

a nsdo, interrupgor ara 0.5/1 ci ara 0.5/1 cicl . o X . y . .
eQ\LjaQﬁaégeitSe tzséén)tia:ﬁﬁaiz ;L;rtas 50% 815(/30%/:|gjeda om U ?002 BT{3(;/§ gjeda emUT) hosp/\ta\ar‘ Seo/a utll}\zador/a go sistema |909 classic precisar de um funcionamento
. = . Ny continuo durante as interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se que o sistema
entrada da fonte de alimentagso para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos 1900 classic seja alimentado por uma fonte de alimentac&o ininterrupta ou por uma
EC 61000-4-11 0% UT (100% queda em Ut) 0% U (100% queda em UT) bt ) P g pta ou p
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
Modulacdo 30 kHz CW Modulagao 30 kHz CW
Proximidade - Campos magnéticos 65A/m 65A/m
na gama de frequéncias de 134.2 kHz 134.2 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e aplicada apenas a superficies
9 kHz a 13.56 MHz - Imunidade PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz de caixas ou acessorios acessiveis durante a utilizacdo prevista.
IEC 61000-4-39
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut refere-se a tensdo principal (CA) antes da aplicagdo do nivel de teste.
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. Orientagéo 2

Distancias de separagao rec dadas entre

de comunicagéo portateis e méveis e 0 i900 classic

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

Poténcia de saida maxima

IEC 60601-1-2:2014

 do [w]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para transmissores classificados com uma poténcia méaxima de saida no listada acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

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

. Orientagéo 3

0 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.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
0 equipamento de comunicagdes RF portétil e mével ndo deve ser utilizado mais préximo
3Vrms 150 kHz a 80 MHz de qualquer parte do sistema de ultrassons, incluindo cabos, do que a distancia de separagdo
3Vrms N P s = NS A
Fora das bandas ISM amadoras recomendada. Este calculo é feito recorrendo a equagdo que se aplica a frequéncia do

transmissor.
Distanci ragdo recomen H

RF conduzida dljtla_Z c;l_apde separagéo recomendada (d)

[EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=1.2P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzt02.5GHz

6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Nas bandas ISM amadoras d=20/P80MHzt027 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:
RF irradiada
e 3V/m 80 MHz 2.7 GHz 3V/m (((i)))

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 situagBes. A propagagao 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; € 40.66 MHz a 40.70 MHz.
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. Orientagéo 4
O sistemna 1900 classic destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas.
0 equipamento portatil de comunicagGes por RF ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema 1900 classic.
Caso contrario, poderd ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagdo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
3802390 MHz TETRA 400 Modulagdo de impulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
4302470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m

1kHz senoidal

7042787 MHz LTE Banda 13,17 Modulagdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 a 960 MHz iDEN 820; Modulagdo de impulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBanda5

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 Modulacdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
LTEBanda7

2400 a 2570 MHz Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 a 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

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

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 utilizagdo for necessaria, é aconselhavel que este e o outro
equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.

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

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

Nome do lo MO4-i90!

Nome comercial 1900 classic

Unidade de embalagem 1 conjunto

Classificagdo 5V=3A

Classifica§§e§ para protegdo contra Classe Il, Tipo BF das pegas aplicadas (ponteira reutilizavel)

choques elétricos

* Este produto é um dispositivo médico.

Unidade portatil (inclui uma ponteira de tamanho médio)

Dimensdes 2234x%36.7x35.3mm (CxLxA)

Peso 165g

Ponteira reutilizavel
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxC)

DimensGes - ponteira completa Média 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxC)
Pequena 36.1x34.1x90.3mm (LxAxC)
Grande 26.9x19.7mm (LxA)

DimensGes - extremidade da ponteira Média 224x163mm (LxA)
Pequena 18.36x13.1mm (LxA)

Instrumento de calibragem

Dimensoes 160x48.5mm (Ax @)

Peso 205¢g

Condicdes de funcit ar e porte
Temperatura 182a28°C(64.42824°F)

Condicdo de funcionamento Humidade 20 a75% de humidade relativa (sem condensag&o)
Pressdodoar 800a 1100 hPa
Temperatura -10a50°C (14 a122°F)

Condigdo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensacao)
Pressdodoar 800a 1100 hPa
Temperatura -10a50°C (14 a122°F)

Condicdo de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensag&o)
Pressdodoar 62021200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EMISSOES RF conduzidas e radiadas 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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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 indica informatii care, daca sunt ignorate, ar putea REZULTA intr-un risc mediu de vatamare corporala.

A ATENTIE

Simbolul ATENTIE indicd informatii privind siguranta care, dacd sunt ignorate, ar putea duce la un risc usor de vatdmare corporald, deteriorare a propriettii sau deteriorare a sistemului.

A
—Q_SFATURI

Simbolul SFATURI sugereaza indicii, sfaturi si informatjii suplimentare pentru operarea optima a sistemului.

1. Introducere si Prezentare Generala

11 Utilizare prevazuta

Sistemul i900 classic este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur.
Sistemul 1900 classic produce scandri 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea asistatd computerizata si in producerea restaurarilor dentare.
1.2 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 utilizarii sistemului i900 classic.

13 Contraindicat|

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 1900 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 in anumite circumstante
. Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, deplinatatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse in sistemul i900 classic si in software-ul furnizat.
Utilizatorul ar trebui sa verifice acuratetea rezultatelor si sa determine fiecare caz in parte.
. Sistemul 1900 classic trebuie utilizat in conformitate cu Manualul utilizatorului care 1l 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 900 classic.

15 Simboluri

Nr. Simbol Descriere

Numadr serie

2 Dispozitiv medical
3 &I Data de fabricare
4 “ Producator

5 A Atentie

6 A Avertisment

Citeste manualul utilizatorului

)
)
m

Marcaj de conformitate europeana

9 Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

10 Tip BF de parte aplicata

m Etichetd DEEE

12 Utilizarea pe baza de prescriptie medicala (S.U.A)

13 Etichetd MET

14 i AC

15 === DC

16 ,..,,/l/m Limitarea temperaturii: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Limitare umiditate

284 User Guide



oo
18 mmg Limitare presiune atmosferica

19 I Fragil

20 ‘r Asse pastra uscat

21 ﬁ insus

22 E Limita de stivuire: 14 straturi

23 EIE] Consultd instructiunile de utilizare

24 gg Marcaj de conformitate evaluata in Regatul Unit (UKCA)
25 Reprezentant autorizat in Elvetia

26 Reprezentant autorizat in Regatul Unit

27 III Numar model

28 Cantitate

29 Identificator unic de dispozitiv

30 Sterilizat cu oxid de etilena

31 @ Anu se resterliza

32 @ Anu se reutiliza

33 8 Ase utiliza pana la

34 @ Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

35 ;\yi Asse pastra departe de lumina soarelui

16 Prezentare generala a componentelor i900 classic

Nr. Componenta (Nr. model) Cantitate Ilustratie @
piesa de mana 1900 classic -
! (MO41900¢) 1huc. = |
i900 classic Protectia piesei de mana

2 (MO1-HC1) T buc.

. - ]
3 Varf reutilizabil (Mare) 2 buc

(MO1-RTL) .

. - , ]

4 Varf reutilizabil (Mediu) 2 buc
(MO1-RTM) |

Unealta de calibrare
5 (MO1-CT1) 1 buc. |- |
6 Model antrenament 1 buc. T

Suport de masa
7 (MO1-DC) 1buc &
Suport de perete |
8 (MO1-WH1) 1 buc.
9 Cablu de alimentare (2.5 m) 1 buc. @
10 Cablu de alimentare (2 m) 1 buc. @
Flash drive USB

M (Programul de instalare al Medit Scan for Clinics inclus) 1buc, -
12 Manualul utilizatorului 1 buc. 7|
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1.6.1 Comy i e (va separat)
Nr. Componenta (Nr. model) Cantitate Ilustratie
. - ]
I Varf reutilizabil (Mare) 4buc
(MO1-RTL) :
. . ' ]
2 Varf reutilizabil (Mediu) 4buc
(MO1-RTM) |
Varf reutilizabil (Mic) "
‘art reutihizaoi IC)
3 (MO1-RTS) 4buc
. L - -
4 Varf de unica folosinta din seria i900 50 buc
(MO1-ST1) )
. 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 tara sau regiune.
Contacteaza Medit sau distribuitorul tdu local pentru disponibilitatea anumitor articole.
. Pentru mai multe informatii despre varfurile de unica folosinta, consultati ghidul utilizatorului pentru varful de unica folosinta din seria i900.
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 recomandata. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB.
Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.
. Medit Link Express este disponibil de descarcat din App Store. Acest produs este optimizat pentru mediile desktop iPad si Mac. Utilizarea pe alte dispozitive nu este recomandatd.
17 Configurarea sistemului i900 classic
171 Setari de baza a i900 classic (Medit Plug & Scan)
Poti conecta i900 direct la un calculator cu ajutorul cablului de alimentare. Pornirea i900 classic
(M Conecteaza i900 classic la calculatorul tau cu ajutorul cablului (@ Cand se aplica alimentarea, LED-ul din spate se aprinde.
p\ de alimentare, iar scanerul va porni automat.
[
®©

[(

[
®

(I ) 8
(1 OO IC I ICIC 0 E
I T T T )
mussenensssnnnjEs
O
CIITITIITITT
L ===

—

Stingerea i900 classic

Atunci cand deconectezi cablul de alimentare, scanerul se opreste. Suport de masa Suport de perete

®
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2. Prezentare generala Medit Scan for Clinics

21 Introducere

Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfata de lucru usor de utilizat pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesuturilor di jur, utilizand sistemul i900 classic.

22 Instalare

221 Cerinte sistem

Cerinte de sistem recomandate

Windows macO0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB sau mai mare)
*Compatibil cu Medit Scan for Clinics v1.13.3 sau o versiune ulterioara.
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 Sonoma 14, Sequoia 15 sau mai nou

Windows 11 (recomandat pentru Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioard)

Cerinte minime de sistem

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Inte Core 5 135001 Intel Core i5 - 13400 @
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB sau mai mare) R
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB sau mai mare)
*AMD Radeon nu este acceptat.
oS Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 sau mai nou

Windows 11 (recomandat pentru Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioard)

-Q- Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sa vizitezi www.meditlink.com.
.

'Q‘ Utilizeaza un calculator si un monitor certificate conform IEC 62368-1 (sau IEC 60950-1), IEC 55032 si 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.

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 cauzaté de alte cabluri in afara de cablurile USB 3.0
furnizate de Medit. Asigura-te cé folosesti doar cablurile USB 3.0 incluse in pachet.

222 Ghid de instalare software

@ Conecteaza unitatea flash USB inclusa la un calculator.

@ Ruleaza fisierul de instalare.

@ Selecteaza limba de configurare si fa clic pe ,Next".

0} Alege traiectoria de instalare.

® Citeste cu atentie ,License Agreement” (Acord de licent), 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 rugam sa nu stingi calculatorul pana cand nu este terminata instalarea.

@ Dupa ce instalarea este terminatd, reporneste calculatorul pentru a asigura operarea optima a programului.

Instalarea nu va fi procesata daca sistemul i900 este conectat la calculator. Opreste scanerul inainte de a incepe instalarea.

223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics
Te rugam sa faci referintd la Manualul utilizatorului al Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului.
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23 Mesaje de eroare

Sistemul de scanare Medit i900 prezinta mesaje de eroare, permitand utilizatorilor s identifice intuitiv conditiile hardware si de sistem.
Unele mesaje includ solutii pentru a-i ajuta pe utilizatori sa se auto-diagnosticheze si sa 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.
* 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 externallight source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

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

HEC

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. Prezentare generala Medit Link Express

31 Introducere

#Medit Link Express” suteikia patogia naudoti darbine sgsaja skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jrasymui naudojant ,i900 classic” sistema

3.2  Instalare

321 Cerinte Sistem

Cerinte minime de sistem

mac0s
Model N/A
Procesor M1/M2 sau mai nou
CPU/GPU CPU cu 8 nuclee sau mai mare
RAM 16 GB sau mai mare
0S macOS 15.0 (Sequoia) sau mai nou
Stocare N/A
322 Ghid de instalare software
0] Deschide App Store si cauta Medit Link Express.
@ Descarca aplicatia
® Ruleazd aplicatia.
323 Manualul utilizatorului Medit Link Express

'O' Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sa vizitezi www.meditlink.com.
.

-/~ Utilizeaza un calculator si un monitor certificate conform IEC 62368-1 (sau IEC 60950-1), IEC 55032 si IEC 55024.

. Pentru a preveni socuri electrice, conectaza calculatorul numaila o sursd de alimentare corect impamantatd.
. Asiguré-te ca stecherul de alimentare al calculatorului ramane usor accesibil in orice moment.

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 furnizate de Medit.
Asiguré-te ca folosesti doar cablurile USB 3.0 incluse in pachet.

Consultd Manualul de utilizare al Medit Link Express: Medit Link Express > Setari > Manualul utilizatorului.

33 Mesaje de eroare

Sistemul i900 classic prezintd mesaje de eroare, permitand utilizatorilor sa identifice intuitiv conditiile hardware si de sistem.
Unele mesaje includ solutii pentru a-i ajuta pe utilizatori sa se auto-diagnosticheze si sa rezolve problemele.
Mesajele de eroare sunt prezentate in text simplu si sunt completate cu imagini atunci cand este necesar pentru a imbunatati intelegerea

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.

4. intretinere

A ATENTIE

. Intretinerea echipamentului ar trebui efectuatd doar de un angajat Medit, 0 companie acreditata de Medit sau personal.
. In general, utilizatorii nu sunt obligati sa efectueze munca de intretinere a sistemului i900 classic in afara de calibrare, curatare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrari de intretinere periodica.

4.1 Calibrare

Este necesara calibrarea periodica pentru a produce modele 3D precise. Ar trebui sa 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 > Setari > Perioadd de calibrare (Zile).

Panoul de calibrare este un component delicat.

Nu atinge panoul direct. Verifica panoul de calibrare daca procesul de calibrare nu este efectuat corespunzator. Daca panoul de calibrare este contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii.
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'O' 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.
= Inacest 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 > Setdri > Perioada de calibrare (Zile). Perioada de calibrare implicita este de 90 de zle.

411 Cum sa calibrezi i900 classic

® Porneste 1900 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.
6] Pregateste instrumentul de calibrare si piesa manuala i900 classic

@ Roteste cadranul instrumentului de calibrare in pozitia de pornire.

® Pune piesa de mana i900 classic in unealta de calibrare.

)

Fa clic pe ,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare.

@

@ Daca instrumentul de calibrare este montat corespunzator in pozitia corecta, sistemul obtine automat datele

® Atunci cand dobandirea datelor este completa in pozitia de pornire, roteste cadranul in pozitia urmatoare.

® Repeta pasii pana la ultima pozitie.

O] Atunci cand se finalizeaza dobandirea datelor la ultima pozitie, sistemul calculeaza si afiseaza automat rezultatele calibrarii.
4.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare

421 Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este utilizat intraoral in timpul scanérii si este destinat reutilizarii limitate.
Inainte de reutilizarea intre pacienti, varful trebuie curatat si dezinfectat sau sterilizat pentru a preveni contaminarea incrucisata.

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.
» Asigura-te cd oglinda varfului este complet curata si fard pete. Daca oglinda apare patata sau incetosatd, repeta procesul de curdtare.
A ATENTIE
» Varful reutilizabil are o structura complexd, iar curatarea automatd poate sa nu realizeze o curatare completd; prin urmare, nu curata varful reutilizabil intr-o masina de spalat automata.
. Clateste varfurile reutilizabile de trei ori cu apa purificata.
. Indepérteaza umezeala cu un prosop de hartie si lasa-le sa 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, asigurd-te cd acestea sunt uscate complet la temperatura camerei timp de cel putin 5 de minute.
» Inainte de a utiliza un produs dezinfectant, consultd manualul de utilizare al produsului pentru utilizarea corecta.
» Poti gasi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de ajutor Medit la http://support.medit.com/hc.
Curatare & Sterilizare @
. Termind procedura de curatare descrisa in sectiunea de mai sus.
. Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o, asigurandu-te ca este inchisa etans. Foloseste fie o punga autoadeziva, fie una sigilabild termic.
. Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urméatoarele conditii
» 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 nainte de a deschide autoclavul.
. Varfurile scanerului pot fi re-sterilizate de pana la 150 de ori. Dupd atingerea acestei limite, acestea trebuie eliminate in conformitate cu orientdrile 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 rugam sa 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 componenta optica delicata care trebuie manipulata cu grijd pentru a asigura o calitate optima a scanarii.
Al grija s& nu o zgarii sau sd o patezi intrucét orice defect sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.

. infasoara varful scanerului in tifon de bumbac inainte de autoclavare pentru a preveni petele permanente pe oglinda. Consulta manualul de utilizare al autoclavei pentru parametri specifici de sterilizare. -
. Varfurile care au fost curatate, dezinfectate si sterilizate trebuie s& 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 respecta liniile directoare prezentate mai sus. s
422 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 sd cureti oglinda urmand pasii de mai jos:

® Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i900 classic.

@ Toarna alcool pe o cérpa curatd sau pe un betisor cu varf de bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fara impuritati ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).
® Sterge oglinda folosind o carpa uscatd, fara scame.

@ Asiguré-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este necesar, repeta procesul de curatare.

423 Piesd de mana

Dupd tratament, curata si dezinfecteaza toate celelalte suprafete ale piesei de mana i900 classic, cu exceptia partii frontale(fereastra optica) si a capatului (gaura de aer).
Curétarea 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 curatare si de dezinfectare sunt urmétoarele:

@ Opreste alimentarea prin deconectarea cablului de alimentare de la dispozitiv.

@ Curéta filtrul de la capatul frontal al piesei de mana i900 classic.
» Dacd 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 sa 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 curatarii care nu respect instructiunile de mai sus.
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® Dupa curatarea filtrului, pune capacul in partea din fata a piesei de mana i900 classic.
@ Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, fara scame si neabrazivd.
® Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.

® Usucd 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 dupa ce este complet uscat.

. Pot s apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.
424 Alte componente

. Toarna solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fard scame si neabraziva.

. Sterge suprafata componentelor cu carpa.

. Usuca suprafata cu o carpa curats, fara scame si neabraziva.
A ATENTIE

. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.

43 Eliminare

AATENTIE

. Varful scanner-ului trebuie sa fie sterilizat inainte de eliminare. Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,4.2.1 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)

44 Actualizéri in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics verificd automat daca exista actualizari cand software-ul este in functiune. Daca este lansatéa o noua versiune a software-ului, sistemul o va descérca automat.

5. Ghid de siguranta

Te rugam sa respecti toate procedurile de siguranta, agsa 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 siguranta. Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de siguranta trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a sistemului si siguranta personala.

Sistemul i900 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 rugdm 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 afla utilizatorul si pacientii.

5.1 1 de baza ale si i

Sistemul i900 classic este un dispozitiv medical optic de fnalta precizie. Ia cunostinta de urmatoarele instructiuni de siguranta si de operare inainte de instalarea, utilizarea si operarea i900 classic.

A ATENTIE

Daca produsul a fost stocat intr-un mediu rece, da-i timp sa se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare.
Daca este utilizat imediat, poate sa apara condens ce poate deteriora partile electronice din interiorul dispozitivului.

. Asiguré-te ca toate componentele furnizate nu prezintd daune materiale. Siguranta nu poate fi garantata daca dispozitivul prezinta daune materiale.

. Inainte de a utiliza sistemul, verifica daca nu exista probleme cum ar fi daune materiale sau parti slabite. Daca exista semne vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaz producétorul sau reprezentantul local.

. Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale 1900 classic sau a accesoriilor.

. Atunci cand nu este in uz, sistemul i900 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 1900 classic.

. Nu plasa sistemul i900 classic pe vreo suprafata incalzita sau uda.

. Nu bloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului i900 classic. fn cazul in care echipamentul se supraincalzeste, sistemul i900 classic poate functiona defectuos sau se poate opri din functionare.

. Nu varsa niciun lichid pe sistemul 1900 classic.

. Piesa de mana i900 classic si alte componente incluse sunt facute din componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau obiecte straine sa intre.

. Nu trage sau indoi cablul conectat la sistemnul i900 classic.

. Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul s& nu cadeti sau sa va impiedicati in cabluri. Orice tensiune provocata prin tragerea cablurilor poate dauna sistemului 900 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 s 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 producétorul sau distribuitorii autorizati.

. in cazulin care echipamentul nu functioneaza normal, prezinta 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 i900 classic, anunta producétorul si raporteaza-| autoritatii nationale competente din tara sau regiunea in 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 fti afecteaza calculatorul).

. Software-ul pentru acest produs trebuie s fie utilizat in conformitate cu legile privind protectia informatiilor personale si medicale.

. Pentru a asigura izolarea electricd si pentru a mentine siguranta electrica, se aplica un strat pentru a izola dispozitivul, cu exceptia zonelor in care se afla porturile USB.

. Verificati marcajele produsului, cum ar fi simbolurile de certificare sau informatjile producétorului, sub o iluminare de aproximativ 500 lux pentru o vizibilitate clara.
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5.2 Instruire adecvata

A AVERTISMENT

inainte de a utiliza sistemul i900 classic pe pacienti:

. Trebuie sa fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau sa 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.

5.3 in cazul unei defectiuni a echipamentului

& AVERTISMENT

Daca sistemul 1900 classic nu functioneaza corespunzator sau daca suspectezi ca existd o problema cu echipamentul:

. Scoate dispozitivul din cavitatea bucala a pacientului si intrerupeti utilizarea imediat.

. Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica dacd exista erori.

. Contacteaza producdtorul sau distribuitorii autorizati.

. Modificarile aduse sistemului i900 classic sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei parti terte.
5.4 Igiend

& AVERTISMENT

Pentru conditii de lucru igienice i siguranta pacientilor, poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:

- Contactul direct cu varful.
. Folosirea sistemului i900 classic pe pacienti.
- Atingerea sistemului 1900 classic.

A AVERTISMENT

Sistemul i900 classic si fereastra sa optica trebuie pastrate intotdeauna curate. Inainte de utilizarea sistemului i900 classic pe un pacient, fii sigur c:

. Sterilizeaza sistemul i900 classic asa cum este descris in sectiunea ,4.2 Procedura de curdtare, dezinfectare, sterilizare”.
- Utilizarea unui varf steril.

5.5 Siguranta electrica

A AVERTISMENT
.

Sistemul i900 classic este un dispozitiv de clasa a II-a.

. Sistemul 1900 classic utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea de radiatii RF este scazuta si nu interfera cu radiatiile electromagnetice inconjurétoare.

- Exista riscul unui soc electric daca incerci s accesezi interiorul sistemului i900 classic. Numai personalul calificat din service ar trebui sa aiba acces la sistem.

. Nu plasa lichide precum béuturile in apropierea sistemului 900 classic si evita varsarea oricarui lichid pe sistem.

. Nu vérsa niciodata orice tip de lichid pe sistemul i900 classic.

. Condensul produs din cauza schimbérilor de temperatura sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul i900 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 doud 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 s& nu ofere protectia adecvata serviciilor de comunicatie cu radio-frecventa.
- Evita sa tragi de cablurile de alimentare utilizate cu sistemul i900 classic.

. Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.

5.6 Siguranta ochilor

&AVERTISMENT

. Sistemul 1900 classic proiecteaza o lumina stralucitoare din varful sau in timpul scandrii

. Lumina stralucitoare proiectata 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 siin cazul expunerii la alte surse de lumina intensd, este posibil s& te confrunti cu o §
reducere temporara a acuitétii vizuale, durere, disconfort sau deficienta vizuala, toate acestea crescand riscul de accidente secundare. »

B

. ininteriorul piesei de méana i900 classic se afld un LED care emite lungimi de unda UV-C. Este iradiatd doar in interiorul piesei de mana i900 classic si nu iese afara.
Lumina albastra vizibild 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.

. Precizéri 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.

57 Pericole de explozie

& AVERTISMENT

. Sistemul i900 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 1900 classic langa anestezice inflamabile.

58 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 distanta moderata de ICD sau de stimulatorul cardiac al pacientului atunci cand utilizezi sistemul 900 classic.
. Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i900 classic, consultd manualele producétorilor respectivi.

5.9 Securitatea cibernetica

. in cazulin care are loc un incident de securitate cibernetic, 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 I-ai observat. Aceste informatii ne vor ajuta sa rezolvam rapid problema.
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6. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

6.1 Emisii electromagnetice

Sistemul i900 classic este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i900 classic trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de emisie

Conformare

Mediul electromagnetic - Recomandari

Emisii RF CISPR 11

i900 classic utilizeaza energia RF doar pentru functia sa interna.
Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte scazute si este putin probabil
sa provoace interferentd cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker

Clasa A
Clasa A {900 classic este adecvat pentru utilizare in toate unitatile.
Aceasta include unitatile casnice si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare
Conf cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.
onform

A AVERTISMENT

Acest sistem i900 classic este destinat a fi utilizat numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere.
Este posibil sé fie necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i900 classic sau ecranarea locatiei.

6.2 Imunitate electromagnetica

- Recomandari 1

Sistemul i900 classic este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului i900 classic trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producétorului - Emisiile electromagnetice

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - Recomandari

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8KV contact + 2 kV, + 4KV,
+8KkV,+15kVin ae

+8KV contact + 2 kV, £ 4KV,
+8KkV, +15kVin aer

Podelele ar trebui sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.
In cazul in care podelele sunt acoperite cu un material sintetic,
se recomandd 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
+1kV pentru liniile de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica

+1kV 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

+0.5 kV, +1 kV mod diferential

+0.5 kV, £1 kV mod diferential

+0.5kV, 1 KV, £2 kV mod comun

+0.5KkV, 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
sivariatii 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% cadere in UT)
pentru 0.5/1 cicluri
70% Ut (30% cadere in UT)

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul sistemului i900 classic are nevoie de o
functionare continud in timpul intreruperilor de curent, se recomanda ca sistemul

intrare ale sursei de alimentare pentru 25/30 cicluri pentru 25/30 cidluri i900 classic sa fie alimentat de la 0 sursa de alimentare neintrerupta sau de la o
IEC61000-4-11 0% UT (100% cadere in UT) 0% UT (100% cadere in UT) baterie
pentru 250/300 cicluri pentru 250/300 cicluri |
;ZEE:;T;QJ:IT;S)ZOHZ) 30Am 30Am Cémpur\_\e magngt\ce de fr_eO/enté de _putere ar Frebui sa ﬁe _\a nivevlurile
IEC 6100048 caracteristice unei locatii dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
8A/mM 8A/mM
Modulare 30 kHz CW Modulare 30 kHz CW
Campuri magnetice de proximitate in 65 A/m 65 A/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
9kHz la 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz carcaselor sau accesoriilor accesibile in timpul utilizarii prevazute.
1EC 61000-4-39
7.5A/m 7.5Am
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
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. Recomandari 2

Distante de sep: rec intre

de comunicatii portabile si mobile si i900 classic

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului [M]

Puterea nominala maxima de

IEC 60601-1-2:2014

iesirea ului [W]
150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3
100 12 20

in cazul emitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata (d) fin 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 sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

. Recomandari 3

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

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de imunitate Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul elec ic - i

3Vrms 150 kHz la 80 MHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie sa fie utilizate mai aproape
de nicio parte a sistemului cu ultrasunete, inclusiv de cabluri, decat distanta de separare
recomandata. Acesta este calculat folosind ecuatia aplicabild frecventei transmitétorului.

Distanta de separare recomandata (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz la 800 MHz
d=23VP80MHzla2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHzla2.7GHz

in cazulin care P este ratingul puterii maxime furnizate a transmitatorului calculatd in watts (W)
conform producatorului emitatorului, iar d este distanta de separare recomandata in metrii (m).
Intensitatile de camp ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, determinate de un studiu

Benzi exterioare ISM amator 3Vvrms
Conductie RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz la 80 MHz vims
in Benzi ISM amator
RF radiat
1EC 61000-4-3 3V/m80MHzla 2.7 GHz 3V/m

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:

(R

NOTA 1: La 80 MHz 5i 800 MHz, se aplica cea mai mare gamé de frecvente.

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.
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; 5i 40.66 MHz la 40.70 MHz.
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. Recomandari 4
Sistemul i900 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.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

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/m
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;
Banda LTE 5

Campuri de proximitate de la
comunicatiile fara fir RF

IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

Banda LTE 1, 3,4, 25;
UmMTS

1700 - 1990 MHz Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

Banda LTE7

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 s nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

A AVERTISMENT

Utilizarea i900 classic adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitata, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesara aceast3 utilizare, este recomandabil ca acesta si
celelalte echipamente s fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

. Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele decét 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 ascendenta sunt incluse.
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7. Specificatii
Denumire comerciald 1900 classic
Unitate de ambalare 1set
Evaluare 5V==3A
Clasificari pentru protectia impotriva socului electric Clasa 1, tip BF de piese aplicate (Varf reutilizabil)
* Acest produs este un dispozitiv medical.
Piesa de mana (include varf de marime medie)
Dimensiune 2234x%36.7x353mm (IxLx)
Greutate 1659
Varf reutilizabil
Mare 36.1x34.1x90.8 mm (LxIx )
Dimensiune - Varf intreg Mediu 36.1x34.1x904 mm (LxIxI)
Mic 36.1x34.1x90.3mm (Lx I x1)
Mare 269x19.7 mm (Lx1)
Dimensiune - Cap varf Mediu 224x163mm(Lx])
Mic 1836 13.1 mm (Lx1)
Unealta de calibrare
Dimensiune 160 x 48.5 mm (h x @)
Greutate 205¢g
Operare, depozitare si conditii de transport
Temperatura 18 -28°C(64.4-82.4°F)
Conditie de operare Umiditate 20 - 75% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 800-1100hPa
Temperatura 10-50°C (14 - 122°F) @
Conditie de depozitare Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 800-1100 hPa
Temperaturd -10-50°C (14 - 122°F)
Conditie de transport Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 620-1200 hPa
Limitele de emisie pe mediu
Mediu Mediul spitalicesc
Emisiile de radiofrecventa conduse si radiate CISPR 11

C€

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 295



PYCCKUM



006 3TOM PYKOBOMCTBE  +¢+rttsrtsstsstsstet sttt 298
1 BBEEHIME M OBBOP +vvereeteesrnnresstomntte ettt 208
1.1 PEAMONATAEMOE MCTIOMBIOBAHME  «r++rrrt s srss s re sttt 2908

12 HOKa3aHV|ﬂ K ﬂpVIMEHEHVHO ..................................................................................................................... 298

13 HpOTV]BOﬂOKa3aH 7 R R PP PP PPN 298

14 Kpanudukaums nonbsosatens -« 298

1.5 [TV 110 Vi T IR R R 298

16 O630p KOMIMOHEHTOB |900 ClaSSiC ............................................................................................................... 299
161 [ononHuTenbHble KOMMNOHEHTH (MTPOAATCsS OTAENbHO) 300

17 HaCTpOI7IKa CUCTeMbI |9OO ClaSSiC ............................................................................................................... 300
171 Basosble HacTpoiki 900 classic (Medit Plug & SCan) -« «+ rererrersmrssisiisissii s 300

2 0630p Medit SCan fOr CLINICS ««eeeresesrerreeeresreneesrirrtettiiirtett ittt sttt sttt 301
21 BBE/:LeHl/Ie ............................................................................................................................................. 301

22 VCTaHOBKa ............................................................................................................................................. 301
221 CV]CTeMHMe Tpe6OBaHl/|FI ......................................................................................................... 301

2.2.2 PYKOBO/AICTBO MO YCTAHOBKE MPOTPAMMHOIO OBECTIEUEHIS  +++wrwrrssssssssrrssssssiisstssssiiiiss s 301

223 PykoBofcTBO Nonb3oBaTens Medit Scan for CHNICS — xvxvrrrssssrrrrresssiierrii 301

23 COOGU.I,EHI/IH 06 OLL|V|6|'<aX ........................................................................................................................ 302

3 063°p Medit Link Express ................................................................................................................................. 302
31 BBeﬂeHMe ............................................................................................................................................. 302

32 yCTaHOBKa ............................................................................................................................................. 302
321 CI/ICTEMHbIe Tpe6OBaHI/ISI ............................................................................................................ 302

322 PYKOBOACTBO MO YCTAHOBKE MPOTrPAMMHOIO OB@CMEHEHIS  «worrrrrssrrssssssss s 302

323 PykoBogcTBo nonb3osatens Medit Link EXPrass «rossssssssrssrsrsrmrrrreeereeeesssssesese 302

33 COO6LU|eHV|9 06 OLUV|6Ka>< ........................................................................................................................... 302

4 TexHu4yeckoe 06Cny)KMBaHMe ........................................................................................................................... 302
4.1 KaﬂV]6pOBKa .......................................................................................................................................... 302
411 KaK KaﬂVI6POBaTb |9OO ClaSSiC ................................................................................................... 303

4.2 Tpouenypa OUYNUCTKU, AE3NUHMEKLINN N CTEPUIINBALIMY  +ooeerersssssssesssssss sttt 303
421 MHOFOpa3OBaFI HaCaﬂKa ............................................................................................................ 303

4.2.2 3epkano 303

423 PYKOSTIA  +orressmresssrer sttt 303

424 [po4ne KOMMNOHEHTbI 304

43 YTUAMBALUR  oeeeeeememmmememeeeeeeeeeeen 304

44 O6HOBﬂeHV|ﬂ Medlt Scan for C“nics ............................................................................................................ 304

5 PYKOBOMCTBO MO B@BOMACHOCTI  +«essrersssssssssms sttt 304
5.1 OCHOBHBIE CBEAEHMS O CUCTEME  ++++++++ssssssessesese ettt 304

52 ﬂpOdDI‘IO,D,I’OTOBKa .................................................................................................................................... 305

53 B ClyHa@ HEUCMIPABHOCTY OBOPYMOBAHUS ++wwst s resssresssasmes sttt 305

54 rM L= T B PP R RRERRRRRRERY 305

55 3J'IeKTpO6e3OI'IaCHOCTb ........................................................................................................................... 305

56 BGBOﬂaCHOCTb [ IR R PR P RRRRR R TR 305

57 OI'IaCHOCTb B3prBa ................................................................................................................................. 305

5.8  PucK HapyweHus paboTbl KaPANOCTUMYMATOPA U VKL - «rrrrrrsssssssssrrssssssinnssss sttt 305

5.9 KM6ep6e3OI'IaCHOCTb .............................................................................................................................. 305

6  VHGDOPMALMA 06 SMEKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTI  ++++sssesesessssesssmtssetstssttet et ettt bbbttt 306
6.1 DNEKTPOMATHUTHOR UBMYHEHME o+ sressssmms st eses st 306

6.2 YCTOMYMBOCTb K 3MEKTPOMAIHUTHBIM TIOMEX@M 7wttt sssssssssssssss st s s sttt ettt ettt 306

7 TOXHUUECKME MAPAMETPbI  ©++t+ssressesssemtntte st L s L st e sttt 309



06 3TOM pyKoBOACTBE

YcnosHble oSoaHaquvm, ucnosb3yemblie B pyKoBOACTBE

Y706kl OGECNeYNTL NPaBNLHOE MCMONb30BaHIE, IPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHE UMYLLECTBA 1 TPAaBMbI NO/b30BATENS U APYIYUX NINLL, B 3TOM PYKOBOACTBE MCMONb3YIOTCS CeLy CUMBO/IbI 4191 BbIfS BaXKHON
MHGOPMALMA. 3HaYEH IS 1CTIOMb3YEMbIX CUMBOIOB OMMCAHbI HIKE.

A MPEAYNPEXEHVE

Cumeon MPEAYNPEXEHWE ncnonbsyetcs Ans 0603HaueH1s nHGOPMaLyi, UrHOPUPOBaHMeE KOTOPOI MOXET NPUBECTM MONL30BATENS K CPEHEMY PUCKY MONYYEHWS TPaBM.

A NPEJOCTEPEXXEHVE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHUE ncnonbayetcs ans 0603HaueH st HbOpMaLmu Mo TexHKe 6e30MacHOCTI, MTHOPMPOBAHHE KOTOPOI MOXET MPUBECTY K HE3HAYUTEIbHOMY PYICKY MOMYYeHMs NoNb30BaTeneM TpasM v
NOBPEXEHNS 0BOPYAOBAHNS UM CUCTEMbI.

~ PEKOMEHZALMN

Cumson PEKOMEH/ALIMV 0603Ha4aeT nonesHbie COBETbI, MOACKA3KM 1 JOMOMHUTENbHYIO MHPOPMALIMIO A5t ONTUMaNbHO KCMyaTaLn CUCTEMBI.

1. BBepeHue n 0630p

11 Mpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue

Cuicrema 1900 classic — 370 BHYTPMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpefHa3HaueHHbIN Ans LdPOBOIA 3aNnCK Tonor padryecKiix XapakTepUCTVK 3y60B 1 OKPYKAKOLLMX TKaHeN.
Cucrema 900 classic BbINONHSET 3D-CKaHNPOBaHVE NS MCNONB30BaHNS B KOMMbIOTEPHOM NPOEKTUPOBAHIM 1 NPOV3BOACTBE 3yGHbIX PecTaBpaLii.

12 Moka3saHus K NpUMEeHeHnio

Cucrema 900 classic npeHasHayeHa Anst CKaHMPOBaHWs MONOCTY PTa NaLyeHTa. PasniniHble GakTops! (COCTOsIHME BHYTPUPOTOBOIA NOAOCTI, NPO(ECCHOHANN3M OnepaTopa 1 NabopaTopHbIi pabounii npoLecc) MoryT no
BMSTb Ha OKOHYATE/bHbIE PE3YNTATbI CKAHVMPOBAKIS NPY MCNONB30BaHNM ciCTeMbl 1900 classic.

1.3 MpotuBonokasaHus

Cuictema 1900 classic He NpefycMOTPEHa ANs NONYHEHNS U306PaXEHNTT BHYTPEHHEN CTPYKTYPbI 3y6OB MM ONOPHON CKENETHOM CTPYKTYPSI.
14 KBanudukauus nonb3oBatens

A NPEJOCTEPEXXEHVE

- Cuctema 1900 classic npegHasHaveHa ans ncnonb3oBaHna nnuamu, o6ﬂa/:La»ou.me I'\pOdJeCCMOHaﬂ bHBIMM 3HAHUAMY B 06N1ACTM CTOMATONOTMM U TEXHONOTUY BYGOTEXHMHECKMX naﬁopaTopMﬁ,

. Monb3osatens cuctembl 1900 classic HeCeT NONHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a ONPefeNeHue NPUEeMNEMOCTY UCTONb30BaHMS YCTPONCTBA AN KAKAOTO OTAENLHOTO NaLMeHTa 1 0BCTOSTENLCTS €ro NeveHis.

. Monb3oBaTeNb HECeT NO/HYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3 TOYHOCTb, NOMHOTY 1 aleKBAaTHOCTb BCEX BBEAIEHHBIX B crcTemy 1900 classic AaHHbIX 1 NPeoCTaBNeHHOE NPorpaMMHOe obecnevyeHie.
Monb3oBaTens AO/MKEH NPOBEPUTL TOYHOCTb PE3YNLTATOB M OLEHUTD Ka)K,ClhIL;W OT/J,eﬂbeILjI cﬂywa%‘

- Cuictema 900 classic fomkHa NCNONB30BaTLCS B COOTBETCTBUM C NPUNaraeMbiM K Heli PyKOBOACTBOM NONb30BaTeNs.

. HenpasunbHoe 1cnonb3oBaHye v obpatueHme ¢ cuctemoir 1900 classic NpUBeAeT K aHHYNMPOBaHMIO ee rapaHTuiA.

Ecnn Bam TpebyeTcsi onoaHnTenbHast HbOpPMaLys 0 NPaBUIbHOM UCMONb30BaHMK crcTemsl 1900 classic, noxanyiicta, 06paTuTECh K Balemy MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY.
- Monb3oBaTeNb He AOMKEH BHOCUTL U3MeHeHNst B cucTemy 1900 classic.

15 Cumsonb!

Ne Cumeon Onucaxue

CepuitHblii Homep

lMpo4TUTE PYKOBOACTBO NONb30BaTENS

2 MeaAnLMHCKOe YCTPONCTBO
3 &I [lata npov3sogcTBa
4 u MpownssoanTens
5 A MpepocTepexerve
6 A MpenynpexaeHne
©

o
~
m

MapKu1pOBKa €BPONeCKOro COOTBETCTBUS

9 YNONHOMOYeEHHBIN MPeACTaBnTENb B EBPONEiickom cotse
10 Paboyas yacTb Tna BF

11 3Hak WEEE

12 Vicnons3osatiie no HasHaveruto (CLUA)

13 Mapkwnposka MET

14 ~— MepemeHHbIN TOK

15 === MOCTOAHHBIA TOK

16 m/ﬂ/”( OrpaHuyerue TemnepaTypsl: -10 - 50°C (14 - 122°F)
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OrpaHuyeHme OTHOCUTENLHO BNXKHOCTY NPV XPaHEHUN 11 TPaHCMOPTMPOBKE

H
©,

oow

18 mﬁ@- Orp: aTMOC(ePHOTO [

19 I Xpynkoe uzgenue. O6palLaThCsi C OCTOPOXKHOCTLIO

20 ? Bepeub oT BNarn

21 n 3TOM CTOPOHOI BBEPX

22 E Mpepen wrabenvposaxus: 14 sipycos

23 EE] O6paTuUTeCh K MHCTPYKLWW NO UCMIONb30BaHUIO

24 gg Mapruposka UK Conformity Assessed (UKCA)

25 YnonHoMo4eHHbIV NpepcTasuTens B LWseiiuapuu

26 YNoNHOMOYeHHbIV NpeacTasnTeNs 8 BenukobputaHum

27 III Homep mogenn

28 Konnyectso

29 YHWKaNbHbIA MaeHTUdMUKaTOP yCTpoiicTBa

30 CTepunn3oBaHO OKKCbIO 3TUNEHA

31 @ He cTepunn3osaTh NOBTOPHO

32 @ He ncnonb3osaTh NOBTOPHO

33 8 logeH fo

34 @ He ncnonb3osath, eciv ynakosKa nospexaeHa

35 ;:‘/i\ XpaHWTb BAanu OT CONHEYHOrO CBeTa

1.6 0630p KoMnoHeHTOB i900 classic @

Ne KomnoHeHT (N2 mopenu) Konuyectso UnnocTpauyus

1 PyKo:NTléi_%Oo%gassic T [ ® I

) Konnak Ha(l\r/l‘aoclﬁléyli)ﬁ?oo classic T,

3 MHoropa3ogas Hacaaka (Gonbluasi) Jwr. 8
(MO1-RTL)

4 MHoropa3osasi Hacaaxa (cpepHsisi) Jur. &
(MO1-RTM)

5 VIHCprMe(:ATOﬂ,lﬂ-ﬂCF;ﬂMépOBKM Twr, “ =

6 YyebHas mogent 1wT. Wi =

; Hacmnmgigecp;»(menb lur 7

8 HaCTe?MHgi\,/l\lerl»)(aTeﬂb lur. . J‘

9 Kabenb nutamus (2.5 m) 1w

10 Kabenb nutanms (2 m) 1wt @
-

1 ®naw-Hakonutens USB Lur
(B komnexT BxoaNT ycTaHoBwwk Medit Scan for Clinics) .

12 PykoBogcTBO nonb3osatens lwr
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1.6.1 a Tbl A OT)
Ne KomnoHeHT (N2 mopenu) Konuyectso UnnocTpayus
1 MHoropa3sosas Hacajika (6onbLuas) 4ur &
(MO1-RTL) :
M ]
) HoropasoBas HacaaKa (cpeasisi) sur
(MO1-RTM) )
g
3 MHoropasoBasi Hacajika (ManeHbKasi) 4ur
(MOL-RTS) '
OpHopa3soBas Hacagka cepui 1900 -
4 50 w.

(MO1-ST1)

Bce KOMMOHEHTbI, NepesncienHsle 8 pasgenax 1.6 1 1.6.1, MOXHO Npruobpecty OTAesHO.

Hanu4ve ToBapOB ANs NPOAAXI MOXET BapbMPOBATLCH B 3aBUCMMOCTM OT CTaTyca PerncTpaLyiv MEAULIMHCKOTO YCTPOIMCTBA B KaX0iA CTPaHe U pervoHe.
MoxanyicTa, CBSHUTECH C KOMMaHKel Medit i BalMM MeCTHbIM AUCTPUBLIOTOPOM, YTOBbI Y3HaTb O HAMYMM KOHKDETHbIX TOBApOB.

[ins nony4eHms AONONHNTENbHOI MHGOPMALKMI 06 0AHOPa30BbIX HACAKaX CM. PYKOBOACTBO MO/b30BATENS MO OHOPa30BO Hacagke cepui i900.

A MNPEAOCTEPEXXEHNE

17
171

XpaHuTe y4ebHyto MOAENb B NPOXIaAHOM MeCTe BAanu OT NPsiMbix CONHEYHbIX Ny4eil. ObecLedeHHas y4ebHas MOAEb MOXET MOBUSTL Ha Pe3yNbTaTbl y4eBHOro pexmMa.
Medit Scan for Clinics HaxoauTcs Ha USB-HakonuTene. 3T0T NPOAyKT ONTMMI3MpoBaH Ans MK, 1 1cnonb3osaxme ero Ha Apyrux yCTpoiicTeax He pekoMeHayeTcs. He ncnonb3yiite Huyero, kpome USB-nopta.

370 MOMET MPpUBECTH K HENMCNPABHOCTU MW BO3rOPaHMio.
Medit Link Express gocTyneH st ckaunBaHusi B App Store. 3TOT NPOAYKT ONTUMU3NPOBaH ANs HaCToNbHOM cpefpl iPad 1 Mac. Micnonb3osaHiie Ha Apyriix yCTPOCTBAX He PEKOMEHAYeTCs.

Hacrpoiika cuctemb i900 classic

BasoBble HacTpoliku i900 classic (Medit Plug & Scan)

Bbi MOXeTe NoaKo4NTk 1900 HanpsiMyto K MK ¢ nomolypio kabens nuTanus.  BkntoyeHue i900 classic

@ MogrntouuTe 900 classic K KOMMbIOTEPY € NOMOLLBHKO Kabens @ Tpv nopaye NUTaHNsi 3aropaeTcs CBETOANOAHBI

m NUTaHKs, U CKaHep aBTOMaTUYeCKW BKIOYUTCS. WHAMKATOP Ha 36/:LHEI;1 CTOpPOHe.
[

|

|

)
©

] G G O G O O F;
OO L )
T XX T XX T X * ] =
C O OO0

L OO0

L m==

BoikntoyeHme i900 classic

an OTKNIOYEHNUN Kabens nuTaHus CKaHep BblKNOYaeTcs. HacTonbHbiii Aepxarenb HacTeHHbI fAepxartenb
—
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2, 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BeepeHue
Medit Scan for Clinics npegocTasnseT yao6Hsii pabouuii niTepdeiic Ans uidposoit 3anucy Tonorpadryeckmx xapakTepucTrk 3y6oB 1 oOKpyxatowwx TKaHel ¢ nomolybto cuctemsl 1900 classic.

22 YcTaHoBKa

221 CuctemHble Tpe6oBaHus

PekoMeHpyeMble CUCTeMHbIe Tpe6oBaHMs

Windows mac0s
HoyT6yk HacTonbHbIN KOMMbloTEP HoyT6yK/HacToNbHbIi KOMNbIOTEP
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Mpoueccop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
OnepatuHas 268 24 GB
namaTe
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB 111u BbiLwe)
*Cosmectimo ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 uan 6onee nosaHeit Bepcreit.
BuneokanTa NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB v Bbiwe) .
fieokap NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ni sbiwe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vnv Bbiwwe)
*AMD Radeon He noaaepxmsaeTcs.
oc Windows 10 64-bit

. Sonoma 14, Sequoia 15 e
Windows 11 (pexomerpyeTcs ans npoueccopos Intel Core 12-ro NoKoneHns unn Hosee) m quoia 1> unw ebiuu

MuHMManbHbIe CUCTEMHbIE TpeﬁOBaHMR

Windows mac0s
HoyT6yk HacTonibHbIl KoMMblOTED HoyT6yK/HacTonbHbIN KoMMbloTEP
Intel Core ‘.5 - 14500HK Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400
HboLecco Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
poueceop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
OnepatueHas
16GB 16GB
namsTe
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nnw Bbilue)
BeokanTa NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB v Bbiwe) .
fieokap NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB unu ssiue)
*AMD Radeon He nopaepvBaeTcs.
oc Windows 10 64-bit

Sonoma 14, Sequoia 15 v Bblwe
Windows 11 (pexomergyetcs ansi npoueccopos Intel Core 12-ro nokoneHms v Hosee) 364

[nst NONy4eHMst TOMHBIX 1 aKTyaslbHbIX CUCTEMHbIX TpeboBaHuiA, noxanyicta, nocetie cait www.meditlink.com.

-
.
undkd

'Q' enons3yiite MK 1 MoHUTOP, cepTUdMLMpoBarHble No cranaapTam IEC 62368-1 (unn IEC 60950-1), IEC 55032 11 IEC 55024.
- . Bo n3bexaHue NOPaAXeHNA 3NeKTPUYECKNM TOKOM ﬂO/:lKﬂIO“IaLZTe KOMMbOTEP TONBKO K NPaBuIbHO 3a3eMIeHHOMY UCTOYHWKY NMUTaHKA.
. Moxanyicra, ybeauTecs, 4TO BIIKA NUTaHWS KOMMbIOTEPa BCErAa HaXoAUTCs B IEMKO[OCTYMHOM MecTe.

-Q- YCTPOICTBO MOXET He paboTaTb My MCMONb30BaHNM Kabenelt, oTanyHbIx oT kabeneit USB 3.0, npegocTaBnerHbix komnanuelt Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Ntobble NPOBAEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbiTh
= Bbi3BaHbI MCMO/b30BaHNeEM Kabenel, OTAnYHbIX OT Kabenelt USB 3.0, npegoctaBasieMbix komnarmel Medit. Obsi3atenbHo 1cnons3yiite Tonsko kabenu USB 3.0, BxofsiLe B KOMNAEKT NOCTaBKy.

222 PYKOBOACTBO MO YCTaHOBKE NPOrpaMMHOro obecrneyeHmns

® MoakntoynTe Nprnaraemblii raw-Hakonutens USB k komnbioTepy.

@ 3anycTuTe yCTaHoBOuHbIN (aii.

® BbibepuTe s13bIK YCTAHOBKY 1 HaXMuTe «Next.

® BbibepuTe Nanky Ans YCTaHOBKMA NPOrpaMMbl.

® BHIMaTeNbHO NpounTaliTe «License Agreement», nocTaBbre ranoyky 8 none «l agree to the License terms and conditions», 3aTem HaxwmuTe «Install».
® MPOLeCC YCTaHOBKI MOXET 3aHsiTb HECKOMbKO MUHYT. OXaNyiCTa, He BbIKNoUaliTe KOMMbTep, NoKa YCTaHOBKa He By/eT 3aBeplueHa.

@ Mocne 3aBepLueHMs YCTAaHOBKM, Nepe3arpysuTe KOMMbIOTEP ANs ONTUMaNbHOM paBboTbl NPOrPaMMHOTO obecnedeHus.

YcTaHoBKa He 6yAeT BbinonHeHa, ecv cuctema i900 nogrstoseHa K MK. MoxanyincTa, BbIKIO4NATE CKaHEp Mepef HavaoM yCTaHoBKM.

223 PykoBopacTBo nonb3oBatens Medit Scan for Clinics

MoxanyicTa, O3HaKoMBTeCh C PyKOBOACTBOM nonb3osaTtens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Merto > PykoBoacTeo nons3osatens.
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23 CoobuieHus 06 owmnbkax

Cucrema ckarepa Medit 1900 oTo6paxaet coobleH1s 06 oLMEKax, N03B0NSS NOL30BATENSM UHTYUTVBHO ONPeAensTh COCTOsHIE 060PYAOBAHWS 1 CUCTEMbI.
HexoTopble co0bLIERIIS COEpXKaT pellieHNs, NoMOratoLLe No/b30BaTeNAM CaMOCTOSTENbHO ANAarHOCTVPOBATb 1 PeluaTh NPOGeMbl.

CoobeHust 06 olumbKax NpeacTasneHs! B BAe 06bIYHOIO TEKCTA 1 NPy HEOBXOANMOCTY AONONHSIOTCS M306PAXEHNSMIA ANt TYHLIErO MOHUMAHNS.

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

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

‘Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A NPEJOCTEPEXXEHVE

ECAv NHCTPYKUMM, NpUBEAEHHbIE B COOBLIEHNM 06 OWNGKe, He peLuatoT npobriemy, 06paTUTECh K MECTHOMY AUCTPUEBIOTOPY, Y KOTOPOTO Bbl MPMOBPENK CKaHeP, UK HanuwKTe No agpecy support@medit.com.

3. 0630p Medit Link Express

31 BeepieHune

Medit Link Express npegnaraet yao6Hbii MHTepdeiic ans umdpoBoii 3an1cy Tonorpaduyeckix xapakTepucTik 3y6oB 1 OKpYatoLLX TKaHeli ¢ ncnonb3osaHnem cuctemsl i900 classic.
32 YcTaHoBKa

321 CucTemHble Tpe6oBaHust

MuHMManbHbIe CUCTEMHbIE Tpe6OBaHVI$|

macOs 'O' [Ins NoNy4eHNs TOYHbIX 1 aKTYallbHbIX CUCTEMHbIX TpeBoBaHWiA, noxanyiicra, noceTute caitt www.meditlink.com.
Mogenb N/A ,
Mpotjeccop M1/M2 v Hosee “)" Vicnonb3yiite MK 1 MoHmTOp, cepTvdnUMpoBaHHbie No cTaHaapTam IEC 62368-1 (wm IEC 60950-1),
= IEC 55032 1 IEC 55024.
un/rm 8-gepHbiii CPU 1nv Bbiwe
. Bo n3bexariie NopaxeHus 3NeKTPUHECKIM TOKOM NMOAKNI0YaIiTe KOMMbIOTEP TONBKO K NPaBUbHO 3a3e
OnepaTtuBHas NnamaTh 16 GB v Bblwe MIEHHOMY MCTOYHUKY MUTaHNS.
) . MoxanyiicTa, ybeauTech, YTo BUKA N1TaHMS KOMMbIOTEPa BCErfa HaXOANTCS B N1erKOAOCTYMHOM MeCTe.
ocC macOS 15.0 (Sequoia) nnu Hosee
XpaHuauwe N/A . . .
YCTPONCTBO MOXET He paboTaTb NPy UCNONb30BaHNK Kabenelt, oTnYHbIX OT Kabeneit USB 3.0, npefocTaBneHHbl
X komnaHvelt Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Nio6Gble NPOGAEMbI, KOTOPbIE MOTYT GbITb BbI3BaHbI UCMO
Nb30BaHVeM Kabenelt, OTMYHbIX OT Kabeneii USB 3.0, npefoctaBnsembix komnaHueli Medit. Obs3atenbHo nucnon
322 PYKOBOACTBO MO YCTaHOBKE MPOrpamMmMHOro obecneyeHmns

b3yliTe ToNbKO Kabeny USB 3.0, BxoAsiLyme B KOMMIEKT NOCTaBKu.

® Otkpoiite App Store u HaiiauTe Medit Link Express.

@ CkavaiiTe npunoxeHue.

® 3anycTiTe NpuaoKeHue.

323 PykoBopacTBo nonb3osatens Medit Link Express

MoxanyicTa, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM nofib3osatens Medit Link Express 8 pasgene: Medit Link Express > Hactpoliku > PyKOBOACTBO nonb3osaTensi.

33 CoobuieHus 06 owmnbkax
Cucrema ckarepa 1900 classic oTobpaxaeT coobliers 06 olnbKax, NO3BONAR MHTYUTVBHO ONPeAensTb COCTOSHIE 060PYAOBAHNS 1 CUCTEMbI.

H@KOTODI:IE COOéU.lEHVIS! COAepXaT peLeHns, NoMoratoLe NoNb30BaTeNsM CaMOCTOATENIbHO AVArHOCTMPOBATb U pellaTh npoGnemm.
CooblijeHns 06 olLMBKax NPeACTaBeHbl B BUAe 0BbINHOTO TEKCTa U NPU HEOBXOAMMOCTY AONONHSIOTCS N30BPAKEHUSMI 1 NlyHILIErO NOHMMAHMNS.

A NPEJOCTEPEXXEHVE

. EC MHCTPYKUMK, NP1BEeHHbIE B COOBLLEHIM 06 OLuMBKe, He peluatoT Npobaemy, 0BpaTUTeCh K MECTHOMY ANCTPUBLIOTOPY, Y KOTOPOTO Bbl NPUOGPENY CKaHEP, UK HanuwmTe No agpecy support@medit.com.

4, TexHn4eckoe o6cnyKMBaHue

A NPEAOCTEPEXXEHNE

. TexH4eckoe 06CnyKVBaHIe 060PYAOBAHIS JOMKHO BbINONHATLCS TONKO COTPYAHMKaMI Medit unn cepTndmumMpoBaHHbiMi Medit KOMNAHNAMIA UM NEPCOHANOM.
. Kak npasunno, Nonb30BaTeNsiM He HyKHO OCYLIECTBASTL PABOTbI N0 TEXHUYECKOMY 0BCAYKMBaHMIO cicTeMbl 900 classic, 3a MCKtoYeHVeM KanubpoBKNA, YACTKY U CTEPUAM3ALMN.
MpodunaKT1yecKiie 0CMOTPbI 1 APYroe perynsipHoe 06CnyKrBaH1e He TpebyoTCs.

4.1  Kanu6poeka

Mepuioanyeckas Kannbposka HeobXoAnMa ANs NoNy4eHMs To4HbIX 3D-Moaeneii. Kanubposky cnepyeT BbINOMHST B CAyHas, ecin:

- Mo CpaBHeHMIO C NpefblAyWnMy pesynsratamu Ka4ectso 3D'MOH€I’II/I CTano MeHee OCTOBEPHbIM NN TOYHbBIM.
. VI3MeHUANCh YCRoBIS OKPYKaloLLelt Cpefpl, Takue Kak TeMnepaTypa.
. VcTek nepuop KannbpoBKy.

TMepuop KanubpoBKIN MOXHO YCTaHOBITS, Nepeiias & Mewio > HacTpoiiki > Mepuop kannbposkn (gHn).

KannbposoyHas naHenb — AennKaTHbI KOMMOHEHT.
He HpMKaCaﬁTer K KaﬂMGpOBO‘{HOf/{I NaHenn HanpsaMyo. ﬂpOBeDbTE KaﬂMGpOBOHHy)O naHesb, ecau npouecc KaﬂMGpOBKVI HEe BbINO/THAETCA AO/MKHbIM 06pa3OM4
Ecnv kannbpoBoyHas NaHeNb 3arpsisHeHa, 06paTUTeCh K CBOEMY NOCTABLLMKY YCAYT.
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'O' ECAM MHCTPYMEHT NS KanubpoBKM ANNTENbHOE BpeMs NOBEPraeTcs BO3AEACTBIIO HI3KIX TEMMEPaTYP, AMana3oH KOTOPbIX He COOTBETCTBYeT pekoMeHpaLymam Medit, ykasaHHbIM B PyKOBOACTBE NO SKCMAYyaTaLyM 1
= XpaHeHuio, BpalljaTenbHoe [BIKEHME YCTPOACTBA MOXET BbiTb HapyLeHO. B 3ToM Ciiyyae NpuHyAuTeNbHOE BpaLleHMe YCTPOICTBA MOXET NPUBECTM K €ro NoBpex/eHto. 47066l 3bexats 3Toro, nepen
1CTIONb30BaHNEM CelyeT XpaHNTb YCTPOICTBO N5 KanvbpOBKM NPy PEKOMEH[YeMOli TeMnepaType OKpyXatoLLelt Cpeabl.

Mbl pexomMeHayeM NPOBOAUTL KaNNBPOBKY PEryNsipHO.
Mepuop KanvbpoBKU MOXHO YCTaHOBITH, Nepeiias B Mewto > HacTpoitku > Meprop kannbposku (gHu). Nepuop kannGpoBKM No ymonyaHuio coctansiet 90 AHeii.

b
I
e

Kak kann6posats i900 classic

@

Bintounte 1900 classic v 3anyctute Medit Scan for Clinics.

3anycTiTe MacTep KannbpOBKM, PACMONONEHHDII B HUKHEN 4acTu MaBHO naHenu uHcTpymenTos Medit Scan for Clinics.
MoaroToBbTe MHCTPYMEHT N5 Kannbposku 1 pykosTKy 1900 classic.

HOBGPHMT& WHCTPYMEHT ans KaﬂVleOEKM B UCXOAHOE NONOXEeHWe.

Bcrasbte pykosiTky i900 classic B MHCTPYMEHT 15t KannbpPOBKU.

HaxmnTe «[lanee», 4ToBbl Ha4aTb NPOLECC KanMBPOBK.

Ecmn WHCTPYMEHT ana KaﬂMGpOEKM YCTaHOBNEH B NPAaBW/IbHOM NONOXEHWU, CUCTEMA NONYYNT aHHbIE aBTOMATUYECKN.

Mocne 3aBepLueHus chopa AaHHbIX B ICXOAHOM MONIOKEHNN NOBEPHIUTE MHCTPYMEHT ANS KasMbpOBKY B CIIEAYIOLLYIO MO3ULMIO.
MoBTOPWTE Warv A0 NOCNefHel No3uunm.

Mocne 3aBeplieHns C60p3 [AaHHbIX B HOCHGHHE\;‘ NO3nUMKN CUCTEMA aBTOMATUHECKN PDACCHUTAET U NOKAXKET pe3ynsratsl KaﬂMéDOBKVI.

CICISICICISIOXOK

©

Fa
[

Tpoueaypa 04UCTKY, Ae3MHdEKLUM 1 CTepUN3aLMmn

4.2.1 MHoropasoBas Hacagka

MHOropa3oBas HacaaKa 1Cnob3yeTCs MHTPAOPaNbHO BO BPEMS CKAHUPOBAHMS U NPeAHa3HaueHa /15t OrPaHYEHHOTO MOBTOPHOTO UCMONb30BaHMS.
Mepep NOBTOPHbIM 1CMONL30BaHNEM MeX(ly NaLMeHTaMy HacaaKy HeOBXOAMMO O4MCTUT 1 NPOAE3NHDULMPOBATL MM CTEPUAN30BATb, YTOBLI NPEAOTBPATUTL NEPeKPECTHOE 3arpsi3HeHme.

OumCcTKa U Ae3nHeKuus

. MpUroToBbTe YMCTALLNI PacTBOP.
» Mepen 1cnonb3oBaHem pasbassTe 0ObIYHOE HEITPaNbHOE MOIOLLEe CPEACTBO B COOTHOWEHNM 1:100.
. OYNCTUTE MHOFOPA30BbIE HACAAKM YUCTALMM PACTBOPOM W WETKOIA.
» YbeauTech, YTO 3epKano Hacafiki NONHOCTBIO YYMCTOR U Ha HEeM HET NATeH. ECM Ha 3epKane NoABUAMCh NSTHa NI OHO 3anoTeno, NOBTOPUTE NPOLEAYPY OHMCTKA.

A NPEJOCTEPEXXEHVE

» MHOFOPBSOBEM Hacafika MeeT C/IOXKHYH0 KOHCTPYKUWIO, MO3TOMY aBTOMAaTU4YeCKOro O4MLLEHNA MOXET 6bITb HEeaoCTaTo4HO. B cBA3M € 3TUM Mbl He PeKoMeHyem o4nLlaTb MHOrOPasoByto Hacafiky B YCTPO
ViCTBE [1/15 @BTOMATUYECKON O4NCTKM.

. Tpvxab! MPOMOITE MHOrOPA30Bble HACA/IKM OHMLLEHHON BOAOM.
. YjanuTe Bnary ¢ noMoulpto GyMaxHOro NooTeHLa 1 AaiATe M NONHOCTBIO BbICOXHYTL Ha BO3/lyXe NPU KOMHATHOM TeMrepaType B Te4eHie Kak MUHUMYM 80 MUHYT.
. MpoaesnHGUUMPYITe MHOrOPa30Bble HacaaKM Ae3HMULMPYIOLIAM CPEACTBOM, Copepxalm He bonee 15% n3onponnnosoro civipta (UMNC), B TeyeHue 1 MUHYTSI.
3aTem TwaTenbHO NpocywunTe nx npu KOMHaTHOM Temneparype B Te4eHne He MeHee 5 MUHYT.
» Mepen 1Cnonb3oBaHeM Ae3nHMULMPYIOLIErO CPEACTBA, NOXANYICTa, 03HAKOMETECH C MHCTPYKLMEN N0 €ro NPaBuabHOMY UCMONB30BaHMIO.
» CrIVICOK PEKOMEHYeMbIX AE3MHMULIPYIOLLMX CPEACTB MOXKHO HalTV B CpaBoyHOM LieHTpe Medit no agpecy http://support.medit.com/hc.
Oumncrka & crepunusaums @
L) 3aBepLunTe NPOLieypy OYUCTKM, ONMCaHHYI0 B pasaene Bbille.
- BcTaBbTe Hacagky B ByMaXHbIN CTEPIAN3ALMOHHBIN MaKeT 1 3anedatalite ero, y6eanBLUKCh B €ro repMETUYHOCTH. VICMob3yliTe CaMOKNEALNIACS 11111 TEPMO3aKIEUBAIOLLMIACS NaKeT.
. Crepnnu3yiite 0bepHyTYIo Haca/iKy B aBTOK/aBe NPy COBAIOAEHUI CNEAYIOLX YCIIOBMIA:
» Crepunn3auns 8 rpaBuTaLYoHHOM aBToknase npu Temneparype 135°C (275°F) B Tevene 10 MUHYT 1 CylKa 8 TeveHue 30 MUHYT.
» Crepunn3auns 8 aBTOKNaBe C NPeBapuUTesbHbIM BakyyMUPOBaHYeM npy Temnepatype 134°C (273.2°F) B TeueHue 4 MUHYT 1 CyluKa B TeveHe 20 MUHYT.
. Mcnonb3yiiTe NporpamMy aBTOK/aBa, KOTOPas OCYLIECTBASET CYLIKY 3aBEPHYTO Haca/KV Nepef OTKPbITUEM aBTOKNaBa.
L) Hacagxu ckaHepa MOXHO MOBTOPHO CTepWA308aTh A0 150 pas. Mo OCTVIKEHN 3TOO NPefena 1x HEOBXOAMMO YTUNN3MPOBATL B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALWMSIMU, N3NOKEHHBIMA B Pa3fiene YTUAU3aLms».
- Bpemsi 1 TemnepaTypa aBTOK/1aBNPOBaHHS MOTYT BapbMPOBATLCS B 3aBUCUMOCTI OT MPOKU3BOAUTENS 1 TWMa aBTOKNaBa. 10 ITOW NPUMHE MaKCUMaTbHOE KOSIMYECTBO CyLEK MOXET He COBMajaTh C 3asBAEHHbIM.

ﬂowanyﬁc‘ra, NpocMOTpUTE PYKOBOACTBO NONb30BaTENA aBTOKNABA, KOTOpr;‘ Bbl UCMNO/Nb3YeTe, 4T06bI ON peaenuTs, cobn tOAeHbI 1 Tpe6yeMme ycnosus.

A MPELOCTEPEXEHVE

. 3epKano B HacagKe CKaHepa npeacTasnset coboit XpynKuii ONTUHECKIIA KOMIMIOHEHT, C KOTOPbIM, f/15 06eCTIeHeHIist ONTUMANBHOO KaveCcTBa CKaH1POBaHs, ClieayeT 06pallaThCs ¢ 0C060I OCTOPOKHOCTBIO.
ByfbTe BHUMATENbHbI, 4TOGbI M3GeXKaTL NOSIBNEHIS NATEH 1 UapanuH, Tak Kak NioBbie NOBpexaeHIs uni fAedeKTbl MOryT NOBAMATL Ha KAYeCTBO NOMYYEHHbIX JAHHbIX.

. Hepeﬂ, ABTOKNasnpoBaHuemM O6epHMTS Hacafiky CKaHepa XﬂOI‘IHaTO6yMa>KHOI7] Mapl’leﬁ, YTO6bI NPeaoTBpaTUTL NOABEHNE NOCTOAHHbIX NATEH Ha 3epKane. Cm. PYKOBOACTBO NO 3KCnyaTauvuy Balero asToxknasa an
A NONYYEHNA KOHKPETHbIX NapaMeTPOB CTepUn3aLi.

. OuuLLieHHbIe, NPOAE3VH(NLIMPOBAHHbBIE 1 NPOCTEPUNIN30BAHHbIE HACAKM [0/MKHbI OCTABATHCS CTEPUIBHBIMM 4O MOMEHTa VX NCNONb30BAHWS Ha NaLyeHTe.

. KomnaHus Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a N0bbIe noBpexaeHus, BK4as ﬂ,eq)OpMaL\WO HaCafKn, BbI3BaHHbIE NpoUeAypPamMn O4NCTKH, AE3MH¢EKLMM nnun ctepunnsaunu, He COOTBETCTBYOLWNMU NPUBEAEHH

bIM BbllE PEKOMEHAALMAM.

undkd

422 3epkano

Hanu4ve Ha 3epKane HacafKy 3arpasHeRmii unm NATeH MOXET NPUBECTU K HU3KOMY KayeCTBY CKaHMPOBAHWS 1 NOB/EYb 3a COBOIA yxyaLeHe paboTsl B LieNoM.
Mpy BO3HWMKHOBEHM TaKOW CTYaLWM BaM C/leflyeT O4MCTUTL 3ePKano, BLINONHWB CRefyIoLMe Wwark:

0] OTHKIt0uMTE Hacaaky CKaHepa OT pykosTku 1900 classic.

@ CMOYMTE CIUPTOM YUCTYIO TKaHb UM BATHbIM TAMNOH 1 NPOTPUTE 3epKanc. Y6euTeCk, YTO Bbl NCMONb3yeTe CMIVPT, He COREPXALLMIA NPUMECEN, UHaYe OH MOXET OKPAaCUTh 3epKano.
MOXHO MCroNb30BaTL NGO 3TaHON, NGO NPONaHON (3TUMOBBI/NPOMMAOBLIA CAMPT).

©) MpoTpKTe 3epKano Hacyxo Cyxoi TKaHbio Ge3 Bopca.

® Y6eanTech, 4TO Ha 3epKane He 0CTanoCh MbINM 11 BOPCUHOK. MPY HEOBXOANMOCTM NOBTOPIUTE NPOLIECC OHNCTKN.
423 PykosTka

Tocie MCMOb30BaHMS O4UCTUTE U NPOAE3NHGULMPYITE BCe OCTasbHbIE MOBEPXHOCT pyKosATKM 900 classic, kpoMe nepeaHeit (onTuyeckoe OKHO) 1 3ajHell YacTy ckaHepa (BEHTUAALMOHHOE OTBEpCTHE).
Bo Bpemst O4MCTKIN 1 AE3MHDEKLIN YCTPOICTBO AOMKHO BbITb BBIKKOYEHO. VICMOb3YIiTe YCTPOICTBO TONBKO MOC/E TOTO, Kak OHO MOMHOCTBIO BLICOXHET.

PeKoMeHayeMbIM YUCTALLMM 1 AE3MHBULMPYOLLMM PACTBOPOM SIBNSIETCS AEHATYPUPOBAHHDIM CIUPT (3TUAO0BbIA CIMPT K 3TaHon) — 06bIMHO 60-70%.

O61as NpoLiefypa O4MCTKM 1 Ae3UHDEKLMM BbITNSANT CeayIoLLMM 06pa3oM:

0] BbIkO4NTE NUTaHME, OTCOBANHIB Kabenb N1TaHws OT YCTPONCTBA.
@ OuucTiTe GUNLTP Ha NepepHelt naHenu pykosTki i900 classic.
» EC HannTb CIUPT HEMOCPEACTBEHHO B (DUNETP, OH MOXET MPOCOYMTBLES BHYTPb PYKOSTKM 1900 Classic 1 BbI3BaTb HENCPABHOCTb.
» He ounwaiite hnnbTp, 3an1Basi CIMPT UM YUCTALLMIA PACTBOP HAMPsiMyto B UNbTp. PUALTP CNEyeT akkypaTHO NPOTEPETh XONYATOBYMAKHON AU MATKOM TKaHbBI, CMOYEHHO CIMPTOM.
He npoTupalite GUALTP pyKami 1 He NPUMEHSITE Ype3MEPHOI CUNbl.
» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 l'IlOGb\E NOBPEXAEHNA VNN HEUCNPABHOCTY, KOTOPbIE MOTYT BO3HNKHYTbL BO BPEMA YNCTKM, €IV OHW He COOTBETCTBYHOT NPYBEAEHHbIM BblLLE PEeKOMEeHAALMAM.
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® [Nocne o4UCTKM DUNBTPa HapeHBTE KONMaK Ha NepefiHtoto YacTb pykosaTky 900 classic.
@ Hanelite fgesnHdmumpytoLee CpeacTso Ha Msrkyto HeabpasueHyio TkaHb 6e3 Bopca.
® MpoTpuTe NOBEPXHOCTb CKaHEPA TKAHbIO.

® BbiCyL1Te MOBEPXHOCTb YICTOA, CyXOi 11 HeabpasyeHOM TKaHbo 6e3 Bopca.

A NPEAOCTEPEXXEHME

. He cnepyeT ounwiats pykosTky i900 classic, Koraa YCTPONCTBO BKMIOYEHO, Tak Kak XKIAKOCTb MOXET NONACTb B CKaHeP 1 BbI3BATb HENCTIPABHOCTb.
- MCHCﬂlﬁy\ZTQ yCTDO\;‘CTBO TONBbKO NOC/e TOro, KaK OHO NOMHOCTbLIO BbICOXHET.

- B CNy4ae 1Cnonb30BaHWs BO BPeMs YUCTKM HENOAXOAALLMX YNCTALLMX N ﬂGEMH(iMLLMpyDOLL(VIX CPeacTB MOryT NOSBUTLCA XMMUYECKNE TPELLVIHbI.
424 Mpoune KOMMNOHEHTbI

. CMOYMTE MATKYIO 1 HeabpasyBHYIO TKaHb 6e3 BOPCa YNCTALMM A3MH(ULIMPYIOLMM PACTBOPOM.

- I'Ipopre €10 MOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

. BbiCyLuyTe NOBEPXHOCTb HMCTOM, CYXOl 11 HeabpasnBHON TaHbio 6e3 Bopca.

A NPEAOCTEPEXXEHNE
- B cniy4ae 1cnonb3osanms BO BPEMS YMCTKIA HENOAXOARLLIAX YACTALLMX U AE3NHDNLNPYIOLMX CPEACTB MOTYT NOSBUTLCA XAMUYECKNE TPELMHBI.

43 Yrunusayms

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. Mepeq yTvnn3aLyelt HacajKy ckaHepa HeOBXOAMMO NPOCTEPUNN30BaTb. CTEPUAN3YITE HACaAKY KaK OMICaHO B pasaene «4.2.1 MHoropasosas HacajiKa».
. YTUNM3UPY/Te HacaaKy CKaHepa Tak e, KaK 1 NioGble Apyriie KNMHUYECKIE OTXOfbI.

. Mpouyie KOMMOHEHTbI pa3paboTarbl B COOTBETCTBIM CO CAIEAYIOLMMM AVPEKTUBAMA:

RoHS, OrpaHuyeHue 1CoNb30BaHNS HEKOTOPbIX OMACHbIX BELLECTB B 3MEKTPUHECKOM 1 ANeKTPOHHOM 06opyaoBsaHmn. (2011/65/EU)
WEEE, [IMpeKT1Ba Mo OTXOAaM 3MEKTPUYECKOTO 1 3NeKTPOHHOro 06opyAoBamst. (2012/19/EU)

4.4  O6HosneHus Medit Scan for Clinics

B npovjecce akcnnyatauumi Medit Scan for Clinics aBTomaTnuecki nposepsieT Hann4me 06HOBREHMIA. [Py BbIXOAE HOBOIA BEPCHM MPOTPaMMHOTO 0BECTIEYEHNS CICTEMA aBTOMATUYECKM ee CKauuBaeT.

5. PykoBopcTBO o 6e3onacHocTy

Moxanyiicta, cobniogaiite Bce Npasiaa TEXHUKM 6E30MaCHOCTI, ONMCaHHbIE B JaHHOM PYKOBOACTBE MOMb30BATENS, 4TOBbI NPEAOTBPaTITL TPaBMbI NIOAEN U NOBPEXAeHNe 06opyaoBaHMs. Mpu BblgeneHn Npeaynpexaa
10LLX COOBLLEHMI B 3TOM IOKyMeHTe 1cnonb3ytotcs cnosa MPEAYMPEXAEHNE n NPEAOCTEPEXEHNE.

BHWMaTenbHO NpoyKTaliTe PyKOBOACTBO, BKIIOYas BCe COOBILEHNS O Mepax MPEAOCTOPOXHOCTM, Nepef KoTopbiMi cTosT cnosa MPEAYMPEXAEHNE v MPEAOCTEPEXXEHWE. Bo n3bexarie TenecHbix NoBpexaeHiii nam n
oBpexieHIs 060PYA0BaHNS CTPOTO COBNIOAAIITE NPaBINA TEXHUKN Ge30NaCHOCTU. Bce MHCTPYKLMM U Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH, YKa3aHHble B PYKOBOACTBE N0 6e30MacHOCTH, AOMKHbI COBNIOAATCS ANs 0becredeHns H
ap,ﬂe»(au.\e% paGOTbI CnCTeMbI U ﬂMHHOﬁ 6E3OH8CHOCTM.

Cucrema 1900 classic MOXeT MCNoNb30BATLCS TONBKO NPOGECCHOHAbHBIMY CTOMATONOTaMY 1 3y6HbIMU TEXHVKaMM, NPOLLEAWMMY COOTBETCTBYHOLLee 0BY4eHIe 15 UCNONBb30BAHNS CUCTEMBL. VICNONb30BaHHe CUCTEMbI
1900 classic B M0BbIX LieNsiX, KPOMe NPeAyCMOTPEHHbIX B UHCTPYKLMK B pasaene «1.1 MpeanonaraeMoe 1cnonb3oBaHmne», MOXET NPUBECTY K TDaBMaM 1n NOBPeX(EHHIo 060pyaoBaHHs. NoxanyiicTa, obpaluaiitecs ¢ cuct
emolt 1900 classic B COOTBETCTBIM C NPaBMUAaMM, U3NONEHHBIMI B PYKOBOACTBE M0 HE30MacHOCTU.

O Nt060OM CepLE3HOM MPONCLLECTBIN, CBSI3aHHOM C YCTPOICTBOM, CIeflyeT COoBILaTh MPOV3BOAUTENNHO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapCTsa, B KOTOPOM HaXOASTCS MO/b30BATENb 1 NALMEHTbI.

5.1  OCHOBHblE CBeleHUs O cUCTeMe

Cuctema i900 classic npeacTaBnsieT coboil BbICOKOTOMHOE ONTHUYECKOE MeAULIMHCKOE YCTPOMCTBO.
Mepey ycTaHOBKOI, MCMoNb30BaHMeM 1 akcnyaTaumen 1900 classic 06s13aTenbHO 03HaKOMBTECH CO BCEMM MPUBEAEHHBIMM HIDKE MHCTPYKLASIMY MO TeXHVKe 6E30MacHOCTI 1 SKCMTyaTaLmm.

A NPEAOCTEPEXXEHNE

. Ecnv ycTPOICTBO XpaH1IOoCh B XONOAHOM MOMELLEHUH, AaiiTe eMy Bpems afjanTpoBaTbCs K TeMnepaType OKpyxatolliel cpefibl Nepes NCnob3oBaHyeM.
Ecan Cpasy Xe Ha4aTb UCno/b30BaTb ﬂpM60p, MOXeT O6pa3OBaTbC$l KOHfeHcaT, KOTODb\m MOXET NOBPeANTb 31eKTPOHHbIE KOMNOHEHTbI BHYTPU nypOl‘/IICTBa

. Y6eauTecs, YTO BCe NPeOCTaBNeHHbIE KOMMOHEHTbI HE UMEIOT (H3MHECKIX NOBPEXAEHIH. B Ciyyae (r3n4eckoro NoBpeXeHms yCTPOICTBa 6e30MaCcHOCTb He MOXET BbiTh rapaHT1poBaHa.

. Mepey} Ha4YanoM 1CNONL30BAHNA CHCTEMbI YEEANTECH B OTCYTCTBUM TaKMX NPoBAeM, Kak husnyeckiie NOBPEXAEHNS MM HaNNYMe He3aKPEN/IEHHbIX fAeTaneli.
an Hanu4ynu BUAUMbIX I'\OBDG)KIZ[QHVH\/‘W He MCﬂOﬂb3yﬁT€ nsgenvie n O6DaTVIT€Cb K MPOM3BOANTENO NN MECTHOMY NPeACTaBUTENO.

- IMpoBepsre pykositiy 1900 classic 1 akceccyapbl K Helt Ha Hanuyme OCTPbIX KPaes.

. Ecnv ciicTema 1900 classic He 1cnonb3yeTcs, ee ciiedyeT YCTaHOBUTb Ha HACTONbHBIN MM HACTEHHBI AepiaTeNb.

- He yCTaHaBﬂMBamTe HaCTOﬂbelﬁ AepXaresib Ha HaKMOHHYIO NOBEPXHOCTb.

. He pa3metaiiTe kakvne-nnbo npegmeTsi Ha cucteme 1900 classic.

. He ycraHasnusaiite cuctemy i900 classic Ha 0borpeBaemyto K BAAXHYKO NOBEPXHOCTb.

- He nepekpbiBaliTe BEHTUAALMOHHbIE OTBEPCTHS, PACMIONOKEHHbIE B 3aaHelt YacTu cucTeMbl i900 classic. B cnyyae neperpesa o6opyaosaHus ciuctema i900 classic MOXET BbIfiTY 3 CTPOsi nK nepecTaTb paboTaTb.

- He nponvgaiiTe xu1aKrocTb Ha crctemy i900 classic.

. PykosiTka 1900 classic 1 gpyrvie BXoAsLLAe B KOMNNEKT KOMMOHEHTHI U3TOTOB/EHbI 113 3NEKTPOHHBIX KOMMOHEHTOB. He fonyckaliTe nonaaanms BRYTPb XUAKOCTU WM NOCTOPOHHIX NPEAMETOB.

. He TsHuTe 11 He crubaiiTe kabenb, NoAKNeHHbIN K cucteme 1900 classic.

. AKKyPaTHO PaCroNOXMTE BCe Kabenu Tak, 4TOBbI Bbl MM Ball NALMEHT He CMIOTKHYNMCh 1 He 3aLenuamc 3a HuX.
Tloboe ycunve, HaNpaBneHHOE Ha PacTsHKeHIe kabenei, MOXeT NPUBECTU K noBpexaeHito cucTemsl 1900 classic.

- Bcergja cneguTe 3a nauveHToM 1 paboToit 060pyA0BaHNs BO BPEMs ero 1CMoNb30BaHNs, 4ToObI 30exaTb HapyleHuii B paboTe.

. BbINonHsiiTe KanMBPOBKY, O4UCTKY, Ae3MHGEKLVIO 1 CTEPUAN3ALMIO B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALIAMM PYKOBOACTBA NO/Nb30BATENS.

. EC/v Bbl yPOHUAN HACAKM Ha NON, He NbITaiTeCh 1CMONL30BATH UX NOBTOPHO. HeMezIeHHO BbIGPOCKTe HacaAKy, Tak Kak CyLLECTBYeT OMacHOCTb TOO, YTO MPUKPENNIEHHOE K HACa/Ke 3ePKaN0 MOXET BbiTb CMeLIeHO.

- B CBS13 C XpYNKOCTbIO YCTPOWCTBA, C HacaaKaMu CriedyeT 06paLLaThCs € 0C060I OCTOPOKHOCTLIO. HTOGbI NPEAOTBPATUTL NOBPEXEHNE HACAKM 1 €8 BHYTPEHHEro 3epkana, ByasTe OCTOPOXHBI 1 He AoMycKaiiTe
KOHTaKTa C 3y6aMu W pecTaBpaunsiMiA NaLyeHTa.

. B cnyyae, ecv ciictema i900 classic ynana Ha non unv nopgepraacs yapy, ee Heo6XoAMMO OTKaNMBPOBATb Nepef, 1CroNb3oBaHMeM. ECAv Nprbop He MOXET NOAKMIIOYNTECS K NPOrPaMMHOMY 0becneyeHito,
I'IpOKOHCyﬂle/IDy\;WTer C npounssoanTeneM nan aBTOPU30BaHHbIM pecennepom.

. B cnyyae HencnpasHocTelt B paboTe 060py/0BaHHs, HaNpUME, NPH BO3HVUKHOBEHIM NPOBAEM C TOYHOCTbIO, IPEKPATUTE UCMONb30BaHME YCTPOWCTBA 1 CBSKMTECH C NPOVU3BOAUTENEM WM ABTOPU3OBAHHDIM
pecennepom.

- YCTaHaBMBaITe 1 UCTIOML3YiATE TONBKO OOBPEHHbIE MPOrpaMMbl ANs 0becriedeHNs NpaBubHOR paboTbl cucTemsl 900 classic.

. B cnyuae cepbesHoit aBapum, CBsizaHHo ¢ cuctemoit i900 classic, ysefoMmTe NporsBoauTens v coobLuyTe 06 STOM B KOMMETEHTHbIN HaLWOHaNbHbINM OpraH CTPaHbl MW PervioHa, re NPOXUBAIOT NONb30BATENb 1 MaLMEHT.

. Ecnvi Ha MK, Ha KOTOPOM yCTaHOB/EHO NPOrpaMMHoe 0GecrieyeHite, OTCYTCTBYeT 3aLpTHOe MO K CywwecTByeT PUCK NPOHMKHOBEHWS BPEJJOHOCHOTO KOAA B CETb, KOMMbIOTEP MOXET BbiTb B3/10MaH C
MOMOLLbO BPEAOHOCHOTO no (TaKOFO, KaK KOMMbIOTEPHbIE BUPYCbl UK YePBK, KOTOPbIE MNOBPEXAAOT BaLl KOMHbDTep).

. MporpammHoe obecrieyeHie ans faHHOTo NPoyKTa AOMKHO UCMONB30BATECS B COOTBETCTBIM C 3aKOHaMM O 3aLLTE MEAMLIMHCKON U IMYHOI MH(OPMALMN.

. [Ins obecneyerIs ANEKTPUYECKO U30NSALIM 1 NOAAEPKAHNS INEKTPOBE30NACHOCTY Ha YCTPOICTBO HAHOCUTCS U30NMPYIOLLEE NOKPBITUE, 33 UCK/IOHEHNEM TEX YaCTKOB, T7e PacnosoxeHbl NopTel USB.

- TpoBepsTe MapKMPOBKY U3[ENNS, HANPUMEP CUMBObI CEPTUDMKALIM MK UHGOPMALWIO O NPOU3BOANTENE, NP OCBELLEHIM OKOMO 500 MIOKC ANs 0BECTIEYEHNS XOPOLLEN BUAMMOCTU.
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5.2 Mpodnoproroska

A MPEAYNPEXIEHNE

Mepes Havanom 1cnob3oBaHus Batweit cuctemsl 1900 classic Ha naumeHTax:

- Bbl [AOMKHbI 6bITb OGy‘ieHb\ MCNONb30BAHMIO CUCTEMbI NN MPOYNTATL M NOMHOCTBIO MNOHATL AaHHOE PYKOBOACTBO NONb30BaTeNA.
. Bbl AOMKHbI 03HAKOMUTBCS C NpaBiaaMi 6e30nacHoro ncnonb3osaHus cuctems 1900 classic, Kak 370 feTanbHO onMcaHo B AAHHOM PYKOBOACTBE MO/b30BaTENSs.
. Mepen UCONb30BaHMEM NV NOCE U3MEHEHNS KaKUX-IMBO HACTPOEK NONb30BATENb FOMKEH YOEANTECS, YTO 1306paKeHIe B PeaNbHOM BpeMeH! NPaBUbHO OTOBPAXAETCS B OKHE NpeABapUTeNbHoro

MPOCMOTPa Kamepsbl B NporpaMme.
5.3 B cnlyyae HemcnpaBHOCTH 060pyA0BaHNs

A MPEAYNPEXIEHNE

Ecnm awa cuctema i900 classic He paboTaeT fOmKHbIM 06pa30M UK e Bbl NOAO3PEBAETE, 4TO C 060PY0BaHNEM BO3HIKAM NPOGAeMb!:

. VI3BnexyTe YCTPOICTBO 13 NONOCTY PTa NALMEHTa U HEME[IEHHO NPEKPaTITE ero 1CNoNb30BaHMe.

- OTHIt04MTE YCTPOICTBO OT MK 11 NpoBepLTe €ro Ha Hanu4me OWNBOK.

. O6paTiTech K NPOVN3BOANTENIO MW aBTOPU30BAHHOMY pecensepy.

. Mopgudrkalmu cuctembl 1900 classic 3anpelieHbl 3aKOHOM, Tak Kak OHU MOTYT MOCTaBUTb NOf Yrpo3y 6e30MacHOCTb NONb30BATENS, NALMEHTA UMW TPETLUX UL

5.4 Turnena

& MPEAYMPEX/EHNE

[Insi NoAAepKaHMs YUCTOTbI paboyero MecTa v 6e3onacHocTv nauyeHTos, BCEMIA HageBaliTe Y/CTble XMPYPTUYECKME NEPYATKY B CIIEAYIOLMX CyHasix:

. Mpy NPAMOM KOHTaKTe C HacafKoN.

. Mpw ncnons3osaHuy cuctemsl 1900 classic Ha naumeHTax.

- Mpw npukocHoBeHUn K cucteme i900 classic.

A NPEAYNPEXAEHUE

Cucrema 1900 classic 1 ee oNTUYECKOe OKHO JOMKHBI BCErAa COAEPHaThCS B YncToTe. Mepes 1cnonb3osaHrem cuctembl 1900 classic Ha nayeHTe, obsi3aTensHO yoeanTecs, YTo:
. Cuctema 1900 classic npocTepunn3oBaHa, kak onucaHo B pasaene «4.2 Mpoueaypa O4nCTKA, Ae3NHGEKLMN 1 CTePUAN3aLMM».

. Mcnonb3yeTcs NpocTepran3oBaHHas HacaaKa.

5.5 3nekTpobe3onacHoCTb

& NPEAYNPEX/EHVE
L Cuctema 1900 classic oTHocKTCS K ycTpoiicTBam knacca |l.
- Cuctema 1900 classic MCnonb3yeT PafroHacTOTHYIO SHEPTII0 TOMBKO /151 BbIMOMHEH NS BHYTDEHHMX DYHKUNIA.

YPOBEHb Pa/IO4ACTOTHOTO N3/y4eHMsi HEBEMK U He CO3A1aeT NOMEX OKPYXaIOLLEMy 3NeKTPOMarHUTHOMY 13/ly4eHuio.
Mpvi MONbITKe AOCTYNa K BHYTPEeHHMM YacTam cucTembl i900 classic cyliecTsyeT 0nacHOCTb NOpaXeHWs 3N1eKTPUYECKUM TOKOM. [IoCTyN K cicTeme paspellieH TONbKO KBanuduLMpoBaHHOMY CEPBICHOMY NepcoHany.

. He cTaBbTe XWAKOCTY, TaKM1e Kak HanuUTKW, psgom ¢ cuctemolt 900 classic 1 He fomnycKaiiTe nonagaHus MUAKOCTU Ha CUCTEMY.
. Hukorpaa He nponuBaiiTe Kakue-nnbo xuarocTy Ha cuctemy 900 classic.
- O6p330EaHME KOHAeHcaTa npun n3mMeHeHnn TemnepaTypbl UK BNOXHOCTN MOXET NPUBECTW K CKONIEHUIO BNArv BHYTPU CUCTEMbI i900 daSSIC, YTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO CUCTEMbI.

Mepen noakntodervem cuctemsl 1900 classic K MCTOYHMKY NUTaHIs, BO M3GexaHne 06pa3oBaHus KOHAeHCaTa, yoeauTecs, 4To crctema 900 classic He MeHee AByX 4acoB HaxOAMNaCk MU KOMHATHON TemnepaType.
ECnv Ha NOBEPXHOCTY 3ieNMs BIAAIEH KOHAEHCAT, YCTPoiicTBo 1900 classic cneayeT ocTaBuTL NPK KOMHATHON TemnepaType Ha cpok Gonee 8 Yacos.
L) B cucteme i900 classic oTcyTCTBYeET U3MyecKkast KHOMKa NUTaHWs. BbIKAIOYIUTe CKaHep, OTCOEANHMB Kabenb NUTaHms.
. XapaKTepuCTUKI n3nyseHust JaHHOro 060PYA0BaHMs MO3BOMSIOT UCMONB30BATH €r0 B NPOMBILLIEHHBIX NOMeLLeHMsx 1 6onbHUuax (CISPR 11 Class A).
B ciy4ae 1Cnonb30BaHMs B XMbIX NOMELLEHNSIX (Anst KOTOpbIX 0BbI4HO TpebyeTcs cranaapt CISPR 11. knace B) gaHHOE YCTPOVCTBO MOKET He 06eCneynBaTh AOCTATONHYIO 3aLUMTY CAYKE PayoHacTOTHOM CBSI3M.
. He TaHuTe 3a kabenn nuTaHus, ncnonsayemsie ¢ cuctemoit i900 classic.
. He npukacaiiTech 0fHOBPEMEHHO K NaLMEHTY 1 Pa3beMaM yCTPOACTBa.

5.6 BesonacHocTb rnas

A MPEAYNPEX/EHVE
. Bo Bpemst ckaHnposaHms cuctema i900 classic n3nyyaeT spkuii CBeT OT CBOEl HacaaKu.
L) SApKuii cBeT, uany4aeMbli Hacaarol 1900 classic, He Bpefier Ans mas. Tem He MeHee, Bbl He AOMKHbI CMOTPETL MPSIMO Ha SPKUIA CBET 1 HaNpPaBAsTL CBETOBOV M1y4 B Ma3a Apyriix NKOAeN.

Kak nNpaBuno, MHTEHCMBHbIE CTOHMKM CBETA MOTYT MPUBECTU K PA3APAXKEHNIO 133, 1 BbICOKa BEPOSITHOCTL BTOPUYHOO BO3AEMCTBUS. Kak 1 Npu BO3AENCTBUM APYrIX MHTEHCHMBHBIX MCTOYHIKOB CBETa,
Bbl MOXETE UCMbITaTb BPEMEHHOE CHIKEHWE OCTPOTbI 3peHuns, 601b, ELMCKOM(bOpT VNN yxypweHvie 3peHuns, YTo NOBbIWaeT PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHbIX CyYaeB.

L) BHyTpy pykosTkM 1900 classic pacnonoxe CBETOANOR, U3yHaowwyii BoHs! YO-C. 3TO 13nydeHUe OCTAETCS TONMLKO BHYTPM PyKOATKM 1900 Classic 1 He BbIXOQUT HapyKy.

CuHnii caeT B pykosiTke 1900 classic npegHasHayeH Anst MHANKaLMK TeKyLIX NPOLeCcoB 1 He sisasietcst YO-C ceeToM. OH HeonaceH [/1st 4eN0BEYECKOro opraHn3Ma. =
. [nvHa BonHbl ceetogroaa Y&-C coctasnsiet 270 - 285 nm. 8
- OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 32 PVICKK, CBA3aHHbIE C NaUyeHTamu C 3nunencuen §(

Medit 1900 classic He crieyeT 1cnons30BaTh Npy paboTe ¢ NaLMeHTaMu, y KOTOPbIX AUarHOCTUPOBaHA AMUAENCHS, 13-3a PUCKa BO3HUKHOBEHMSH CYAOPOT 11 TPaBM.
Mo 3T e NpUYMHE CTOMATONOMNYECKIIA NEPCOHaN, Y KOTOPOTO AMarHOCTUPOBAHa 3NUAENCHS, Takxe He 0MmKeH Ucnonb3oBaTh Medit i900 classic.

57 OnacHoCTb B3pbiBa

& MPEAYTIPEX/EHVE

L) Cuctema 1900 classic He NpeaHasHaveHa Ans UCNonb30BaHs 86131 NETKOBOCTIAMEHSIHOLLMXCS UKOCTEN, Ta308B WK B CPEfie C BbICOKOI KOHLEHTPaLMeN K1CIOPOAa.
- Mpw cnons3oBaHum cuctemst 1900 classic BEAM3W NerkoBoCnIaMEHSIIOLLMXCS aHECTETUKOB CyLLECTBYeT ONacHOCTb B3pbiBa.

5.8  Puck HapyweHus pa6oTbl KapauocTumynstopa u UK/

A MPEAYNPEX/EHVE

. HexoTopble yCTPOIiCTBa MOryT CO3AaBaTh MOMeXV ANt PaBoTbl MMMNAHTUPYEMbIX KapAVoBEPTEPOB-AedUBPUANATOPOB (MKL) 1 KapAVOCTUMYNSTOPOB.

L) Mpw ncnonb3osanum cuctemsl 900 classic cobnogaiite ymepeHHoe paccTosHne oT VK[ v KapanocTMynsTopa nauneHTa.

. [nst nony4eHus AONONHUTENbHOM MHDOPMALMK O MepUdepHiiHbIX YCTPOIMCTBAX, KOTOPbIE 1CMoab3ytoTCs € 1900 classic, 0bpaTnTeCh K COOTBETCTBYIOLIMM DYKOBOACTBAM MPOV3BOAMTENS.

5.9  Kubep6esonacHocTb

. B cnyyae BO3HIMKHOBEHWS MHLMAEHTa Knbepbe3onacHOCTH HeMe/IeHHO NpeKpaTuTe UCMoNb30BaHMe CKaHepa U NPorpaMMHOro obecnieyeHns. BelkioumTe CkaHep 1 Bbi1Te U3 NPOrpaMMHOro obecreyeHms.

. He3amennuTenbHo coobLymTe 06 MHLMAEHTE B Hally Cry6y NOAAEPHKY NO SNEKTPOHHON NoyTe, TenedoHy uam ApYruM AOCTYMHbIM CPEACTBAM CBA3M. KOHTAKTHYIO MH(OPMALMIO MOXHO HaliTh Ha nocnesHei
CTpaHuLie PyKoBO/CTBA MO/b30BaTENS.

. Coobuias 06 MHLMAEHTe, NoXanyiicTa, NPeoCTaBbTe Kak MOXHO Boblue MHDOPMaLWM, BKNKOYas BPeMs NPONCLIECTBIS 1 NioGble 3aMeyYeHHbIe BaMi HeOBbI4HbIe AeCTBUS.

3Ta uHdOpPMALMS MOMOXET HaM GbICTPO PelunTs npobnemy.
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6. UHdopmanums 06 31eKTPOMarHMTHON COBMECTUMOCTH

6.1 ANeKTPOMarHUTHoe usnyyeHue

Cuctema 1900 classic npeaHasHayeHa Ans 1CNONb30BaHWS B YKa3aHHOM HIDKe INEKTPOMarHUTHOM cpefe. 3aKasumnk uau nonb3osatens cucTeMbl 900 classic AomxeH yoeanTLCs, 4TO OHa MCNONL3YETCs B TaKoi cpefe.

PyKOBOACTBO W aeknapauyus NnpousBoauTens - 3/1IeKTpOMarHUTHoOe usnyyeHue

WcnbiTaHne Ha aMuccuio CootBeTcTBUE NeKTPOMarHNUTHas cpepa - PyKoBOACTBO
1900 classic 1Cronb3yeT PagroHacToTHYH SHEPTII0 TOMBKO [15 CBOMX BHYTPEHHIX DYHKLINIA.
PaguoyacToTHoe nsny4erie CISPR 11 Mpynna 1 CnepoBaTeNbHO, ero PaAoYaCcTOTHOE 13y4eHNe O4eHb HI3KOE 1 BSI/ 11 BbI3OBET KaKKe-N1bo nomexu
B PacroNoXeHHOM No6AN30CTI 3NEKTPOHHOM 06OPYI0BaHNN.
PaguoyacToTHoe nsny4erne CISPR 11 Knacc A
IMMCCUY FapMOHIYeCKX cocTaBnsiowwx IEC 61000-3-2 Knacc A 1900 classic NogxoaNT AN UCMIONB30BAHYISI BO BCEX YHPEKAEHNISIX.

Konebarus HanpskeHns/mepLatoLLee nsfy4eHie

K HIIM OTHOCSTCS XKUTbIe MOMELLEHIS 1 Y4PEXACHNS, HaNPSMYIO NOAK/IOHEHHbIE K 0BLECTBEHHOM

HW3KOBO/NTHOM CETN 3ﬂ8KTpOCHa6>K€HMﬂ, o6ecnewwaa»ou.leﬁ 3NEKTPONUTAHME XWNbIX 3}16HW;1.

CooTBeTCTBYeT TPE6OBAHMSM

A MPEAYNPEXEHVE

Cvictema i900 classic npepHasHadeHa Anst NCrob30BaHs TONBKO MEMLMHCKIMM PaboTHVIKaMU. 3T0 060py/0BaHIE/CHCTEMA MOKET BbI3BATb PAAMONIOMEXM WM HAPYLIMTL PaBoTy PaCTIONOXEHHOTO NOBAM30CTI
obopyaoBaHuist. M03TOMy /15t yCTpaHeH st NpobaeMbl MOXET NOTpeboBaTsCs nepeopueHTaLys, nepemetleniie i900 classic nan 3KpaHMpPoOBaHe MeCTa PACTIONOKEHNS.

6.2 YCTOMYMBOCTD K 3N1EKTPOMArHUTHLIM oMexam

. PykoBopacTBO 1

Cuctema 1900 classic npegHasHaveHa 4ist 1Cnomb30BaHWs B YKa3aHHOM HYDKe SNIEKTPOMArHUTHOM cpege.
3aKa3umK nam nonb3osatenb cuctemsl 1900 classic AoMKeH y6eanTbCs, YTO OHa UCMONB3YETCs B TaKoi Cpefe.

P TBO U

p TeNs - ycTou Tb K

HUTHbIM

Wcnbitanue Ha
NOMEX03aLMLLEHHOCTD

YpoBeHb TecTuposanus IEC 60601

YpOoBeHb COOTBETCTBUSA TPe6OoBaHMAM

3neKTPOMarHuTHas Cpeaa - PyKOBOACTBO

3neKTpocTaTuyeckmii paspsg (3CP)
IEC 61000-4-2

+ 8kVKoHTakT £ 2KV, +4kV,
+ 8kV, & 15kV Bo3ayx

+ 8KV koHTakT £ 2KV, = 4 kY,
+8kV, + 15kV Bo3ayx

TMonbl OMKHbI GbITb AEPEBSHHBIMU, BETOHHBIMY 1V BbINOKEHbI KEPAMUHECKOI
nanTkoi. Ecn nonsl NOKPbITbl CUHTETUHECKUM MaTepUanom, peKomeHayemas
OTHOCHTENbHAA BNAXHOCTL BO3yXa AC/KHA 6bITb He MeHee 30%.

BbICTPbIe NepexopHble 3neKTpuyeckme
BO3MYLL{EHNS/BCTINIECKM
IEC 61000-4-4

£2 kV gnst inHmiA 3nekTponuTaHus
1KV ans nuHuii BBoga/BbIBOAA

2 KV gt ivHMiA 3nekTponuTarmus
+1kV gns AMHuiA BBoAa/BbIBOAA

KavecTso 3NEeKTPOCeTU AO/HKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTaM, TUNVYHbLIM ANs
npo nu 60. yupexaeHnii

Bbibpoc Hanpsikerns IEC 61000-4-5

+05KV, £1kV
anddepeHumanbHbiil pexuM

+05KV, £1kV
anddepeHLMansHbi pexim

F0.5kV, £1kV, £2kv
CuH a3HbIV pexuUM

+05kV, £1KV, 22kv
CUHbA3HBIN PeXUM

KauecTBO 37eKTPOCETH [OMKHO COOTBETCTBOBATH CTaHAAPTaM, TUNUYHbIM Anst
npol uau 6o, yupexaeHnii

YCTOIMYMBOCTb K NpOBanam,
KPAaTKOBPEMEHHbIM MPEPLIBAHMSM 1
WU3MEHEHWSAM HanpsHKeHNS Ha BXOAHbIX
NIHUSIX INEKTPONUTaHMS

IEC 61000-4-11

0% UT (100% naperne UT)
B Tevere 0.5/1 uikna
70% UT (30% nagetue UT)
B Tevervie 25/30 umknos
0% UT (100% nagenue UT)

0% UT (100% naperue UT)
B TedeHne 0.5/1 unkna
70% UT (30% nagerue UT)
B Teverye 25/30 umknos
0% UT (100% nagenue UT)

Ka4ecTBo 301eKTPOCETH JOMKHO COOTBETCTBOBATH CTaHAAPTaM, TUMUYHBIM ANs
pol nu 60. y4pexaeHni. ECn nob30BaTenio cucTemb
1900 classic TpebyeTcst HenpepbiBHas paboTa Bo BpeMst nepeboes B 31eKTPOCHaGK
€HWM, PEKOMEH[lyeTCst NOAKNYNTL cucTemy 1900 classic k GecnepeboitHomy MCToY
HUKY

B TeyeHve 250/300 unknos B TeyeHe 250/300 unkios MUTaHUS UNN aKKyMyNSTOPY.
. MarHuTHbIE MO NPOMBILLIEHHON YaCTOTbI OMKHbI GbITh Ha YPOBHSIX,
MarH/THbIE NONA POMbILINEHHO/ 30A/m 30A/m XapaKTepHbIX 418 TUMMYHOTO PACcMONOKEHNS KOMMEPYECKOro unn
yacToThi (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 p paKTep p P
0/IbHNYHOTO YYPEXAEHNS.
8A/m 8A/m
. . MocTosHHas mogynsums 30 kHz MocTosHHas MogynsiLms 30 kHz
HOMQXO)/CTOMH VBOCTb NPV BO3JeNCTBUN
MarHUTHbIX Noneit 0T 1106oro NCTO4HNKa,
" 65A/m 65A/m ” o "

paboTaloLLero B HenocpeACTBeHHON 611 1342 kHz 1342 kHz YCTOIMYMBOCTb K BO3AEICTBIIO MArHNTHbIX NoMelt Gbina NpoTecTupoBaHa 1
30CTV OT PYrOro 3MEKTPUYECKOro 060py = 2 LkHz M 2 1 kHz NpyIMeHeHa TONbKO K NOBEPXHOCTAM KOPMYCOB M/ aKCeccyapos, A0CTYMHbIM
A0BaHNA B AnanasoHe 4actoT : - MpK UCNONBb30BaHNN MO HAa3HAYEHMIO.

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

MPUMEYAHWE: UT - HanpsbxeHve nepemMeHHoro Toka (AC) A0 NPUMEHEHst TECTOBOTO YPOBHS.
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. PykoBopacTBO 2

P p paccTosiHue MeX Ay MOPTaTUBHBIMMU U MOGUbHBIMM CPeAicTBaMM CBAi3M 1 1900 classic

PaspennTenbHOE PaccTosiHMe B COOTBETCTBUM C YacTOTOM nepeaaTymka [M]
HomuHanbHas MakcumanbHas

BbIXOHas MOLYHOCTb IEC 60601-1-2:2014

nepeparumka [W]

150 kHz-80 MHz 80 MHz-2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[Nt NepefjaTYIKOB, PACCHMTaHHbIX Ha MaKCUMA/IbHYIO BbIXO[HYIO MOLLIHOCT, He YKa3aHHYH0 BbillE, PEKOMEH/YEMOe pasfenvTenbHoe paccTosHme (d) B MeTpax (M) MOXHO onpeaeniTe Npy NOMOLLM ypaBHEHMS,
NPYMEHAEMOrO K YacToTe NepeaaTyuKa, e P - MaKc1ManbHas BbIXOJHas MOLHOCTb NepeaaTymka B BaTTax (W) COrnacHo faHHbIM NPpor3BoaunTeNs nepefaTymka.

MPUMEYAHVIE 1: Mpw 80 MHz 11 800 MHz npumeHsieTcs pasgenutensHoe paccTosHue Ans Gonee BbICOKOrO YacTOTHOMO AnanasoHa.

MPUMEYAHVIE 2: 3T11 peKoMeHAaLM MOTyT NMPUMEHSITBCS HE BO BCEX CUTYaLmsix. Ha pacnpocTpaHeHme 31eKTpoMarHTHbIX BOMH BMSIOT MOTOLEHVE 1 OTPAEHME OT KOHCTPYKLMIA, MPEAMETOB U Itofel.

. PykoBopacTBo 3

Cucrema i900 classic npeaHasHayeHa AN MCMONb30BAHMS B YKa3aHHOI HIKE 3NEKTPOMArHUTHOM Cpefe. 3aKasyik unu nonb3osatens cuctembl 900 classic gomxeH ybeanTbes, 4TO OHa UCNONb3YeTCs B TakoM cpefe.

P TBO U p TeNs - yCToil Tb K 3/IEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaM

UcnbiTanme Ha YpoBeHb COOTBETCTBUS
YpoBeHb TecTupoBanus IEC 60601 ANeKTpOMarH1THas cpefa - pyKoBOACTBO
NOMEX03aLYNLLEHHOCTb Tpe6oBaHUAM

TopTaTiBHOE 1 MOBbHOE PAAKOHACTOTHOE KOMMYHIKALMOHHOE 060PYA0BaHIe, BIUTIHast

3vims Kabenu, He ClIeflyeT UCNoNb30BaTh BVKE K KaKOK-NMGO YaCT yLTPA3BYKOBON CUCTEMBI,
4eM PEKOMEHOBAHHOE PA3RENNTENbHOE PACCTORHIE. OHO PACCHITBIBAETCS C MOMOLLBIO
YPaBHEHIAR, YU TLIBAIOLLETO HACTOTY NepeaaTyika.

3Vrms 150 kHz-80 MHz
BHe nobutensckux ISM-guanasoHos

KoHayKTvBHble PeKoMeH/10BaHHOe pasaenuTenbHoe paccTosHue (d):
PaanoYacToOTHbIE NOMeXV d=12J/P
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=12 P80 MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2.5GHz
6Vrms 150 kHz-80 MHz 6Vims IEC60601-1-2:2014
B nobutensckux gnanasoHax ISM d=2.0/"P80MHz-2.7GHz

'ae P - MakcmanbHas BbIXOAHas MOLHOCTb NepeaaTyyka B BaTTax (W) cornacHo gaHHbIM npo
V3BOANTENS NePefaTumKa, a d - PeKOMEH[yeMoe Pasfen1TebHOe PacCTosiHMe B MeTpax (m).
HanpsixeHHOCTb N0As OT PUKCMPOBAHHbIX PaAYOYACTOTHbIX NEPEAATIMKOB, ONPeAenerHas 3
NEeKTPOMarHnTHbLIM NCCnefosaHemM NNOLWAAKKW, A0/MKHA 6bITb HWXe ypPOBHA COOTBETCTBUA B K
@K[OM HACTOTHOM AMaNasoHe.

Tomexy MOryT BO3HUKATb B6111311 060PYI0BaHNS, OTMEYEHHOTO CIYAIOLMM CUMBOSIOM:

V3ny4aemble
PaAMoYACTOTHbIE MOMexV 3V/m 80 MHz-2.7 GHz 3V/m (((')))
IEC 61000-4-3 A

MPVMEYAHWE 1: Mpu 80 MHz 11 800 MHz npumMeHsieTcst 6onee BbICOKMIA YaCTOTHBIN A1anasoH.
MPUMEYAHWE 2: 3Tu pekoMeHpaLmm MOryT NPUMEHATLCA He BO BCEX CUTyaLmsx. Ha pacnpocTpaHeHie 31eKTPOMarHUTHbIX BONH BAVSIOT MOTOLLEHIE 1 OTPaXeHUe OT KOHCTPYKLUMIA, NPeAMETOB 1 ntoaei.
NMPUMEYAHVE 3. AnanasoHbl ISM (MpomblwneHHbie, HayuHble v MegrumHckie) 150 kHz-80 MHz coctaensioT 6.765-6.795 MHz; 13.553-13.567 MHz; 26.957-27.283 MHz; 40.66-40.70 MHz.
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. PykoBopcTBO 4
Cucrema 900 classic npepHasHayeHa Anst NCNONb30BAHIA B 3NEKTPOMArHNTHOM CPefje C KOHTPO/MPYeMbIM YPOBHEM U3NYy4aeMblX PAAMOYACTOTHbIX NoMeX. MopTaTusHOe 060py/aoBaHHe PagyodacTOTHON CBA3N 40
JDKHO MCMIONB30BATLCA Ha PACCTOAHUM He 6vxe 30 M (12 aoiiMoB) ot nioboii yacTi cuctemsl 1900 classic. B MPOTUBHOM Cy4ae 3T0 MOKET MPUBECTY K CHUMEHMIO MPOM3BOAUTENHOCTY JaHHOTO 060PYA0BaHMS.

P TBO U TeNs - yCToil Tb K P HUTHBIM
CEILTELLREER [Avana3oH yactor” Paguoceasb” Mopynsauus VpoBeHb TecTupoBanus IEC 60601 YD @B
NOMEX03aLMLLEHHOCT Tpe6oBaHuAM
380-390 MHz TETRA 400 ViMnynbcHas moaynsuns 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHEHME 28V/m 28V/m
1kHz cunyc
T704-787 MHz LTE nonoce! 13, 17 VIMnynbcHas mopynauns 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800-960 MHz iDEN 820; MmnynbcHas mopynaums 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE nonoca 5
MNons 861131 0bopyaoBaHUs
6ecnpoBOAHON PaANoaCcTOTHOM
cesi3n IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 MHz (SEEAT}QOO; VimMnynecHas Mopynsuys 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nonocel 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
2400-2570 MHz WLAN 802:11b/g/n; WmnynbcHas mopynaumsa 217 Hz 28V/m 28V/m
RFID 2450;
LTE nonoca 7
5100-5800 MHz WLAN 802.11a/n VimMnynecHas Mopynsums 217 Hz 9V/m 9V/m

MPUMEYAHWE: 3T1 pekoMeHaLmm MOryT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTYaLMsix. Ha pacnpocTpaHeHyie 31eKTPOMarHUTHbIX BONH BAVSIOT NOMNOLLEHE U OTPaXeHMe OT KOHCTPYKLAN, NPEAMETOB W Nioaeii.

A MPEAYNPEXIEHVE

. CnepyeT us6eraTb 1cnons3osaHus 1900 classic PAAOM C APYrMU YCTPOICTBAMM UM Ha APYTYX YCTPOICTBAX, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTM K €ro HenpasnibHOM paboTe. Ec Takoe nCnonb3osaHie HeobxoauMo,
pexomeHzayeTcs HabsioAaTh 3a 3TVM 1 APYriM 060pyAOBaHNEM, YTOObI YEeaNTLCS, 4TO OHI PABOTaIOT AOMKHBIM 06Pa3oM.
. Vicnonb3oBaHme akceccyapos, npeobpasoBatenelt 1 Kabenelt, OTN4HbIX OT YKa3aHHbIX 1111 NPEAOCTaBAeHHbIX kKomnaHmel Medit ans 1900 classic, MOXET NPUBECTY K BEICOKOMY 31EKTPOMArHUTHOMY U3y4eHII0

NN CHUKEHWIO 3ﬂeKTp0MaFHMTHOﬁ NOMexX03alMLLEHHOCTI 3TOro O60py/:LOBaHM$| W Np1BeCTU K ero Hel‘lpaBMﬂbHOﬁ 3Kcnayataumn.

! [Inst HEKOTOPBIX CEPBUCOB BKITI04EHbI TONBKO HACTOTbI BOCXOAALLEN IMHM CBA3M.
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7. TexHu4eckue napameTpbl

Toprosoe HanuMeHoBaHVe 1900 classic
YnakoBo4Has egnH1La 1 KomnnexT
HomuHanbHble xapakTepucTuKm 5V==53A

Knaccmd)wxauwﬂ 3alMTbl OT NOPAXEHNSA
3NEKTPUYECKNM TOKOM

Knacc Il, npumeHsiemas 4acTb T1na BF (MHoropasosas Hacaka)

* [laHHOe 130eniie SBNSETCA MeANLIMHCKUM YCTPOWCT!

BOM.

PykosiTKa (BKNlO4ast HacapiKy cpefiHero pasmepa)

Pazmepbi 223.4x36.7x35.3mm (A x LW xB)

Bec 165g

MHoropa3soBas Hacapka
Bonbuwas 36.1x34.1x90.8 mm (W xBxA)

Pa3mepb! - NoHas HacagKa CpepHsist 36.1x34.1x90.4 mm (W xBxA)
ManeHbkas 36.1x34.1x90.3mm (W xBx )
Bonbluas 26.9x19.7mm (W xB)

Pa3mepbl - ronosKa Hacagku CpepHsist 22.4x163mm (W xB)
ManeHbkas 18.36x13.1 mm (W xB)

VIHCTpYMEHT Ansi Kanu6poBKM

Pasmeps!

160x48.5mm (Bx @)

Bec

205g

Ycnoeus 3KcnayaTauumn, XxpaHeHUs U TPaHCNOPTUPOBKK

Temnepatypa 18-28°C (64.4-82.4°F)

Ycnosus skcnnyataumnn BnaxHocTb OTHOCKTENbHAs BNaXHOCTb 20 - 75% (63 KoHaeHcaLwm)
ArtmocdepHoe fasnexme 800-1100hPa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosus xpaHeHus BnaxHocTb OTHoCHTENbHas BNaHOCTL 20 - 80% (6€3 KoHpeHcawmm)
ATMmochepHoe faBneHie 800-1100hPa
TemnepaTtypa -10-50°C (14 - 122°F)

YCr0BYist TPAHCMOPTUPOBKM BnaxHocTs OTHocuTenbHas BnaxHocTb 20 - 80% (6e3 koHaeHcaLmi)
ATmocepHoe faeneHmre 620-1200 hPa

MNpeg BBIGP B cpeay

Oxpyxaroluas cpefa BonbHyHas cpeaa

KoHpayKTuBHOE 11 n3ny4aemoe PY-n3nyyerne CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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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0 tomto navode na pouZzitie

Informécie v tomto névode na pouZitie

Tento ndvod na pouZitie pouZiva rézne symboly na zvyraznenie délezitych informécif s cielom zabezpecit spravne pouZivanie, zabranit zraneniu pouZzivatela, inych os6b a poskodeniu majetku.
Vyznamy pouzitych symbolov st opisané nizsie.

A VAROVANIE

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

A UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informdcie, ktorych ignorovanie méze viest k miernemu riziku zranenia osob, poskodenia majetku alebo systému.

‘Q: TIPY

Symbol TIPY oznacuje rady, tipy a dodatocné informécie pre optimélnu prevadzku systému.

1. Uvod a prehlad

11 Zamyslané pouZitie

Systém 1900 classic je intraoralny 3D skener, urceny na digitalne zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.
Systém 1900 classic vytvara 3D skeny na poufZitie pri navrhovani a vyrobe zubnych nahrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikécia pouZitia

Systém i900 classic sltizi na skenovanie intraoralnych viastnosti pacienta. Pri pouZivani systému i900 classic mozu konecné vysledky skenovania ovplyvnit rozne faktory (intraoréine prostredie,
odbornost operétora a laboratérny pracovny postup).

13 Kontraindikécie

Systém i900 classic nie je uréeny na vytvaranie zobrazeni vnitornej Struktdry zubov alebo podpornej skeletélnej Struktdry.

14 Kvalifikacia pouZivatela

A UPOZORNENIE

Systém i900 classic je urceny na poufzitie osobami s odbornymi znalostami v oblasti stomatolégie a technoldgie dentélneho laboratéria.

. Pouzivatel systému i900 classic je vylu¢ne zodpovedny za rozhodnutie, ¢ je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho pacienta.
. Uzivatel je vyhradne zodpovedny za presnost, Uplnost a primeranost vetkych tdajov, 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 sulade s priloZzenym ndvodom na poufZitie.
. Nespravne pouZivanie alebo manipuldcia so systémom i900 classic zrusf platnost zaruky. Pre dal3ie informécie o spravnom pouzivani systému i900 classic kontaktujte vasho miestneho distributora.
. Pouzivatel nie je oprévneny upravovat systém i900 classic.
1.5 Symboly

[ Symbol Popis

Sériové Cislo

2 Medicinske zariadenie
3 Datum vyroby
4 Vyrobca
Upozornenie
6 Varovanie

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Oznacenie zhody CE

Autorizovany zastupca v Eurdpskej Unii

BF typ aplikovanej casti

WEEE oznacenie

M-Eg@&&zgﬂn

12 UZivanie iba na predpis (USA)

13 MET oznacenie

14 ~— AC

15 === DC
P

16 _‘"X Obmedzenie teploty: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 @ Obmedzenie vihkosti
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18 mmg Obmedzenie atmosférického tlaku

19 I Krehké

20 ‘r Uchovavajte v suchu

21 ﬁ Touto stranou nahor

22 E Limit stohovania: 14 vrstiev

23 EIE] Precitajte si ndvod na poufZitie

24 EE Oznacenie UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Autorizovany zastupca vo Svajciarsku

26 Autorizovany zastupca v Spojenom krélovstve
27 III Cislo modelu

28 MnoZstvo

29 Unikdtny identifikdtor zariadenia

30 Sterilizované oxidom etylénu

31 @ Nesterilizovat znova

32 @ Nepouzivat opakovane

33 2 Pouitdo

34 @ Nepouzivat, ak je obal poskodeny

35 ;\yi Chrénit pred sine¢nym Ziarenim

16 i900 classic Prehlad komponentov

[ Komponent (€. modelu) MnoiZstvo Ilustracia
Néstavec 900 classic
! (MO4900¢) The = g
Kryt rukovate i900 classic
2 (MO1-HC1) Ths
T . ]
3 Znovu pouzitelny hrot (Velky) 2ks
(MO1-RTL)
P . ]
4 Znovu pouzitelny hrot (Stredny) 2ks
(MO1-RTM)
Kalibra¢ny nastroj
° (MO1-CT1) Tks 4
6 Cvicny model Tks i
Namizno drzalo
7 (MO1-DC) T -
DrZiak na stenu 1
8 (MO1-WHT1) Ths . J
9 Napajaci kdbel (2.5 m) 1ks @
10 Napajaci kbel (2 m) 1ks @
USB Flash kiti¢
M (Vrétane in3talacie Medit Scan for Clinics) Ths -
12 Névod na pouzitie Tks 7|

Intraoral Scanner i900 classic
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1.6.1 p komp p jisa ne)
(o Komponent (€. modelu) MnoZstvo Ilustracia
7 _— , ]
I novu pouzitelny hrot (Velky) 4ks
(MO1-RTL)
T . ]
2 Znovu pouZitelny hrot (Stredny) 4ks
(MO1-RTM)
S . 8
3 Znovu pouzitelny hrot (Maly) 4ks
(MO1-RTS)
4 Jednorazové konica série i900 classic 50ks
(MO1-ST1)
. Vetky sticasti, uvedené v Castiach 1.6 a 1.6.1, je mozné zakupit samostatne.
. Dostupnost predajnych poloziek sa méze Ii8it podla stavu registracie medicinskeho zariadenia v kazdej krajine alebo regiéne.
Ohladom dostupnosti konkrétnych poloZziek kontaktujte priamo Medit alebo lokalneho distribttora.
. Dal3ie informéacie o jednorazowych koniciach najdete v pouzivatelskej prirucke pre jednorazovti konicu série i900 classic.
A UPOZORNENIE
. Cvicny model uchovévajte na chladnom mieste a mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia. Cvicny model so zmenenou farbou moéze ovplyvnit vysledky cviéného rezimu.
. Medit Scan for Clinics je sti¢astou USB drive-u. Tento produkt je optimalizovany pre PC a neodportica sa pouzivanie inych zariadeni. Nepouzivajte ni¢ iné ako USB port. Méze to sposobit poruchu alebo poziar.
. Medit Link Express je k dispozicii na stiahnutie v App Store. Tento produkt je optimalizovany pre prostredie iPad a stolné prostredie Mac. PouZivanie na inych zariadeniach sa neodporuca.
17 Nastavenie systému i900 classic
1.7.1 Zékladné nastavenia i900 classic (Medit Plug & Scan)
900 mdZzete pripojit priamo k PC pomocou napajacieho kébla. Zapnutie i900 classic
@ Pripojte i900 classic k pocitacu pomocou napéjacieho @ Po zapnuti napéjania sa rozsvieti zadna LED dioda.
m kébla a skener sa automaticky zapne.

(©)]

®

]][[T]f[1(][“Tl[%(][;(l[{(][;}ll};ll{(l[ ;u E[W['ﬁ[] n
B —
0 O
11 = %
Vypnutie i900 classic
Ked odpojite napajaci kabel, skener sa vypne. Namizno drZalo Driak na stenu

®

:EHMDQ/):
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2. Prehlad Medit Scan for Clinics

21 UOvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privetivé pracovné rozhranie. Ciefom je digitdlne zaznamendvanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuZitim systému i900 classic.

22  Instalacia

221 Systémové poZiadavky

Odporticané systémové poziadavky

Windows macOS
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
*Kompatibilné s Medit Scan for Clinics v1.13.3 alebo nov3ou verziou.
Grafickd NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
karta NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vys3ia)
*AMD Radeon nie je podporovany.

Windows 10 64-bit .
0os . . - . Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vyssie
Windows 11 (odportca sa pre procesory Intel Core 12. generacie alebo novsie)

Minimalne systémové poZiadavky

Windows macOS
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
inte Core 5 - 135001 Intel Core i5 - 13400 @
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB alebo vyssia)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB alebo vy3sia) .
karta NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
*AMD Radeon nie je podporovany.
os \Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vyssie

Windows 11 (odportca sa pre procesory Intel Core 12. generacie alebo novsie)

: .,(:3

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

||Q

Pouzivajte pocita¢ a monitor, certifikované podla IEC 62368-1 (alebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.

S ciefom predist Urazu elektrickym pradom pripojte pocitac iba k spravne uzemnenému zdroju napéjania.
Zaistite, aby bola zastreka pocitaca vzdy lahko dostupna.

2
3

.Q

Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate kable, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit. Medit ne odgovarja za kakrsne koli tezave, ki jih povzrocijo kabli, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit.
Prepricajte se, da uporabljate le prilozeni kabel USB 3.0.

N
N
N

Sprievodca in3talaciou softwaru

Pripojte prilozeny USB flash kiti¢ k PC.

Spustite in3talacny stibor.

Vyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next".

Zvolte lokalitu in3talacie.

Dokladne si preitajte ,License Agreement’, zaskrtnite I agree to the License terms and conditions” a potom Kliknite na ,Install”.
Proces instaldcie moZe trvat niekolko mintt. Med namescanjem ne izklapljajte racunalnika.

Po uspe3ni namestitvi ponovno zaZenite racunalnik, da zagotovite najboljSe delovanje programa.

ElCICISIOISIC)

Ak je systém 1900 pripojeny k pocitacu, intalacia nebude spracovand. Pred zacatim intalacie skener vypnite.

223 Navodila za uporabo programske opreme Medit Scan for Clinics
Pozrite si Navod na pouZitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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23 Chybové hlasenia

Systém skeneru Medit {900 zobrazuje chybové hlasenia, ktoré pouzivatelom umoziuju intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky.
Niektoré hlasenia obsahuju rieSenia, ktoré pouzivatelom pomdzu pri viastnej diagnostike a rieSenf problémov.

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

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A UPOZORNENIE

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

3. Nahlad do Medit Link Express

31 UOvod

Medit Link Express poskytuje uzivatelsky privetivé pracovné rozhranie pre digitalne zaznamenévanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuZitim systému i900 classic.
3.2  Instaldcia

321 Systémové poZiadavky

Minimélne systémové poZiadavky

macos 'O' Presné a aktualne systémové poziadavky najdete na www.meditlink.com.
Model N/A .
Procesor M1/M2 alebo nové - L/ = PouZivajte pocitac a monitor, certifikované podla IEC 62368-1 (alebo IEC 60950-1), IEC 55032 a [EC 55024.
i ) X . S cielom predist Girazu elektrickym pridom pripojte pocitac iba k spravne uzemnenému zdroju napdjania.
CPU/GPU 8-jadrovy CPU alebo viac . Zaistite, aby bola zastrtka pocitaca vzdy lahko dostupna.
RAM 16 GB alebo viac A

Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate kable, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit. Medit ne odgovarja za
0s mac0s 15.0 (Sequoia) alebo novs kakrsne koli tezave, ki jih povzrocijo kabli, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit. Prepricajte se, da uporabljate le
prilozeni kabel USB 3.0.

Ulozisko N/A

321 Sprievodca indtaldciou softwaru

® Otvorte App Store a vyhladajte Medit Link Express.
Stiahnite si aplikciu.

® Spustite aplikaciu.

323 Névod na pouZitie Medit Link Express

Pozrite si Navod na pouzitie Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Chybové hlasenia

Systém skeneru 1900 classic zobrazuje chybové hldsenia, ktoré pouZivatelom umoziuju intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky.
Niektoré hlasenia obsahuju riesenia, ktoré pouzivatelom pomdzu pri viastnej diagnostike a rieSenf problémov.
Chybové hldsenia st prezentované ako obycajny text a v pripade potreby doplnené aj obrézkami pre lep3ie porozumenie.

A UPOZORNENIE

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

4.VzdrZevanje naprave

A UPOZORNENIE

. Vzdrzevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit oz. usposobljeno osebje ali podijetje s certifikatom Medit.
. Vo vieobecnosti sa od pouzivatelov nevyzaduje vykonavanie Udrzby systému i900 classic - okrem kalibrécie, istenia a sterilizacie. Preventivni pregledi in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

4.1 Kalibracia

Za izdelavo natancnih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija. Kalibracijo izvedite, ko:

. kakovost 3D-modela ni zanesljiva natan¢na v primerjavi s prejsnjimi rezultati,
. je prislo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature okolja,
. je poteklo obdobje redne kalibracije

Obdobje redne kalibracije lahko nastavite v: Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q' Kalibracijska plos¢a je zelo obcutljiv del. B
= Nedotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plosco, ¢e se postopek kalibracije ne izvede pravilno. Ce je kalibracijska plo¢a kontaminirana, se obrnite na ponudnika storitev.
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'O' Ak je kalibra¢ny nstroj dihodobo vystaveny nizkym teplotdm, ktoré nepresahuji odporti¢ania Medit a st uvedené v ndvode na poufZitie a skladovanie, rotacny pohyb zariadenia moZze byt naruseny.
= Vtakom pripade méze nésilné otacanie zariadenia sposobit jeho poskodenie. S cielom zabranit tejto situacii pred pouzitim ponechajte kalibracné zariadenie v prostredi s odpori¢anou teplotou.

Priporo¢amo izvajanje redne periodicne kalibracije.
Obdobje redne kalibracije lahko nastavite v: Menu > Settings > Calibration Period (Days). Predvolena doba kalibrécie je 90 dni.

4.1 Ako kalibrovat'i900 classic

® Zapnite i900 classic a spustite Medit Scan for Clinics.

@ Spustite Calibration Wizard v spodnej ¢asti hlavného panela néstrojov v Medit Scan for Clinics.

6] Pripravte si kalibracny nastroj a néstavec i900 classic.

@ Otocte voli¢ kalibracného nastroja do pociatocnej polohy.

® Vlozte nastavec i900 classic do kalibra¢ného nastroja.

® Kliknite »Next« (Naprej) za zacetek kalibracije.

@ Ak je kalibracny néstroj sprévne naindtalovany a v spravnej polohe, systém automaticky zacne ziskavat déta.
® Po dokonceni ziskavania tdajov a dat v pociatocnej polohe otocte voli¢ do nasledujticej polohy.

® Opakuite kroky aZ do poslednej pozicie.

@ Ked je zber tidajov dokonceny aj na poslednej pozicii, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibracie.
4.2 Postopek CiScenja, razkuZevanja in sterilizacije

421 Znovu pouZzitelny hrot

Znovu pouzitelny hrot sa pouziva intraorélne pocas skenovania a je urceny na obmedzené opakované poutzitie.
Pred opatovnym pouZitim medzi pacientmi musi byt hrot vycisteny a bud dezinfikovany, alebo sterilizovany, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii

Cistenie a dezinfekcia

. Pripravte si Cistiaci roztok.
» Pred pouZitim veobecny neutrainy cistiaci prostriedok nariedte v pomere 1:100.
. Ocistite znovu pouzitelné hroty cistiacim roztokom a Stetcom.
» Zabezpecte, Ze zrkadlo hrotu je dokonale cisté a bez pritomnosti Skvin. Ak sa zrkadlo javi ako zaSpinené alebo zahmlené, opakuijte proces cistenia.
A UPOZORNENIE
» Znovu pouzitelny hrot m& komplexnt Struktdru a automatickym istenim nemusite dosiahnut Gplné vycistenie; preto znovu pouzitelny hrot necistite v automatickej umyvacke.
. Opléchnite znovu pouzitelné hroty trikrét purifikovanou vodou
. Odstraite vihkost papierovou utierkou a nechajte ich kompletne vyschnit na vzduchu pri izbovej teplote po dobu aspori 80 mindt.
. Vydezinfikujte opatovne pouZitelné hroty pomocou dezinfekéného prostriedku obsahujiceho 15% alebo menej izopropylalkoholu (IPA) po dobu 1 mindty.
Potom sa uistite, Ze st dokladne vysusené pri izbovej teplote po dobu najmenej 5 mintt.
» Pred pouzitim dezinfekéného produktu si precitajte navod na pouzitie produktu, kde néjdete informéacie o spravnom pouziti.
» Zoznam odporucanych dezinfekénych prostriedkov néjdete v Centre pomoci Medit na http://support.medit.com/hc.

Cistenie & Sterilizécia

. Dokoncite postup Cistenia opisany v Casti vy33ie.
. 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:
» Sterilizujte v gravitatnom autoklave pri teplote 135°C (275°F) po dobu 10 mindt a nasledne suste 30 mindit.
» Sterilizujte v predvékuovom autoklave pri teplote 134°C (273.2°F) pocas 4 mintt a nasledne suste po dobu 20 mindt.
. Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za susenje zavite konice.
. Hroty skenera je moZné opatovne sterilizovat az 150-krat. Po dosiahnuti tohto limitu ich treba zlikvidovat podla pokynov v ¢asti likvidacia.
. Casi in temperature sterilizatorja se lahko razlikujejo odvisno od vrste in proizvajalca sterilizatorja. Zato morda ne bo dosezeno najvegje Stevilo moznih sterilizacij konic za veckratno uporabo.

Pozrite si navod na pouzitie od vyrobcu pouzivaného autokléve, aby ste zistili, ¢i st spinené pozadované podmienky.

A UPOZORNENIE

Zrkadlo hrotu skenera je jemny opticky komponent, s ktorym by sa malo zaobchadzat opatrne pre garanciu optimélnej kvality skenovania.
Pazite, da je ne popraskate ali zamaZete, saj bi kakrsne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobliene podatke.

. Pred autokldvovanim zabalte koncovku skenera do bavinenej gézy, aby sa predislo trvalym Skvrndm na zrkadle. Konkrétne parametre sterilizcie néjdete v ndvode na obsluhu vasho autoklavu.

. Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZijti pri pacientovi.

. Medit nezodpoveda za Ziadne Skody, vratane zdeformovania hrotu, sposobené Cistenim, dezinfekciou alebo sterilizatnymi postupmi, ktoré nie st v stilade s vys3ie uvedenymi pokynmi.

422 Zrkadlo

Pritomnost’ necistot alebo Smuh na zrkadle hrotu méze viest k nizkej kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych situdciach vycistite zrkadlo podla nasledujticich krokov:

0] Odpojte hrot skenera od nastavca i900 classic.

@ Nalejte na ¢ist handricku alebo vatovy tampén alkohol a zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouzivate alkohol bez obsahu akychkolvek necistot a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
MoéZete pourzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

® Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajlicou vidkna.

@ Uistite sa, ze povrch zrkadla neobsahuje prach, ani vidkna. Podla potreby proces ¢istenia zopakujte.

423 Nastavec

Po ogetreni vycistite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca i900 classic okrem prednej casti skenera (optické okienko) a kone¢nej ¢asti (odvzdusiiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonavat na vypnutom
zariadeni. Zariadenie pouZivajte az po Uplnom a dokonalom vyschnuti.

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

@ Vypnite napajanie odpojenim napajacieho kébla zo zariadenia.

@ Vycistite filter na prednom konci néstavca i900 classic.
» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento méze preniknit dovnitra nastavca i900 classic a sposobit poruchu.
» Necistite filter nalievanim alkoholu alebo ¢istiaceho roztoku priamo do filtra
Filter je potrebné jemne utriet bavinenou alebo mékkou handrickou, navihéenou v alkohole. Neutierajte rukou, ani nevyvijajte nadmernd silu.
» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu, ku ktorym dojde pocas procesu Cistenia, ktory nie je v stilade s vy33ie uvedenymi pokynmi.
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® Po vycisteniffiltra nasadte kryt na prednt ast'i900 classic ndsadca.

@ Nalejte dezinfekény prostriedok na makku a neabrazivnu handricku, nepustajlicu vidkna.

® Utrite handri¢kou povrch skenera.

® Povrch osuste cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktord nepusta vidkna.

A UPOZORNENIE

. Necistite nastavec 900 classic, ked je zariadenie zapnuté, pretoze tekutina méZze vniknit do skenera a sposobit poruchu.

. Zariadenie pouZzivajte aZ po Uplnom vyschnuti.

. Ak sa pocas Cistenia pouziji nespravne Cistiace a dezinfek¢né roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.
424 Ostatné komponenty

. Nalejte Cistiaci a dezinfekény roztok na makku a neabrazivnu handricku, ktord nepusta viakna.

. Utrite povrch komponentu handrickou.

. Povrch osudte Cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktora nepUsta vidkna.
A UPOZORNENIE

. Ak sa pocas Cistenia pouziju nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mézu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.

43 Likvidacia

A UPOZORNENIE

. Hrot skenera musf byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte hrot podla popisu v Casti ,4.2.1 Znovu pouZzitelny hrot".
. Hrot skenera zlikviduijte ako akykolvek iny klinicky odpad.
- Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali nasledujticim smerniciam:

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

44 Aktualizacie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizcie automaticky, ked je softvér v prevadzke. Ce je na voljo nova razlitica programske opreme, jo bo sistem samodejno prenesel.

5. Bezpecnostna prirucka

DodrZiavajte vetky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Navode na pouZitie, aby ste predisli zraneniu 0sdb a poskodeniu zariadenia. V tomto dokumente sa pri zvyjrazfiovani preventivnych sprav pouzivaji slova
VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si precitajte a pochopte pokyny, vratane vietkych preventivnych sprav, ktoré st uvédzané ako VAROVANIE a UPOZORNENIE. S cielom predist zraneniu 0sdb alebo poskodeniu zariadenia, prisne dodrZiavajte
bezpecnostné pokyny. V3etky pokyny a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrZiavat's cielom zabezpecit sprévnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém i900 classic by mali obsluhovat iba dentini profesionali a technici, vyskoleni na pouZivanie systému. Pouzivanie systému i900 classic na akykolvek iny tcel, ako je jeho zamy3lané poufitie, ktoré je uvedené v Casti 1.1

Zamyslané pouzitie” moze viest k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i900 classic podla pokynov v bezpe¢nostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident tykajlici sa zariadenia by mal byt ozndmeny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského 3tatu, v ktorom sa nachadzaju pouzivatel a pacienti.

5.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém i900 classic je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred in3taléciou, pouzivanim a prevadzkou i900 classic sa obozndmte so vietkymi 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 pouZitf m6Ze dojst ku kondenzécii, ktord moZe poskodit elektronické casti vnutri jednotky.

. Uistite sa, Ze v3etky dodané komponenty nie st fyzicky poskodené. Ak dojde k akémukolvek fyzickému poskodeniu jednotky, bezpe¢nost nemdze byt dalej zarucena.
. Pred pouzitim systému skontroluijte, ¢i nie st pritomné Ziadne problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené asti.
Ak zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouZivajte a kontaktuijte vyrobcu ¢i miestneho zastupcu.
. Skontrolujte, ¢i néstavec i900 classic a jeho prislusenstvo nemaju ostré hrany.
. Ked sa systém i900 classic nepouziva, mal by byt nainstalovany na stolnom alebo nastennom stojane.
. Nein3talujte stolny stojan na nakloneny povrch.
. Na systém i900 classic neumiestriujte Ziadne objekty.
. Systém i900 classic neumiestiiujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch.
. Neblokuijte 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.
. Nastavec a dalSie zahrnuté komponenty i900 classic st vyrobené z elektronickych stciastok. Zabrarite vniknutiu akychkolvek tekutin alebo cudzich predmetov.
. Kabel, pripojeny k systému i900 classic, netahajte ani neohybajte.
. Starostlivo usporiadajte vietky kable tak, aby ste vy alebo vasi pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek tahanie za kible moze sposobit poskodenie systému 900 classic.
. Pri pouzivani produktu ho vzdy dobre sleduite a sleduite aj va3ho pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.
. Pokracuite v kalibrdcii, cisteni, dezinfekcii a sterilizacii - v stlade s obsahom ndvodu na pouZitie.
. Ak hroty spadnu na podlahu, nepokusajte sa ich znova pouzit. Okamzite hrot zlikvidujte. Existuie totiZ riziko, Ze zrkadlo, pripevnené k hrotu, sa mohlo uvolhit.
. Vzhladom na ich krehkd povahu by ste s hrotmi mali zaobchadzat opatrne.
S ciefom predist pokodeniu hrotu a jeho vnitorného zrkadla, dévajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu so zubami alebo zubnymi ndhradami pacienta
. Ak systém i900 classic spadne na podlahu alebo ak dojde k nérazu, je potrebné ho pred pouzitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokaze pripojit k softvéru, obratte sa na vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.
. Ak zariadenie nefunguije spravne, napriklad ma problémy s presnostou, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.
. Instalujte a pouZivajte iba schvalené programy, ¢im zabezpecite spravnu funkénost systému i900 classic.
. V pripade véznej nehody, tykajlicej sa systému i900 classic, 0ozndmte tdto skutoénost priamo vyrobcovi a nahléste to aj prislusnému ndrodnému dradu krajiny alebo regiénu, kde maju pouZivatel a pacient bydlisko.
. Ak pocitac s nainstalovanym softvérom neméa bezpecnostny softvér, pripadne ak existuje riziko preniknutia Skodlivého kédu do siete, pocita¢ méze byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér, ako st virusy alebo cervy,
poskodzujlice va$ pocitac).
. Softvér pre tento produkt sa musi pouzivat v stlade so zakonmi na ochranu zdravia a osobnych tdajov.
. Zariadenie je izolované potahom s vynimkou oblasti, kde st umiestnené USB porty, cielom je zaistit elektricky izolaciu a zachovat elektricki bezpe¢nost.
. Skontrolujte oznacenia produktu, ako s certifikacné symboly alebo tidaje o vyrobcovi, pri osvetlent priblizne 500 luxov, aby bola zabezpecend dobra viditelnost.
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5.2 Adekvétne zaskolenie

A VAROVANIE

Pred pouzitim systému i900 classic s pacientmi:

. Mali by ste byt vy3koleni na pouZivanie systému, pripadne by ste si mali precitat'a pine porozumiet tomuto ndvodu na pouZitie.
. Mali by ste byt oboznament aj s bezpe¢nym pouzivanim systému i900 classic, ako je podrobne uvedené v tomto navode na pouZitie.
. Pred poutZitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal pouZivatel skontrolovat, ¢i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne nahladu kamery programu sprévne.

V pripade poruchy zariadenia

& VAROVANIE

Ak v&5 1900 classic systém nefunguje spravne alebo ak méte podozrenie, Ze sa mohol vyskytnit problém so zariadenim:

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

. Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

. Kontaktuijte wrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Upravy a modifikicie systému i900 classic s zakdzané zo zékona, pretoze mézu ohrozit bezpe¢nost pouzivatela, pacienta alebo tretej strany.
Hygiena

& VAROVANIE

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

- Priamy kontakt s koncovkou.
. Pouzivate systém i900 classic v pritomnosti pacienta.
- Dotykate sa systému i900 classic.

A VAROVANIE

Systém 1900 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 Casti 4.2 Postopek ¢i
. Poufili vysterilizovany hrot.

enja, razkuZevanja in sterilizacije”.

5.5 Elektricka bezpecnost’

A VAROVANIE

Systém i900 classic je zariadenie triedy II.

. Systém 1900 classic vyuziva RF energiu iba interne. MnoZzstvo RF Ziarenia je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.

. Ak sa pokusite vniknut do vntitornej Casti systému i900 classic, hrozi vam nebezpecenstvo Urazu elektrickym pridom. K systému by mal mat pristup iba kvalifikovany servisny personal.

. Do blizkosti systému i900 classic neumiestriujte tekutiny, ako st napriklad ndpoje. Viyhybajte sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.

- Na systém i900 classic nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.

. Kondenzacia v dosledku zmien teploty alebo vihkosti méze sposobit nahromadenie vihkosti vo vnutri systému i900 classic, ¢o ho méze poskodit. @

Pred pripojenim systému i900 classic k napajaciemu zdroju sa uistite, Ze systém i900 classic nechéte odstat aspori dve hodiny pri izbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzécie.
Ak je na povrchu produktu viditelnd kondenzécia, 900 classic by sa mal ponechat'v klude pri izbovej teplote dihie ako 8 hodin.

. Systém 1900 classic nema fyzické tlacidlo napéjania. Vypnite skener odpojenim napajacieho kabla.
. Charakteristiky EMISII tohto zariadenia ho predurcuji na poufitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 Trieda A).
Ak sa toto zariadenie pouziva v rezidencnej oblasti (pre ktort sa bezne vyZaduje CISPR 11 Trieda B), nemusi poskytovat primerant ochranu rédiofrekvencnym komunikacnym sluzbam.
- Netahajte za napéjacie kable pouzivané so systémom i900 classic.
. Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta stcasne.
Starostlivost'o zrak
&VAROVANIE
. Systém 1900 classic pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.
. Jasné svetlo, vysielané z hrozu 900 classic, nie je Skodlivé pre oci a vas zrak. Nemali by ste sa v3ak pozerat do jasného svetla priamo, ani mierit svetelny IU¢ do ocf inych oséb.

Vo vSeobecnosti mdzu intenzivne zdroje svetla sposobit, Ze oci budu citlivé a pravdepodobnost sekundarneho vystavenia je vysoka.

Rovnako ako pri inom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, moZete zaznamenat docasné znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca zhor3enie zraku, ¢o zaroven zvy3uje riziko sekundarnych nehdd.
. Vo vntri nastavca i900 classic je LED svetlo, ktoré vyzaruje UV-C vinové dizky. VyZaruje sa iba vo vnutri nastavca i900 classic a nepreniké von.

Modré svetlo, viditelné vo vnitri néstavca i900 classic slizi ako vodiaca linia, nie UV-C svetlo. Pre ludsky organizmus je neskodné.
- UV-C LED pracuje s vinovou dizkou 270 - 285 nm.
. Vyhlésenie o rizikach pre pacientov s epilepsiou

Medit i900 classic by sa nemal pouZivat u pacientov, u ktorych bola diagnostikované epilepsia kvoli riziku zachvatov a vzniku poranenia.

Z rovnakého dévodu by dentalny persondl, ktorému bola diagnostikovand epilepsia, nemal obsluhovat Medit i900 classic.

¢
3
Nebezpecenstvo vybuchu Ef
A VAROVANIE
. Systém i900 classic nie je navrhnuty na pouZitie v blizkosti horfavych kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentréciou kyslika.
. Ak pouZzivate systém i900 classic v blizkosti horlavych anestetik, hrozf nebezpecenstvo vybuchu.

5.8 Riziko rusenia kardiostimulatora a ICD

& VAROVANIE

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

5.9 Kyberneticka bezpecnost’

. Ak dojde ku kybernetickému incidentu, okamZite prestarite pouzivat skener aj softvér. Vypnite skener a odhléste sa zo softvéru.
. OkamZite nahléste incident ndSmu timu podpory cez e-mail, telefonicky alebo inymi dostupnymi moznostami kontaktu. Kontaktné informacie ndjdete na poslednej strane UzZivatelskej prirucky.
. Pri nahlasovani incidentu uvedte ¢o najviac informécii vratane casu vyskytu a akéhokolvek neobvyklého spravania, ktoré ste postrehli. Tieto informdacie ndm pomozu problém vyriesit konkrétny problém rychlejie.
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6. Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

6.1 Elektromagnetna sevanja

Systém i900 classic je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Smernice in potrdila p

a - Elekt

Preizkus sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
i900 classic vyuZiva RF energiu iba na svoju intern funkciu.
RF sevanje CISPR 11 Skupina 1 Zaradi tega je energija radiofrekven¢nega sevanja zelo majhna in ni verjetno,
da bi vplivala na delovanje bliznje elektronske opreme.
RF sevanje CISPR 11 Razred A
Harmonicna sevanja IEC 61000-3-2 Razred A i900 classic je vhodny na pouZitie vo v3etkych prevadzkach.
To pomeni vkljuéno z domacimi obrati in tistimi, ki so neposredno povezani z javnim
_ . . . nizkonapetostnim elektri¢nim omrezjem za oskrbovanje zgradb z gospodinjstvi.
Nihanje napetosti/Utripajoce emisije Skladno

A VAROVANIE

Tento systém i900 classic je urceny len na poutZitie zdravotnickymi pracovnikmi. Toto zariadenie/systém moZze spésobovat rusenie rédia alebo narusit ¢innost blizkeho zariadenia.
MoZe byt potrebné prijat zmierfiujlice ¢i mitigatné opatrenia, ako je preorientovanie alebo premiestnenie i900 classic, pripadne zatienenie miesta.

6.2 Elektromagentickd imunita

. Pokyny 1

Systém i900 classic je ur¢eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je Specifikované nizsie.
Z3kaznik alebo pouZivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Smernice in potrdila proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Skuska imunity

Raven preskusa IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetno okolje - smernice

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV kontakt + 2 kV, £ 4KV,

+8kV, +15kVvzduch

+8KV kontakt + 2 kV, £ 4 kV,

+8kV, + 15 kVvzduch

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

Elektricky rychly tranzient / Vyboj

1EC61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia

+1 KV pre vstupné/vystupné vedenia

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

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

Prepatie IEC 61000-4-5

+0.5kV, +1 kV diferencilny rezim

+0.5kV, 1 kV diferencidlny rezim

+0.5kV, £1 kV, +2 kV bezny rezim

+0.5KV, +1 kV, £2 kV beZny rezim

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

0% UT (100% pokles v UT) 0% UT (100% pokles v UT)
Poklesy napiétia, kratke prerudenia pre 0.5/1 cyklus pre 0.5/1 cyklus Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komercného alebo
a kolisavé napatie na vstupnych 70% Ut (30% pokles v UT) 70% UT (30% pokles v UT) nemocni¢ného prostredia. Ak pouzivatel systému i900 classic vyZaduje nepretrZitd
linkach napajania pre 25/30 cyklov pre 25/30 cyklov prevadzku pocas prerusenia napajania, odporuca sa, aby bol systém i900 classic
IEC 61000-4-11 0% UT (100% pokles v Ut) 0% UT (100% pokles v UT) napajany z neprerusitelného zdroja napéjania ¢i batérie.
pre 250/300 cyklov pre 250/300 cyklov
Vykonové frekvencné magnetické polia 30Mm 30 M Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na drovniach, charakteristickych
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pre umiestnenie v Standardnom komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modulécia 30 kHz CW modulécia
Proximélne magnetické polia vo 65 A/m 65 A/m
frekvenénom rozsahu 134.2 kHz 134.2 kHz Rezistentnost voci magnetickym poliam bola otestovand a aplikovand len na
9 kHz az 13.56 MHz imunity PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz povrchy krytov alebo prislusenstva, pristupnych pocas zamyslaného poutzitia.
IEC 61000-4-39
7.5A/m 7.5Am
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMKA: Ur je hlavné napatie (AC) pred aplikéciou testovace] Grovne.
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. Pokyny 2
Odporucané separacné i medzi p ymi a Enymi zari i @900 classic
parac " podla frek ie vysielaca [M]
Menovity maximalny vystupny 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysielaga [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3
100 12 20

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy33ie, mozno odporticant separa¢nu vzdialenost (d) v metroch (m) odhadntit pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca,

kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch ( W), uvedeny podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vy33i frekvencny rozsah.

POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciéch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od $truktdr, objektov a ludi.

- Smernice 3

Systém i900 classic je urceny na poufzitie v elektromagnetickom prostredi, Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému i900 classic by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Smernice in potrdila proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Skdska imunity Raven preskusa IEC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetno okolje - smernice

3Vrms 150 kHz do 80 MHz

Mimo ISM amatérskych pasiem 3Vrms

RF vedenie

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

OdporGcand separacnd vzdialenost (d):
d=12vP

IEC61000-4-6

6Vrms 150 kHz do 80 MHz

V rdmci ISM amatérskych pasiem 6Vrms

IEC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP 80 MHz do 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0VvP 80 MHz do 2.7 GHz

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca, d je odporicana separacna vzdialenost' v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je urcend elektromagnetickym prieskumom

Vyzarované RF

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

miesta, by mala byt nizsia ako troveri zhody v kazdom frekven¢nom rozsahu.
V blizkosti zariadent, oznacenych nasledujlcim symbolom, sa moZe vyskytn(t rusenie i
interferencia:

(R

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy&3i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situdciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od &truktur, objektov a fudi.

POZNAMKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a 80 MHz sU 6.765 MHz az 6.795 MHz; 13.553 MHz a2 13.567 MHz; 26.957 MHz a7 27.283 MHz; a 40.66 MHz a2 40.70 MHz.

2
3
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. Smernice 4
Systém 1900 classic je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyZarované RF disturbancie.
Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouZivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti systému i900 classic. V opa¢nom pripade méze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Smernice in potrdila proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Skaska imunity Pasmo” Sluzba” Modulécia Raven preskusa IEC 60601 Uroveii zhody
380 -390 MHz TETRA 400 Pulznd modulacia 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE Pdsmo 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulznd modulcia 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5

Polia proximity z RF
bezdrétovej komunikécie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Pulzna modulacia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pdsmo 1, 3, 4, 25;
uMTS

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Pdsmo 7

2400 - 2570 MHz Pulznd modulacia 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMKA: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, objektov a fudi.

A VAROVANIE

. Je potrebné vyhnlit'sa pouzivaniu 1900 classic v blizkosti alebo na inom zariadeni, pretoZe to moZe viest k jeho nespravnej prevadzke.
Ak je toto pouZitie viak nevyhnutné, odportca sa, aby ste toto konkrétne a aj ostatné zariadenia odsledovali a overili, ¢ fungujd normaine.
. Poufitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je $pecifikované alebo poskytnuté Medit pre 1900 classic, méZe viest k vysokym elektromagnetickym emisidm alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto

zariadenia a nésledne viest k nespravnej prevadzke.

' Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie,
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7. Specifikacie
Znacka vyrobku i900 classic
Baliaca jednotka 1sada
Ocena 5V==3A
Klasifikacija za zas¢ito pred elektri¢nim udarom Trieda II, aplikované casti typu BF (znovu pouzitelny hrot)
* Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomocka.
Nasadec (vratane stredne velkého hrotu)
Rozmery 2234%36.7x353mm(DxSxV)
Hmotnost' 1659
Znovu pouZitelny hrot
Velky 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)
Rozmery - Cely hrot Stredny 36.1 x34.1x90.4mm (S xV x D)
Maly 36.1 x34.1x90.3mm (S xV x D)
Velky 26.9%19.7 mm ($xV)
Rozmery - Hlava hrotu Stredny 224x163mm(SxV)
Maly 1836x13.1 mm (S xV)
Kalibragny nastroj
Rozmery 160 x 48.5mm (V x @)
Hmotnost 2059
b a é, ie a prep ép
Teplota 18 -28°C(64.4-82.4°F)
Prevadzkové podmienky Vinkost' 20 - 75% relativnej vihkosti (bez kondenzécie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota 10-50°C (14 - 122°F) @
Skladovacie podmienky Vihkost 20 - 80% relativnej vinkosti (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
Prepravné podmienky Vlhkost 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 620 -1 200 hPa
Emisné limity v prostredi
Okolje Nemocni¢né prostredie
Vedené a vyZarované RF emisie CISPR 11

2
3
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0 teh navodilih za uporabo

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razli¢ne simbole, ki 0oznacujejo pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci $koda 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.

A
—Q_ NASVETI

Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za optimalno delovanje sistema.

1. Uvod in pregled

11 Predvidena uporaba

Sistem 1900 classic je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv.
Sistem 1900 classic ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem i900 classic je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti.
Razlicni 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 Kvalifikacije uporabnika

A PREVIDNOST

Sistem i900 classic je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem na podroju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.

. Uporabnik sistema i900 classic je sam odgovoren za dolocitey, ali je ta naprava primerna za dolocen primer bolnika in okoliscine.
. 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.
. Sistem 900 classic je treba uporabljati skladno s prilozenimi navodili za uporabo.
. Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i900 classic bosta razveljavila obstoje¢o garancijo. Ce potrebujete dodatne informacije o pravilni uporabi sistema 900 classic, se obrnite na lokalnega distributerja.
. Uporabnik ne sme spreminjati sistema i900 classic.
1.5 Simboli

St. Simbol Opis

Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek
3 Datum izdelave
4 Proizvajalec
Previdnost
6 Opozorilo

Preberite navodila za uporabo

Oznaka evropske skladnosti

Poobladceni zastopnik v Evropski uniji

Vrsta BF uporabljenega dela

M-Eg@&&zgﬂn

Oznaka WEEE

12 Uporaba na recept (ZDA)

13 Oznaka MET

14 i AC

15 === DC
P

16 _‘"X Omejitev temperature: Od -10 do 50 °C (od 14 do 122 °F)
0%

17 @ Omejitev viaznosti
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oo
18 mmg Omejitev zracnega tlaka

19 I Lomljivo

20 ‘r Ne izpostavijajte viagi

21 ﬁ Pravilna smer izdelka

22 E Omejitev zlaganja: 14 plasti

23 EIE] Preberite navodila za uporabo

24 gg Oznaka ocene skladnosti Zdruzenega kraljestva (UKCA)
25 Pooblad¢eni zastopnik v Svici

26 Pooblad¢eni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu

27 III Stevilka modela

28 Kolicina

29 Edinstveni identifikator naprave

30 Sterilizirano z etilen oksidom

31 @ Ne sterilizirajte ponovno

32 @ Ne uporabljajte ponovno

33 8 Uporabiti do

34 @ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

35 ;\yi Hraniti stran od soncne svetlobe

16 Pregled delov naprave i900 classic

St. Komponenta (3t. modela) Kolicina Ilustracija @
Rocnik i900 classic x
! (MO4-9000) Thos = |
) Pokrov ro¢nika naprave i900 classic 1 kos
(MO1-HC1)
3 Konica za veckratno uporabo (velika) 2 kosa g
(MO1-RTL)
. ]
4 Konica za veckratno uporabo (srednja) 2 kosa
(MO1-RTM)
Pripomocek za kalibracijo
° (MO1-CT1) Tkos 4
6 Praktiéni model 1kos T
Namizno drzalo
7 (MO1-DC) Tkos &
Stensko drzalo | E_
8 (MOT-WH1) Thos . J g

9 Napajalni kabel (2.5 m) 1 kos

10 Napajalni kabel (2 m) 1 kos @

Pomnilniska enota USB

(vkljuCen je namestitveni program sistema Medit Scan for Clinics) Thos

L 5

12 Navodila za uporabo 1 kos
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1.6.1 Dodatni deli (prodaja se loceno)
St. Komponenta (5t. modela) Koli¢ina Ilustracija
I Konica za veckratno uporabo (velika) 4kosi g
(MO1-RTL)
. - ’ ]
2 Konica za veckratno uporabo (srednja) 4kosi
(MO1-RTM)
. o . 8
3 Konica za veckratno uporabo (majhna) 4 kosi
(MO1-RTS)
P -
4 Nastavek za enkratno uporabo iz serije 1900 50 kos
(MO1-ST1)
. Vse dele na seznamu 1.6in 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.
. Za vet informacij o nastavkih za enkratno uporabo glejte uporabniski priro¢nik za nastavek za enkratno uporabo iz serije i900.
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 pomnilniski enoti USB je vklju¢en 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.
. Medit Link Express je na voljo za prenos v trgovini App Store. Izdelek je optimiziran za okolja iPad in namizna okolja Mac. Uporaba na drugih napravah ni priporodijiva.
17 Namestitev sistema i900 classic
171 Osnovne nastavitve naprave i900 classic (Medit Plug & Scan)
Napravo i900 lahko poveZete neposredno z osebnim Vklop naprave i900 classic
racunalnikom z napajalnim kablom.
M @ 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.

©]

0 )
TITTITIITITT 1| | o’
0

I ][l—][[—ll[—mﬁm

1
n
0
MDQ)I

Izklop 900 classic

Ko odklopite napajalni kabel, se skener izklopi. Namizno drZalo Stensko drzalo

®
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2. Pregled sistema Medit Scan for Clinics

21 Predstavitev
Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavija prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv s sistemom i900 classic.

22 Namestitev

221 Sistemske zahteve

Priporocene sistemske zahteve

Windows macOS
Prenosnik Namizni ra€unalnik Prenosnik/Namizna naprava
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ali vec)
*ZdruZljivo z Medit Scan for Clinics v1.13.3 ali novejSo razlicico.
Graficna NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ali vec)
kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ali vec)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ali ve)
*Oprema AMD Radeon ni podprta.
0s Windows 10 64-bit

. N . . . S 14, S¢ ia 15 al S
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) onoma €quoia 1> al nove!

Minimalne sistemske zahteve

Windows macOS
Prenosnik Namizni racunalnik Prenosnik/Namizna naprava
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Inte Core 5 135001 Intel Core i5 - 13400 @
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ali vec)
Grafitna NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ali vec) )
*Oprema AMD Radeon ni podprta.

os Windows 10 64-bit

. N . . . S 14, S¢ ia 15 al S
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) onoma €quoia 1> ali nove!

-Q- Za natan¢ne in posodobljene sistemske zahteve obiscite povezavo www.meditlink.com.
.

'Q‘ Uporabite osebni racunalnik in monitor s standardi IEC 62368-1 (ali IEC 60950-1), IEC 55032 in IEC 55024.

Da preprecite elektricni udar, prikljucite racunalnik izkljucno 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.

222 Vodnik za namestitev programske opreme

S

Vstavite priloZzeno pomnilnisko enoto USB v osebni racunalnik.

@
@ Zazenite datoteko za namestitev.
[©] Izberite jezik namestitve in kliknite »Next«.
® Izberite mesto namestitve
® Preden oznacite »l agree to the Licence terms and conditions« in kliknete »Install«, natanéno preberite pogodbo »Licence Agreementc.
® Postopek namestitve lahko traja nekaj minut. Med namescanjem ne izklapljajte osebnega racunalnika.
@ Po uspedni namestitvi ponovno zaZenite osebni racunalnik, da zagotovite najboljse delovanje programa.
AL
\/  Namestitev ne bo uspesna, Ce je sistem i900 povezan z osebnim racunalnikom. Pred zacetkom namestitve izklopite skener.
223 Uporabniska navodila sistema Medit Scan for Clinics

Glejte Navodila za uporabo sisterna Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > »Menu« (Meni) > »User Guide« (Navodila za uporabo).
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23 Sporocila o napakah

Sistem skenerja Medit i900 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.

Sporodila 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.
+ 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@ External light was detected while scanning.

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

A PREVIDNOST

Ce navodila v sporocilu o napakah ne odpravijo tezave, se obrnite na lokalnega distributerja, kjer ste kupili sistem skenerja, ali pisite na e-po3tni naslov support@medit.com.

3. Pregled opreme Medit Link Express

31 Predstavitev

Programska oprema Medit Link Express ponuja uporabniku prijazen vmesnik za digitalno snemanje topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv s sistemom i900 classic.
32 Namestitev

3.21 Sistemske zahteve

Minimalne sistemske zahteve

macOS

Model N/A ’O' Za natancne in posodobljene sistemske zahteve obiscite povezavo www.meditlink.com.

Procesor M1/M2 ali novejsi A
-{ /)~ Uporabite osebni racunalnik in monitor s standardi IEC 62368-1 (ali IEC 60950-1), IEC 55032 in IEC 55024.
CPU/GPU 8-jedrni CPU ali ve¢ = N
. Da preprecite elektri¢ni udar, prikljucite racunalnik izklju¢no na ustrezno ozemljen vir napajanja.
RAM 16 GB ali vec . Poskrbite, da bo napajalni vii¢ osebnega racunalnika vedno lahko dostopen.
05 macOS 15.0 (Sequoia) ali novejsi -()~ Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate druge kable razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavija Medit. Podjetje
h X = Medit ni odgovorno za kakrsne koli teZave, ki jih povzrocijo drugi kabli razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavlja Medit.
Shranjevanje N/A Prepricajte se, da uporabite le kabel USB 3.0, vkljucen v paketu.
322 Vodnik za namestitev programske opreme

® Odprite trgovino App Store in poidcite programsko opremo Medit Link Express.
@ Prenesite aplikacijo.

[©) Zazenite aplikacijo.

323 Navodila za uporabo prog. opreme Medit Link Express

Glejte navodila za uporabo Medit Link Express: »Medit Link Express« > »Settings« > »User Guide.

33 Sporocila o napakah

Sistem skenerja 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 predstavijena v navadnem besedilu, za boljse razumevanje pa so jim dodane slike.

A PREVIDNOST

. Ce navodila v sporocilu o napakah ne odpravijo teZave, se obrnite na lokalnega distributerja, kjer ste kupili sistem skenerja, ali pisite na e-po3tni naslov support@medit.com.

4.VzdrZevanje

A PREVIDNOST

. VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit oz. usposobljeno osebje ali podietje s certifikatom Medit.
. Uporabnikom na splo3no ni treba izvajati vzdrzevanja sistema i900 classic, razen kalibracije, ¢iscenja in sterilizacije. Preventivni pregledi in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

41 Kalibracija

Za izdelavo natan¢nih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija. Kalibracijo izvedite, ko:

. kakovost 3D-modela ni zanesljiva natancna 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 plos¢a je zelo obcutljiv del. B
Ne dotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plo3¢o, ¢e se kalibracija ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plo3¢a kontaminirana, se obrnite na svojega ponudnika storitev.
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'O' Ce je pripomocek 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.
= Vtem 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.

Priporo¢amo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 90 dni.

411 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.
6] 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 postavljen v pravilen poloZaj, sistem samodejno pridobi podatke.

® Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zacetnem poloZaju, prestavite gumb v nasledniji poloZaj

® Ponovite postopke do zadnjega poloZaja.

@ Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zadnjem poloZaju, sistem samodejno izracuna in prikaZe rezultate kalibracije.
4.2 Postopek €iS€enja, razkuZevanja in sterilizacije

421 Konica za veckratno uporabo

Konica za veckratno uporabo je del, ki je pozicioniran v ustih bolnika med skeniranjem in ima zato omejeno 3tevilo ponovnih uporab.
Konico je treba med uporabo na razlicnih bolnikih temeljito ocistiti in sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.

Ciscenje in razkuzevanje

. Pripravite raztopino za ciscenje.

» Pred uporabo razredcite splo3ni nevtralni detergent v razmerju 1:100.
. Ocistite konice za veckratno uporabo z raztopino za ¢iscenje 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 ciscenja.
A PREVIDNOST

» Konica za veckratno uporabo ima zapleteno strukturo in samodejno ¢is¢enje morda ne bo doseglo popolne ¢istoce, zato konice za veckratno uporabo ne Cistite v avtomatskem €istilniku.
. 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 sredid¢u za pomo¢ Medit na povezavi http://support.medit.com/hc.

Ciscenje & Sterilizacija

. Dokoncajte postopek ¢iscenja, opisan v zgornjem razdelku.
. 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 najvejega Stevila predvidene uporabe.

Za ugotovitey, ali so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.

A PREVIDNOST

Ogledalo konice skenerja je obcutljiva opticna 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 pridobliene podatke.

. Pred avtoklaviranjem ovijte konico skenerja v bombaZno gazo, da preprecite trajne madeZe na ogledalu. Za specifitne parametre sterilizacije glejte navodila za uporabo avtoklava

. Konice, ki so bile ociscenje, razkuzene in sterilizirane, morajo do uporabe na bolniku ostati sterilne.

. Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli $kodo, kot je deformacija konice, do katere pride med ciscenjem, razkuzevanjem ali sterilizacijo, ki ni skladna z zgornjimi smernicami.

422 Ogledalo

Prisotnost necistoc ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do slabe kakovosti skenirane slike in splone slabe izku3nje skeniranja. V takih primerih oistite ogledalo konice na naslednji nacin:

® Konico skenerja vzemite iz ro¢nika naprave i900 classic.

@ Na isto 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 ¢iscenja.

423 Rocnik

Po uporabi temeljito ocistite in razkuZite vse druge povrsine ro¢nika naprave i900 classic, razen sprednje strani skenerja (opti¢nega okna) in dela pri odprtini za zracenje.
Med cis¢enjem in razkuZevanjem mora biti naprava izklopljena. Napravo lahko uporabite Sele, 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 splodnega ciscenja in razkuzevanja:

® IzKlopite napajanje tako, da izviecete napajalni kabel iz naprave.

@ Ocistite filter na sprednji strani ro¢nika naprave i900 classic.
» Ce alkohol Zlijete neposredno na filter, lahko ta prodre v ro¢nik naprave i900 classic in povzroti okvaro
» Ne cistite z viivanjem alkohola ali istilne 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 skodo ali okvaro, ki nastane med cis¢enjem zaradi neupostevanja zgornjih smernic.
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® Ko ocistite filter, namestite pokrov na sprednjo stran ro¢nika naprave i900 classic.

@ Razkuzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

® S krpo obrisite povrsino skenerja.

® Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo.

A PREVIDNOST

. Rocnika naprave 1900 classic ne Cistite, Ce je naprava vklopliena, saj lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.

. Napravo uporabite 3ele, ko je popolnoma suha.

- Ce med ¢is¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ciscenje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.
424 Drugi deli

. Raztopino za ciscenje in razkuZevanje pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

. S krpo obridite povrsine dela.

. Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo.

A PREVIDNOST

. Ce med ¢igtenjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢is¢enje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalj.

43 Odlaganje

A PREVIDNOST

. Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuZiti. Konico sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »4.2.1 Konica za ve¢kratno uporabo.
. Konico skenerja odlagajte kot vse druge klini¢ne odpadke.
. Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:

Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

44 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 sistem samodejno prenesel.

5. 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

Natan¢no preberite in razumite smernice, vkljuéno 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.

Sistem 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 povzroi telesne poskodbe ali poskodbe opreme. S sistemom i900 classic ravnajte skladno s smernicami v varnostnem vodniku.

Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer imajo sedez uporabnik in bolniki.

5.1 Osnove sistema

Sistem i900 classic je zelo natan¢na 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 pocakaite nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja. Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko poskoduije elektronske dele v enoti.

. Prepricajte se, da so vsi deli brez fizicnih poskodb. Varnosti ni mogoce zagotoviti, e je enota fiziEno poskodovana.

. Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so fizicne poskodbe ali nepritrjeni deli. Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega zastopnika.

. Rocnik naprave i900 classic in njegove dele preverite za morebitne ostre robove.

. Ko sistema 900 classic ne uporabljate, ga namestite v namizno ali stensko drzalo.

. Namiznega drZala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

. Na ohisje naprave i900 classic ne postavijajte nobenih predmetov.

. Naprave i900 classic ne postavijajte 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. Kakrsno koli mocnejse viecenje kablov lahko poskoduje napravo i900 classic.

. Med uporabo izdelka vedno opazuijte 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 natla, 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 pooblad¢enim prodajalcem.

. Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi tezav z natanénostjo, prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali poobla¢enega prodajalca.

. Za pravilno delovanje naprave i900 classic namestite in uporabljajte le odobreno programsko opremo.

. V primeru vedjih 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 ra¢unalnik z namesceno programsko opremo nima varnostne programske opreme ali ¢e obstaja nevarnost vdora zlonamerne kode prek omreZja, se lahko osebni racunalnik okuzi z zlonamerno
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 elektricne varnosti je za izolacijo naprave nanesen premaz, razen na mestih, kjer so vhodi USB.

. Preverite oznake na izdelku, kot so certifikacijski simboli ali podatki o proizvajalcu, pri osvetlitvi priblizno 500 luksov za boljSo vidnost.
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5.2

Ustrezno usposabljanje

A OPOZORILO

Pred uporabo sistema/naprave 900 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 prikazovanije slike v oknu programske opreme

V primeru nepravilnega delovanja opreme

& OPOZORILO

Ce naprava i900 classic ne deluje pravilno ali e sumite, da je pri$lo 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

& OPOZORILO

Za zagotavijanje cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

Neposreden stik s konico.
uporabljate napravo i900 classic na bolnikih,
se dotikate naprave i900 classic.

A OPOZORILO

Naprava i900 classic in njeno opti¢no okno morata vedno biti ista. Pred uporabo naprave i900 classic na bolniku vedno:

5.5

sterilizirajte sistem i900 classic, kot je opisano v razdelku »4.2 Postopek Cid¢enja, razkuzevanja in sterilizacijes,
uporabljajte sterilizirano konico.

Elektricna varnost in zas¢ita

A OPOZORILO

Sistem i900 classic je naprava razreda II.

Naprava i900 classic uporablja le interno radiofrekvencno energijo. Kolicina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne moti okoliSkega elektromagnetnega sevanja.

Ce poskusite dostopati do notranjosti naprave i900 classic, obstaja nevarnost elektricnega udara ali elektrosoka. Do sistema lahko dostopa le za to usposobljeno servisno osebje.
V neposredno blizino naprave i900 classic ne postavljajte tekocin (npr. pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitiem tekocin po sistemu.

Na napravo i900 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 so na povrsini izdelka vidne sledi kondenzacije, morate napravo i900 classic pred uporabo pustiti na sobni temperaturi ve¢ kot osem (8) ur.

Sistem i900 classic nima fizicnega gumba za vklop. Izklopite napajanje skenerja tako, da izvleCete napajalni kabel iz naprave.

Zaradi znacilnosti EMISI| opreme je ta primerna za uporabo v industrijskih obmocjih in bolnidnicah (standard CISPR 11, razred A).

Pri uporabi v stanovanjskih obmodjih (za katero je obicajno zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda ne nudi ustrezne zascite radiofrekvencnim komunikacijskim storitvam.
1zogibajte se viecenju napajalnih kablov, ki se uporabljajo s sistemom 1900 classic.

Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov naprave.

Varnost o&i

& OPOZORILO

Konica naprave i900 classic med skeniranjem oddaja moc¢no svetlobo.

Mocna svetloba naprave i900 classic ne skoduje oem. Vendar pa se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe ne usmerjajte v oci drugih oseb.

Na splo3no lahko intenzivna svetloba Skodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavijenosti pa je visoka. Tako kot pri vseh drugih izpostavljenostih mocnim svetlobnim virom se lahko tudi pri vas zatasno zmanjsa
ostrina vida, prisotna sta lahko bolecina in nelagodje o¢i ter druge motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.

V rocniku naprave i900 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 rocnika naprave i900 classic, sluZi kot vodilo in ni svetloba UV-C. Je neSkodljiva za ¢lovesko 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.

Nevarnosti eksplozije

A OPOZORILO

Naprava 1900 dlassic ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini vnetljivih tekocin, plinov ali v okoljin z visoko koncentracijo kisika
Ce uporabljate napravo i900 classic blizu vnetljivih anestetikov, obstaja nevarnost eksplozije.

Tveganje motenj srénega spodbujevalnika in vsadnega kardioverter-defibrilatorja

& OPOZORILO

Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so lahko podvrZzeni 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.

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 nai ekipi za podporo po e-posti, telefonu ali drugih razpoloZljivih 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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6. Podatki o elektromagnetni zdruZljivosti

6.1 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 ija pi jalca - elekt na sevanja
Test sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Naprava i900 classic uporablja radiofrekvencno (RF) energijo 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 dassjcje primgrja za upprabo vvseh obratih. ‘
To vkljucuje domaca gospodinjstva in tista, ki so neposredno povezana z javnim
_ . . . nizkonapetostnim elektri¢nim omrezjem za oskrbovanje zgradb z gospodinjstvi.
Nihanje napetosti/Utripajoce emisije Skladno

A OPOZORILO

Napravo i900 classic lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci. Opremarsister lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v njeni neposredni blizini.
Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe, kot so preusmeritev, premestitev in zacita lokacije z napravo i900 classic.

6.2 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 - elekt

na odpornost

Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje - smernice

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

Elektrostati¢na razelektritev (ESR)
IEC 61000-4-2

+8 KV stik £2 kV, +4 KV,
+8KkV, 15 kV zrak

Tla naj bodo narejena iz lesa, betona ali keramicnih ploscic.
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom, je priporocijiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Hitre elektri¢ne prehodne motnje
IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolnidniénemu okolju.

+0.5kV, £1 kV diferencialni nacin

+0.5KkV, +1 kV diferencialni nacin

Porast napetosti IEC 61000-4-5
+0.5KkV, 1 KV, +2 kV obicajni nacin

+0.5KkV, 1 kV, £2 kV obicajni nacin

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolnidni¢nemu okolju.

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)

Padci napetosti, kratke prekinitve in
napetostne spremembe na vhodnih
napajalnih vodih

IEC61000-4-11

v 0.5/1 ciklu

70 % raven Ut (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0% raven U (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

v 0.5/1 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 bolnigniénemu okolju. Ce uporabnik naprave 1900 classic potrebuje neprekinjeno

delovanje med prekinitvami elektricnega omreZja, je priporocljivo, da se
naprava i900 classic napaja iz neprekinjenega vira napajanja ali baterije.

Magnetna polja omrezne frekvence
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na ravneh,
znacilnih za lokacijo v obicajnem komercialnem ali bolnisnicnem okolju.

Blizinska magnetna polja v
frekvencnem obmodju odpornosti
od 9 kHz do 13.56 MHz

1EC 61000-4-39

8A/M
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65A/m
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

8A/mM
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65 A/m
134.2kHz
PM 2.1 kHz

7.5AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

Odpornost na magnetna polja je bila preizkusena in uporabljena le na
povrsinah ohisij ali dodatkov, ki so dostopni med predvideno uporabo.

OPOMBA: UT je omreZna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.
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Smernice 2
Priporocena razdalja med pi in il ikacijsko opremo ter nap 1900 classic
Lotitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]
NajveEjva naziyn'a izhodna IEC 60601-1-2:2014
mo& 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvedji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, se lahko oceni priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
pri Cemer 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 obmodje.

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 - elekti na 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

Zunaj amaterskih pasov ISM 3vrms ultrazvo¢nega sistema (vklju¢no s kabli), kot je priporocena razdalja. Ta se izracuna z uporabo

enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.

Priporocena razdalja lo¢evanja (d):
Vodena RF -
d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =12 VP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2.5GHz

6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
V amteriskih pasovih ISM d=2.0vP 80 MHz do 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 frekvencnega obmodja.
Do motenj lahko pride v blizini opreme, ki je 0znacena z naslednjim simbolom:

@)

Sevana RF

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmodje.
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 1900 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 inev) od katerega koli dela naprave i900 classic. Drugace lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.

Smernice in ija proizvajalca - elekt: na odpornost
Preizkus odpornosti Pas” Storitev" Modulacija Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacija pulza 18 Hz 27V/m 27V/m
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
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Modulacija pulza 217 Hz 28V/im 28V/m
PasLTE1, 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 ljudi.

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 opazuije,
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 zmanjSano elektromagnetno odpornost opreme
in morebitno nepravilno delovanje.

1 Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave
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7. Specifikacije
Ime blagovne znamke i900 classic
Enot pakiranj 1 komplet
Ocena 5V==3A
Klasifikacije za zaito pred elektri¢nim udarom Razred II, aplikirani deli tipa BF (konica za veckratno uporabo)
*Izdelek je medicinska naprava.
Rocnik (vklju€uje srednje veliko konico)
Dimenzija 2234%36.7%353mm (D x5 xV)
Teza 1659
Konica za veckratno uporabo
Velika 36.1x34.1 x90.8 mm (S xV x D)
Dimenzija - Celotna konica Srednja 36.1 x34.1 x90.4 mm (5 x V x D)
Majhna 36.1 x34.1 x90.3mm (S xV x D)
Velika 269%19.7 mm (S x V)
Dimenzija - Glava konice Srednja 224%x163mm (5xV)
Majhna 1836 % 13.1 mm (5% V)
Pripomocek za kalibracijo
Dimenzija 160 x 48,5 mm (V x @)
Teza 2059
Pogoji delovanja, skladis¢enja in prevoza
Temperatura Od -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 vlaZznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura Od -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 Bolnidni¢no okolje
Prevedene in sevane RF emisije 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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Sobre esta guia

Convencidn de esta guia

Esta gufa del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién 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.

—‘Q: CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento éptimo 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 Indicacién 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 1900 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 operador

A PRECAUCION

El sistema 1900 classic estd disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologfa y tecnologia de laboratorio dental.

. El usuario del sistema 1900 classic es el inico 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 Unico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 1900 classic y en el software suministrado.
El usuario debe verificar la precision de los resultados y evaluar cada caso individual.
. El sistema 1900 classic debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acompafia.
. El uso o la manipulacién incorrecta del sistema 1900 classic anulara su garantia. Si necesita informacién adicional sobre el uso adecuado del sistema 1900 classic, péngase en contacto con su distribuidor local.
. El usuario no puede modificar el sistema i900 classic.

15  Simbolos

Ndm. Simbolo Descripcién

1 Nimero de serie

2 Dispositivo médico
3 Fecha de fabricacion
4 Fabricante

5 Precaucion

6 ADVERTENCIA

Lea la guia de usuario

Frum i R0P>LLE

8 Marcado de conformidad europea
9 Representante autorizado en la Union Europea
10 BF tipo de pieza aplicada
11 Etiqueta WEEE
12 Uso de la prescripcion (EE.UU.)
13 Etiqueta MET
14 ~ CcA
15 === cc
16 _MXM Limite de temperatura: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Limite de humedad
20%
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[
18 Limite de presion atmosférica
- g fmi presi i
19 I Fragil
20 ? Mantener seco
21 ﬁ Este lado hacia arriba
2 E Limite de apilamiento: 14 capas
23 EIE] Consultar las instrucciones de uso
24 gg Marcado de conformidad evaluada del Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado en Suiza
26 Representante autorizado en el Reino Unido
27 III Nimero de modelo
28 Cantidad
29 Identificador tinico del dispositivo
30 Esterilizado con xido de etileno
31 @ No reesterilizar
32 @ No reutilizar
33 8 Utilizar antes de
34 @ No utilizar si el envase esta dafado
35 ;\'/i Mantener alejado de la luz solar

1.6 Descripcion general de los componentes del i900 classic

Ndm. Componente (N.° de modelo) Cant. Ilustracién @
Pieza de mano del i900 classic

E (MO4-19000) Lud. o |
) Cubierta de la pieza de mano del i900 classic 1ud

(MO1-HC1) :
3 Punta reutilizable (Grande) 2uds. "

(MO1-RTL) .

P . ) ]

4 unta reutilizable (Mediana) 2 uds

(MO1-RTM) .

Herramienta de calibracion
° (MOL-CT]) Lud " |
6 Modelo de practica lud.
Soporte para el escritorio
7 (MO1-00) lud. Y
Soporte de montaje de pared |
8 (MO1-WH1) lud,
9 Cable de alimentacion (2.5 m) lud. @ ;g_.
10 Cable de alimentacién (2 m) lud. @
Memoria USB

1 (Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics) Lud. -
12 Guia de usuario lud. =
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16.1 Componentes adicionales (Se venden por separado)
Ndm. Componente (N.° de modelo) Cant. Ilustracién
1 Punta reutilizable (Grande) 4uds 8
(MO1-RTL) :
P L ) ]
) unta reutilizable (Mediana) 4uds
(MO1-RTM) |
3 Punta reutilizable (Pequefia) 4 uds. 3
(MOL-RTS) g
s . -
4 unta desechable de la serie i900 50uds
(MO1-ST1) i
. 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.
. Para mas informacion sobre las puntas desechables, consulte la guia del usuario de la punta desechable de la serie i900.
& 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.
. Medit Link Express esta disponible para descargar en la App Store. Este producto esta optimizado para entornos de escritorio de iPad y Mac. No se recomienda utilizarlo en otros dispositivos.

1.7  Configuracién del sistema i900 classic

171 Configuracién basica de i900 classic (Medit Plug & Scan)

Puede conectar el i900 directamente a una PC con el cable de alimentacién.

®

o

S
©®

f T T LT ] E
)
TITTTT T 0) | e
(0
O
11 e

Apagar i900 classic

Cuando desconecta el cable de alimentacién, el escaner se apaga.

Encender i900 classic

Conecte el 1900 classic a su PC con el cable de alimentacién y
el escaner se encendera automaticamente.

Soporte para el escritorio

o)

@  Cuando se aplica energfa, el LED trasero se enciende.

Soporte de montaje de pared
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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 topograficas de los dientes y los tejidos circundantes mediante el sistema 900 classic.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema

del sistema rec

Windows mac0s
Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Procesador M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superior)
*Compatible con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o posterior.
Grafica NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)

*AMD Radeon no es compatible.

SO Windows 10 64-5it Sonoma 14, Sequoia 15 o superior
Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior) »2€q P

Requisitos minimos del sistema

Windows macOS

Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core i5 - 14500HX _
Intel Core 5 - 13500H Intel Core i5 - 14400

Intel Core i5 - 13400 @
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesador M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
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 o superior)
*AMD Radeon no es compatible.

SO Windows 10 64-5it Sonoma 14, Sequoia 15 o superior
Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior) 12¢q P

. .(:3

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.

uo

Utilice una PC y un monitor certificados segtin IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar descargas eléctricas, conecte la PC tnicamente a una fuente de alimentacion con conexion a tierra adecuada.
. Aseglirese de que el enchufe de alimentacién de la PC permanezca facilmente accesible en todo momento.

|Q

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.

~
~
N

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 instalacion esté completa.

&

Q

Una vez finalizada la instalacién, reinicie el equipo para asegurar una operacién éptima del programa.

La instalacion no se procesara si el sistema 1900 esta conectado a una PC. Apague el escaner antes de comenzar la instalacion.

223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics
Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Ment > Guia de usuario.
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23 Mensajes de error

El sistema de escaner Medit i900 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 autodiagnéstico y la resolucién de problemas.

Los mensajes de error se presentan en texto sin formato y se complementan con iméagenes cuando es necesario para mejorar la comprension.

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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

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

A PRECAUCION

Si las 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. Vista general de Medit Link Express

3.1  Introduccién

Medit Link Express ofrece una interfaz facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos circundantes utilizando el sistema i900 classic.
32  Instalacién

321 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

mac0s Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.
Modelo N/A
Procesador M1/M2 o posterior -/~ Utilice una PC'y un monitor certificados seg(in IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.
CPU/GPU CPU de 8 niicleos o superior . Para evitar descargas eléctricas, conecte la PC tnicamente a una fuente de alimentacién con conexion a
- tierra adecuada.
RAM 16 GB o superior . Aseglirese de que el enchufe de alimentacién de la PC permanezca facilmente accesible en todo momento.
SO macOS 15.0 (Sequoia) o posterior

Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado
N/A = 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. Asegtirese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

Almacenamiento

322 Guia de instalacion de software

® Abra la App Store y busque Medit Link Express.
@ Descargar la aplicacion.

® Ejecute la aplicacion.

323 Guia del usuario de Medit Link Express

Consulte la Guia del usuario de Medit Link Express: Medit Link Express > Configuracion > Guia del usuario.

33 Mensajes de error

El sistema de escéner 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 autodiagnéstico 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

. Si las 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.

4. Mantenimiento

A PRECAUCION

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 i900 classic a parte de la calibracion, limpieza y esterilizacion.
No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

4.1  Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periddicamente. Debe realizar calibracién cuando:

. 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 calibracion ha caducado.

Puede establecer el perfodo de calibracién en Mend > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias).

El panel de calibracién es un componente delicado.
No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracién si el proceso de calibracion no se realiza correctamente. Si el panel de calibracion esta contaminado, pdngase en contacto con su proveedor
de servicios.
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'O' 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 rotacién 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 periédicamente.
Puede establecer el periodo de calibracion en Ment > Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias). El perfodo de calibracion predeterminado es de 90 dias.

4.1.1 C6mo calibrar el i900 classic

® Encienda el i900 classic e inicie Medit Scan for Clinics.

@ Ejecute el Asistente de calibracién en la parte inferior del panel de la barra de herramientas principal en Medit Scan for Clinics.
©) Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano i900 classic.

@ Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion inicial.

® Coloque la pieza de mano del i900 classic en la herramienta de calibracion.

® Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracion.

@ Si la herramienta de calibracion se monta adecuadamente en la posicion correcta, el sistema adquiere datos automéaticamente.
® 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 adquisicion de datos en la dltima posicion, el sistema calcula y muestra automaticamente los resultados de la calibracion.

42 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion
421 Punta reutilizable

La punta reutilizable se utiliza intraoralmente durante el escaneo y estd destinada a una reutilizacién limitada.
Antes de su reutilizacion entre pacientes, la punta debe limpiarse y desinfectarse o esterilizarse para evitar la contaminacion cruzada.

Limpieza y Desinfeccidn

- Prepare una solucién limpiadora.

» Diluir un detergente neutro general en proporcién 1:100 antes de su uso.
- Limpie las puntas reutilizables con una solucién 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 automatica no logre una limpieza completa; por lo tanto, no limpie la punta reutilizable en una lavadora automética.
- 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, aseglirese 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.

Limpieza & Esterilizacién

- Complete el procedimiento de limpieza descrito en la seccién anterior.
. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurdndose 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 seccidn 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 ndmero méaximo de veces.

Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que estd 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 dptima.
Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.

. Envuelva la punta del escaner en una gasa de algodén antes de autoclavar para evitar manchas permanentes en el espejo.
Consulte el manual de funcionamiento de su autoclave para conocer los parametros especificos de esterilizacion.
. Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.
. Medit no es responsable de ningtin dafio, incluida la distorsién de la punta, causado por procedimientos de limpieza, desinfeccion o esterilizacién que no cumplan con las pautas descritas anteriormente.
422 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 algodén 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.
@ Aseglrese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.
423 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demés 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 solucion de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion 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 a 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.
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®

Después de limpiar el filtro, cologue 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 900 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 desinfectacién.

Otros componentes
Vierta la solucién 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

43

Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

Desechar

A PRECAUCION

4.4

La punta del escaner debe ser esterilizada antes de su eliminacién. Esterilice la punta como se describe en la seccion “4.2.1 Punta reutilizable”
Deseche la punta del escaner como lo haria 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 Electronico y Electrénico. (2011/65/EU)

WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos. (2012/19/EU)

Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva version del software, el sistema la descargara automaticamente.

5. Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta gufa 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(rese 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 1900 classic s6lo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del 900 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 1900 classic de acuerdo a las pautas de la gufa 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.

51

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.

/N\p

RECAUCION

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 condensacién,

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 algdin dafio fisico en la unidad.

Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algtn dafio visible, no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o su representante local.
Compruebe la pieza de mano del 1900 classic y sus accesorios para cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i900 classic debe mantenerse montado en un soporte de escritorio o 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 1900 classic sobre ninguna superficie caliente o himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema 1900 classic. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i900 classic puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningin liquido sobre el sistema 1900 classic.

La pieza de mano del i900 classic y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electronicos. No permita que entre ningdn 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 calibracién, limpieza, desinfeccion y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la gufa 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 tinicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema 1900 classic.

En caso de un accidente grave que involucre al sistema i900 classic, notifiquelo al fabricante e informelo a la autoridad nacional competente del pafs 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 codigo 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.

Verifique las marcas del producto, como los simbolos de certificacién o la informacién del fabricante, bajo una iluminacién de aproximadamente 500 lux para una visibilidad clara.
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5.2  Entrenamiento adecuado

& 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 gufa 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.

En caso de fallo del equipo

& 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.

Péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

Las modificaciones al sistema 1900 classic estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.

5.4  Higiene

& ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quir(irgicos limpios cuando:

. Tocando directamente la punta.
. Utilice el sistema i900 classic en pacientes.
. Toque el sistema 1900 classic.

A ADVERTENCIA

El sistema 1900 classic y su ventana ptica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema 1900 classic en un paciente, aseglrese de:

. Esterilice el sistema i900 classic como se describe en la seccion “4.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién, esterilizacion”
- Utilice una punta esterilizada.

5.5  Seguridad eléctrica

& ADVERTENCIA

El sistema i900 classic es un dispositivo de clase Il.

- El sistema 1900 classic sélo utiliza energia RF internamente. La cantidad de radiacién 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. Solo el personal de servicios cualificado debe acceder al sistema.

. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i900 classic y evite derramar ningtn liquido en el sistema.

- No derrame nunca ning(in tipo de liquido sobre el sistema i900 classic.

. La condensacién debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema i900 classic, lo que puede dafiar el sistema. @
Antes de conectar el sistema 1900 classic a una fuente de alimentacién, asegirese de mantener el sistema 1900 classic a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacién.
Si la condensacion es visible en la superficie del producto, el 900 classic debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

. El sistema 1900 classic no tiene un botdn 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 |uz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicién secundaria es alta. Al igual que con la exposicion 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 1900 classic hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia s6lo 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 1900 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 i900 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 esta 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.

5.8  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 1900 classic.
- Para mas informacién sobre los periféricos utilizados con i900 classic, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

59  Seguridad cibernética

. Si ocurre 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 Ultima pagina de la Guia del usuario para obtener informacion de contacto.
. Alinformar un incidente, proporcione tanta informacién 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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6. Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

6.1

Emisiones electromagnéticas

El sistema 1900 classic esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema 1900 classic debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia
ELi900 classic utiliza la energfa RF sélo 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 electronicos 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 conectados directamente a la red piblica de
. . - X 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 i900 classic esta destinado a ser utilizado Gnicamente 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.

6.2  Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 1900 classic estd 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

Descarga electroestética (ESD)
IEC 61000-4-2

£ 8KV por contacto £ 2 kV, == 4 kv,

+ 8kV, £ 15kV poraire

£ 8kV por contacto = 2KV, = 4 kv,
£ 8kV, + 15kV poraire

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o azulejos de cerdmica.
Si los suelos estan cubiertos con un material sintético, se recomienda
una humedad relativa de al menos el 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos / en rafagas
IEC 61000-4-4

£2kV para lineas de alimentacion
+1kV paralineas de entrada/salida

+2 kV para lineas de alimentacién
+1kV para lineas de entrada/salida

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1 kV modo diferencial

+0.5kV, 21 kV modo diferencial

+0.5KkV, £1kV, =2 kV modo comin

+0.5kV, £1kV, £2 kv modo comin

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 i900 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 alimentacién 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.
Campos magnéticos de frecuencia . . .
de potencia (50/60H7) 30A/m 30A/m Los catmpgs meijgnet\cosbqe fr_e,cuencwa detpotenma deb_er] es;ar a_?\\l/el_est/ )
1EC 610004-8 caracteristicos de una ubicacién en un entorno comercial u hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Modulacién CW de 30 kHz Modulacién CW de 30 kHz
Campos magnéticos de proximidad 65A/m 65A/m
en la gama de frecuencias de 134.2 kHz 134.2 kHz La resistencia a los campos magnéticos se probd y se aplicé sdlo a las
9 kHz a 13.56 MHz Inmunidad PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz superficies de los recintos o accesorios accesibles durante el uso previsto.
IEC 61000-4-39
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.
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. Guia 2
Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y moviles y el i900 classic
Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor [M]
Potencia méxima nominal IEC 60601-1-2:2014
de salida del i 1
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
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 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 absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

. Guia 3
El sistema 1900 classic esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema 1900 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
3Vrms 150 kHz a 80 MHz e Lgs equiposndledal)mutrwicac(ijoneit de ngongrillesz mrlJviles E\O deben\uﬂ\v'\ztarsevmjs cerca de,
Fuera de las bandas ISM amateur ninguna parte del sistema de ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de separacion

recomendada. Se calcula mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada(d):
RF conducida d=12J/P @E}
IEC 61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007

d=124P80MHza800 MHz
d=23/P80MHza2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vrms d=2.04/P80MHza2.7GHz

Dentro de las bandas ISM amateur

Donde P es la potencia nominal de salida méaxima 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 (((0)))
[EC610004-3 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 absorcién 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.

Joyeds3
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. Guia 4
El sistema 1900 classic estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estdn controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema 1900 classic. De no ser asi, 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 BandaLTE 13,17 Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacién de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES5

Campos de proximidad de las
comunicaciones inaldmbricas de RF

IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900;
DECT;
Banda LTE 1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Modulacion de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandaLTE7

2400 - 2570 MHz Modulacion de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacion 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 1900 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, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.
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7. Especificaciones

Nombre del modelo MO4-i90!

Nombre comercial 1900 classic

Unidad de embalaje 1 conjunto

Clasificacién 5V="=3A

Clasificaciones d,e la. proteccion contra Clase Il, partes aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

las descargas eléctricas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano (incluida punta de tamafio mediano)

Dimension 223.4x36.7x35.3 mm (largo x ancho x alto)

Peso 165g

Punta reutilizable
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (ancho x alto x largo)

Dimension - Punta completa Mediana 36.1x34.1x90.4 mm (ancho x alto x largo)
Pequefia 36.1x34.1x90.3 mm (ancho x alto x largo)
Grande 26.9x19.7mm (ancho x alto)

Dimension - Cabezal de punta Mediana 22.4x 163 mm (ancho x alto)
Pequefia 18.36x 13.1 mm (ancho x alto)

Herramienta de calibracién

Dimensién 160 x48.5 mm (alto x didmetro)

Peso 205gr

Condiciones de funci i almac i yt porte
Temperatura 18-28°C (64.4-82.4°F)

Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F) @

Condicién de almacenamiento Humedad 20-80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1100hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condicién de transporte Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 620-1200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno Entorno hospitalario

Emisiones de RF conducidas y radiadas CISPR11

C€

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 denna guide

Allménna férklaringar i denna guide

| denna guide anvénds olika symboler for att markera viktig information for att sakerstélla korrekt anvandning, férhindra skada pd anvéndaren och andra och férebygga egendomsskador.
Betydelsen av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A VARNING

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

/N oss

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

:Q'_ TIPS

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

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvdndning

i900 classic -systemet &r en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader.
1900 classic-systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

12 Anvindningsomraden

1900 classic-systemet anvénds for att skanna patientens intraorala delar.
Olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och laboratoriets arbetsflode) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du anvénder i900 classic-systemet.

13 Kontraindikationer

1900 classic -systemet ar inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tandernas inre struktur eller den stédjande skelettstrukturen.

14  Anvandarens kvalifikationer

A OBS

1900 classic-systemet &r utformat f6r anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvéndaren av i900 classic-systemet ar ensam ansvarig for att avgéra om enheten &r [amplig for en viss patients fall och omstandigheter.
. Anvéndaren ar ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som léggs in i 1900 classic-systemet och den medfoljande programvaran.
Anvandaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
. i900 classic-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande anvandarguiden.
. Felaktig anvandning eller hantering av i900 classic-systemet upphéver garantin. Om du behover ytterligare information om korrekt anvandning av i900 classic-systemet, kontakta din lokala distributor.
. Anvéndaren far inte modifiera 1900 classic-systemet.

15 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 Tillverkningsdatum
4 Tillverkare
5 Obs
6 Varning

Las anvandarguiden

Frum i R0P>LLE

8 Europeisk Gverensstaimmelsemarkning
9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 Typ av tillampad del: Typ BF
11 WEEE-markning
12 Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-mérkning
14 N AC
15 === DC
16 _MXM Temperaturbegransning: -10-50 °C (14-122 °F)
0%
17 Luftfuktighetsbegransning
20%
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[
18 Atmosfarisk tryckbegransni
mﬁg mosfarisk tryckbegransning
19 I Omtélig
20 ? Hall torr
21 ﬁ Denna sida upp
22 E Staplingsgrans: 14 lager
23 EE Se Anvéndarinstruktionerna
24 gg UK Conformity Assessed-markning (UKCA)
25 Auktoriserad representant i Schweiz
26 Auktoriserad representant i Storbritannien
2 III Modellnummer
28 Kvantitet
29 Unik enhetsidentifierare
30 Steriliserad med etylenoxid
31 @ Far ¢ resteriliseras
32 @ Far ej dteranvandas
33 8 Anvands fore
34 @ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
35 ;\‘% Forvaras skyddat mot solljus

1.6 Oversikt av i900 classic-komponenter

Nr. Komponent (modellnr.) Kvantitet Illustration @
1900 classic Handstycke
! (MO4i9000) st L B
) Fodral fori900 classic-handstycke Ist
(MO1-HC1)
i ) ) ]
3 Ateranvéandbar tipp (Stor) 2t
(MO1-RTL)
i . . . ]
4 teranvandbar tipp (Medium) 25t
(MO1-RTM)
Kalibreringsverktyg
B (MO1-CT1) 1st -
6 Ovningsmodell 1st D i
Skrivbordshallare
7 (MO1-DC) Lt >
Vaggfaste |
8 (MOL-WH1) Lst
9 Stromkabel (2.5 m) st @
:
10 Stromkabel (2 m) 1st 2
USB-sticka
1 (Inkluderar installation for Medit Scan for Clinics) Ist -
12 Anvandarguide st =l
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1.6.1 Ytterligare komponenter (siljs separat)
Nr. Komponent (modellnr.) Kvantitet Illustration
5 . ) ]
1 Ateranvandbar tipp (Stor) st
(MO1-RTL)
) Ateranvandbar tipp (Medium) st s
(MO1-RTM)
5 N . . g
3 Ateranvandbar tipp (Liten) sst
(MO1-RTS)
. - N -
4 i900-seriens engangsspets 50t
(MO1-ST1)
. Alla komponenter listade i 1.6 och 1.6.1 kan képas separat.
. Tillgangligheten av artiklar till forséljning kan variera beroende pa de medicinska enheternas registreringsstatus i varje land eller region. Kontakta Medit eller din lokala distributor for tillgangligheten av specifika artiklar.
. Mer information om engangsspetser finns i anvandarhandboken for engdngsspetsen i i900-serien.
A oss
. Forvara 6vningsmodellen pd en sval plats undan fran direkt solljus. Om vningsmodellen blir missférgad kan det paverka resultaten frén dvningsléget.
. Medit Scan for Clinics ingr i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad f6r datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra enheter. Anvand inget annat an en USB-port.
Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.
. Medit Link Express kan laddas ner frén App Store. Denna produkt &r optimerad for iPad och Mac desktopmiljder. Anvéndning pa andra enheter rekommenderas inte.
1.7  Konfigurering av i900 classic-systemet
171 Grundinstillningar fér i900 classic (Medit Plug & Scan)
Du kan ansluta i900 direkt till en dator med strémkabeln. Aktivera i900 classic
M @ Anslut i900 classic till din dator med strémkabeln sd slas @ Narstrommen ar paslagen lyser den bakre lysdioden.

[ skannern pa automatiskt.
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Avstangning av i900 classic

Nér du kopplar bort stromkabeln stangs skannern av. Skrivbordshallare Vaggfaste
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2. Medit Scan for Clinics oversikt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dér du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos ténder och omgivande vavnader med hjalp av 1900 classic-systemet.

2.2 Installation

221 Systemkrav

Rekommenderade systemkrav

Windows mac0s
Laptop Stationar dator Laptop/Stationar dator
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H ! M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"gf(§°g§rizléjolgogsgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hogre)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller senare.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hégre) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hégre)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hogre)
*AMD Radeon stods inte.
Windows 10 64-bit .
05 Windows 11 (rekommenderas for Intel Core 12:e generationen eller senare) Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare
Léagsta systemkrav
Windows macOS
Laptop Stationar dator Laptop/Stationar dator
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hégre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hogre) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hogre)
*AMD Radeon stods inte.
os Windows 10 64-bit

Windows 11 (rekommenderas for Intel Core 12:e generationen eller senare)

Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare

. .,(:3

For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok www.meditlink.com.

'O

Anvénd en dator och en bildskarm med certifiering enligt IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 och IEC 55024.

. For att undvika elektriska stétar, anslut datorn endast till ett korrekt jordat stromuttag.
. Se till att datorns stromkontakt alltid &r lattillganglig.

.Q

av Medit. Var noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingér i paketet.

Programinstallationsguide

Anslut det medf6ljande USB-minnet till en PC.
Kor installationsfilen.

Valj installningssprak och klicka pa !
Valj installationsvag.

Next” (nasta).

Installationen kan ta ndgra minuter. Vanligen sténg inte av datorn férrén installationen ar klar.
Nar installationen &r klar, starta om datorn for att sékerstélla optimal programdrift.

QPO®OEO §
)

Installationen inte bearbetas om i900-systemet &r anslutet till en dator. Sténg av skannern innan du pabérjar installationen.

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

Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Medit ansvarar inte f6r problem som orsakas pa grund av andra kablar dn USB 3.0-kabeln tillhandahallen

Lés “License Agreement” (Licensavtal) noggrant innan du bockar i rutan “I agree to the License terms and conditions.” (Jag godkanner licensvillkoren.) och Klicka sedan pa “Install” (Installera).

Intraoral Scanner i900 classic
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23 Felmeddelanden

Skannersystemet Medit i900 visar felmeddelanden som gér att anvandare intuitivt kan se tillstandet for hérdvaran och systemet.
Vissa meddelanden inkluderar [6sningar som hjélper anvéndaren att sjélv diagnosticera och 6sa problem.

Felmeddelanden visas som text och kompletteras med bilder nar det behdvs for en battre forstaelse.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
+ Press the "Retry"” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

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.

A 0BS

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

3. Oversikt av Medit Link Express

31 Introduktion

Medit Link Express erbjuder ett anvandarvanligt granssnitt for digital registrering av topografiska egenskaper for ténder och omgivande vavnader med hjalp av i900 classic-systemet.

3.2 Installation

321 Systemkrav
Lagsta systemkrav
macos 'O' For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok www.meditlink.com.
Modell N/A
Processor M1/M2 eller senare -( /- Anvénd en dator och en bildskarm med certifiering enligt IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 och IEC 55024.
CPU/GPU 8-kdrnig CPU eller hogre . For att undvika elektriska stétar, anslut datorn endast till ett korrekt jordat stromuttag.
- Se till att datorns stromkontakt alltid &r lattillganglig.
RAM 16 GB eller hogre o
. 'O' Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Medit
0s macOS 15.0 (Sequoia) eller senare = ansvarar inte for problem som orsakas pa grund av andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Var
Lagring N/A noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingdr i paketet.
322 Programinstallationsguide
® Oppna App Store och s6k efter Medit Link Express.
@ Ladda ner applikationen.
® Kor applikationen.
323 Anvéndarguide for Medit Link Express

Se anvandarguiden for Medit Link Express: Medit Link Express > Instéllningar > Anvandarguide.

33  Felmeddelanden

Skannersystemet i900 classic visar felmeddelanden sa att anvindare intuitivt kan se tillstdndet for hardvaran och systemet.
Vissa meddelanden inkluderar [6sningar som hjalper anvandaren att sjélv diagnosticera och l6sa problem.
Felmeddelanden visas som text och kompletteras med bilder nar det behdvs for en battre forstaelse.

A OBS

. Om instruktionerna i felmeddelandet inte l6ser problemet, kontakta den lokala distributéren fran vilken du kopt ditt skannersystem eller support@medit.com.

4, Underhall

A 0BS

. Underhall av utrustning ska endast utforas av Medit-anstéllda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
. I allménhet behover anvandare inte utfora underhallsarbete pa i900 classic-systemet férutom kalibrering, rengdring och sterilisering. Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhéll krévs inte.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering krévs for att producera exakta 3D-modeller. Du bor utfora kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfért med tidigare resultat.
. Miljoférhéllanden sdsom temperatur har forandrats.
. Kalibreringsperioden har 6pt ut.

Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

‘Q' Kalibreringspanelen ar en 6mtalig komponent.

= Vidror inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget &r fororenat, kontakta tjansteleverantéren.
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'O' Om kalibreringsverktyget under lang tid utsatts for temperaturer under Medits rekommendationer vilka anges i bruks- och f6rvaringsanvisningarna, kan enhetens rotationsrorelse dventyras.
Detta kan gra s 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 stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden fér kalibrering &r 90 dagar.

4.1.1 Sé har kalibrerar du i900 classic

® Sl& pd 1900 classic och starta Medit Scan for Clinics.

@ Kor kalibreringsguiden langst ned i huvudverktygsfaltet i Medit Scan for Clinics.

©) Forbered kalibreringsverktyget och i900 classic-handstycket.

@ Vrid knoppen pd kalibreringsverktyget till utgéngslaget.

® Placera i900 classic-handstycket i kalibreringsverktyget.

® Klicka pa “Nasta” for att starta kalibreringsprocessen.

@ Om kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i ratt position, hdmtar systemet data automatiskt.
® Nér datainsamlingen &r klar vid startpositionen, vrid knoppen till nésta position.

® Upprepa stegen fram till den sista positionen.

[} Nér datainsamlingen &r klar vid den sista positionen, gor systemet en automatisk berdkning och visar kalibreringsresultaten.

4.2 Procedur for rengoring, desinfektion, sterilisering

421 Ateranvandbar tipp

Den dteranvéndbara tippen anvands intraoralt under skanning och ar avsedd for begrénsad ateranvandning.
Fore ateranvandning mellan patienter maste tippen rengbras och antingen desinficeras eller steriliseras for att forhindra korskontaminering.

Rengoring och desinfektion

- Forbered en rengéringslosning.
» Spéd ett vanligt neutralt tvéttmedel i forhallandet 1:100 fére anvandning.
. Rengor de dteranvandbara spetsarna med en rengoringslosning och en borste.
» Se till att tippens spegel &r helt ren och flackfri. Om spegeln ser flackig eller dimmig ut, upprepa rengdringsprocessen.
AN\ oss
» Den éteranvandbara tippen har en komplex struktur s en automatisk rengéring kanske inte rengér den ordentligt. Rengdr dérfor inte den ateranvandbara tippen i en automatisk diskmaskin.
- Skolj de ateranvandbara tipparna tre ganger med renat vatten.
. Avlégsna vétskan med en pappershandduk och (&t dem lufttorka helt i rumstemperatur i minst 80 minunder.
. Desinficera de &teranvandbara tippara med desinfektionsmedel med ett innehall pd 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.
Rengoring & sterilisering @
- Slutfor rengdringsproceduren som beskrivs i avsnittet ovan.
. Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den, se till att den ar lufttét. Anvand antingen en sjalvhaftande eller varmeférseglingsbar 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 ganger. 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 gdnger.

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

A 0BS

Spegeln pé skannertippen &r en kanslig optisk komponent som bor hanteras forsiktigt for att optimal skanningskvalitet ska sakerstllas.
Var férsiktig sd att du inte repar eller flackar den eftersom skador och fléckar kan paverka informationen som ska inhdmtas.

- Linda in skannerspetsen i bomullsgasvav fore autoklavering for att forhindra permanenta flackar pa spegeln. Se autoklavens bruksanvisning for specifika steriliseringsparametrar.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas sterila tills de anvinds pa patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sésom deformation av tippasna orsakad av rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte f6ljer ovan riktlinjer.

422 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en vergripande dalig skanningsupplevelse. Férekommer detta, rengor spegeln genom att félja stegen nedan:
® Koppla bort skannertippen frén 1900 classic-handstycket.

@ Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som ar fri frén 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 ar fri fran damm och fibrer. Upprepa rengdringsprocessen om nodvandigt.
423 Handstycke

Efter behandling, rengér och desinficera alla andra ytor p& i900 classic-handstycket, férutom skannerns framsida (optiskt fonster) och ande (luftventilationshél). Rengring och desinficering maste géras nar enheten ar
avstangd. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.

Rekommenderade rengdrings- och desinfektionsldsning ar denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

©SUNS

Den allméanna rengdrings- och desinficeringsproceduren ar foljande:

® Sténg av strommen genom att koppla ur strdmkabeln fran enheten.
@ Rengor filtret pa framsidan av i900 classic-handstycket.
» Om alkohol halls direkt i filtret kan det sippra in i 1900 classic-handstycket och orsaka fel.
» Rengor inte filtret genom att hélla alkohol eller reng6ringsl6sning direkt i filtret. Filtret méste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol.
Torka inte for hand och anvand inte for mycket kraft.
» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstar under rengéring som inte féljer riktlinjerna ovan.

Intraoral Scanner i900 classic 359



® Nér du har rengjort filtret, satt pa locket pé framsidan av i900 classic handstycket.
@ Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.
® Torka av skannerns yta med trasan.

® Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.
AN\ oss

Rengor inte 900 classic-handstycket nar enheten ar 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 rengérings- och desinfektions|6sningar anvénds for rengoring.
4.2.4 Andra komponenter

. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-nétande trasa.

. Torka av komponentens yta med trasan.

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

AN\ oss

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektionslésningar anvands for rengéring.
43 Bortskaffning
A\oss
. Skannertippen méste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet “4.2.1 Ateranvandbar tipp”.
. Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat kliniskt avfall.
. Ovriga komponenter &r utformade fér att éverensstaimma med fgljande direktiv:

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

4.4  Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

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

5. Sékerhetsguide

Vénligen folj alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa utrustning. Detta dokument anvénder orden VARNING och OBS for att markera forsiktighetsatgérder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du forstér dem, inklusive alla forsiktighetsmeddelanden som foregas av orden VARNING och OBS. Fér att undvika kroppsskada eller skador pd utrustningen, se till att strikt f6lja
sékerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och férsiktighetsatgérder som anges i sékerhetsguiden méste observeras for att sakerstélla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

1900 classic-systemet bor endast anvéndas av tandlékare och -tekniker som ar utbildade i hur man anvander systemet. Att anvanda i900 classic-systemet for négot annat &n dess avsedda andamél enligt beskrivningen i
avsnittet “1.1 Avsedd anvindning” kan leda till i personskada eller skada pé utrustningen. Vanligen hantera i900 classic-systemet enligt riktlinjerna i sékerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som involverar enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren verkar och patienten bor.

5.1 Systemets grunder

1900 classic-systemet ar ett optiskt medicinskt instrument med hog precision. Bekanta dig med f6ljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation, anvandning och kérning av i900 classic.

A OBS

Om produkten har férvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fére 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 medféljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.

. Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns ndgra problem som fysisk skada eller l6sa delar. Om det finns synliga skador, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.

. Kontrollera handstycket till 900 classic och dess tillbehor och se om det finns vassa kanter.

. Nar det inte anvands ska 1900 classic-systemet forvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggfaste.

. Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

. Placera inte nagot objekt pa héljet pa i900 classic-systemet.

. Placera inte 1900 classic-systemet pa négon uppvarmd eller vét yta.

. Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i900 classic-systemet. Om utrustningen verhettas kan i900 classic-systemet kréngla eller sluta fungera.

. Spill inte vatska pé 1900 classic-systemet.

. 1900 classic-handstycket och andra medféljande komponenter &r tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte ndgon form av vétska eller frammande foremél komma in i det.

. Undvik att dra eller boja 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.

. Héll alltid ett 6ga pé& produkten och din patient nér du anvander produkten for att kunna uppmérksamma eventuella avvikelser.

. Skot kalibrering, rengring, 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 ldsgjorts.

. P& grund av dess 6mtéliga natur méste tipparna hanteras med forsiktighet. For att forhindra skador pé tippar och inre speglar, var noga med att undvika kontakt med patientens ténder eller restaureringar.

. Om 1900 classic-systemet tappas pd golvet eller om enheten blir tillstGtt maste det kalibreras fore anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

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

. Installera och anvénd endast godkénda program for att sékerstalla att i900 classic-systemet fungerar korrekt.

. I héndelse av en allvarlig olycka med 1900 classic-systemet, meddela tillverkaren och rapportera till behdriga nationella myndigheter i det land eller omréde dér anvandaren och patienten bor.

. Om datorn dar programvaran finns installerad inte har nagot sakerhetsprogram eller om det finns risk fér intréngning av skadlig kod i natverket foreligger risk for inbrott i datorn med malware (skadlig programvara
som virus eller maskar som skadar din dator).

. Programvaran fér denna produkt maste 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 f6r omradena for USB-portarna.

. Kontrollera produktens markningar, sasom certifieringssymboler eller tillverkarinformation, under belysning pé cirka 500 lux for tydlig synlighet.
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5.2

Rétt utbildning

& VARNING

Innan du anvénder ditt 900 classic-system pa patienter:

Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt forstétt denna anvéndarguide.
Du bér kanna till hur man anvander i900 classic-systemet pé sakert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
Fore anvandning eller efter ndgon andring av instéllningarna, bor anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans férhandsgranskningsfonster i programmet.

I héndelse av fel pa utrustningen

& VARNING

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

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

Koppla ur enheten frén datorn och gor en felskning.

Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.

Att gora andringar i 1900 classic-systemet dr forbjudet enligt lag eftersom det kan dventyra sékerheten fér anvéndaren, patienten eller en tredje part.

Hygien

& VARNING

For att upprattalla patientsékerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nar:

Att réra vid spetsen direkt.
Du anvander i900 classic-skannern pa en patient.
Du vidrdr i900 classic-systemet.

A VARNING

1900 classic-systemet och dess optiska fonster bor alltid hallas rena. Innan du anvénder 1900 classic-systemet pd en patient bor du:

5.5

Sterilisera i900 classic-systemet enligt beskrivningen i avsnittet “4.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering”.
Anvdnda en steriliserad tipp.

Elektrisk sdkerhet

& VARNING

i900 classic-systemet ar en enhet i klass II.

i900 classic-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-stralningen ar [dg och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.

Det finns risk for elektriska stotar om du férsdker komma at insidan av 900 classic-systemet. For &tkomst till insidan av systemet bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.
Placera inte vatskor som till exempel drycker néra i900 classic-systemet och undvik att spilla vatska pa systemet.

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

Kondens pd grund av férandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i900 classic-systemet, vilket kan skada systemet.

Innan du ansluter 1900 classic-systemet till en strémkalla ska i900 classic-systemet sta i rumstemperatur i minst tva timmar for att férhindra kondens.

Om kondens syns pa produktytan ska i900 classic [atas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

1900 classic-systemet har ingen fysisk stromknapp. Stang av skannern genom att koppla ur strdmkabeln.

Utrustningens emissionsegenskaper gor den [amplig fér anvéndning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om den anvénds i en bostadsmilj (for vilket CISPR 11 Klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrdckligt skydd for kommunikationstjénster med radiofrekvens.
Se till att inte dra i stromkablarna som anvénds med i900 classic-systemet.

Undvik att vidrora enhetens kontakter och patienten samtidigt.

Ogonsikerhet

& VARNING

1900 classic-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under skanningen.

Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pa i900 classic &r inte skadligt for Ggonen. Du bér dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller rikta ljusstralen mot andras 6gon.

Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att Ggonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundar upprepad exponering ar hog.

Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillféllig forsémring av synskarpa, smérta, obehag eller synnedséttning, vilket kar risken for sekundara olyckor.

Det finns en LED som avger UV-C-véagléngder inuti i900 classic-handstycket. Bestralningen sker endast inuti i900 classic-handstycket och stracker sig inte utanfor.

Det bld ljuset som syns inuti i900 classic-handstycket &r for vagledande syften och &r 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 i900 classic ska inte anvéndas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken for anfall och skada. Av samma anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi
inte anvanda Medit i900 classic.

Explosionsrisker

A VARNING

58

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 nara brandfarliga bed6vningsmedel.

Risk for storning av pacemakers och ICD

A VARNING

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

Cybersékerhet

Vid héndelse av en cybersakerhetsincident, upphor omedelbart att anvénda skannern och programmet. Stang av skannern och logga ut fran programmet.

Rapportera omedelbart incidenten till vart supportteam via e-post, telefon eller annat tillgangligt kontaktmedel. Kontaktinformation finns pa sista sidan i anvandarhandboken.
Nar du rapporterar en incident, vanligen ange s& mycket information som méjligt, inklusive tidpunkten fér handelsen och om du uppfattat nagot ovanligt beteende.

Denna information hjélper oss att [6sa problemet snabbare.
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6. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1

Elektromagnetisk stralning

1900 classic-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900 classic-systemet bor se till att det anvands i denna miljé.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elek

isk stralning

Stralningstest Efterlevnad El isk miljé - Anvisning
i900 classic anvander RF-energi endast for sina interna funktioner.
RF-stralning CISPR 11 Grupp 1 Darfor &r dess RF-stralning mycket [4g och kommer sannolikt inte att orsaka
nagon storning pa elektronisk utrustning i narheten.
RF-strélning CISPR 11 Klass A
Emission av évertoner |EC 61000-3-2 Klass A i900 classic &r [amplig fér anvandning pa alla driftstéllen.
Detta inkluderar hushéllsdriftstallen och driftstallen som ar direkt anslutna till det
L . X . . N offentliga lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvands for hushallsandamal.
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstdmmer

A VARNING

1900 classic-systemet ar endast avsett for medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostéringar eller kan stora driften av narliggande utrustning.
Det kan vara nodvandigt att vidta begransande atgarder, sdsom att omorientera, flytta i900 classic eller avskdrma platsen.

6.2 Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

1900 classic-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvéndaren av i900 classic-systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens ion - El

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elek isk miljo - Anvisning;

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kVkontakt == 2kV, =4k,
8k, £ 15kV uft

+ 8KV kontakt £ 2kv, £ 4kv,
+8kv, £ 15kV [uft

Golv ska vara av tré, betong eller keramiska plattor.
Om golvet &r tackt med ett syntetiskt material rekommenderas
en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektriska snabba
transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kv for stromforsorjningsledningar
+1kvforingangs-/utgangsledningar

+2 kv fér strémférsorjningsledningar
+1kvforingdngs-/utgangsledningar

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stétpulser IEC 61000-4-5

+0.5kv, £1kv differentiallage

+0.5kv, £1kv differentiallage

105KV, 21KV, £2kV normallage

£0.5kv, £1kV, £2kV normallage

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
orjningsledningar
IEC61000-4-11

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 | UT) fr 250/300 cykler

0% UT (100% fall i Ut) fér 0.5/1 cykler
70% UT (30% fall i Ut) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i UT) for 250/300 cykler

Nétstrémkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren avi900 classic-systemet beh6ver fortsatt drift under
stromavbrott, rekommenderas att i900 classic-systemet drivs fran en avbrottsfri
stromférsorjningsenhet eller ett batteri.

Magnetfalt som uppstér pa

Stromfrekvensens magnetiska falt bor vara pé nivaer anpassade till en

iggérgi;alos:‘p‘_agmngsﬁekvens (50/60H2) 304/m 30A/m typisk kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot magnetiska 65A/m 65A/m
nérhetsfalt i frekvensomrédet 134.2 kHz 134.2 kHz Motstand mot magnetiska falt har endast testats och applicerats pa
9 kHz-13.56 MHz PM 2.1 kHz PM2.1kHz inkapslade ytor eller tillbehér tillgangliga under avsedd anvéndning.
IEC 61000-4-39

T5A/m T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBS: U &r huvudspénningen (AC) fore tillampningen av testnivan.
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. Anvisning 2
k derade separati and mellan barbar och mobil kommunikationsutrustning och i900 classic
3nd enligt sind fral ™
Maximal uteffekt for IEC 60601-1-2:2014
sandaren [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
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) raknas ut med hjélp av ekvationen tillimplig for sandarens frekvens,
dar P dr sandarens maximala uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

. Anvisning 3
1900 classic-systemet dr avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900 classic-systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elek isk stralning
Immunitetstest 1EC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elekts isk miljo - A g
3Vrms 150 kHz till 80 MHz 3vims Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare nagon del av
Utanfér ISM-band amator ultraljudssystemet, inklusive kablar, &n det rekommenderade separationsavstandet.

Detta beraknas med hjélp av den ekvation som galler for sandarens frekvens.

sverfird J d parati tand (d):
Overférd RF d=12J/P @
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =124 P80 MHztill 800 MHz
d=2.3/7P80 MHztill 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz till 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
| 1SM-band amatér 6vrms 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 faststallts genom en elektromagnetisk platsundersskning,
borvara lagre an efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade.

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med f6ljande symbol:

Utstralad RF (((i)))

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz till 2.7 GHz 3V/m

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gller det hogre frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.
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.

©SUNS

Intraoral Scanner i900 classic 363



. Anvisning 4

1900 classic-systemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar kontrolleras.
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av i900 classic-systemet. Om detta inte efterf6|js kan det leda till férsémrad utrustningsprestanda.

Anvisningar och tillverkarens - Elel
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;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Narhetsfalt frén tradlos
RF-kommunikation
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (S;\:/IT%%O; 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 frén strukturer, foremdl och méanniskor.
A VARNING
. Anvandning av 1900 classic intill eller ovanpé annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till driftstrningar.
Om sadan anvandning ar nédvéndig, bor denna och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.
. Anvéndning av andra tillbehér, transduceranordningar och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av Medit i900 classic kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslépp eller minskad

elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och resultera i driftstérningar.

1 For vissa tjanster ingér endast upplankfrekvensera.
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7. Specifikationer

Handelsnamn 1900 classic

Férpackningsenhet 1uppséattning

Klassificering 5V=73A

Klassificeringar for skydd mot elstotar Klass Il tillampade delar av typ BF (ateranvandbar tipp)

* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Handstycke (med tipp i storlek medium)

Matt 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)

Vikt 165g

Ateranvindbar 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 26.9x19.7mm (BxH)

Dimension - Tipphuvud Medium 224x163mm (BxH)
Liten 18.36x13.1mm (BxH)

Kalibreringsverktyg

Matt 160x48.5mm (Hx @)

Vikt 2058

Villkor for drift, lagring och transport
Temperatur 18-28°C(64.4-824°F)

Driftférhallanden Luftfuktighet 20till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F) @

Lagringsforhallanden Luftfuktighet 201ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)

Transportforhallanden Luftfuktighet 20 ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620-1200 hPa

Emissionsgranser i olika miljoer

Miljo Sjukhusmiljo

Ledningsburna och utstralade RF-emissioner CISPR11

C€
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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Bu Kilavuz Hakkinda

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, trGintin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari 5nleme amaciyla nemli bilgileri vurgulamak icin gesitli semboller kullanir:
Kullanilan sembollerin anlamlari asagida agiklanmistir:

A UYARI

UYARI sembolU, g6z ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine yol acabilecek bilgileri gosterir.

A DIKKAT

DIKKAT sembolti, goz ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma, mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuglanabilecek gtivenlik bilgilerini gésterir.

IPUCLARL

IPUCLARI semboltj, sistemin optimum calismast icin ipuglarini ve ek bilgileri gésterir.

1. Giris ve Genel Bakis

11 Kullanim Amaci

1900 classic sistemi, dislerin ve cevre dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmeyi amaclayan bir agiz ici 3D tarayicidir.
1900 classic sistemi, bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde kullanilimak tizere 3D taramalar Gretir.

12 Kullanim Alanlan

i900 classic sistemi hastanin agiz igi 6zelliklerini taramak igindir. i900 classic sistemi kullanilirken cesitli faktérler (agiz ii ortam, operatérin uzmanligi ve laboratuvar i akisi) son tarama sonuglarini etkileyebilir:

13 Kontrendikasyonlar

1900 classic sistemi, dislerin i yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin gérintdlerini olusturmak icin kullaniimak Gzere tasarlanmamigtir
14 Kullanicinin Nitelikleri

A DIKKAT

i900 classic sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvari teknolojisinde profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir

. Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullari igin uygun olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i900 classic sisteminin kullanicisi sorumludur.
. i900 classic sistemine ve saglanan yazilima girilen tim verilerin dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca kullanici sorumludur.
Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol etmeli ve her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.
. i900 classic sistemi, beraberindeki Kullanict Kilavuzuna uygun olarak kullanimalidir.
. i900 classic sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz kilacaktir. 1900 classic sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye ihtiyag duyarsaniz, litfen yerel distribltértntizle iletisime gegin.
. Kullanicinin i900 classic sistemini degistirmesine izin verilmez.

15 Semboller

No. Sembol Aciklama

Seri numarasi

2 Tibbi cihaz

3 d‘ Uretim tarihi

4 “ Uretici

5 A Dikkat

6 A Uyar

7 @ Kullanicr kilavuzunu okuyun

o
~
m

Avrupa Uygunluk isareti

9 Avrupa Birligindeki yetkili temsilci
10 Uygulanmig parganin BF tipi
" WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifi) isareti
12 Regeteli kullanim (ABD)
13 MET isareti
14 N AC (Alternatif Akim)
15 === DC (Dogru Akim)
P
16 _‘"X Sicaklik limiti: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Nem limit
2%
oo
18 mm_@ Atmosfer basinci limiti
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19 I Kirilabilir
20 f Kuru tutun
21 ﬁ Bu sekilde yukari dogru
22 % Istifleme sinir: 14 kat
23 UE] Kullanim talimatlari
24 EE Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi isareti (UKCA)
25 Isvigre'deki yetkili temsilci
26 Birlesik Krallik'taki yetkili temsilci
27 III Model Numarasi
28 Miktar
29 Benzersiz cihaz tanimlayici
30 Etilen oksit ile steril edilmistir
31 @ Tekrar sterilize etmeyiniz
32 @ Tekrar kullanmayiniz
33 2 Son kullanma tarihi
34 @ Ambalaj hasar gérmigse kullanmayiniz
D6
35 /_'T Giines 1sigindan uzak tutunuz
1.6 i900 classic Bilegenlerine Genel Bakis
No. Bilesen (Model No.) Koli€ina iIIl‘.‘lstrasyon
1900 classic Piyasemeni - @
! (MO4-19000) 1 adet _ |
i900 classic Piyasemen Kapagi
2 (MO1-HC) 1 adet
) " . ]
3 Yeniden Kullanilabilir Ug (Buyik) 2 adet
(MO1-RTL)
Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) .
4 (MOT-RTM) 2adet
Kalibrasyon Arac
5 (MO1-CT1) 1 adet |- |
6 Alistirma Modeli 1 adet R a1
MasaUstd Tutucu
7 (MO1-DC) 1 adet &
Duvar Tutucusu 1
8 (MOT-WH1) 1 adet . J
9 Gl¢ Dagitim Kablosu (2.5 m) 1 adet @
10 Gli¢ Dagitim Kablosu (2 m) 1 adet @
USB Flash Strtici
1 (Medit Scan for Clinics Yukleyicisi dahildir) 1 adet -
=
12 Kullanicr Kilavuzu 1 adet 7|
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1.6.1 Ek Bilesenler (Ayri Satilir)
No. Bilesen (Model No.) Koli¢ina illﬁstrasyon
) " ]
I Yeniden Kullanilabilir Ug (Buyik) 4 adet
(MO1-RTL)
Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) .
2 (MO1-RTM) 4 adet
Yeniden Kullanilabilir Ug (Kigtik) "
3 (MO1-RTS) 4 adet
. L -
4 i900 Serisi Tek Kullanimlik Ug 50 adet
(MO1-ST1)
. 1.6 ve 1.6.1de listelenen tim bilesenler ayri olarak satin alinabilir.
. Urtinlerin satisa sunulabilirligi, her tlke veya bslgedeki tibbi cihaz kayit durumuna gére degisiklik gésterebilir. Belirli 6gelerin meveut olup olmadigini 6grenmek icin ltitfen Medit veya yerel distribiitériniizle iletisime gein.
. Tek kullanimiik uglar hakkinda daha fazla bilgi igin lttfen i900 Serisi Tek Kullanimlik Ug Kullanici Kilavuzuna bakin.
A DIiKKAT
. Alistirma modelini dogrudan giines 1sigindan uzak, serin bir yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistrma modunun sonuglarini etkileyebilir:
. Medit Scan for Clinics, USB surtictye dahildir. Bu tirtin PC igin optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi 6nerilmez. USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya veya yangina neden olabilir
. Medit Link Express App Storedan indirilebili. Bu Grtin iPad ve Mac masatistt ortamlari igin optimize edilmistir: Diger cihazlarda kullaniimasi 6nerilmez..
17 i900 classic Sistemini Kurma
171 i900 classic Temel Ayarlari (Medit Plug & Scan)
Gli¢ dagitim kablosunu kullanarak i900'G dogrudan bir PC'ye baglayabilirsiniz. i900 classic'li Agma
(1900 dlassic cihazini glic dagitim kablosuyla bilgisayariniza @  Gug uygulandiginda arka LED yanar.

baglayin; tarayici otomatik olarak agilacaktir
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i900 classic sisteminin kapatilmasi
Gig dagitim kablosunu gikardiginizda tarayici kapanir. Masaiistli Tutucu Duvar Tutucusu
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2. Medit Scan for Clinics'e Genel Bakis

21 Girig

Medit Scan for Clinics, 1900 classic sistemini kullanarak diglerin ve gevre dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici dostu bir galisma araytz( saglar.

22 Kurulum

221 Sistem Gereksinimleri

Onerilen Sistem Gereksinimleri

Windows macOS
Dizistii Masalistii Laptop/Masalistii
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Islemci M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24 GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB veya Uizeri)
*Medit Scan for Clinics v1.13.3 veya sonraki strtimlerle uyumludur.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
karti NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB veya (izeri)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB veya Uizeri)
*AMD Radeon desteklenmiyor.

Windows 10 64-bit
Windows 11 (Intel Core 12. nesil veya Uzeri islemciler icin 6nerilir)

os Sonoma 14, Sequoia 15 veya sonrasi

Minimum Sistem Gereksinimleri

Windows macOS
Dizistii Masaiistii Laptop/Masalistii
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Inte Core 5 135001 Intel Core i5 - 13400 @
idlemd Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
s M (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB veya Uizeri) .
kart NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
os Windows 10 64-bit

. " L . - S 14,5 ia15
Windows 11 (Intel Core 12. nesil veya Uzeri islemciler icin 6nerilir) onoma €quoia 15 veya sonrast

g .,(:3

Dogru ve gincel sistem gereksinimleri icin Ititfen www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.

|Q

1EC 62368-1 (veya IEC 60950-1), IEC 55032 ve IEC 55024 sertifikal bir bilgisayar ve monitér kullanin.

Elektrik carpmasini énlemek icin, bilgisayarinizi yalnizca diizgtin topraklanmig bir guic kaynagina baglayin.
Lutfen bilgisayarinizin elektrik figinin her zaman kolayca erisilebilir bir yerde oldugundan emin olun.

.Q

Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari kullanirken cihaz calimayabilir. Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan Medit sorumlu degildir:
Yalnizca pakette bulunan USB 3.0 kablosunu kullandiginizdan emin olun.

N
N
N

Yaziim Kurulum Kilavuzu

Birlikte verilen USB flash stirtictyli bir PCye baglayin.

Kurulum dosyasini ¢alistirin.

Kurulum dilini secin ve “Sonraki’ne tiklayin.

Kurulum yolunu segin.

“License Agreement"l dikkatlice okuyun, ‘I agree to the License terms and conditions” secenegini isaretleyin ve ardindan “Kur"a tiklayin.
Kurulum islemi birkag dakika stirebilir. Litfen kurulum tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin.

Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum sekilde calismasini saglamak igin bilgisayari yeniden baslatin.

EICICISIOISIC)

pnL

'Q' i900 sistemi bir PC'ye bagliysa kurulum gerceklestiriimeyecektir. Kuruluma baslamadan énce Iiitfen tarayiciyl kapatin.

223 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu
Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin: Medit Scan for Clinics > Menti > Kullanicr Kilavuzu.
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23 Hata Mesajlari

Medit i900 tarayici sistemi, hata mesajlart sunarak kullanicilarin donanim ve sistem kosullarini sezgisel olarak tanimlamasina olanak tanir.
Bazi mesajlar; kullanicilara kendi kendine teshis ve sorun ¢ézme konusunda yardima olacak ¢ozimler igerir.

Hata mesajlari diiz metin olarak sunulur ve anlasilirigi artirmak icin 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.
v ! y Y 9 Turn Off the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
.+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@ External light was detected while scanning.

* If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

/\ ikkar

Hata mesajinda verilen talimatlar sorunu ¢ézmdiyorsa liitfen tarayici sisteminizi aldiginiz yerel distribltérle veya support@medit.com ile iletisime gegin.

3. Medit Link Express'e Genel Bakis

31 Girig

Medit Link Express, i900 classic sistemini kullanarak dislerin ve ¢evre dokularin topografik 6zelliklerinin dijital olarak kaydedilmesi icin kullanici dostu bir araytiz sunar.
3.2 Kurulum

3.21 Sistem Gereksinimleri

Minimum Sistem Gereksinimleri

macos 'O' Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin Ititfen www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.
Model N/A -
Islemci M1/M2 veya sonrasi “{ /™ EC62368-1 (veya IEC 60950-1), IEC 55032 ve IEC 55024 sertifikall bir bilgisayar ve monitor kullanin.
CPU/GPU 8 cekirdekli CPU veya tzeri . Elgktrik carpmasini onlemek icin, pw\g‘wsayanmzw yalnizca du_szm‘ Fop_raklanm@ b\r’gug kaynaglna baglayn.
. Lutfen bilgisayarinizin elektrik fisinin her zaman kolayca erisilebilir bir yerde oldugundan emin olun.
RAM 16 GB veya lizeri A
“(/~ Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari kullanirken cihaz galismayabilir. Mediit tarafindan
0os macOS 15.0 (Sequoia) veya sonrasi = saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan Medit sorumlu degildir. Yalnizca pakette
bulunan USB 3.0 kablosunu kullandiginizdan emin olun.
Depolama N/A
322 Yazilim Kurulum Kilavuzu
® App Store'u agin ve Medit Link Expressi arayin.
@ Uygulamay indirin.
® Uygulamayi calistirin.
323 Medit Link Express Kullanici Kilavuzu

Liitfen Medit Link Express Kullanici Kilavuzuna bakin: Medit Link Express > Ayarlar > Kullanici Kilavuzu,

33 Hata Mesajlari

1900 classic tarayici sistemi hata mesajlari sunarak kullanicilarin donanim ve sistem kogullarini sezgisel olarak belirlemesini sadlar.
Bazi mesajlar; kullanicilara kendi kendine teshis ve sorun ¢ézme konusunda yardima olacak ¢ozimler igerir.
Hata mesajlari diiz metin olarak sunulur ve anlasilirigr artirmak icin gerektiginde resimlerle desteklenir.

A DIKKAT

. Hata mesajinda verilen talimatlar sorunu ¢dzmdiyorsa liitfen tarayici sisteminizi aldiginiz yerel distribltérle veya support@medit.com ile iletisime gegin.

4. Bakim

/\ ikkar

. Ekipman bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikali sirket veya personel tarafindan yapimalidir

. Genel olarak, kullanicilarin i900 classic sisteminde kalibrasyon, temizlik ve sterilizasyon disinda bakim calismalari yapmasi gerekmez. Onleyici denetimler ve diger duizenli bakim gerekli degildir:

41 Kalibracija

Net 3D modeller tretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir. Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:

. 3D modelin kalitesi, 5nceki sonuglarla karsilastirildiginda gtivenilir veya dogru degilse.
. Sicaklik gibi cevresel kosullar degistiyse.
. Kalibrasyon stiresi dolduysa.

Kalibrasyon stiresini Menti > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (Guin) bolimtnden ayarlayabilirsiniz.

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir
Panele dogrudan dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizgtin yapiimadiysa kalibrasyon panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmigse liitfen servis saglayiciniza bagvurun.

372 User Guide



'O' Kalibrasyon araci Medit’in kullanim ve saklama kilavuzunda belirtilen tavsiyelerinin altindaki diistik sicakliklara uzun stire maruz kalirsa, cihazin donme hareketi olumsuz etkilenebilir.
= Budurumda cihazi zorla dondurmek hasara neden olabili. Bunu énlemek igin, kullanmadan 6nce kalibrasyon cihazini 6nerilen sicakiik ortaminda tutun

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz
Kalibrasyon stiresini Ment > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (Guin) tizerinden ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stiresi 90 gtindir.

i900 classic Nasil Kalibre Edilir?

i900 classic'li agin ve Medit Scan for Clinics’ baslatin.
Medit Scan for Clinicsdeki ana arag qubugu panelinin altindaki Kalibrasyon Sihirbazini calistirin.

oo &

9

® Kalibrasyon aracini ve i900 classic piyasemenini hazirlayin.

@ Kalibrasyon aracinin kadranini baglangig konumuna gevirin.

® 1900 classic piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.

® Kalibrasyon islemini baglatmak icin “Sonraki” butonuna tiklayin.

@ Kalibrasyon araci dogru konuma duizgln bir sekilde monte edilirse sistem verileri otomatik olarak alr.

® Veri toplama baslangi¢ konumunda tamamlandiginda kadrani bir sonraki konuma gevirin.

® Adimlari son konuma kadar tekrarlayin.

@ Son konumda veri alimi tamamlandiginda sistem kalibrasyon sonuglarini otomatik olarak hesaplar ve gosterir.
4.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii

421 Yeniden Kullanilabilir Ug

Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda agiz icinde kullanilir ve sinirli sayida yeniden kullanim igin tasarlanmistir
Hastalar arasinda yeniden kullanimdan énce, capraz bulagmayi 6nlemek icin ug temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli veya sterilize edilmelidir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

. Bir temizleme sollisyonu hazirlayin.
» Genel nétr bir deterjani kullanmadan 6nce 1:100 oraninda seyreltin.
. Yeniden kullanilabilir uglari bir temizleme soltisyonu ve bir fircayla temizleyin.
» Ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan emin olun. Ayna lekeli veya bugulu gériintyorsa temizleme iglemini tekrarlayin.
/\ pikkar
» Yeniden kullanilabilir ug karmasik bir yapiya sahiptir ve otomatik temizleme tam temizligi saglayamayabilir; bu nedenle yeniden kullanilabilir ucu otomatik yikayicida temizlemeyin.
. Yeniden kullanilabilir uglart aritilmig suyla t¢ kez durulayin.
. Kagt havluyla nemini alin ve oda sicakliginda en az 80 dakika boyunca tamamen kurumasini bekleyin.
. Tekrar kullanilabilir uglari %15 veya daha az Izopropil Alkol (IPA) igeren bir dezenfektan kullanarak 1 dakika boyunca dezenfekte edin.
Daha sonra en az 5 dakika oda sicakliginda iyice kurutulmasini saglayin.
» Bir dezenfektan Griint kullanmadan 6nce, dogru kullanim iin liitfen Griintn kullanim kilavuzuna bakin.
» Onerilen dezenfektanlarin listesini http://support.medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde bulabilirsiniz.
Temizlik & Sterilizasyon @
. Yukaridaki bolimde agiklanan temizlik proseddrtint tamamlayin.
. 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 6n vakumlu otoklavda 4 dakika sterilize edin ve 20 dakika kurutun.
. Otoklavi agmadan énce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav programi kullanin.
. Tarayici uglari 150 defaya kadar yeniden sterilize edilebilir. Bu sinira ulaildiktan sonra bertaraf bolumundeki talimatlara uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekmektedir.
. Otoklav sureleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve dreticisine gore degisiklik gosterebilic Bu nedenle maksimum saylya ulasamayabilir

Gerekli kosullarin karsilanip kargilanmadigini belirlemek icin liitfen kullandiginiz otoklav Ureticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

A DIKKAT

Tarayicl ucunun aynasi, optimum tarama kalitesini saglamak icin dikkatli kullanilimasi gereken hassas bir optik bilesendir.
Herhangi bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden ¢izmemeye veya lekelememeye dikkat edin.

. Kalici ayna lekelerini onlemek icin otoklaviamadan énce tarayici ucunu pamuklu gazl beze sarin. Belirli sterilizasyon parametreleri icin otoklavinizin kullanim kilavuzuna bakin.

- Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uglar hasta tizerinde 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.
422 Ayna

Ug aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, distik tarama kalitesine ve genel olarak kot bir tarama deneyimine neden olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlari izleyerek temizleyin:

0] Tarayicl ucunu i900 classic piyasemeninden ayirin.

@ Temiz bir bez veya pamuklu qubuk tizerine alkol dokuin ve aynayi silin. Yabanct madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde aynay lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil alkol) kullanabilirsiniz.
® Aynayi kuru, tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

@ Aynanin toz ve tly icermediginden emin olun. Temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

423 Piyasemen

Islemden sonra, i900 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 denattire alkoldir (etil alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

® Gli¢ dagitim kablosunu cihazdan ¢ikararak guict kapatin.

@ i900 classic piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin. e
» 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 asir giig uygulamayin.
» Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit sorumlu degildir.
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® Filtreyi temizledikten sonra kapad! i900 classic piyasemeninin 6n kismina yerlestirin.

@ Dezenfektani yumusak, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dékan.

® Tarayici ylzeyini bezle silin.

® Yiizeyi temiz, kuru, tliy birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle kurulayin.

/\ ikkar

. Sivi tarayiclya girip arizaya neden olabileceginden, cihaz agikken i900 classic piyasemenini temizlemeyin.

. Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.

- Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon solusyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir:
424 Diger Bilesenler

. Temizleme ve dezenfeksiyon soltisyonunu yumusak, ttly birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dokiin.

. Bilesen ytizeyini bezle silin.

. Yuzeyi temiz, kuru, tlly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle kurulayin.

A DiKKAT

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon soltsyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir:

43  imhaEtme

A DIKKAT

. Tarayicl ug, atlmadan énce sterilize edilmelidir. Ucu “4.2.1 Yeniden Kullanilabilir U¢” bélimiinde agiklandigi sekilde sterilize edin.
. Tarayici ucunu diger klinik atiklar gibi atin.
. Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde tasarlanmistir:

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)

44 Medit Scan for Clinics'teki Giincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim alisirken glincellemeleri otomatik olarak kontrol eder. Yazilimin yeni bir stirimii gikarsa, sistem onu otomatik olarak indirecektir.

5. Giivenlik Kilavuzu

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini Snlemek icin lttfen bu Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak aiklanan tiim gtivenlik prosedurlerine uyun.
Bu belge, 6nlem mesajlarini vurgularken UYARI ve DIKKAT kelimelerini kullanir:

UYARI ve DIKKAT kelimelerinin &n plana ¢ikardigi tiim onleyici mesajlar da dahil olmak tzere yonergeleri DIKKATIice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini énlemek icin gtivenlik yonergelerine
kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgun isleyisini ve kisisel giivenligi saglamak icin Givenlik Kilavuzunda belirtilen tiim talimat ve dnlemlere uyulmalidir.

1900 classic sistemi, yalnizca sistemi kullanmak igin egitim almis dis hekimleri ve teknisyenler tarafindan calistiriimalidir: i900 classic sisteminin “1.1 Kullanim Amaci” bolimtinde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir
amagla kullaniimasi yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Luitfen i900 classic sistemini glivenlik kilavuzundaki yénergelere gére kullanin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve hastalarin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

5.1 Sistem Temelleri

1900 classic sistemi, ylksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir. i900 classicin kurulumu, kullanimi ve calistirimasindan 6nce asagidaki tim giivenlik ve calistirma talimatlarini égrenin.

A DIKKAT

Uriin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan nce ortamin sicakligina alismast icin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, tinite icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir

. Saglanan ttim bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda gtvenlik garanti edilemez.

. Sistemi kullanmadan once, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gorin(r bir hasar varsa Griind kullanmayin ve Greticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.
. Keskin kenarlar igin i900 classic piyasemnenini ve aksesuarlarini kontrol edin.

. Kullaniimadigi zaman, i900 classic sistemi bir masa standina veya duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir

. Masa standini egimli bir ylizeye kurmayin.

. i900 classic sisteminin (izerine herhangi bir nesne koymayin.

. i900 classic sistemini herhangi bir isitilmis veya islak yiizeye koymayin.

. i900 classic sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini kapatmayin. Ekipman agiri 1sinirsa, i900 classic sistemi arizalanabilir veya calismay! durdurabilir:

. i900 classic sisteminin tizerine herhangi bir sivi dokmeyin.

. i900 classic piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik bilesenlerden yapilmistir: Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin girmesine izin vermeyin.

. i900 classic sistemine bagl kabloyu cekmeyin veya bikmeyin.

. Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi igin DIKKATIice diizenleyin. Kablolardaki herhangi bir gekme gerilimi 900 classic sistemine zarar verebilir

. Anormallikleri kontrol etmek icin trtinti kullanirken daima Griine ve hastaniza goz kulak olun.

. Kullanim kilavuzunun icerigine gére kalibrasyon, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine devam edin.

. Uclar yere dustirtirseniz yeniden kullanmay denemeyin. Ucuna takil aynanin yerinden gikmig olma riski oldugundan, ucu hemen atin.

. Kirlgan yapisi nedeniyle uclar DIKKATIe kullanimalidir. Ucun ve i¢ aynasinin zarar gérmesini dnlemek icin hastanin disleri veya restorasyonlari ile temastan kaginmaya DIKKAT edin

. i900 classic sistemi yere dUserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan énce kalibre edilmelidir. Alet yaziima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticilara danigin.

. Ekipran normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar mevcutsa, trtinG kullanmay birakin ve Ureticiye veya yetkili saticilara bagvurun.

. i900 classic sisteminin dlizgtin calismasini saglamak icin yalnizca onayl programlari kurun ve kullanin.

. i900 classic sistemiyle ilgili ciddi bir kaza olmasi durumunda Greticiyi bilgilendirin ve durumu, kullanicinin ve hastanin ikamet ettidi tlke veya bolgenin yetkili ulusal makamina bildirin.
. Yazilimin yiiklii oldugu bilgisayarda gtivenlik yazilimi yoksa veya aga kétti amagli kod girme riski varsa, bilgisayara kotti amagh yazilim (bilgisayariniza zarar veren viriisler veya solucanlar gibi k6t amagl yaziimlar) bulasabilir
. Bu Urtintin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun olarak kullaniimalidir:

. Elektrik izolasyonunu saglamak ve elektrik givenligini saglamak icin, USB portlarinin bulundudu alanlar disinda cihazi yalitacak bir kaplama uygulanir:

. Urtintin Gzerindeki isaretleri, Grnegin sertifikasyon sembollerini veya tretici bilgilerini, yaklasik 500 liks aydinlatma altinda net bir sekilde gérebilmek igin kontrol edin.
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5.2 Dogru Egitim

A UYARI

1900 classic sisteminizi hastalarda kullanmadan 6nce:

. Sistemi kullanmak icin egitim almig olmaniz veya bu Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.
. Bu Kullanici Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi, i900 classic sisteminin giivenli kullanimina agina olmalisiniz.
. Kullanmadan 6nce veya herhangi bir ayar degistirdikten sonra, kullanici programin kamera 6n izleme penceresinde canli gériintiintin diizgiin gérinttlenip gérinttilenmedigini kontrol etmelidir.

Ekipman Arizasi Durumu

53
& UYARI

i900 classic sisteminiz dizgtin ¢alismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan stipheleniyorsaniz:

. Cihazi hemen hastanin agzindan cikarin ve kullanmayi 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 tigtincti sahislarin giivenligini tehlikeye atabilecegi icin, kanunen yasaklanmistir

Hijyen

54
& UYARI

Hijyenik calisma kosullari ve hastanin givenligi icin asagida belirtilen durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

. Uca dogrudan temas ederken.
. i900 classic tarayicisini hastalar Gzerinde kullanirken.
. 1900 classic sistemine dokunurken.

A UYARI

i900 classic sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir: 900 classic tarayicisini hastalar zerinde kullanmadan 6nce asagida belirtilenlerden emin olun:

. i900 classic sistemini “4.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediri” bélimunde agiklandigi sekilde sterilize edin.
- Sterilize bir ug kullanin.

55 Elektriksel Giivenlik

A UYARI
.

i900 classic sistemi sinif IT bir cihazdir

. i900 classic sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF radyasyon diizeyi distiktir ve cevredeki elektromanyetik radyasyon tizerinde bir etkisi yoktur.

. i900 classic sisteminin icine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli erismelidir.

. i900 classic sisteminin yakinina igecek gibi sivilar koymayin ve sistemin tizerine herhangi bir sivi dskmekten kaginin.

. i900 classic sisteminin Gzerine asla herhangi bir tir sivi dékmeyin.

. Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma, i900 classic sisteminin iginde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine neden olabilir: @

i900 classic sistemini bir gui¢ kaynagina baglamadan énce, yogunlasmay énlemek icin i900 classic sistemini en az iki saat oda sicakliginda tuttugunuzdan emin olun.
Urin ylzeyinde yogugma gérullyorsa, i900 classic oda sicakliginda 8 saatten fazla birakiimalidir

. i900 classic sisteminde fiziksel bir glic diigmesi bulunmuyor. Giig dagitim kablosunu gikararak tarayiciyr kapatin.
. Bu ekipmanin EMISYON &zellikleri, endstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A).
Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun icin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir
- i900 classic sistemiyle kullanilan gui¢ dagitim kablolarini cekmekten kaginin.
. Cihazin konektérlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin

Goz Korumasi

56
& UYARI

i900 classic sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir:
. i900 classicin ucundan yansitilan parlak 1sik gézler icin zararl degildir. Ancak, dogrudan parlak 1siga bakmamali ve 1tk huzmesini baskalarinin gézlerine yéneltmemelisiniz
Genellikle yogun isik kaynaklari gézleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz kalma olasiligi da ytksektir.
Diger yogun isik kaynaklarina maruz kalmada oldugu gibi gors keskinliginde gegici bir azalma olabilir ve gegici olarak agri, rahatsizlik veya gorme bozuklugu yasayabilirsiniz.
. 1900 classic piyasemenin iginde UV-C dalga boylari yayan bir LED bulunur. Yalnizca i900 classic piyasemeninin iginde isinlanir ve disari ¢ikmaz. i900 classictin iginde gériinen mavi isik, UV-C isig degjildir ve rehberlik icindir.
Insan viicuduna zarar vermez.
. UV-C LED, 270 - 285 nm dalga boyunda calisir
. Epilepsi Hastalarmni igeren Riskler igin Feragatname
Medit i900 classic, nébet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan hastalarda kullaniimamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi konmus dis hekimleri de Medit i900 classicti kullanmamalidir.

Patlama Riskleri

57
A UYARI

. 1900 classic sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytksek oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullaniimak igin tasarlanmamistir.
. i900 classic sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz patlama riski vardir:

5.8 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilatér (ICD) interferansi Riski

& UYARI

Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérler (ICDler) 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 tretici kilavuzlarina bakin,

pnL

5.9  Siber Giivenlik Giivenligi

. Bir siber glvenlik olayt meydana gelirse tarayiciy ve yazilimi kullanmayr hemen birakin. Tarayiciyl kapatin ve yaziimdaki oturumunuzu sonlandirin.
. Olay! e-posta, telefon veya mevcut diger iletisim araglar araciligiyla derhal destek ekibimize bildirin. Iletisim bilgileri icin Itfen Kullanim Kilavuzunun son sayfasina bakiniz.
. Bir olay: bildirirken, litfen olayin gerceklestigi zamani ve fark ettiginiz olagan disi davranislari da icerecek sekilde mimk(in oldugunca fazla bilgi verin. Bu bilgiler sorunu hizli bir sekilde ¢zmemize yardimai olacaktir
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6. Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

6.1 Elektromanyetik Emisyonlar

1900 classic sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. i900 classic sisteminin mUsterisi veya kullanicis, sistemin boyle 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 oldukca dustiktir ve gevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep olmasi muhtemel degildir.
RF Emisyonlari CISPR 11 SinifA
Harmonik Emisyonlar IEC 61000-3-2 SnifA i900 classic ttim kurumlarda kullanima uygundur.
Konut tipi veya konut amagli kullanilan binalari besleyen kamuya acik distik voltajh giig
X . kaynagi sebekesine dogrudan bagl olanlar da dahil, tim tesislerde kullanima uygundur.
Gerilim Dalgalanmalari / Kirpisma Emisyonlari Uygun

A UYARI

i900 classic yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullanilimak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki ekipmanlarin galismasini bozabilir:
i900 classic sisteminin yeniden yénlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi ya da konumun yeniden ayarlanmasi gibi etki azaltma dnlemlerinin alinmasi gerekli olabilir.

6.2 Elektromanyetik Bagisikhik

. Kilavuz 1

1900 classic sistemi, agagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir
i900 classic sisteminin msterisi veya kullanicis, sistemin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir.
Eger zemin sentetik bir malzeme ile kaplanmissa, bagil
nemin en az %30 olmasi tavsiye edilir.

Elektrostatik Bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontak + 2 KV, + 4 kV,
+8kV, +15kV hava

+8KkVkontak + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, +15kV hava

Elektriksel Hizli Gegici
Rejim / Ani Darbe
IEC 61000-4-4

+ 2 kV glig kaynadi hatlari igin
+ 1KV giris/gikis hatlart icin

+ 2 kV glic kaynadi hatlari igin

1 kv grig/cikis hatlan icin Sebeke glicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

+0.5 kv, +1 kv diferansiyel modu +0.5kV, +1 kV diferansiyel modu

Ani Yiikselmeler IEC 61000-4-5 Sebeke guicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

+0.5KkV, 1 kV, £2 kV ortak mod +0.5KkV, 1 kV, £2 kV ortak mod

0.5/1 déng igin %0

0.5/1 déngti igin %0

Gerilim Cukurlari, Kisa Kesintiler ve Ut (Ut'de %100 duisus) Ut (Ut'de %100 dusls) Sebeke glicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir. i900
Gli¢ Kaynagi Giris Hatlarindaki Voltaj 25/30 déng icin %70 25/30 déng icin %70 classic sisteminin kullanicisi, elektrik kesintileri sirasinda stirekli ¢alismaya intiyag
Degisimleri Ut (UT'de %30 dsus) Ut (UT'de %30 duists) duyarsa, 1900 classic sisteminin kesintisiz bir glig kaynagindan veya pilden calistiril-
IEC 61000-4-11 250/300 déngti icin %0 250/300 déng icin %0 masi énerilir.
Ut (Ut'de %100 dsts) Ut (Ut'de %100 dusUs)
Gug frekansli manyetik alan (50/60Hz) 30Am 30Am Glig frekansl manyetik alanlari, normal bir is yeri veya hastane ortaminin
IEC 61000-4-8 ozelliklerine gore olmalidir.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modiilasyon 30 kHz CW modiilasyon
~ 65A/m 65A/m
Frekans Araliginda vakinik Manye,ﬂk 134.2 kHz 134.2 kHz Manyetik alanlara karsi direng test edilmis ve yalnizca amaglanan kullanim
Alanlar § kHz-13.56 MHz Bagiskig PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz sirasinda erisilebilen mahfazalarin veya aksesuarlarin ylizeylerine uygulanmistir.
IEC 61000-4-39 : : s Y yueey! v S
7.5A/m 7.5Am
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ana voltajdir (AC).
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. Kilavuz 2
Taginabilir ve Mobil fletisim Ekipmani ile i900 classic Arasindaki Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri
Vericinin F Gore Uzaklik i [M]
Vericinin Nominal IEC 60601-1-2:2014
Maksimum Gikis Giicii [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Yukarida belirtilmeyen maksimum ¢ikis gtictine sahip vericilerde, 6nerilen ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi icin uygulanan formilden gikarilabilir.
Formiilde P, Watt cinsinden vericinin maksimum gikis glictine esittir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha y(iksek frekans icin olan uzaklik mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yaylma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

. Kilavuz 3
i900 classic sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir: i900 classic sisteminin miisterisi veya kullanicisi, sistemin boyle 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 3vims Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil olmak tizere Ultrason
SBT Bantlari diginda amatér Sisteminin herhangi bir parcasina 6nerilen uzaklik mesafesinden daha yakin kullanilmamalidir.

Bu, vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanir.

L Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):
Conducted (lletilen) RF d=12P @
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2VP 80 MHzden 800 MHze
d=23vP 80 MHzden 2.5 GHze
6Vrms 150 kHz - 80 MHz oV IEC 60601-1-2:2014 )
BT Bantlannda amatér rms d=2.0VP 80 MHzden 2.7 GHze

P, Watt cinsinden vericinin maksimum gikis gtctine esittir ve d,
metre (m) cinsinden dnerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendidi tzere, sabit RF vericilerinden

gelen alan kuwvetleri her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir:

Radiated (Isiyan) RF

(@)
1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m A

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde, daha ytiksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiima; 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 6.795MHZze; 13.553 MHzden 13.567 MHZe; 26.957 MHzden 27.283 MHZe; ve 40.66 MHZden 40.70 MHze seklindedir.

pnL
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. Kilavuz 4

i900 classic sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilimak tizere tasarlanmistir
Tasinabilir RF iletisim ekipmani, i900 classic sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmiden (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin performansinin diismesi durumuyla karsilasabilirsiniz

Kilavuz ve Uretici Beyan - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi Bant” Hizmet" Modiilasyon IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi
380 -390 MHz TETRA 400 Puls Modulasyonu 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Sapma 28V/m 28V/m
1 kHz sinds
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 Modlasyonu 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5
RF Kablosuz Baglantinin
Yakinlik Alanlari
1EC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Puls Modulasyonu 217 Hz 28V/im 28V/im
LTEBand 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Puls Modlasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls Modtilasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m

NOT: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayllma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

A UYARI

Yanlis calismaya neden olabileceginden, i900 classic sisteminin baska bir ekipmana bitisik veya tzerinde kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde calistiklarini

dogrulamak icin gézlemlenmesi tavsiye edilir

. i900 classic ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, dénusturicdlerin ve kablolarin kullanilimasi, bu ekipmanda ytiksek elektromanyetik emisyonlara veya distik elektromanyetik

bagisikiiga ve hatali calismaya neden olabilir

' Bazi hizmetler icin yalnizca uplink frekanslar dahildir.
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7. Ozellikler

Model Adi MO4-i90!

Ticari Ad 1900 classic

Birim Ambalaj 1 takim

Glc 5V===3A

Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Siniflandirmalari Sinif I, Tar BF Uygulamali Parcalar (Yeniden Kullanilabilir Ug)

*Bu Uriin tibbi bir cihazdir.

Piyasemen (orta boy ug dahil)

Boyut 2234x36.7x35.3mm(UxGxY)

Agirik 1659

Yeniden Kullanilabilir Ug
Buyuik 36.1%x34.1x908mm(GxYxU)

Boyut - Tam Ug Orta 36.1x34.1x904mm(GxYxU)
Ktk 36.1x34.1x903mm (GxYxU)
Buytik 269x19.7mm(GxY)

Boyut - Ug Basligi Orta 224x163mm(GxY)
Ktk 1836 x13.1mm(GxY)

Kalibrasyon Araci

Boyut 160 x 48.5 mm (H x @)

Agirlik 2059

Galistirma, Saklama ve Tasima Kosullari
Sicaklik 18 -28°C(64.4-82.4°F)

Calistirma Kosullar Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800-1100hPa
Sicaklik -10-50°C (14 - 122°F)

Saklama Kogullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800-1100 hPa
Sicaklik -10-50°C (14 - 122°F)

Tasima Kosullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 620-1200 hPa

Ortam Bagina Emisyon Sinirlari

Ortam Hastane Ortami

Tletilen ve Yayilan RF Emisyonlari CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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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Mpo ueii noci6HnK

Mo3HauKM y LibOMY MOCiGHMKY

Y LOMy MOCIBHIKY BUKOPUCTOBYHOTLCA Pi3HI CUMBOAN, AiKi NO3HaUaI0Th BaxMBY iHdopMaLito, LLO6 3abe3neunTy NpaBubHe BAKOPVCTaHHS, 3ano6irTi TpaBMyBaHHIO KOPVCTyBaYa Ta iHLLMX OCi6, NOLLKOKEHHIO MaliHa.
Hux4e 0rcaHo 3HaueHHst BUKOPUCTOBYBaHUX CUMBOIB.

A YBATA

Cunmeon YBATA BKasye Ha iHpopMaLjto, irHopyBaHHS KO MOXe MPU3BECTY A0 CePeAHBOT0 PY3UKY OTPUMAHHS TPaBM.

A OBEPEXHO

Cumson OBEPEXHO Bkasye Ha iHdopmaLljto npo 6e3neky, irHopyBaHHA AKOT MOXe NPU3BECTM 10 HE3HAUHOrO PU3VIKY TPaBMyBaHHS Mt0/ield, MOLIKOZXEHHS MaliHa abo NOLUKOXEHHS cucTemu.

“nopAan

Cumeon MNOPAJIM BKasye Ha niAKaskyi, nopaav Ta AoAaTkosy iHGOPMALLiO LA ONTVMaNbHOI POBOTH CUCTEMI.

1.Bcryn Taornapg

11 Mpu3HayeHe BUKOPUCTaHHS

Cuncrema 1900 classic - Le iHTpaopanbHuii 3D-ckaHep, Npu3HadeHnid Ans 3anucy TonorpadiuHx XapakTeprCTVIK 3y6iB Ta HaBKOAMLLHIX TKaHVH Y LitGpoBOMY GopMarTi.

Cucrema i900 classic cTBoproe 3D-CkaHyBaHHs NS BUKOPUCTAHHS Y KOMMHOTEPHOMY AV3aiiHi Ta BUPOGHULITBI 3yBHUX pecTaBpaLiii.

1.2 TMokasaHHs 40 3aCTOCYBaHHA

Cucrema i900 classic npri3HayeHa Ans ckaHyBaHHS POTOBOI MOPOXHWHM NaLieHTa. Pi3Hi YNHHIKM (CTaH BHYTPILLIHLOPOTOBOT MOPOXHYHI, NPodecioHaniam oneparopa Ta 1abopaTopHWii pO6OUMIA MPOLEC) MOXYTb BINHYTY
Ha 0CTaTOYHI pesynbTaTi CkaHyBaHHS Nig, Yac BUKopuCTaHHs cuctemm i900 classic.

13 MpoTunokasaHHsa

Cucrema i900 classic He Npy3HayeHa Ans CTBOPEHHS 306paxeHb BHYTPILLHBOI CTPYKTYpU 3y6is 860 ONOPHOI CKeneTHOI CTPYKTYpK.

14 Ksanidikauia kopucty paTopa

A OBEPEXHO

. Cucrema 1900 classic npr3HayeHa Ans BUKOPUCTaHHs 0cobamu, siki MatoTb NpodeciiiHi 3HaHHA B ray3i CToMaTosorii Ta TeXHoNorii 3yboTexHiuHoi natopatopii.

. Kopuctysau cuctemn i900 classic Hece NoBHY BIANOBIAANBHICTL 33 BI3HaUYEHHS TOrO, U NiAXOAUTL Lieit NPUCTPIR ANs KOHKPETHOrO BUNaaky Ta 06CTaBWH NaLjeHTa.

. KopwicTyBay Hece NoBHy BIAMOBIAANLHICTL 3@ TOUHICTB, MOBHOTY Ta 3AeKBATHICTb YCiX AaHNX, LLO BBOAATLCA A0 ccTeMi i900 classic Ta HaAaHOro NPOrpPaMHOro 3abe3neyeHHs.
KopucTyBay Mae nepeBipsiTi TOUHICTb pe3yNbTaTie Ta OLiHIoBaTY KOXEH OKPEMWIA BIUMajoK.

. Cucrema 1900 classic Mae BUKOPUCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO A0 MOCIBHMKa KOPUCTYBaYa, LLO HaaHUIA.

. HenpaBubHi BUKOPVCTaHHS Ta MOBOAXeHHS 3 cuctemoto 1900 classic Npr3sese A0 aHyNtoBaHHS rapaHTil.
SiKLLo BaM NoTpi6Ha 40AaTkoBa iHGOPMALLS MPO NpaBu/bHE BYKOpYCTaHHs cictemm 1900 classic, Byab nacka, 3BepHITbCS A0 CBOrO MICLIEBOrO AcTpr6ioTopa.

. KopuctyBauy He 403BONRETLCA 3MiHIOBaTY cucTemy 1900 classic.

15 Cumsonun

Ne Cumeon Onuc

CepiiiHnii Homep

O3HaltomTecst 3 NOCIGHMKOM KoprCTyBaYa

2 MeaunuHwii npuctpiii
3 &I JlaTa BUpobHULTBa
4 “ Burpo6HuK
5 A O6epexHo
6 A Yeara

©

)
)
m

MapkyBaHHs BpOneicbKol BiANOBIAHOCT

9 YnoBHoBaxeHuIn NpeACcTaBHVK B €Bponelicbkomy Corosi
10 Po6oya yacTuHa - Tun BF

" WEEE mapkyBaHHS

12 BvikopucTaHHs 3a peuentom (CLLA)

13 MapkysaHHs MET

14 AC 3MiHHWIA CTpYM

15 DC MocTilAHuiA cTpym

16 Ob6mexeHHs TemnepaTyput: -10 - 50°C (14 - 122°F)

17 O6MexeHHs 3a BONOoricTio
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18 mﬁg“mm ObMexeHHs 33 aTMOCHEPHIUM TUCKOM

19 I Kpuixke. ObepexHo

20 ‘r Bepertu 8ig Bonoru

21 ﬁ Llielo cTopoHoto Bropy

22 E Mexa WrabentoBaHHs: 14 Wwapis

23 EIE O3HalioMTecs 3 IHCTPYKLj€to 3 ekcnnyaTayi

24 EE MapkyBaHHsi BignosiaHOCTI Beamkol BpuTaii (UKCA)

25 YroBHOBaxXeHWiA NpeCTaBHUK Y LLiBeiapii

26 YnoBHOBaxXeHWi1 NpescTaBHUK y Cnonyderomy KoponiscTsi

27 III Howmep mogeni

28 Kinbkict

29 YHiKanbHWiA ifeHTUgIKaTop NPUCTPOH

30 CTepuni3oBaHo OKCVAOM eTineHy

31 @ He crepunizysati nosTOpHO

32 @ He BukopucTOBYBaTV NOBTOPHO

33 8 Buikopyictatvi a0

34 @ He BIKOPUCTOBYBATM, AKLLIO YNaKoBKa MOLLKOAXEeHa
e

35 /'T Bepertu Bif COHAUHOTO CBiTa

1.6 Ornsp KomnoHeHTiB 1900 classic

Ne KomnoHeHT (Ne mogeni) KinbkicTb LniocTpauis @
Pyuka i900 classic -
! (MO4-1900¢) ! o I
5 Kosnak Ha Hacagky i900 classic 1
(MO1-HC1)
]
3 baratopa3osa Hacaaka (Benuka) P
(MO1-RTL)
]
4 bBaraTopa3soBa Haca/ika (cepears) 5
(MO1-RTM)
5 IHCTPYMEHT KanibpysaHHs 5
(MO1-CT1) Iy |
6 3y6Ha MoAenb 1 R,k
7 HacTinbHa nigcTaska 1

(MO1-DC)

HacTiHHWiA TprMay
(MO1-WH1)

9 Kabenb XxuBneHHs (2.5 m) 1

>
10 Kabenb xneneHHs (2 m) 1 @

®neLu-Hakonmuysay USB
(Y koMnnekT BxoaWTh iHcTansTop Medit Scan for Clinics)

A
exHedK

12 MocibHuK kopucTyBaya 1 5
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1.6.1 BopaTiosi ™ (Nf 51 OKp
Ne KomnoHeHT (Ne mogeni) KinbkicTb LniocTpauia
B ]
1 araTopasoBa Haca/ka (Bevka) 4
(MO1-RTL)
]
5 baratopasosa Hacaaka (cepeaHs) 4
(MO1-RTM)
[}
3 baratopasosa Hacaaka (ManeHbka) "
(MO1-RTS)
L]
4 OpHopa3osa Haca/ka cepil i900 50
(MO1-ST1)
. YCi KOMMOHEHTY, NepepaxoBaHi B posginax 1.6 Ta 1.6.1, MoxHa NpraGaTh oKpemo.
. HasiBHiCTb TOBapiB y MPoAaxy MOXe BiAPI3HATVCS 3aneXHO Bij CTaTycy peecTpaLyii Megn4HOro BUpoby B KOXHiIl kpaiHi abo perioHi.
Byab nacka, 38'9XiTbCA 3 NpeAcTaBHVKamy komnawii Medit a6o BalLvM MicLieBM AVCTPUEOTOPOM, LLIOD Ai3HATVCA NPO HAABHICTL KOHKPETHIX TOBapIB.
. JlopaTkoy iHGOPMALLiO NPO OAHOPA30BI HACaAKV MOXHa 3HATI Y NOCIGHYIKY KOPUCTyBaYa 0AHOPa30BoI HacaakK cepii i900.

A OBEPEXHO

36ep\’raMTe HaB4aNbHY MOZENb B NPOXON0AHOMY MicLi nogani Big, NPSMMX COHAUHIIX ﬂpOMeHiB. 3He63p5neHa HaB4a/ibHa MO/E/Ib MOXE BMIMHYTU Ha Pe3yNbTaTh HaB4aibHOro Pexnmy.

. Medit Scan for Clinics 3HaxoanTbes Ha USB-HakonuuyBaui. Lieit npogykT onTymizoBaHmii 4ns K, i ioro BUKOPUCTaHHS Ha iHLLX NPUCTPOSIX HE PeKOMEHAOBaHO.
He BUKOPUCTOBYHTE HiLOrO, KpiM USB-NopTy. Lie Moxe Npr3BecTy 0 HeCcrpaBHOCTi 260 noxexi.
. 3actocyHok Medit Link Express AocTynHuii ans 3aBaHTaxeHHs B App Store. Liei npoaykT onTumMisoBaHuii Ans cepeaosuLL iPad i HacTinbHVX komn'toTepis Mac. BUKOPUCTaHHA Ha IHLLVX NPUCTPOSX He pekoMeHA0BaHO.

17 HanawTysaHHs cuctemu i900 classic

171 basosi HanawTysaHHs 1900 classic (Medit Plug & Scan)

Bu moxeTe nigeaHaTy i900 6e3nocepeaHbO 0 koMM'loTepa BkitoueHHst 900 classic

3a JONIOMOrOH Kabento KVBAEHHS.
@ Nigeanarite i900 classic 0 koMM'HoTEPA 3a A0MOMOTOH0 Kabento @ Tig yac Noaauqi XMBNEHHS 3arOPSETLCA CBITNOAIOAHNI

KVB/IEHHS, | CKaHep aBTOMaTU4YHO yBiMKHeTbCR iHAVKaTOp Ha 3aAHLOMY 6oLy

)

@
)

{

[
®
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musssssssssnnsfE=te
L L OO
IR RN
] ==

BuMkHeHHs 1900 classic

SIKLLO Bif'€AHATI KabGeNb XXUBNEHHS, CKaHep BUMKHETBCS. HacTinbHa niacraBka HacTiHHWiA Tpumay
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2. Ornag nporpamm ans Knidik Medit Scan for Clinics

21 Betyn
Medit Scan for Clinics 3a6e3neuye 3pyuHuii pobounii iHTepdeiic Ans LdPOBOro 3anKcy ToNorpadidHNX XapakTePUCTVIK 3y6iB Ta HABKONMLLIHIX TKaHUH 3a A0MOMOroro cuctemm i900 classic.

22 IHcTanauia

221 CuctemHi BuMoru

PekomeHz0BaHi CUCTEMHI BUMOT

Windows

mac0S
HoyT6yk HacTinbHuii komn'ioTep HoyT6yk/HacTinbHuii komn'lotep
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Mpouecop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 10 GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
OnepatnsHa 22GB 24GB
nam'aTs
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ato euLLe)
*CymicHo 3 Medit Scan for Clinics v1.13.3 a6o HoBilLOT Bepcii.
Fpadika NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB abo BuLLe) .
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB a6o BuLLe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB a60 BuLLe)
*AMD Radeon He NiATPUMYETLCA.
Windows 10 64-bit . -
oc Windows 11 (pekomeHaoBaHo Ans Intel Core 12-ro NOKONIHHA abo HOBILLNX) Sonoma 14 360 HoBILLO! Bepcil, Sequola 15 360 HoBiLOl Bepcil
MiHiManbHi cucTemMHi BUMoru
Windows mac0s
HoyT6yk HacTinbHuii komn'loTep HoyT6yk/HacTinbHuii komn'totep
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H ;
Intel Corei5 - 13400
Hooueco Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
pouecep M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
OnepatnBHa 16 GB 16 GB
nam'aTe
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB abo BuLLe)
Fpabica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ato BuLLe) .
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB a60 BuLLe)
*AMD Radeon He NiATPUMYETLCA.
oc Windows 10 64-bit

Windows 11 (pekomeHgosaHo Ans Intel Core 12-ro NokoniHHA a6o HOBILLMX) Sonoma 14 260 Hosilwoi sepci, Sequoia 15 6o HosiLLol sepcii

_Q_ [INS OTPUMAHHA TOUHIX Ta aKTyanbHIIX CUCTeMHIX BUMOT, ByAb Nacka, 3asiTaliTe Ha caiiT www.meditlink.com.

'Q' Bukopuctosyiite MK i MowiTop, cepTudikoBari 3a cTaHaapTamm IEC 62368-1 (abo IEC 60950-1), IEC 55032 Ta IEC 55024.

LLIo6 3ano6irTin ypaxeHHI0 enekTPNHIHIM CTPYMOM, MigeaHyrTe MK nLe 40 NpaBinbHO 3a3eMIEHOTO XePeNa XMB/EHHS.
TMepekoHalTecs, Lo BI/IKa XVBAeHHS MK 33/MLIAETECA Nerko AOCTYNHOK B 6y/b-AKui yac.

MpucTpilt Moxe He NpaLtoBaTy MPY BUKOPUCTaHHI iHLWIMX kabenis, kpiM kabento USB 3.0, o HajaeTbea komnaHiero Medit. Medit He Hece BigNoBIAaNbHOCTI 3a byab-AKi NPO6AEMY, BUKMKaHI BUKOPUCTAHHAM IHLLIMX
Kkabenis, okpim kabento USB 3.0, Lo HaaaeTbes komnariero Medit. O60BA3k0BO BUKOPUCTOBYIiTE MmLLe kabenb USB 3.0, Lo BXOAMTH A0 KOMMAEKTY CUCTEMM.

222 Moci6HWK 3 iHcTanALji nporpamHoro 3a6esmneyeHHs

® Migeanaiite USB-GneLLky, LLO BXOAWTL Y KOMINEKT, A0 KOMM'HOTepa.

@ 3anycTiTh iHCTanALiHUiA Gaiin.

® BubepiTb MOBY HaNaLTyBaHHs Ta HaTUCHITL “Next”.

@ Bur6epiTh Wnsx AN iHCTansALi.

® YBaxHo npoumTalite License Agreement (/liLieH3iliHy yrogy), BCTaHOBITL Npanope I agree to the License terms and conditions (A noroapxytock 3 ymoBamm niLeHsit), nicns Yoro HaT1cHITs Install (IHcTaniosaTw).

® IMpouiec iHCTanALi Moxe 3aliHAT Aekinbka XBUNWH. Byab nacka, He ByMMKaiiTe MK 40 3aBepLUeHHs iHCTanaLji.

@ Micns 3aBepLUeHHs iHcTanaLil nepesasanTaxTe MK, 06 3a6e3neynTyt ONTVIMankbHyY poBboTy Nporpamu.

/" IHcTansuia He BUKOHyBaTUMETLER, AKLLO cvcTema i900 NigeAHaHa A0 KOMMTHTepa. BUMKHITL CkaHep, MepLL Hix MOYMHATY IHCTanALHo. 3
L |2

5
223 Moci6HuK kopuctysaya Medit Scan for Clinics

Byab nacka, 03HalioMTeCh i3 NOCiBHIKOM KopucTysada Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
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23 MoBigoMNEeHHs NPo NOMUAKK

CyicTema ckaHyBaHHs Medit 900 B1aaE NOBIAOMAEHHA NPO NOMAKY, LL{O 03BONIAE KOPUCTYBaYaM IHTYITUBHO BU3HaUaTVU CTaH 0BNafHaHHS Ta CACTeMM.
[lesiki NOBIAOMNEHHS MICTATb PilLieHHs, ki onoMararoTh KopUCTyBaYaM CaMmoCTiliHO AiarHOCTyBaT/ Ta BIpiLLYBaTV Mpo6aemu.

MosigomneHHs Npo NOMUNKA npeacTasneHi y BUIMNSAI 3BU4aNHOTO TeKkCTy Ta npun HeoBXiAHOCTI JOMNOBHHOIOTHCS 306paxeHHAMY ANS Kpatloro pOByM\’HHi

S /
Connection failed. ~
ness
(Sl
{0 )|4)
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. “\J“ 5 A
« Press the Retry‘ hutmnA.Devuce will automatically reboot and try to connect again. Turn OF the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
. 0 [ i .
restart the device. (@) External light was detected while scanning.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

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

A OBEPEXHO

SIKLLO IHCTPYKLUi, HaBeAeHI B NOBIAOMAEHHI MPO NOMIAKY, He BUPILLYKOTL NPoBaemy, 3BepHITLCA 40 MICLIEBOr0 AUCTPUB'HOTOPa, Y AKOTO BI NPKABanM ckaHep, 860 HaNWLLITL Ha aapecy support@medit.com.

3. Ornsag Medit Link Express

31 Beryn

3acTocyHok Medit Link Express 3a6e3nevye 3py4Huii iHTepdelic ans LmppoBoro 3anucy TonorpadiuHMX xapakTeprcTvik 3y6is Ta HaBKOMMLLHIX TkaHVH 3a ZoromMoroto cnctemu i900 classic.

32 IHcTansauia

3.21 CuctemHi BuMoru

MiHimanbHi cuctemHi BuMoru

[TECES 'O' [INs OTPUMaHHS TOYHMX Ta akTyabHX CUCTEMHUX BUMOT, 6y/lb nacka, 3asiTaiiTe Ha caiT www.meditlink.com.
Mogens N/A -
Mpouecop M1/M2 a60 HOBILLOT BepCii Ava BuikopucToyiiTe MK i mowiTop, cepTudikosari 3a crangaptamm IEC 62368-1 (a6o IEC 60950-1), IEC 55032 1a IEC 55024.
CPUIGPU 8s3epHUii CPU 260 suite . ;.l;;i Zig&igﬁeﬁﬁwwm €NeKTPUYHIM CTPYMOM, NiAeAHyiTe MK AvLue 0 MPaBIbHO 3a3eMeHoro
OnepatviHa nawss 16 GB a6o BLLe . lMepekoHaliTecs, Lo BrKka XvBneHHs MK 3anMLLaeTbes nerko A0CTYNHO B Byb-Akuii vac.
ocC macOS 15.0 (Sequoia) abo HogiLLol BepCii
K TpWCTpiii MOXe He NpaLkoBaTVi NPU BUKOPUCTaHHI iHLLINX kaGenis, kpiM kabento USB 3.0, Lo HaAa€eTbCs KoMNaHieto
36epiraHHa N/A Medit. Medit He Hece BianoBiAaNbLHOCT 3a 6y/Ab-Aki NPOBGAEMM, BUKNMKaHI BUKOPVCTaHHAM iHLLVX Kabenis, OkpiM
Kkabento USB 3.0, Lo HagaeTbea komnarieto Medit. O60B'A3k0B0 BUKOPUCTOBYIiTe NviLLie kabens USB 3.0, Lo
322 Moci6HMK 3 iHcTanAwii nporpaMHoro 3a6esnedeHHs BXOATb A0 KOMMNEKTY CHCTEMA.
@ Bigkpwiite App Store Ta 3HaiaiTb 3acTocyHok Medit Link Express.
@ 3aBaHTaxTe 3aCTOCYHOK.
® 3anyCTiTb 33CTOCYHOK.
323 Moci6HuK kopurcTyBaya Medit Link Express

MocibHik kopucTysada Medit Link Express avs. B po3aini Medit Link Express > MapameTpu > MocibHyIK kopucTysaya.

33 MosigomneHHs Npo NOMUKK

CyicTema ckaHyBaHHs 1900 classic B1AaE NOBIAOMAEHHS MPO NOMIAKYA, LLO 03BONSE KOPUCTYBAYaM IHTYITUBHO BM3HaUaT! CTaH 06AaHaHHS Ta cucTemi. lesiki NOBIAOMAGHHS MICTATL piLLeHHs, ki A0roMaratoTs
KOpMCTyBa4am CamOCTilHO AlarHOCTyBaTV Ta BUpiLLyBaTV Npobnemm.
[MoBiAOMAEHHS NPO MOMUNKU NPeACTaBNeH Y BUMMSA| 3BU4AHOIO TEKCTY Ta NPV HEO6XiAHOCTI JOMOBHIOIOTLCS 306PaXeHHSIMU /151 KPALLIOTrO PO3yMiHHS.

A OBEPEXHO

. KWL IHCTPYKU, HaBeAeHI B NOBIAOMAGHHI NPO NOMIKY, He BUPILLYIOTL NPoBaeMy, 3BepHITLCS 40 MICLIeBOro AUCTPUG'HOTOPa, Y AKOro BY Npuabany ckaHep, abo HanWLLITh Ha aapecy support@medit.com.
4. TexHiuHe 06c/1yroByBaHHA

A OBEPEXHO

TexHiuHe 06CNYroByBaHHA 061aHaHHS Mae BUKOHYBATICL NnLLe npaLisHukom Medit un komnaHieto abo nepcoHanom, Lo cepTudikoBari Medit.
. 3aranom, KopucTyBayam He NOTPIGHO BUKOHYBaTV POGOTH 3 TEXHIUHOTO 06CyroByBaHHs cuctemit i900 classic, okpim KanibpyBaHHs, OUMLLIEHHS Ta CTepunizaLlii.
MpodinakTnyHi ornsam Ta iHLe perynspHe 06cyrosyBaHHs He NOTPIGH

41 Kani6pyBaHHs

[ins OTpUMaHHA TouHKX 3D-Mozenelt NoTpibHe nepioavyHe kaniopyBaHHs. B MaeTe BUKOHYBATU KaniopyBaHHS, konu:

. SikicTb 3D-Mogeni He € HagifiHoto abo TOYHOIO Y NOPIBHSAHHI 3 NonepeAHiMy pesynbTaTamu.
. 3MIHMANCA YMOBY HaBKONMLLIHBOTO CePeioBYLLLG, HaNPUKNaZ, TeMnepaTypa.
. 3aKiHUMBCS TepMiH Al kaniGpyBaHHS.

Mepiog kanibpysaHHs MOXHa BCTaHOBUTW B Menu > Settings > Calibration Period (Days).

MaHenb kanibpyBaHHs € AeNiKaTHIM KOMMOHEHTOM.
He Topkaiiteca 6esnocepeaHso naHeni. MepesipTe NaHes kanibpysaHHs, AKLLO NPOLEC KanibpyBaHHA He BUKOHYETHCA HANEXHUM UMHOM.
KL NaHenk kanibpysaHHs 3a6pyaHeHa, by/lb Nacka, 38epHITLCA 10 CBOr0 NpoBaiifepa NOCr.
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'O' SIKLLO HCTPYMEHT AR kanibpysaHHs TP1BaNWIA Yac NiAAAETHCA BAVBY HU3bKIX TEMNEPATYP, HAXUMX 3a PekoMeH/0BaHi koMnaHiero Medit, 3a3HaqeHi B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS Ta 36epiraHHs, Lie Moxe Npu3secTu
= [0 NopyLLIeHHs 06epTanbHOrO Pyxy MPUCTPOKD. Y LibOMY BUMaaKy MPYiMyCOBE 0GepTaHHs MPYCTPOIO MOXE MPU3BECTY A0 MOrO NOLUKOZXEHHS. LLIOG LIbOro YHUKHYTY, nepes BUKOPUCTaHHSAM TpUMaiiTe KaniGpyBansHi

MPUCTPIl y pekoMeH0BaHil Temnepatypi.

'Q' MU pekoMeHAyeMO NepioAnyHO MPOBOAVTY KanibpyBaHHs.
= epiog kanibpyBaHHs MOXHa BCTaHOBUTY B Menu > Settings > Calibration Period (Days). CTaHaapTHUi1 nepiog kanibpysaHHs cTaHoBKTL 90 AHiB,

411 Sk BigKani6pysat1 i900 classic

@ YBiMKHITL 1900 classic Ta 3anycTits nporpamy Medit Scan for Clinics.

@ 3anyctiTb Calibration Wizard, po3TaLLoBaHuii y HAXHIIA YacTUHI ronoBHoi naHeni iHcTpymenTis Medit Scan for Clinics.

[©)] MiaroTyiiTe iHCTPYMEHT KanibpyBaHHs Ta pyuHy YacTuHy i900 classic.

@ [MoBepHITE IHCTPYMEHT AA kanibpyBaHH: Y BUXIAHE NONOXEeHHS.

® MoMicTiTb py4Hy YacTvHy i900 classic B iHCTPyMEHT kanibpyBaHHs.

® HatuchiTb “Next”, o6 po3nodat npoLec kaniopysaHHS.

@ SIKLLO IHCTPYMEHT KanibpysaHHs BCTaHOB/EHO Y MPaBU/IbHOMY NONOXeEHHI, CACTeMa OTPYIMAE AaHi aBTOMATUYHO.

® Micnst 3aBepLLEHHS 36VPaHHs AaHVX Y BYXIAHOMY NONOXEHH] NOBEPHITL IHCTPYMEHT Ans KanibpyBaHHs! B HACTYMHY MO3MLO.
® [MOBTOPIT KPOKY A0 OCTaHHBOT MO3MLYL.

@ Micns 3aBepLIeHH: 360Dy AaHUX B OCTaHHIN NO3MLT CUCTeMa aBTOMATVYHO PO3paxye Ta NoKaxe Pesy/bTaT KanibpysaHHs.

42 Mpoueaypa ounLyeHHs, aesiHdekuii, crepunisayii
421 BaraTopa3oBa HacajKa

EaraTopazoBa Haca/ika BUKOPUCTOBYETLCA E!HyTpiLUHbOpOTOBO nij Yac CkaHyBaHHA Ta Npu3HadeHa ana 06MEXEHOro MNOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHS.
Mepes, NOBTOPHUM BUKOPVCTaHHAM MiX NaLieHTaMy Haca/Ky HeoBXiAHO O4MCTUTY Ta abo NpojesiHdikyBaTK, abo cTepunisysaTy, LLO6 3aN06irTV NepexpecHoMy 3abpyaHEHHHO.

QuuLLeHHs Ta AesiHdekuis

. MiaroTyiTe PO3UMH ANA OUMLLIEHHS.

» Nepez BUKOPUCTaHHSIM PO3BEAiTb 3BIHAVHNIA HEATPaNbHIIA MUKW 3aci6 Y criBBigHOLEeHH 1:100.
. OumcTbTe 6araTopasoBi HaCaAKM PO3UNHOM IR OUNLLIEHHS Ta LLTKOK.

» IMepekoHaltTecs, LU0 A3epKao Haca/KV NOBHICTHO YCTe Ta 6e3 Niam. SIKLLO A3epkano BUMSAaE 3abpyAHeHVM abo 3aTyMaHeH!IM, NOBTOPITb NPOLIEC OUNLLEHHS.
A OBEPEXHO

» Baratopa3oBa Hacazka Ma€ CKnajHy CTPyKTypy, TOMy aBTOMATUHOO OUMLLEHHS MOXe YT HeJoCTaTHBO. He ouwLLyiiTe GaraTopa3osy Hacazky B PUCTPOI A1 aBTOMATAUHOMO OUMLLEHHS
. Tpuui NpomuiiTe 6araTopasoBsi HACAAKY OUMLLIEHOK BOZOHO.
. BuaaniTe Bonory nanepoBuM pyLLHWKOM i aiiTe NOBHICTIO BYICOXHYTY 3a KiMHaTHOI TemnepaTypyt NpOTArom MiHiMym 80 XBUANMH.
. MpopaesiHikyiite 6aratopasosi HacaAKM Ae3iHdiKyBanbHM 3aC060M, LLO MICTUTL 15% a60 MeHLLe 30Mponinosoro cnupty (IPA), NPOTArOM 1 XBANMHN.

Micna Lporo AaiiTe iM MOBHICTHO BUCOXHYTM 3a KIMHATHOI TeMnepaTypy MPOTArOM MiHIMyM 5 XBUIWH.

» TNepeg 3acTocyBaHHsM Ae3iHdikyBanbHOro 3ac0by 03HaNOMTEC 3 IHCTPYKLIERD 3 10r0 BUKOPUCTaHHS.

» Cnuncok pekoMeH/0BaHMX ae3iHdikyroUmMx 3acobis MoxHa 3HaliTn y [losiakosomy LeHTpi Medit: http:/support.medit.com/hc.

QuuLLeHHs & CTepunisavyis

. 3aBepLLiTh NPOLIEAYPY OUVLLIEHHS, 0NV ICaHy B PO3AINT BHLLE.
. ﬂOKﬂa,Clin HaKOHEYHWK Y naneposmm naket gna crepunisadii Ta 3aneyaraiite MOFO, NepekoHaBLUACh, WO BiH I'epMETVNHVHZ. BVIKOPV]UOEyﬁTE naketu abo TEKi, LLIO 3aK/1errThCA caM\', abo TaK\v, LLIO 3aKpMBatOTbCA TEPMIYHO.
. CTepunisyiiTe 3aropHyTUi1 HaKOHEUHWK B aBTOK/NaBI 3a TaKIX YMOB:
» CrepunisyiiTe B rpasiTaL{iiiHoMy aBToknasi 3a Temnepatypu 135°C (275°F) npotarom 10 XBuavH Ta BACYLLITL NPOTArOM 30 XBUAVH.
» CrepunisyiiTe B aBTOKNaBI 3 NonepesHiM BakyyMyBaHHsIM 3a Temnepatypyt 134°C (273.2°F) NpoTarom 4 XBUNVH Ta BUCYLLITb MPOTArOM 20 XBUMVH.
. BikopnCTOBY#iTe Nporpamy aBToKNaBY, sika BICYLLIYE 3arOpHYTUIA HaKOHEUHIIK 10 BIAKPUTTS aBTOKNaBY.
. Hacapikv ckaHepa MOXHa NMOBTOPHO CTepunisysaTyt 40 150 pasis. Micns AOCArHEHHS LibOro 0GMEXeHHs ix HeOBXiAHO yTINI3yBaTy BIAMOBIAHO 0 PekOMeHAALIY, BUKNAAEHUX Y PO3AiNi <Y TINi3aLLis».
. YacTta Temneparypa aBTOKNaByBaHHA MOXYTb 3MIHIOBATVCA 3aNeXHO B\v,Cl mnyTa BMpO6HMKa aBToknaBa. 3 LU'EI' NpUYnHA BiH MOXe He 3a6e3neunTin MakcManbHy KinbKiCTb pasis Crepvmiaauﬂ HakKOHe4YHMKa.

Byab nacka, 38epHITbCH 40 NOCIGHIIKa KOPUCTYBaYa B1POGHYIKA aBTOKNaBY, AKMIA BY BUKOPUCTOBYETE, LLIOH BUHAUNTH, UM BUKOHYHOTLCA HEOBXIAHI yMOBM.

A OBEPEXHO

[13epkano, LU0 3HaXOAMTLCA B Haca/Lli CkaHepa, € AeNiKaTHUM OMTUYHIM KOMMOHEHTOM, 3 SKUM C/1iJ MOBOAWTICS 06epeXHO, L6 3abe3neqnTyi ONTUMansHY AKiCTb CkaHyBaHHS.
ByabTe 06epexHi, o6 He NogpsnaTyi Ta He 3a6pyAHUT 0T, OCKiNbKM GyAb-AKi MOLUKOKEHHS Uit MASIMIA MOXYTb BIVIMHYTY Ha OTPUMaHI AaHi.

. O6epHiTb Hacaaky CkaHepa B 6aBOBHAHY Map/Iko Nepe/ aBTOKNaBYBaHHAM, LL06 3an06irTi NosBI CTIKMX NAAM Ha A3epkani. 38epHITLCA A0 IHCTPYKUIl 3 ekcnayaTaLli aBToknaBa LLOAO KOHKPETHYIX NapameTpis crepunizaLi.
. HakoHeuHviku, siki Gynvt oumLLei, NpoesiHdikoraHi Ta CTepunizoBaH, MatoTb 3a/MLLIATUCA CTEPUNBHUMM, MOKM BOHM He By/yTb BUKOPUCTaHI Ans NaLjieHTiB.
. KomnaHis Medit He Hece BiANOBiAaNLHOCTI 3a By/b-AKi NOLLIKOAXEHHS, BKIIOYHO 3 ;edopMalLliero HacazKu, BUKVKaHI MpoLedypami ouuLLEeHHs, aesiHdekuji abo crepunisalii, Lo He BiANOBiAaloTb HaBeAeHM

BULLE PeKOMeHAALIAM.

422 [isepkano

HasBHICTb 3a6py/AHeHb abo NNSM Ha A3epkai HaKOHEUHMKa MOXe MPU3BECTV A0 MOraHol AKOCTI CkaHyBaHHS Ta NOripLUEHHS 3arabHOro A0CBIAY CKaHyBaHHS.
Y Takvx cUTyaLjisx OuMCTbTe A3epKano, BUKOHABLUV HaBeAeHi Huxuqe gl

@ BigeaHaliTe HakoHeUHWK ckaHepa BiA Py4Hoi YacTuHK i900 classic,

@ Hanuiite CrmpT Ha YNCTY TKaHVHY abo BaTAHMIA TaMMOH Ta NPOTPITL A3epkano. OBOB'A3KOBO BIKOPUCTOBYIATE CNMPT 63 AOMILLIOK, iHaKLLEe BiH MoXe 3abpyAHITM A3epkano.
MoxHa BIKOPVCTOBYBaTV €TaHoN abo NPONaHOA (€TUN0BWIA/NPONINOBMIA CMPT).

® Hacyxo BUTPITb A3epKa/o Cyxoto TKaHUHOK 63 BOpCy.

@ MepexoHaiiTeck, L0 Ha A3epkani Hemae Ny Ta BONIOKOH. 38 HE0BXIAHOCTI MOBTOPIT MPOLIEC OUMLLEHHS

423 Py4Ha uactHa

Micna npoueaypy oumcTsTe Ta NpoaesiHikyiiTe yci iHLLi nosepxHi py4HoT YacTiHK I900 classic, 3a BUHATKOM NepeHbOl YaCTUHI CkaHepa (ONTIYHe BIKHO) Ta TOpUA (BEHTUAALIAHMI OTBIP).
OumLLeHHs Ta AesiH KL Cij NPOBOAVTY 3 BUMKHEHVIM NPUCTPOEM. BUKOPVCTOBYIATE NPUCTPIN Tinbki NICAS NOBHOMO BUCUXaHHS.

PekomeH0BaHWIA PO34MH AN OULLEHHS Ta Ae3iHdekLil - Lie AeHaTypoBaHWiA CIMpT (€TUAoBMIA CnupT abo eTaHon) - 3a3BMy4aii 60-70% ankoronio 3a 06CAroM.

3arasbHi NpoLiefypy OYLLEHHS Ta Je3iHbekLyi Taki:

® BUMKHITb XVBNEHHS, BIIEAHABLUL KAGeNb XNBNEHHS Bij MPUCTPOIO.
@ OuncTiTh dinbTP Ha NepefHii pyyLi 900 classic.
» SIKLLO CnnPT HaKTL BesnocepeHbo Y GinbTp, BiH MOXe NPocoUMTUCA BCepeavHy pyykit i900 classic Ta CNpUUMHWTI HeCNPaBHICTb.
» He ounLLyiiTe iNkTp, HANMBAKOUM CIMPT a60 MUIAHIIA PO3UMH Ge3nocepeaHEO Y GinbTp. DiNkTp HeobXiAHO 0BEePeXHO NPOTEPTU HABOBHAHOK a60 MAKOK TKAHVHOK), 3MOUEHOK CIMPTOM. He BITMpaliTe
PyKaMy Ta He 3aCTOCOBYITE HaaMIPHY cuny.
» Medit He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a By/b-Aki NOLUKOAXEHHS a60 HeCrPaBHOCTI, Siki BUHWKaKOTb Mif} UaC YMLLIEHHS, LLIO He BIAMOBIAAE HaBe/eHUM BULLE BKa3iBKaM.
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® Micns oumLLeHHs GiNbTpa HaAArHITL KOBMaK Ha Nepe/Hto YacTuHy pyyukm i900 classic.

@ Hanwuiite pesiHdekuiiiHiA 3aci6 Ha MKy HeabpasueHy TkaHUHY 6e3 BOPCY.

® [pOTpITL NOBEPXHIO CkaHEepa TKaHNMHOK.

® BICyLLITH MOBEPXHIO UMCTOHO, CyXOK) Heabpa31BHOIO TKaHIHOK 6e3 BOPCy.

A OBEPEXHO

. He ounLyiite pyuy vacTury i900 classic, koam NpUCTpiit yBiMKHEHO, OCKINbKM PiAHa MOXe NOTPanUTW Yy CkaHep Ta CNPUUMHITI HeCNPaBHICTL.
. BYIKOPVCTOBY#ATE MPUCTPIiA MICAA MOBHOMO BIACKXaHHS,

. SKLLO Nif Yac OUMLLIEHHS BUKOPWCTOBYBATW HEBIANOBIAHI MUIAHI Ta Ae3iHdEKLIHI PO3UMHI, MOXYTb 3ABUTVCS XIMIYHI TRILLIHN,
424 THLWI KOMNOHEHTY

. Hanuiite ounLLyBanbHWii Ta AesiHdeKLiiHMi po3UnH Ha MKy HeabpasvBHY TkaHIHY 6e3 Bopcy.

. MpOTPITL MOBEPXHIO KOMMOHEHTa TKaHVHOK.

. BuCyLwiTh NOBEPXHIO UMCTOI, CyXOH0 HeabpasvBHOK TkaHWHOK 6e3 BOpCY.
A OBEPEXHO

. SIKLLO MiZ, Yac OUNLLIEHHS BIIKOPUCTOBYBATU HEBIANOBIAHI MUIHI Ta AE3IHAEKLIVIHI PO3UVIHIA, MOXYTb 3ABUTUCS XIMIUHI TPILLWHN.

43 Ytunisayia

A OBEPEXHO

. HakoHeuHuK ckaHepa nepeg yTunizaLlieto HeobxiAHo cTepunizysaTvi. CTepunisyiite Hacaaky, ik onucaHo B po3aini «4.2.1 baratopasosa Hacagka».
. YTNi3yiTe HaKOHEUHWK CkaHepa Tak caMo K i 6yaAb-AKi IHLLI KniHi4Hi Biaxoau.
. IHLLi KOMNOHEHTI PO3pO6EHi BIANOBIAHO A0 TaKVX AMPEKTUB:

RoHS, ObMexeHHs BAKOPVCTaHHA AeskVX Hebe3neuHX PeUOBUH B eNeKTPIYHOMY Ta eNekTPOHHOMY 06naaHaHH. (2011/65/EU)
WEEE, [IMpexTBa Npo BiAXOAW €NeKTPUYHOTO Ta eNekTPOHHOro obnaaHaHHs. (2012/19/EU)

44 OHoBneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics aBToMaT4HO Nepesipsie HasBHICTb OHOB/EHb, KOAW NPOrPaMHe 3abe3neyeHHs NpaLjtoe. FKLLO GyAe BIMyLLEHa HOBa BEPCis NPOrPaMHOro 3abe3neyeHHs, CricTeMa aBTOMATUYHO 3aBaHTXNTH i,

5. Moci6HUK 3 TexHiKku 6e3nekn

Byab nacka, A0TPUMY/ATeCh yCix MpoLieyp 6e3neku, AeTabHO OnvcaHiX Y LiboMy MociGHIKy KoprCTyBaya, 06 3anobirTy TpaBMam NHOAVHM Ta NOLLKOXEeHHIO 061agHaHHA. [l1s BUAINeHHs NOBIAOMAEHb MPO HeOBXIAHICTL
BXMTTA 3aX0/iB 06ePeXHOCTI y LibOMY I0KyMeHTi BUKOPUCTOBYHOTLCS CioBa YBAIA Ta OBEPEXHO.

YBaxHO NpoumTaliTe Ta 3posymilite NOCIBHMK, BKKOUAOUM BC MonepezxyBasbHi NOBIAOMIGHHS, SKMM Nepe/yroTh cosa YBATA Ta OBEPEXHO. LLI06 yHMKHYT/ TINeCHWX YLLIKOAXEHb ab0 NOLUKOAXEHHS 06NaaHaHHS,
060B'A3K0BO AOTPUMYIiTECH NPaBWA TexHikv 6e3nekut. [1ns 3abesneveHHs HanexHoro GyHKLIOHyBaHHS CMCTeMM Ta 0COBUCTOT besneku HeobxXiAHO AOTPUMYBATUCH YCiX IHCTPYKLIY Ta 3an06iXHIX 3aX0AiB, L0 3a3HaveHi y
MocibHmky 3 TexHiku Ge3neku.

Cucremoto 1900 classic MatoTb KOPUCTYBATUCS NvLLE GaxiBLI-CTOMATONOMY Ta TeXHIUHI NPALIBHVIKY, AKi HABYEHI KOPUCTYBATUCH CUCTEMOKD. BukoprcTaHHs cuctemit 900 classic y Byap-skux Linsx, KpiM nepeadaqeHiix s
iHCTPyKUi B po3aini «1.1 Mpr3HaueHe BIKOPVCTaHHS», MOXe NPU3BeCTV 40 TpaBM abo MOLLKOZXeHHs 06nafHaHHA. By/ab nacka, NoBozbTecs i3 cuctemoto 1900 classic BianoBiaHo A0 BkasiBok y MociGHMKy 3 TexHiky Gesnekit.

Mpo 6yAb-AKMIA CEPIO3HII IHLMAEHT, NOB'A3aHWIA i3 NPUCTPOEM, CAliA NOBIAOMUTY BUPOBHIKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH KpaiHw, B kil 3HaX0AUTLCS KOPUCTYBAY | NaLliEHT.

5.1 OcHOBM cucTEMM

Cuncrema i900 classic - Lie BUCOKOTOUHWIA ONTUYHWIA MeANYHIIA NPUCTPINA.
O3HalioMTecs 3 yciMa HaBEASHUMM HIXUe IHCTPYKLAMY 3 TexHikv Ge3nek Ta ekcryaTallii nepes YCTaHOBKO, BUKOPUCTaHHSM Ta ekcriyaTaulieto i900 classic.

A OBEPEXHO

SIKLLIO NPUCTPI 36epiraBCs y XON0AHOMY NPUMILLEHH], Mepes BUKOPWCTaHHSAM JaiiTe oMy Yac aZanTyBaTiics 0 TemnepaTypy HaBKONMLLIHBEOrO CepefoBALLa.
Tpyt HeraiAHOMy BUKOPWCTaHHI MOXe BUAHWKHYTI KOHAGHCAT, Sk MOXe NOLLKOAMTY @NeKTPOHHI YaCTUHM BCepe/nHi NpUCTPOo.

. [MepekoHaiiTecs, WO BCi HaZiaHi KOMMOHEHTY He MakTb QI3MUHMX MOLLKO/KeHD. besneka He Moxe ByTV rapaHTOBaHa, SKLLO NPUCTPI Ma€ i3VUHI MOLIKOAKEHHS.

. Tepes BIKOPUCTaHHSM CACTEMM NEPEBIpTe, UM HeMaE Takix NPOBAEM, Sk Gi3nUHI MOLIKOZXeHHS abo HesakpinaeHi AeTani. SIKLLO € BUAMMI NOLLKOZKEHHS, He BUKOPVCTOBY/TE NPUCTPIM Ta 3BePHITLCS A0 BIPOBHIKa
ab0 MicLIeBOro NpeACTaBHMKa.

. MepegipTe pyuHy yacTuHy i900 classic Ta ii akcecyapy Ha HasBHICTb FOCTPUX Kpais.

. Konv cucrema 1900 classic He BYKOPUCTOBYETLCS, ii Cif BCTAHOB/KOBATM Ha HaCTiNbHY MiACTaBKy abo HACTIHHWIA TpUMay.

. He BCTaHOBNOITE HACTINLHY NIACTABKY Ha NOXMAIV NOBEPXHI.

. He knagite byap-aki npeAmeTy Ha cicTemy i900 classic.

. He craBTe cuctemy i900 classic Ha Harpity abo Bonory noBepxHto.

. He 6n10KyiiTe BEHTUNAL|iIAHI OTBOPK, LLIO PO3TaLLIOBaHI Ha 3a/Hii YacTWHI cucTemm 1900 classic. Akiio obnaaHaHHs neperpisaeTbes, cvictema i900 classic Moxe BUIATY 3 Nady abo nepecTaTy NpaLitoBaTu.

. He nponvsalite pianHy Ha cictemy i900 classic.

. PyuHa yacTuHa i900 classic Ta iHLLi BKKOYEH] KOMNOHEHTU BIArOTOB/IEHI 3 @N1eKTDOHHIIX KOMMOHEHTIB. He Aonyckaiite NOTPanAsHHS y NPUCTPIN Gyab-AKkiX PiANH abo CTOPOHHIX NpeaMeTiB.

. He TarHiTh Ta He 3ruHaiiTe Kabenb, Wo NigeaHaHnii fo cuctemn i900 classic.

. ObepexHo po3TalLlyiiTe BCi kabeni Tak, L6 Br 260 BaLll NaLEHT He CMITKHYMCA Ta He 3a4enunncs 3a kabeni. byap-Ake HaTAryBaHHs kaGeslis MoXe NPU3BeCTV 40 NOLLKOKeHHs ccTemm 1900 classic.

. 3aBx/w CTeXTe 3a NPVUCTPOEM Ta NaLIEHTOM Mifj HaC BUKOPMCTaHHS MPYCTPOIO, 0B NepeBipyTY HasBHICTL BiAXVNEHD.

. BuikoHy#iTe kanibpysaHHs, YMLLIEHHS, AesiHdeKLo Ta CTepyAizaLiio BIAMOBIAHO A0 3MICTY NOCIBHMKa KOpUCTYBaYa.

. SIKLLIO B BMYCTUAM HAacaaKu Ha MiANory, He HamaraiTecs BUKOPUCTOBYBATY iX MOBTOPHO. HeraliHo MPUMUHITL BUKOPVCTOBYBAT HAKOHEUHIIK, OCKINIbKY ICHYE PU3UK BUMaAaHHS A3epKkana,
MPUKPINAEHOr0 A0 HaKoHeUHIIKa

. 3 Hacaakamm i NOBOAUTICA 3 0COBNNBOIO 0BEPEXHICTHO. LLI0G 3an0BirTii NOLUKOAXEHHHO HAKOHEUHIKa Ta 0ro BHYTPILUHBOTO A3epKana, GyAsTe 06epexHi, LLOG YHKHYTU KOHTaKTY 3 3y6amm abo
pecTaBpaLjamMm NaLjeHTa.

. Sikulo cuctema 1900 classic Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, ii g siakaniopysaTi nepes BUKOPUCTaHHAM. SKLLIO NPUCTPIF He MOXe MIAEAHATVCS A0 NPOrpaMHOro 3abe3sneyeHHs, 3BepHiTbca 40
BVPOBHMKa abo aBTOPU30BaHYIX pecenepis.

. SIKLLO 061aAHaHHS! He NPALIFOE HOPMabHO, HAMPUKNAZ, BIUHIKAOTL MPOBAEMM 3 TOUHICTHO, MPUMKHITL BUKOPUCTAHHS MPUCTPOI) Ta 3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKA a60 aBTOPU30BAHIIX Pecenepis.

. BcTaHoBntoliTe Ta BYKOPUCTOBYIATE NiLLIE CXBaNeHi NPOrpamy, L6 3abe3neunTu HanexHy GyHKLioHanbHICTb cuctemm i900 classic.

. Y BrNajaKy cepiiosHol aBapii, NoB'A3aHoi i3 cuctemoro 1900 classic, NoBigomyTe BUPOBHWKa i MOBIAOMTE NPO Lie KOMMETEHTHWIA HaLlioHaNbHIIA opraH KpaiHi abo perioHy, e NPOXMBaKTL KOPUCTYBaY i NaLjieHT.

. SO Ha MK i3 BCTaHOBNEHIIM NMPOrpaMHIM 3a6e3reHeHHsIM He BCTaHOBNEHO MPOrpaMHOro 3abe3neveHHs Geaneky abo icHYE 3arpo3a MPOHUKHEHHS! LLKIAAMBOTO KOZY B Mepexy, MK Moxe 6yt
MOLUKO/XEHMIA LLKIAIMBUM NPOrPaMHIM 3a6e3neyeHHsM (TakuM sik Bipyci abo xpobak, siki MOLLKOZXYIOTb Ball KOMMtoTep).

. MporpamHe 3a6e3neyerHs 15 LbOro NPICTPOIO Mae BUKOPVCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO /10 3akOHIB NPO 3aX/CT MeAVYHOI Ta 0COBUCTOI iHGOpMaLYil.

. [ins 3abe3neyeHHs enekTpryHol i30nALji Ta NiATPYMaHHS enekTPoBe3neky Ha MPUCTPIV HAHOCATL i30/1K0BaNbHe MOKPUTTS, 3 BUHATKOM TUX AiNSHOK, Zie po3TatLiosaHi nopTit USB.

. MepesipTe MapKyBaHHs BUPOGY, Hanpyiknaz cMBonV cepTudikaLyi abo iHpopmMaLito Npo BUPOGHYIKa, NPy OCBITAEHHI NpUBAK3HO 500 NtOKC ANS HITKOT BUAMMOCTI.
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5.2 HanexxHe HaBuYaHHA

A YBATA

Mepe BUKOPYCTaHHAM cucTemm 1900 classic ans naLjienHTis:

. By MaeTe 6yTn HaBUeHIMM KOPVCTYBATICS CUCTEMOIO abo MPOUMTATV Ta NOBHICTIO 3pO3yMITV Liet MoCiBHMK KoprcTyBaYa.
- Bu maeTe 6yTu 3HalioMi 3 6e3neyH1M BUKOpHCTaHHAM cucTemm i900 classic, Ak onmcaHo Y LioMy MocibHIKY KopucTysaya.
. [Mepez BUKOPUCTaHHAM abo MIC/A 3MiHM By/b-AKUX HaNalLTyBaHb KOPUCTyBaY Ma€ NepesipyTy, Uk BiA06PaXYETLCA X1BE 306PaXeHHs HaNEXHIM UMHOM Y BIKHI MonepeaHL0ro Neperasy kamepu nporpamit.

5.3 Y pasi Buxopy o6nagHaHHs 3 nagy

& YBATA

Ao Ballia cucTema 900 classic He NpaLfoe HanexHUM YMHOM abo SKLLO BM NPYNYCKaETe, LLIO € NPObaemMu 3 061aAHaHHAM:

. BuiiMiT NPUCTPIlA 3 poTa NaujeHTa Ta HeraitHo NPUNIHITL 0ro BUKOPHCTaHHS.

. BigeaHalite npucTpiii Big MK Ta nepesipTe Ha HasiBHICTb NOMWNOK.

. 3BepHITLCA A0 BMPOBHYIKa ab0 10 aBTOPU30BaHIX pecenepis.

. MogaudikaLii cuictemn 1900 classic 3a60poHeHi 3aKoHOM, OCKINBKY BOH MOXYTs MOCTaBUTM Mif 3arpo3y 6e3neky KopucTysaya, NaLlieHTa abo TPeTkOi CTOPOHM.
5.4 TirieHa

& YBATA

[Nns 4ncTX yMOB NpaLli Ta 6e3nekut natjieHTa 3ABX/W HOCITb UMCTi XipypriuHi pykaBUUK, KOAU:

. TopkaeTecs 6e3nocepeaHbo Hacaaki.
. BukopuctosyeTe cuctemy i900 classic Ans navjeHTis.
. Topkaetecs cvctemu 1900 classic.

A YBATA

Cucrema 1900 classic Ta i onTUYHe BikKHO 3aBXAW MaroTb 6yTh YnCTVMU. MepLu HixX BrKoprcToByBaTH cucteMy 1900 classic anst naujeHTa, 060B'A3K0BO:

. Crepwnisyiite cuctemy i900 classic, sik onvcaHo B po3Aini «4.2 NMpoLeaypa OUmLLEHHS, AesiHdekuji, cTepunisalyiiz.
. BvIKOpUCTOBYiTe CTePINI30BaHNA HAKOHEUHMK.

5.5  Be3neKa WoAo eNeKTpuKu

A YBATA
.

Cucrema i900 classic — e npucTpiit knacy 1L

. Cyictema 1900 classic BUKOPUCTOBYE PaAioHaCcTOTHY eHeprito e BcepesuHi. KinbkicTs pagiodactoTHOro BUNPOMIHIOBaHHS € HI3bKOK) Ta He NepeLLKO/XaE HaBKOMMLLIHBOMY eflekTPOMarHITHOMY BANPOMIHIOBAHHO,

- SIKLLIO B CNPOGYETe OTPYMATV A0CTYN 10 BHYTPILLHBOT YacTHM cucTemyt 900 classic, icHye prmk ypaxeHHs enekTPUYHM CTPYMOM. Z0CTyN A0 CUCTEMYI MOBYHEH MaTi LLe KBanidikoBaHMiA 06CYroBUMiA NepcoHan.
. He craBTe pignHy, Taki sik Hanoi, noban3y cuctemm i900 classic Ta yHUKaiiTe po3nvBaHHS PiavHW Ha cucTemy.

. Hikonw He nponuBsaiiTe Byzb-AKy pianHy Ha cuctemy i900 classic.

- KoHpeHcaT, sikuii yTBOPOETLCA Uepes 3MiHy TemrnepaTypy abo BOAOMOCTI, MOXE CNPUUMHITI HaKoNUeHHs Bonoru scepeauhi cuctemut 1900 classic, LLo Moxe NOLIKOAUTM CUCTeMy.

MepLu Hix nigeaHysaTy cnctemy 900 classic 4o xepena xuBneHHs, 060B'53koB0 TpKMaliTe cvictemy 1900 classic Mpy KiMHaTHIl TemnepaTypi MPUHaMHI ABi FOAVHW, W06 3aMo6irTv YTBOPEHHIO KOHAeHcaTy.
SKLLO Ha NOBEPXHI MPUCTPOKD BUAHO KOHAEHCaT, cuctemy i900 classic cig 3anmwnTi Npu KIMHaTHiIN TemnepaTypi GinbLue HiX Ha 8 roAvH.

. B cuctemi i900 classic BiacyTHA di3viHa KHOMKa XVBNeHHS. BUMKHITb CkaHep, BIAEAHABLUM Kabesb XUBNEHHS Bid Mepexi.

. XapakTepvicTviki BUMPOMIHIOBAHHS Liboro o61agHaHHs po6AsiTh AOro MpruaaTHAM NS BUKOPVCTaHHS Y MPOMWCIOBYX 30Hax Ta ikapHsix (CISPR 11 knac A).
TPV BUKOPUCTaHHI Y XUTNOBOMY Cepe/IoBULL (AN SKOro 3a38Mdait HeobxiaHMiA CISPR 11 knacy B) Lie 061a/iHaHHsA MOXe He 3a6e3MeunTi HaNeXHOro 3aXMCTy NOCAYN PAAI04acTOTHOTO 3B'A3KY.

. He TArHITL 3a kabeni XVBNeHHS, Aki BYKOPUCTOBYIOTLCA 3 cucTeMoro 1900 classic.

. He TopKaiiTech 0AHOYaCHO PO3EMIB MPUCTPOIO Ta NaLyieHTa.

Besneka oueii

56
&YBAI'A

Mg vac ckaHyBaHHs crcTema 1900 classic BUNPOMIHIOE SiCkpaBe CBITAO i3 HAKOHEUHMKA.
. Slckpase CBITNO, L0 BUNPOMIHIOETLCA i3 HakoHeuHYKa 1900 classic, He 3aB/ae LKoAM ouaMm. MpoTe He i AVBUTIACA NPAMO Ha ACkPaBe CBITI0 abo CPAMOBYBATY CBITA0BMIA MPOMIHB B Yl IHLLVM.
3arasnom, iHTeHCUBHI Axepena CBiTa MOXyTb NPU3BECTY A0 BPA3NNBOCTI Oket, | IMOBIPHICTL BTOPVHHOTO BAVBY BICOKA. 51K | NPY iHLIOMY iHTEHCYIBHOMY BMAVIBI AXepena CBiTAa, BU MOXETe BIAYyTU TMUacoBe
3HXEHHS rOCTPOTM 30pY, 6N, ACKOMAOPT a60 NOTipLLIEHHS 30pY, LLIO Pa3oM 36ibLLye PU3VK BTOPUHHIX HELLLaCHUX BUNa/KIB.
. BcepeauHi pyuHoi yactvkm 900 classic € caitnogiog, sikuid BUNpominioe xauni UV-C. BOHV BUNPOMIHIOKTLCA TiNbki BCepeAvHI Py4HO YacTuHM i900 classic Ta He BUXOAATL Ha30BHi.
CV1HE CBITNO, WO BIAMME BCepeAVHi Py4HOi YacTvHM 1900 classic, € OpieHTVPOM, a He ynbTpadionetosnm BUNPoMiHIoBaHHAM UV-C. Lie He LKiAvBo Ans opraHismy MiouHW.
. Caitnoaioa UV-C npautoe 3 A0BXUHO xBuAi 270-285 nm.
. BiamoBa Big BiANOBIAaNLHOCTI 33 PU3KKY, LLIO NOB'A3aHI 3 NaLlieHTaMu 3 eninencier
Medit i900 classic He cnig 3acTocoByBaTV ANS NaLEHTIB, Y SKMX AjlarHOCTOBaHa erinencis, Yepes pusvik CyZoM Ta TPaBM.
3 Ti€l X NPUYMHU CTOMATONOTUHOMY NEPCOHaY, Y SKOro AiarHOCTyBanv eninencito, He cnia Npatirosati 3 Medit i900 classic.

5.7 He6e3neka Bn6yxy

A YBATA

. Cucrema 1900 classic He Npr3HayeHa ANs BYKOPWUCTaHHs No6am13y Nerko3aiMycTvix piaviH, rasis abo B cepeoBYLL 3 BUCOKOK KOHLIEHTPALYERD KUCHIO.
. Sikwo Bu BukopuctoyeTe cuctemy i900 classic nobav3y nerkosaiM1cTux aHecTeTyKiB, iICHye pUsIK BUBYXY.

5.8  Pu3uK BNAMBY Ha po6oTy KapaiocTumynsitopa Ta ICD

A YBATA

Jlesiki NpyCTpOi MOXyTb CTBOPHOBATY NEPELLKOAM ANS IMNNaHTOBaHUX KapaiosepTepis-Aedicpunatopis (IKA) i kapaiocTvimynsTopie.
. Mpw BUKOpUCTaHHI cucTemm 1900 classic AoTpuMyiiTeck NoMipHOi BiacTaHi Big IKZ a6o kapaiocTumynsTopa natjieHTa.
. [ns oTpUMaHHs A0AaTKOBOI iHOPMaLi Npo neprdepiriHi NPCTPOI, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCA 31900 classic, 38epHITLCS A0 BIANOBIAHIX NOCIBHMKIB BUPOBHMKa.

5.9 Ki6ep6esneka

. Y pasi BUHUKHEHHS iHLACHTY Kibep6e3neki HeraiHo NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS CkaHepa Ta MPOrPaMHOrO 3a6e3neyeHHs. BUMKHITL CkaHep | BUAAITL i3 MporpaMHOro 3a6esneqeHHs.
. HeraiiHo NoBiAoMTe NP0 IHUMAEHT 10 HaLLOT CAyX6U MIATOUMKI ENeKTPOHHOIO MOLLITOID, TeNledOHOM a0 IHLIMMI AOCTYNHIMI 33C06aMu 3B'A3KY.
KOHTaKTHY iHPOPMALHO MOXHa 3HaITU Ha OCTaHHii CTOpIHLI MoCiBHIKa koprcTyBaya.
. [MoBiAOMASIHOUM MPO IHUWAEHT, HajalTe sikHabinbLUe iHpopMaLi, BKIOYHO 3 YacoM MOl Ta ByAb-AKUMM NOMIHEHVIMI BaMU HE3BUYAHMY AisMu. LISt iHdopMaLlis JONOMOXe Ham LIBIAKO BYPILLUTY NpoGriemy.
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6. IHpopmaL,ia Npo eNneKTPoMarHiTHy cymicHicTb

6.1 EneKTpoMarHiTHi BUNPOMiHIOBaHHsA

Cucrema i900 classic npr3HaveHa A1 BUKOPUCTaHHS Yy HaBEAGHOMY HINXUe eNekTpoMarHiTHOMY cepeoBHLLY. 3aMOBHUK a6o kopycTyead 1900 classic NoBMHEH NepekoHaTICS, LLO BOHa BUKOPUCTOBYETLCS Y TaKOMy Cepe/joByLL.

HacraHoBM Ta AieknapaLiis BUPo6HMKa - ENeKTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHs

Ha i BignoBigHicTb EnekTpomarHiTHe cepeaoBuie - HacTaHoBU

i900 classic BUKOPUCTOBYE PaAioHACTOTHY eHeprito vLLe ANA CBOIX BHYTPILLHIX GyHKLA.

PapjouactoTHi BUnpomiHtoBarHs CISPR 11 Mpyna 1 Towmy i panio4acToTHe BUNPOMIHKOBaHHS € AyXXe HIN3bKVM Ta HaBPsA Yk CNPUYMHUTE
6yab-siki NepeLLKOAV B eNeKTPOHHOMY 061aiHaHHi, LLIO 3HaX0AUTLCA Mo6AM3Y.
PapioyacToTHi BunpomiHtoBaHHs CISPR 11 Knac A
i900 classic niaxoanTe ANS BUKOPUCTAHHS Y BCX YCTaHOBAX.
l'apmoHiiiHe BUNpoMiHioBaHHs IEC 61000-3-2 KnacA Lle BKKOUAE NOBYTOBI NiANPYEMCTBA Ta NIANPUEMCTBA, L0 6e3rocepeaHbO NigeaHa
pile] rpOMaA(bKO‘I’ HM3bKOBONIBLTHOI MGDGX'\ ©N1eKTPOoNOCTa4aHHA, Aka 336e3neuye KNBNEHHA
KonvBarHs Hanpyru / emicia dnikepy Binosigae 6yaisesie, L0 BYKOPUCTOBYIOTLCA £15 NOBYTOBYX NOTPES.
A YBATA
Cucrema 1900 classic Npri3HayeHa BYKIOYHO ANS BUKOPUCTAHHS npadli . Lle o6. 1CTeMa MOXe CNPUYVHUTY pagionepeLukoan abo NopyLUNTY PO6OTy 061aAHaHHS, LLO 3HAXOANTLCA NOBAM3Y.

ToMmy Ana ycyHeHHs Npobaemi Moxe 3Hago6UTVCA NepeopieHTalls, NepemileHHs 1900 classic abo expaHyBaHHS po3TallyBaHHs.

6.2 CTilAKiCTb /10 €1eKTPOMAarHiTHUX NnepeLuKos

. HacraHosa 1

Cucrema 1900 classic Npr3HayeHa Ans BUKOPUCTaHHS Y HaBEAEHOMY HIXYE enekTpomarHITHOMY CepeoBHLL.
3aMoBHMK 860 kopucTysay 1900 classic NOBMHeH NepekoHaTUCS, LLI0 BOHa BIKOPVCTOBYETLCS Y TaKOMY Cepe/IoBILLY.

HacTtaHoBa Ta ieknapalisi BUpo6HMKa - eleKTpoMarHiTHa CTiliKicTb 0 nepelukos

Bunpo6yBaHHs Ha
nepeLIKoA03aXMLLEHICTh

PiBeHb BUNpo6yBaHb 3a CTaHAAPTOM
IEC 60601

PiBeHb BiAgnoBigHOCTi BUMOram

EnexTpomarHiTHe cepefioBuLLe - HacTaHoBU

EnekTpoctatnuHmii popsig (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV koHTaKT + 2 KV, £ 4 KV,
+8kV, £ 15KV nositpsa

+ 8 kV koHTaKT £ 2 KV, £ 4 KV,
+8kV, + 15KV nositpst

Mignora noBrHHa 6yT AepeB'sHOK, 6ETOHHOI0 360 BUKN/EHa KepaMitHO0
NANTKOK. FKLLO NiANIOra NOKPYTa CUHTETYHUM MaTepianom, PeKOMeHAYETbCs
BiAHOCHa BONOriCTb He MeHLwe 30%.

LLBaKMiA enekTpruyHIiA cineck
IEC 61000-4-4

+2 KV 405 NiHilh enekTpoxvBneHHs
+ 1 kV anst niHiv BBOAY/BUBOAY

+2 KV Ans NiHiih enekTpoxvneneHHs
+ 1KV ana nivii BBOAY/BMBOAY

SicTb enekTpoMepexi Ma€ BIAMOBIAATY CTaHAAPTaM, TUMOBUM /1A
MPOMVCNOBMX Ui NiKaPHAHVIX YCTaHOB.

MNepeHanpyra IEC 61000-4-5

+£0.5KkV, + 1KV andepeHruianscHmii pexum

+0.5KkV, + 1KV andepeHuiansHuii pexum

+0.5kV, £1 kV, +2 kV cuHdasHuii pexum

+0.5kV, £1 kV, £2 KV cuHdasHuii pexum

AKICTb enexTpoMepexi Mae BianosiaaTV CTaHaapTam, TUMOBUM ANS
MPOMCNIOBYIX YW NIKAPHAHVIX YCTAHOB.

Mepenaau Hanpyryi, KOpoTKi
nepe6oi Ta 3MiHK Hanpyry Ha
BXiZIHVIX NiHIAX €NeKTPOXMBAEHHSA
IEC61000-4-11

0% UT (100% nagiHHs UT)
npotarom 0.5/1 yvkny
70% UT (30% naaiHHs UT)
npotarom 25/30 uvknis
0% UT (100% nagiHHs UT)

0% UT (100% nagiHHsa UT)
npotarom 0.5/1 uvikny
70% UT (30% nagiHHs UT)
npotarom 25/30 uyiknis
0% UT (100% nagiHHs UT)

SIicTb enekTpoMepexi Mae BiAMOBIAaTY CTaHAaPTaM, TUMNOBUM /17 NPOMUCIOBIX
Ui NiKapHAHIX YCTaHoB. KLLO KopucTyBadesi cuctemi 900 classic notpioHa
6e3nepepBHa poboTa nig Yac nepe6ois B eNekTponocTadaHHi, PEKOMEHZYETbCs
YBIMKHYTV cicTemy i900 classic 4o 6e3nepebiliHoro pxepena xvBneHHs abo
aKymynsTopa.

npotarom 250/300 uyiknis npotarom 250/300 uyknis
MarHiTHi NONIst YaCTOTY XNBAEHHS 20Am 20Am MarHiTHI NONS YaCTOTI XMBNEHHS MatoTb 6yTV Ha PIBHAX, XapakTepHUX Ans
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pO3TaLLyBaHHs: Yy TUMOBOMY KOMEPLIiHOMY 860 NiKapHAHOMY CepeaoBHLLY.
8A/mM 8A/mM

MepeLLKOAOCTIVKICTL Npy BRAVBI
MarHiTHUX Monis Bij By/ab-AKOro Zxepena,
Lo NpaLyoe y 6e3nocepeaHilt 6113bkocTi
Bif} IHLLIOTO eNeKTPIYHOro 06NaAHaHHS B
JAjanasoni yactot Big 9 kHz 4o 13.56 MHz
IEC 61000-4-39

MocTiliHa mMogynauia 30 kHz

65A/m
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5A/mM
13.56 MHz
PM 50 kHz

MocTiliHa Mogynauia 30 kHz

65A/m
1342 kHz
PM 2.1 kHz

7.5AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

CTilfKiCTb A0 BNAMBY MarHIiTHUX NoAie 6yna NpoTecToBaHa Ta 3aCTocoBaHa
JWLLIe 0 NOBEPXOHb KOPMyCiB abo akcecyapis, A0CTYMHIX MPY BUKOPVCTaHH
3a NPU3HaYEHHAM.

MPUMITKA: UT - Hanpyra 3miHHOro cTpymy (AC) A0 3aCTOCyBaHHSA TECTOBOrO PiBHSA
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. HacraHosa 2
P i MK nopTat Ta Mobi 3aco6amu 3B'a3Ky Ta i900 classic
Po3ai BifCTaHb B, iAHO A0 YacToTM Nepeaasaya [M]
L Ha
BUXIAHA NOTYKHICTH IEC 60601-1-2:2014
nepepasaya [W] 150 kHz go 80 MHz 80 MHz po 2.7 GHz
d=12vP d=2.0vP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20
10 38 63
100 12 20

,U,J'Iﬂ rnepezasayis, PO3PaxOBaHNX Ha MaKCUManbHy BVIX\'AH\/ MOTYXHICTb, He BKa3aHy BULLIe, pekoMeHA0BaHy pOELU'I'IbH\/ EiA(TaHb (d) B MeTpax (M) MOXHa BN3Ha4UTV 33 AONOMOrOK) PIBHAHHS, LLIO 3aCTOCOBYETHCA A0 HacTOTH
nepepaaBava, Ae P - MakcuManbHa BUXiAHa NOTYXHICTb NepeaaBaya y BaTax (W) 3rigHo 3 AaHUMU BUPOBHMKa NepeAaBaYa.

MPUMITKA 1: Ha yactoTtax 80 MHz Ta 800 MHz B1KOPVCTOBYETLCA PO3AIN0Ba BiACTaHb AR BULLIOMO YaCTOTHOTO AianasoHy.

MPUMITKA 2: Lii pekoMeHAaLIi MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA He B YCiX CUTYaL|iaX. Ha NOLIMPEHHS eNekTpoMarHiTHUX XBUAb BIAVBaKTL NOMVHAHHSA Ta BIA0OPaXeHHs Bif KOHCTPYKLI, NpeAMeTiB Ta nroaeit.

- HacraHosa 3
Cucrema i900 classic Npri3HayeHa Ans BYKOPUCTaHHS y HaBEAEHOMY HIXUE eNekTpoMarHiTHOMY CepeaoBMLL.
3aMOBHVIK abo koprcTyBay i900 classic NoBMHEH NepPeKoHaTCH, LLIO BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TakoMy CepeAoBULL.

H Ta i p - e1leKTPOMarHiTHa CTiliKiCTb 40 nepeLuKos

o e Ha. PiBeHb BUNpo6yBaHb 3a cTaHaapTom IEC 60601 A CTE A EnekTpomarHiTHe cepeaosuLe - HactaHoBU
nepeLIKo/Ao3axMLLEeHICTL BUMOram

TNopTaTviBHe Ta MOGiNbHE PagioHacToTHe KOMyHikaLliliHe 06naAHaHHS, BKItoYaroum kaben,
3Vrm sig 150 kHz a0 80 MHz 3Vrms He CNif BUKOPUCTOBYBATW BAKXYe A0 BYAb-AKOl YaCTUHW YNbTPa3BYKOBOI CUCTEMM, HIX
Mo3a amaTopceknmm ISM-aianasoHamm peKoMeH/10BaHa BiACTaHb PO3AiNeHHs. BoHa pO3pax0ByeTLCA 3a A0MOMOrOH PIBHAHHS, LLIO

BpaXxoBye YaCTOTy Nepe/aBaya.

KoHaykTviBHi PekomeHg0BaHa po3inbHa BiacTaHb (d): @
PagioyacToTHI NepeLLKoau d=12vP
1EC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =12 VP Big 80 MHz 20 800 MHz
d=2.3vP 8is 80 MHz 70 2.5 GHz
6 Vrms ia 150 kHz 40 80 MHz 6Vims [EC 60601-1-2:2014
Y amaTopcbKix gianasoHax ISM d=2.0vP BiA 80 MHz g0 2.7 GHz

Jle P - MakcuManbHa BUXiAHa NOTYXHICTL Nepejasaya y Batax (W) 3rigHo 3 JaHUMV BUPOBHMKa
nepeaaBava, a d - pekoMeHA0BaHa PO3AinbHa BiACTaHb B METPaXx (M).

HanpyseHicTb nons Bi4 $ikcoBaHUX PajioqacToTHUX NepeaBadgis, BU3HaYeHa
eNeKTPOMArHITHIM AOCAIKEHHSM MaiiaaHuKa, NOBIMHHaE GyTV HUXUOK 3a piBeHb
BiAAMOBIAHOCTI B KOXHOMY YacTOTHOMY /iana3oHi.

TTepeLLKoAV MOXYTb BUHWKATIA M06AM3Y 061aHaHHS, NO3HAUEHOrO HACTYMHM CUMBOSIOM:

BunpomiHtoBaHi

pagaiodacTotn 3 V/m Bia 80 MHz go 2.7 GHz 3V/m (((o)))
IEC 61000-4-3 a

MPUMITKA 1: Ha yactoTax 80 MHz Ta 800 MHz 3aCTOCOBYETLCA BALLMIA YaCTOTHUIA AianasoH.
MPUMITKA 2: Lii pekoMeHAaLLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATVCA He B yCiX CUTyaLisx. Ha NOLUIMPeHHs e1eKTPOMarHiTHVIX XBIb BNMBaOTb NOMMHAHHA Ta BiA0BPaxeHHA Bif KOHCTPYKLUIA, NpeAMeTB Ta Nrojeli.
MPUMITKA 3: Jlianasoru ISM (npom1cnosi, Haykosi Ta MeanyHi) Mix 150 kHz Ta 80 MHz craHoBaTb Big 6.765 A0 6.795 MHz; 8ig 13.553 MHz ao 13.567 MHz; Big, 26.957 MHz fo 27.283 MHz Ta Bia 40.66 MHz a0 40.70 MHz.

exHedK
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- HacraHosa 4

Cucrema i900 classic npy3HaeHa Anst BUKOPUCTaHHs B @NeKTPOMArHITHOMY Cepe/IoBILL 3 KOHTPO/IbOBAHUM PIBHEM PaiOYaCTOTHIX NEPELLKOZ, L0 BUMPOMIHIONTECS. MopTaTyBHe 06/a/HaHHS PaAio4acToTHOMO
3B'A3Ky NOBVHHE BUKOPUCTOBYBATUCA Ha BiACTaHI He 6auxue Hix 30 cu (12 AroiiMiB) Bia Byas-AKoi YacTvkm cuctemu 1900 classic. B iHLLOMY BUNaaky Lie MOXe NPU3BECTYI 4O NOTIPLLIEHHS POBOTU LibOro 0bNaAHaHHS.

HacraHoBa Ta Aek/apaLlisi BUPOGHMKa - e1eKTPOMarHiTHa CTIKIiCTb /10 nepeLuKkos

Bunpo6yBaHHA Ha

PiBeHb BUNPo6YyBaHb 3a CTaHAAPTOM

: 1) ey 1) i i i i i
e ke Hoaam cric AianasoH yacTot Papi03B'A30K Mogaynsuis 1EC 60601 PiBeHb BignosigHocTi BUMoram
380 -390 MHz TETRA 400 IMnynbcHa Moaynauis 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 BigxvineHHa 28V/m 28V/m
1 kHz cuHyc
704 - 787 MHz LTE cmyrn 13,17 IMnynbcHa Moaynauis 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; IMnynbCHa MoaynaLia 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE cmyra 5
MNons No6nv3y obnagHaHHs
6e31poTOBOrO
pazioyacToTHOro 383Ky GSM 1800
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz g;("fg 900; IMnynbCHa MoaynsLis 217 Hz 28Vim 28V/m
LTE cmyrnt 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; ImMnynibcHa Moaynaia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE cmyra 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n IMnynbcHa Moaynslia 217 Hz 9V/m 9V/m
MPUMITKA: Lli pekomeHaaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCh He B yCiX CuTyaLlisix. Ha NoLuvpeHHs enekTpoMarHIiTHX XBWb BMAVBaKOTb NOMHAHHS Ta Bi06paxeHHs Bif KOHCTPYKLIN, NpeaMeTiB Ta Ntojeii.
& YBATA
. YHuKaiTe BUKOPUCTaHHS 900 classic Nopsi/ 3 IHWMM NPUCTPOAMM @60 Ha IHLLIMX MPUCTPOSX, OCKINBKY Lie MOXe NPU3BECTI AO HENPaBUbHOT POGOTY NPUCTPOLO.
SIKLLO Lie BYKOPUCTaHHA € HEOBXIAHMM, PEKOMEHAYETBCA CNOCTepIraTVl 3a LM Ta HLWM 061a/iHaHHAM, L6 NepekoHaTUCS, LLIO BOHO MPALIFOE HaNEXHM UMHOM.
. BukopucTaHHs akcecyapis, nepeTBoproBadis Ta kabenis, kpiM TuX, L0 Bka3aHi abo HagaHi komnanieto Medit i900 classic, Moxe Npr3BeCTY 0 BUCOKUX ENeKTPOMArHITHVIX BUMPOMiHIOBaHb abo 3HVKEHHS

eNeKTpoMarHiTHOI CTIlKOCTi Liboro 0bnajHaHHs Ta NpPU3BECTV A0 HenpasbHOT poboTy.

" AnA AesKVIX CepBICiB BK/IOHEHO IMLLIE HaCTOTV BACXIAHO! MKl 3B3KY.
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7. TexHiuHi XxapaKTepucTUKn

HasBa mopgeni MO4-i90

Toprosa Ha3ea i900 classic
MakyBasnbHa OAvHNLA 1 komnnekT
PiBeHb 5V==3A

KnacvikaLyial 3axmcTy Big ypaxeHHs

Knac II, yactviim Tviny BF, LLIO KOHTaKTYHOTb i3 NaLlieHTOM (BaraTopa3osa Haca/aka)
ENeKTPUYHIM CTPYMOM

* Llelt BUPI6 € MeAVYHM NMPUCTPOEM.

Pyuka (i 3 0 ipy)

PEA Lg Py)
Po3mipn 223.4x36.7 x35.3 mm (A x LU x B)
Bara 1659

baraTtopasoBsa Hacagka

Benuka 36.1x34.1x90.8 mm (LU xBx /)

Po3Mipu - NoBHa Hacajka CepepHst 36.1x34.1x90.4 mm (LW xBx )
ManeHbka 36.1x34.1x903 mm (W xBx/)
Benuka 26.9x19.7 mm (LW x B)

Po3mipu - ronoska Hacaaku CepegHst 224 %163 mm (LW x B)
ManeHbka 1836 x13.1 mm (LU x B)

IHCTPYMeHT KanibpyBaHHs

Po3mipn 160 x 48.5mm (B x @)

Bara 205¢g

YMoBWM eKcniyaTauji, 36epiraHHs Ta TPaHCMOPTYBaHHsA

Temnepatypa 18- 28°C (64.4 - 82.4°F)

YmoBw ekcrnyatadi Bonoricte BiaHocHa Bonoricts 20-75% (6e3 koHaeHcaLlii)
[MOBITPAHMIA THCK 800-1100hPa
Tewmneparypa -10-50°C (14 - 122°F) @

YMOBU 36epiraHHs Bonoricte BigHocHa Bonorictb 20-80% (6e3 koHaeHcaLi)
TMOBITPAHMIA TUCK 800-1100hPa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

YMOBU TPaHCNOPTYBaHHA Bonoricte BigHocHa Bonorictb 20-80% (6e3 koHaeHcaLi)
TOBITPAHMI TUCK 620 -1 200 hPa

NimiTn iBYy p

CepeposyiLe JlikapHaHe cepeaosyLLe

KoHayKTviBHe Ta BUNpOMiHIOBaHe CISPR11

PY-BUNPOMIHIOBAHHS

C€

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 s
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 8

Intraoral Scanner i900 classic 393






O ovom uputstvu
1 Uvodi pregled

1.1 PredVIAENEA UPOTIEDA ...
1.2 INAIKACHA Z@ UPOTIEDU oottt
1.3 KONTEAINAIKACHE et 8 1o
T4 KVAITIKACHE OPEIATEIA et
TU5  SIMIDONT e
1.6 Pregled komponenti sistema i900 classic
1.6.1 Dodatne komponente (Prodaju S€ ZASEDNO0) ....cviiiiiiiee e
1.7 PodeSavanje SiStemMa 1900 ClASSIC ......iuiiiiiiiiiiiii e
1.7.1 Osnovna podesavanja za i900 classic (Medit Plug & Scan)
2 Pregled aplikacije Medit Scan for Clinics
2.1 UVOO o
2.2 INSEAIACHA ettt R AR
221 SISTEMISKI ZANTEVI ...
222 VOdi€ Za INSTAlACHU SOFEVEIA ..ouiiiieii s
223 Korisnicki vodi€ za Medit SCaN fOr CHMICS ...
2.3 POTUKE O gIESCH oot
3 Pregled aplikacije Medit Link Express
3.1 VOO 8
3.2 Instalacija
3.2.1 SISTEMISKI ZANTEVI ...
322 VOdIC€ 72 INSTAIACHU SOTEVEIA .iuiiiieii s
323 Korisnicki vOdi€ za Medit LINK EXPIESS ..ot
3.3 POTUKE O GIESCI i8££ 1
4  Odrzavanje
4.1 KAIDITACIA oot
4.1.1 Kako Kalibrisati 1900 CIASSIC ..uuiuuiiuiiriicieiicii bbb
4.2 Postupak Cisc¢enja, dezinfekCije I STEMIIZATHE ...
4.2.1 Visekratni nastavak .
422 OGIEAAIO s
423 RUCIT GO 1.
424 Ostale komponente .
4.3 OIAGANE ettt
4.4 AZuriranja U Medit SCAN fOI CHMICS .ot

5 Vodic za bezbednost
5.1 Osnove sistema
5.2 PraVilNa ODUKA ..o
5.3 U SIUCAJU KVAra OPIEIME ..o
54 HIGIENA oL
5.5  Elektricna bezbednost
56  Bezbednost oka

5.7 OPASNOSE OG EKSPIOZIE ..

5.8  Rizik Smetnje PEJSMEIKEIA 1 ITCD =8 ..o

5.9  BeZDEANOSE SAJDEI SISTEMA  .oiiiiiieici s
6 Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

6.1 ElEKErOMAGNETNE EIMISIE ..o

6.2 Elektromagnetna IMUNITET ...

7  Specifikacije



0 ovom uputstvu

Konvencije korid¢ene u ovom uputstvu

Ovo uputstvo koristi razne simbole kako bi istaklo vazne informacije, obezbedilo pravilnu upotrebu, sprecilo povrede korisnika i drugih i sprecilo ostecenja uredaja/opreme.
Znacenja upotreblienih simbola opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE

Simbol UPOZORENJA ukazuje na informacije koje, ako se zanemare, mogu dovesti do srednjeg rizika od povreda korisnika.

A PAZNJA

Simbol PAZNJE oznacava bezbednosnu informaciju koja, ako se zanemari, moze dovesti do lakéih povreda, o3tecenja uredaja/opreme ili kvara sistema.

A
—Q_SAVETI

Simbol SAVETA ukazuje na savete, preporuke i dodatne informacije za optimalan rad sistema.

1. Uvod i pregled

11 Predvidena upotreba

Sistem i900 classic je intraoralni 3D skener namenjen za digitalno beleZenje topografskih karakteristika zuba i okolnih tkiva.

Sistem 1900 classic izraduje 3D skenove namenjene za primenu u CAD/CAM dizajnu i izradi dentalnih nadoknada.

1.2 Indikacija za upotrebu

Sistem i900 classic koristi se za skeniranje intraoralnih karakteristika pacijenta.

Razliciti faktori (intraoralno okruZenje, stru¢nost operatora i laboratorijski tok rada) mogu uticati na konacne rezultate skeniranja pri korid¢enju sistema i900 classic.
13 Kontraindikacije

Sistem i900 classic nije namenjen za pravijenje slika unutrasnje strukture zuba ili potporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije operatera

A PAZNJA

Sistem i900 classic je dizajniran za upotrebu od strane osoba sa stru¢nim znanjem iz stomatologije i dentalne laboratorijske tehnologije.

. Korisnik sistema i900 classic je iskljucivo odgovoran za procenu da li je ovaj uredaj odgovarajuci za konkretan slucaj i okolnosti pacijenta.
. Korisnik je iskljucivo odgovoran za ta¢nost, potpunost i adekvatnost svih podataka unetih u sistem i900 classic i prateci softver. Korisnik treba da proveri ta¢nost rezultata i proceni svaki pojedinacan slucaj.
. Sistem i900 classic mora se koristiti u skladu sa pratecim korisnickim uputstvom.
. Nepravilna upotreba ili rukovanje sistemom i900 classic ponistice garanciju. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije o pravilnoj upotrebi sistema i900 classic, obratite se lokalnom distributeru.
. Korisniku nije dozvoljeno da modifikuje sistem i900 classic.
15 Simboli
Br. Simbol Opis

Serijski broj

2 Medicinsko sredstvo
3 @ Datum proizvodnje
4 u Proizvodac
5 A Paznja
6 A Upozorenje

©

Procitajte korisnicko uputstvo

©
~
m

Oznaka evropske usaglasenosti (CE)

9 Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji

10 BF tip primenjenog dela (applied part)

" WEEE oznaka

12 Upotreba na recept (SAD)

13 MET oznaka

14 ~ AC

15 == DC

16 m/i,m Ogranicenje temperature: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Ogranicenje viaznosti
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oo
18 mmg Ogranicenje atmosferskog pritiska

19 I Lomljivo

20 ‘r Cuvati na suvom

21 ﬁ Ovaj deo gore

22 E Ogranicenje slaganja:14 slojeva

23 EIE] Pogledaijte uputstvo za upotrebu

24 gg Oznaka usaglasenosti ocenjena u Ujedinjenom Kraljevstvu (UKCA)
25 Ovladceni zastupnik u Svajcarskoj

26 Ovlasc¢eni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu

27 III Broj modela

28 Kolicina

29 Jedinstveni identifikator uredaja

30 Sterilisano etilen oksidom

31 @ Ne resterilisati

32 @ Ne koristiti ponovo

33 8 Rok upotrebe

34 @ Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno

35 Z ‘% DrZati dalje od sunceve svetlosti

16 Pregled komponenti sistema i900 classic

Br. Komponenta (br. modela) Kol. Ilustracija @
1900 classic Rucni deo -
! (MO4-9000) 1 kom. = |
1900 classic Poklopac ru¢nog dela
2 (MO1-HC1) 1 kom.
- . » ]
3 Visekratni nastavak (veliki) 2 kom
(MO1-RTL) :
. ‘ . ]
4 Videkratni nastavak (srednji) 2 kom
(MO1-RTM) :
Alat za kalibraciju
5 (MO1-CTT) 1 kom. -
6 Model za vezbu 1 kom. T
Desktop postolje
7 (MO1-DC) Tkom. &
8 Nosac za zidnu montazu 1 kom |
(MO1-WHT1) )
9 Power Delivery kabl (2.5 m) 1 kom. @
10 Power Delivery kabl (2 m) 1 kom. @
USB fles disk
M (Ukljucuje instalacioni program za Medit Scan for Clinics) Tkom. -
12 Korisni¢ko uputstvo 1 kom. 7|
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1.6.1 Dodatne komp (pi ju se
Br. Komponenta (br. modela) Kol. Ilustracija
. . » ]
I Visekratni nastavak (veliki) 4kom
(MO1-RTL) :
. ) ]
2 Videkratni nastavak (srednji) 4kom
(MO1-RTM) :
. 8
3 Visekratni nastavak (mali) 4kom
(MO1-RTS) )
E . ) -
4 i900 Series nastavak za jednokratnu upotrebu 50 kom
(MO1-ST1) )
. Sve komponente navedene u 1.6 i 1.6.1 mogu se kupiti zasebno.
. Dostupnost artikala za prodaju moZe se razlikovati u zavisnosti od statusa registracije medicinskog sredstva u svakoj zemlji ili regionu.
Obratite se Meditu ili lokalnom distributeru kako biste proverili dostupnost pojedinacnih artikala.
. Za vide informacija o jednokratnim nastavcima, pogledajte i900 Series Single-Use Tip User Guide.
/\ PazNjA
. DrZite model za vezbu na hladnom mestu, dalje od direktne sunceve svetlosti. Model za vezbu koji promeni boju moZe uticati na rezultate rezima za vezbu.
. Medit Scan for Clinics je uklju¢en na USB fle3 disku. Ovaj proizvod je optimizovan za PC, a kori¢enje drugih uredaja se ne preporucuje. Ne koristite nista osim USB porta. MoZe izazvati kvar ili pozar.
. Medit Link Express je dostupan za preuzimanje u App Store-u. Ovaj proizvod je optimizovan za iPad i Mac desktop okruzenja. Upotreba na drugim uredajima se ne preporucuje.
17 Podesavanje sistema i900 classic
1.71 Osnovna podesavanja za i900 classic (Medit Plug & Scan)
MoZete povezati i900 direktno sa PC-jem pomocu Power Delivery kabla. Ukljucivanje i900 classic
@ PoveZite 1900 classic sa PC-jem pomocu Power Delivery 2 Kada se napajanje ukljuci, zadnja LED lampica svetli.

kabla, i skener e se automatski ukljuciti.

A
|

@
)

[(

®

(I ) 8
(1 OO IC I ICIC 0 E
I T T T )
mussenensssnnnjEs
O
CIITITIITITT
L ===

:MWDQ):

Iskljucivanje i900 classic

Kada iskljucite Power Delivery kabl, skener se iskljucuje. Desktop postolje Nosac za zidnu montazu

N
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2. Pregled aplikacije Medit Scan for Clinics

21 Uvod

Medit Scan for Clinics pruza radni tok prilagoden korisniku za snimanje karakteristika zuba i okolnih tkiva koris¢enjem sistema i900 classic.

22 Instalacija

221 Sistemski zahtevi

Preporuceni sistemski zahtevi

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24 GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ili vise)
*Kompatibilno sa Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijim.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB i vise)

Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB i vide) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBI ili vise)
*AMD Radeon is not supported.
os \Windows 10 64 bi Sonoma 14, Sequoia 15 il novije

Windows 11 (preporuceno za Intel Core 12. generaciju ili novije)

Minimalni sistemski zahtevi

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
intel Core 5 - 135001 Intel Core 5 - 13400 @
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ili vise)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB li vise) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GBili vise)
*AMD Radeon is not supported.
0os \Windows 10 64 bi Sonoma 14, Sequoia 15 il novije

Windows 11 (preporuceno za Intel Core 12. generaciju ili novije)

: .,(:3

Zatacne i azurirane sistemske zahteve, posetite www.meditlink.com.

||Q

Koristite ra¢unar i monitor sertifikovane u skladu sa IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i IEC 55024.

Da biste sprecili elektricni udar, poveZite PC samo sa pravilno uzemljenim izvorom napajanja.
Obezbedite da utikac za napajanje PC-a uvek bude lako dostupan.

-()-  Uredaj mozda nece raditi kada se koriste kablovi koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit. Medit nije odgovoran za bilo kakve probleme izazvane kablovima koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit.
Obavezno koristite samo USB 3.0 kabl uklju¢en u pakovanje.

222 Vodi€ za instalaciju softvera
0] PoveZite prilozeni USB fle$ disk sa PCjem.

)

@ Pokrenite instalacionu datoteku.

® Izaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next" (,Dalje").

@ Izaberite putanju instalacije.

® PaZljivo procitajte , License Agreement” (,Licencni ugovor”), oznacite ,I agree to the License terms and conditions” (,SlaZem se sa uslovima licence”), a zatim Kliknite na , Install" (,Instaliraj").
® Proces instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo vas da ne iskljucujete PC dok se instalacija ne zavrsi.

@ Nakon zavretka instalacije, ponovo pokrenite PC da biste obezbedili optimalan rad programa,

A
'Q' Instalacija nece biti izvrSena ako je sistem {900 povezan sa racunarom. Molimo vas da iskljucite skener pre pocetka instalacije.

223 Korisnicki vodic za Medit Scan for Clinics
Pogledajte korisnicko uputstvo u aplikaciji: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

pisdis
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23 Poruke o gre3ci

Sistem skenera Medit i900 prikazuje poruke o greskama, $to korisnicima omogucava da intuitivno identifikuju stanje hardvera i sistema.
Neke poruke ukljucuju reenja kako bi korisnicima pomogle u samodijagnostici i otklanjanju problema.

Poruke o gresci su prikazane u obicnom tekstu i po potrebi dopunjene slikama radi boljeg razumevanja.

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.

Ty" button. Device will automatically Y g2l Turn Off the External Light

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

.+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
* If connection problem persists, please contact your service provider.

(@ External light was detected while scanning.

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

/\ PazNa

Ako uputstva navedena u poruci o gresci ne rese problem, kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste nabavili sistem skenera ili support@medit.com.

3. Pregled aplikacije Medit Link Express

31 Uvod

Medit Link Express nudi interfejs prilagoden korisniku za digitalno snimanje topografskih karakteristika zuba i okolnih tkiva koris¢enjem sistema i900 classic.
3.2 Instalacija

3.21 Sistemski zahtevi

Minimalni sistemski zahtevi

macOS Y.
'O' Zatacne i azurirane sistemske zahteve, posetite www.meditlink.com.
Model N/A -
Procesor M1/M2 ili novije - /)~ Koristite racunar i monitor sertifikovane u skladu sa IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i IEC 55024.
i - . Da biste sprecili elektricni udar, povezite PC samo sa pravilno uzemljenim izvorom napajanja.
PU/ . P
CPUIGPU Siezgreni CPUflivise . Obezbedite da utikac za napajanje PC-a uvek bude lako dostupan.
RAM 16 GB or higher A
“(/~ Uredaj moZda nece raditi kada se koriste kablovi koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit. Medit nije odgovoran
0os macOS 15.0 (Sequoia)ili novije = zahilo kakve probleme izazvane kablovima koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit. Obavezno koristite samo
USB 3.0 kabl ukljucen u pakovanje.
Skladistenje N/A

322 Vodic za instalaciju softvera

® Otvorite App Store i potraZite Medit Link Express.
@ Preuzmite aplikaciju.

[©) Pokrenite aplikaciju.

323 Korisnicki vodic za Medit Link Express

Molimo pogledaijte Korisnitko uputstvo za Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide.

33 Poruke o gresci

Sistem skenera i900 classic prikazuje poruke o greskama, $to korisnicima omogucava da intuitivno identifikuju stanje hardvera i sistema.
Neke poruke ukljucuju reenja kako bi korisnicima pomogle u samodijagnostici i otklanjanju problema.
Poruke o gresci su prikazane u obi¢nom tekstu i po potrebi dopunjene slikama radi boljeg razumevanja.

A PAZNJA

. Ako uputstva navedena u poruci o greci ne rese problem, kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste nabavili sistem skenera ili support@medit.com.

4. Odrzavanje

/\ PAzNA

. Odrzavanje opreme treba da obavlja iskljucivo zaposleni u Medit-u ili kompanija ili osoblje sertifikovano od strane Medit-a.

. Generalno, korisnici nisu duzni da obavljaju radove odrZavanja na sistemu i900 classic, osim kalibracije, ¢is¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledi i drugo redovno odrzavanje nisu potrebni.

41 Kalibracija

Periodic¢na kalibracija je potrebna da bi se proizveli precizni 3D modeli. Kalibraciju treba da izvrsite kada:

. Kvalitet 3D modela nije pouzdan ili ta¢an u poredenju sa prethodnim rezultatima.
. Uslovi okruZenja, kao $to je temperatura, su se promenili
. Period kalibracije je istekao.

Mozete podesiti period kalibracije u Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Panel za kalibraciju je osetljiva komnponenta.
Ne dodirujte panel direktno. Proverite panel za kalibraciju ako se proces kalibracije ne obavlja pravilno. Ako je panel za kalibraciju kontaminiran, kontaktirajte svog pruzaoca servisnih usluga.
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'O' Ako je alat za kalibraciju dugo izloZen niskim temperaturama ispod Medit-ovih preporuka navedenih u uputstvima za upotrebu i skladistenje, rotaciono kretanje uredaja moze biti naruseno.
= Utomsluaju, nasilno okretanje uredaja moze izazvati ostecenje. Da biste to izbegli, drzite uredaj za kalibraciju u preporu¢enom temperaturnom okruzenju pre upotrebe.

Preporucujemo da periodi¢no obavljate kalibraciju.
Mozete podesiti period kalibracije u Menu > Settings > Calibration Period (Days). Podrazumevani period kalibracije je 90 dana.

411 Kako kalibrisati i900 classic

® Ukljucite i900 classic i pokrenite Medit Scan for Clinics.

@ Pokrenite Carobnjak za kalibraciju na dnu panela glavne trake sa alatkama u aplikaciji Medit Scan for Clinics.
6] Pripremite kalibracioni alat 11900 classic ru¢ni deo.

@ Okrenite brojcanik alata za kalibraciju u pocetni poloZaj.

® Stavite i900 classic ru¢ni deo u kalibracioni alat.

® Kliknite “Sledece” da biste zapoceli proces kalibracije.

@ Ako je alat za kalibraciju pravilno montiran u ispravnom poloZaju, sistem automatski prikuplja podatke.

® Kada se prikupljanje podataka zavrsi u poc¢etnom poloZaju, okrenite brojcanik u sledeci polozaj.

® Ponovite korake do poslednjeg poloZaja.

@ Kada se prikupljanje podataka zavrsi u poslednjem poloZaju, sistem automatski izratunava i prikazuje rezultate kalibracije.
4.2 Postupak €iscenja, dezinfekcije i sterilizacije

4.21 ViSekratni nastavak

Viekratni nastavak se koristi intraoralno tokom skeniranja i namenjen je ograni¢enoj ponovnoj upotrebi.
Pre ponovne upotrebe izmedu pacijenata, nastavak mora biti ocis¢en i ili dezinfikovan ili sterilisan kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija.

Ciscenje i dezinfekcija

. Pripremite rastvor za ¢i¢enje.
» Pre upotrebe razblaZite opsti neutralni deterdZent u odnosu 1:100.
. Ocistite visekratne nastavke rastvorom za cid¢enje i Cetkicom.
» Uverite se da je ogledalo nastavka potpuno Cisto i bez mrlja. Ako ogledalo izgleda umrljano ili zamagljeno, ponovite postupak ciscenja.
/\ Paznia
» Visekratni nastavak ima slozenu strukturu, a automatsko ¢is¢enje mozda nece obezbediti potpuno ¢is¢enje; stoga nemojte Cistiti visekratni nastavak u automatskoj masini za pranje.
. Isperite viSekratne nastavke tri puta precis¢enom vodom.
. Uklonite vlagu papirnim ubrusom i ostavite ih da se potpuno osuse na vazduhu na sobnoj temperaturi najmanje 80 minuta.
. Dezinfikujte videkratne nastavke koristeci dezinfekciono sredstvo koje sadrzi 15% ili manije izopropil-alkohola (IPA) tokom 1 minuta. Zatim se uverite da su temeljno osu3eni na sobnoj temperaturi najmanje 5 minuta.
» Pre upotrebe dezinfekcionog proizvoda, pogledajte korisnicko uputstvo proizvoda za pravilnu upotrebu.
» Listu preporucenih dezinfekcionih sredstava mozete pronaci u Medit centru za pomoc na http://support.medit.com/hc.

Ciscenje i sterilizacija

. Zavrsite postupak ciS¢enja opisan u odeljku iznad.
. Umetnite nastavak u papirnu kesu za sterilizaciju i zapecatite je, vodeci racuna da je hermeticki zatvorena. Koristite kesu sa samolepljivim zatvaranjem ili kesu zapecacenu toplotom.
. Steriliite umotani nastavak u autoklavu pod sledec¢im uslovima:
» Sterilisite u gravitacionom autoklavu na 135°C (275°F) tokom 10 minuta i susite 30 minuta.
» Sterilisite u autoklavu sa predvakumom na 134°C (273.2°F) tokom 4 minuta i susite 20 minuta.
. Koristite program autoklava koji susi umotani nastavak pre otvaranja autoklava.
. Nastavci za skener se mogu resterilizovati do 150 puta. Nakon dostizanja ovog ogranicenja, moraju se odloZiti u skladu sa smernicama iz odeljka o odlaganju.
. Vreme i temperature u autoklavu mogu varirati u zavisnosti od tipa autoklava i proizvodaca. Zbog toga moZzda nece biti moguce dosti¢i maksimalan broj ciklusa.

Molimo pogledajte korisni¢ko uputstvo proizvodaca autoklava koji koristite da biste utvrdili da li su ispunjeni potrebni uslovi.

A PAZNJA

Ogledalo nastavka skenera je osetljiva opticka komponenta kojom treba paZljivo rukovati kako bi se obezbedio optimalan kvalitet skeniranja.
Pazite da ga ne izgrebete ili isprijate, jer bilo kakva o3tecenja ili mrlje mogu uticati na prikupljene podatke.

. Pre autoklaviranja obmotajte vrh skenera pamu¢nom gazom kako biste sprecili trajne mrije na ogledalu. Za konkretne parametre sterilizacije pogledajte uputstvo za upotrebu autoklava.

. Nastavci koji su ocisceni, dezinfikovani i sterilisani moraju ostati sterilni dok se ne upotrebe kod pacijenta.

- Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu 3tetu, ukljucujuci deformaciju nastavka, prouzrokovanu postupcima ¢is¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu sa prethodnim smernicama.
422 Ogledalo

Prisustvo necistoca ili zamrljanosti na ogledalu nastavka moze dovesti do lo3eg kvaliteta skeniranja i loseg iskustva skeniranja.
U takvim situacijama ocistite ogledalo prema koracima u nastavku:

0] Odvojite vrh skenera od ru¢nog dela 900 classic.

@ Nakapajte alkohol na ¢istu krpu ili Stapi¢ sa pamukom i prebrisite ogledalo. Obavezno koristite alkohol bez neistoca jer u suprotnom moze do¢i do mrija na ogledalu. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).
® Ogledalo prebrisite suvom, neostavljaju¢om vlakna krpom.

@ Proverite da je ogledalo bez prasine i vlakana. Po potrebi ponovite proces cis¢enja.

423 Rutni deo

Nakon tretmana, ocistite i dezinfikujte sve ostale povrsine ru¢nog dela i900 classic, osim prednje strane skenera (opticki prozor) i kraja (otvor za vazduh).
Ciscenje i dezinfekcija moraju biti obavljeni kada je uredaj iskljucen. Uredaj koristite tek kada je potpuno suv.

Preporucena sredstva za ciScenje i dezinfekciju su denaturisani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% Alc/Vol.

Opéti postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sledeci:

® Iskljucite napajanje tako $to Cete iskljuciti Power Delivery kabl iz uredaja.

@ Ocistite filter na prednjem kraju ru¢nog dela i900 classic.
» Ukoliko se alkohol sipa direktno u filter, moZe prodrti unutar ru¢nog dela i900 classic i prouzrokovati kvar.
» Nemojte Cistiti filter sipanjem alkohola ili sredstva za cis¢enje direktno u filter. Filter treba nezno obrisati vatom ili mekom krpom natopljenom alkoholom. Ne brigite rukom niti primenjujte prekomernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za bilo kakva o3tecenja ili kvarove koji nastanu tokom ¢is¢enja koje nije u skladu sa gore navedenim smernicama.
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® Nakon ciscenja filtera, vratite poklopac na prednji deo ru¢nog dela i900 classic.

@ Sipajte dezinfekciono sredstvo na meku, neostavljajucu viakna i neabrazivnu krpu

® Prebriite povrsinu skenera tom krpom.

® Osusite povrsinu cistom, suvom, neostavljaju¢om viakna i neabrazivnom krpom.

/\ PazNja

. Ne cistite ru¢ni deo 1900 classic dok je uredaj ukljucen, jer te¢nost moZze dospeti u skener i izazvati kvar.

. Koristite uredaj nakon 3to je potpuno suv.

. Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju tokom ciscenja.
424 Ostale komponente

. Sipajte sredstvo za ciscenje i dezinfekciju na meku, neostavljajucu vlakna i neabrazivnu krpu.

. Prebrisite povrsinu komponente krpom za ciscenje.

. Osusite povrsinu cistom, suvom, neostavljajucom viakna i neabrazivnom krpom.
A PAZNJA

. Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna sredstva za ¢i¢enje i dezinfekciju tokom ¢iscenja.

43 Odlaganje

A PAZNJA

. Nastavak za skener mora biti sterilisan pre odlaganja. Sterilisite nastavak kako je opisano u odeljku ,4.2.1 Visekratni nastavak’.
. Nastavak za skener odloZite kao i svaki drugi klinicki otpad.
. Ostale komponente su dizajnirane tako da zadovolje sledece direktive:

RoHS, Ogranicenje upotrebe odredenih opasnih supstanci u elektri¢noj i elektronskoj opremi. (2011/65/EU)
WEEE, Direktiva o elektricnom i elektronskom otpadu. (2012/19/EU)

44 AZuriranja u Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatski proverava azuriranja kada je softver u radu. Ako je objavljena nova verzija softvera, sistem ce je automatski preuzeti.

5. Vodic za bezbednost

Molimo vas da postujete sve procedure bezbednosti navedene u ovom korisni¢kom vodicu kako biste sprecili povrede ljudi i o3tecenje opreme. Ovaj dokument koristi re¢i UPOZORENJE | PAZNJA pri isticanju poruka o merama
predostroznosti.

Pazljivo procitajte i razumite smernice, ukljuéujuci sve preventivne poruke koje pocinju re¢ima UPOZORENJE i PAZNJA. Da biste izbegli telesne povrede ili odtecenje opreme, strogo se pridrzavajte smernica bezbednosti. Sve
upute i mere predostroznosti navedene u Voditu za bezbednost moraju se postovati radi ispravnog funkcionisanja sistema i licne bezbednosti.

Sistem i900 classic treba da koriste samo stomatoloski profesionalci i tehnicari osposobljeni za rad na sistemu. Koris¢enje sistema i900 classic u bilo koje druge svrhe osim namene opisane u odeljku 1.1 Predvidena upotreba”
moZe dovesti do povreda ili o3tecenja opreme. Sistemom i900 classic rukujte prema smernicama iz vodica za bezbednost.

Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj treba biti prijavijen proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti.

5.1 Osnove sistema

Sistem 1900 classic je visokoprecizan opticki medicinski uredaj. Upoznajte se sa svim sledecim bezbednosnim i operativnim uputstvima pre instalacije, korid¢enja i rada sa sistemom i900 classic.

A PAZNJA
. Ako je proizvod bio skladisten u hladnom okruzenju, ostavite dovoljno vremena da se prilagodi temperaturi prostorije pre upotrebe.
Ako se koristi odmah, moze doci do kondenzacije Sto moze dovesti do ostecenja elektronskih delova u jedinici.

. Proverite da su sve isporucene komponente bez fizickog ostecenja. Bezbednost nije zagarantovana ukoliko postoji bilo kakvo fizicko o3tecenje jedinice.

. Pre koris¢enja sistema, proverite da li nema problema kao $to su fizicka oStecenja ili olabavijeni delovi. Ako postoji bilo kakvo vidljivo ostecenje, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte proizvodaca ili lokalnog zastupnika.

. Proverite ruéni deo 1900 classic i njegovu dodatnu opremu zbog odtrih ivica.

. Kada se sistem i900 classic ne koristi, odloZite ga na stoni drzac ili zidni nosac.

. Ne postavljajte postolje za sto na nagnutu povrsinu.

- Ne stavljajte nikakav predmet na sistem i900 classic.

. Ne stavijajte sistem i900 classic na tople ili viazne povrsine.

. Ne blokirajte otvore za ventilaciju na zadnjem delu sistema i900 classic. Ako se oprema pregreje, sistem i900 classic moze prestati da radi ili doci do kvara,

. Ne prosipajte te¢nosti po sistemu i900 classic.

. Rucni deo 1900 classic i ostale ukljucene komponente napravijeni su od elektronskih delova. Ne dozvolite da bilo kakva te¢nost ili strani objekat ude unutra.

. Ne vucite niti savijajte kabl povezan sa sisternom i900 classic.

. Pazljivo organizujte sve kablove kako ne biste vi ili pacijent zapeli ili se spotakli o kabl. Bilo kakvo zatezanje kablova moZe izazvati Stetu na sistemu i900 classic.

. Tokom kori¢enja, uvek pazite na proizvod i pacijenta i proveravajte da li ima nepravilnosti.

. Proces kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije radite u skladu sa sadrZajem korisnitkog vodica.

. Ako ispustite nastavke na pod, ne pokusavajte da ih ponovo koristite. Odmah bacite nastavak jer postoji rizik da je ogledalo na njemu ispalo iz leZista.

. S obzirom da je nastavak fragilan, rukujte njime pazljivo. Kako biste sa¢uvali nastavak i unutrasnje ogledalo od ostecenja, izbegavajte kontakt sa zubima ili ispunima pacijenta.

. Ako sistem i900 classic ispadne na pod ili dode do jaceg udarca, mora biti kalibrisan pre upotrebe. Ako instrument ne moZze da se poveZze sa softverom, obratite se proizvodacu ili oviad¢enim prodavcima.

- Ako oprema ne funkcionise ispravno, na primer ima problema sa preciznoscu, prestanite sa koris¢enjem proizvoda i kontaktirajte proizvodaca ili ovlas¢enog prodavca.

. Instalirajte i koristite samo odobrene programe radi ispravnog funkcionisanja sisterna i900 classic.

. U slucaju ozbiljnog incidenta sa sistemom i900 classic, obavestite proizvodaca i nadlezni nacionalni organ drzave ili regiona u kojoj borave korisnik i pacijent.

. Ako racunar sa instaliranim softverom nema sigurnosni softver ili postoji rizik od prodora zlonamernog koda u mrezu, raunar moze biti kompromitovan malverom
(zlonamerni softver kao $to su virusi ili crvi koji o3tecuju vas racunar).

. Softver ovog proizvoda mora se koristiti u skladu sa zakonima o zastiti medicinskih i li¢nih podataka.

. Radi elektri¢ne izolacije i ocuvanja elektricne bezbednosti, zastitni premaz se nanosi na uredaj osim na podrucjima gde se nalaze USB portovi.

. Proverite oznake na proizvodu, kao 3to su simboli sertifikacije ili podaci o proizvodacu, pri osvetljenosti od oko 500 luksa radi jasne vidljivosti.
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5.2 Pravilna obuka

A UPOZORENJE

Pre koris¢enja sistema i900 classic kod pacijenata:

. Potrebno je da budete obuceni za korid¢enje sistema ili da paZljivo procitate i potpuno razumete ovaj korisnicki vodic.
. Morate biti upoznati sa bezbednim koris¢enjem sistema i900 classic prema detaljima iz ovog korisnickog vodica
. Pre upotrebe il nakon promene bilo kog podesavanija, korisnik treba da proveri da li je Ziva slika ispravno prikazana u prozoru za pregled kamere programa.

U sluéaju kvara opreme

& UPOZORENJE

Ako vas sistem 1900 classic ne radi pravilno ili sumnjate na problem sa opremom:

. Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prekinite upotrebu.

. Iskljucite uredaj iz racunara i proverite greske.

. Kontaktirajte proizvodaca ili ovlas¢ene prodavce.

. Bilo kakve izmene sistema i900 classic zabranjene su zakonom jer mogu ugroziti bezbednost korisnika, pacijenta ili treceg lica.
Higijena

& UPOZORENJE

Radi cistih radnih uslova i bezbednosti pacijenata, UVEK nosite Ciste hirurske rukavice kada:

- Bilo kakav direktan kontakt sa nastavkom.
. Koristite sistem i900 classic kod pacijenata.
. Dodirujete sistem i900 classic.

A UPOZORENJE

Sistem 1900 classic i njegov opticki prozor uvek treba da budu isti. Pre koris¢enja sistema i900 classic kod pacijenta, obavezno:

. SteriliSite nastavak sistema i900 classic prema opisu u odeljku ,4.2 Postupak cisc¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
. Koristite sterilisani nastavak.

55 Elektritna bezbednost

& UPOZORENJE

Sistem i900 classic je uredaj klase II.

. Sistem 1900 classic koristi RF energiju samo interno. Koli¢ina RF zracenja je mala i ne ometa okolnu elektromagnetnu radijaciju.

. Postoji rizik od elektri¢nog udara ako pokusate da pristupite unutradnjosti sistema i900 classic. Samo kvalifikovano servisno osoblje treba da pristupa sistemu.

. Ne stavijajte tecnosti kao $to su pica blizu sistema i900 classic i izbegavaijte prosipanje bilo koje te¢nosti po sistemu.

. Nikada ne prospite te¢nost bilo koje vrste na sistem i900 classic.

. Kondenzacija zbog promena temperature ili vlaznosti moze izazvati nakupljanje viage unutar sistema i900 classic, $to moZe ostetiti sistem. Pre povezivanja sistema i900 classic na napajanje,
drZite sistem na sobnoj temperaturi najmanje dva sata kako biste sprecili kondenzaciju. Ako je kondenzacija vidljiva na povrsini proizvoda, sistem i900 classic treba ostaviti na sobnoj temperaturi vise od 8 sati.

. Sistem 1900 classic nema fizitko dugme za napajanje. Iskljucite skener tako 3to cete iskljuciti Power Delivery kabl.

. EMISIE ovog uredaja omogucavaju njegovo korisc¢enje u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A).
Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebna CISPR 11 klasa B), ovaj uredaj moZda nece pruZiti adekvatnu zastitu RF komunikacionim servisima

. Izbegavajte poviacenje Power Delivery kablova koris¢enih uz sistem i900 classic.

. Nemojte istovremeno dodirivati konektore uredaja i pacijenta.

Bezbednost oka

&UPOZORENJE

. Sistem i900 classic emituje jako svetlo na vrhu tokom skeniranja.

. Jako svetlo koje izlazi iz nastavka i900 classic nije Stetno za oci. Ne gledajte direktno u jako svetlo niti usmeravajte snop svetlosti u oci drugih. Generalno, jaki izvori svetlosti mogu uciniti oi osetljivijim na ostecenja i
povecati verovatnocu sekundarnih izlaganja. Kao i kod drugih jakih izvora svetlosti, izlaganje moze izazvati priviemeno smanjenje vida, bol, nelagodnost ili oStecenje vida, $to povecava rizik od sekundarnih nesreca.

. LED emituje UV-C talasne duZine unutar ruénog dela i900 classic. Zracenje je ograniceno iskljucivo na unutradnjost ru¢nog dela modela i900 classic i ne izlazi napolje.

Plava svetlost vidljiva unutar ru¢nog dela modela i900 classic sluZi samo za navodenije i ne predstavija UV-C zratenje. Bezbedno je tokom normalne upotrebe uredaja.
. UV-C LED radi sa talasnom duzinom od 270 - 285 nm.
. Odricanje odgovornosti za rizike kod pacijenata sa epilepsijom

Sistem 1900 classic ne sme se koristiti kod pacijenata kojima je dijagnostikovana epilepsija zbog povecanog rizika od napada i povreda. Iz istog razloga, osoblje koje boluje od epilepsije ne bi trebalo da koristi sistem
i900 classic.

Opasnost od eksplozije

& UPOZORENJE

. Sistem 1900 classic nije dizajniran za koris¢enje u blizini zapaljivih tecnosti, gasova ili u sredinama sa visokim koncentracijama kiseonika.
. Postaji rizik od eksplozije prilikom korid¢enja sistema i900 classic u blizini zapaljivih anestetika

5.8 Rizik smetnje pejsmejkera i ICD-a

& UPOZORENJE

Implantabilni kardioverteri defibrilatori (ICD) i pejsmejkeri mogu imati interferencije zbog nekih uredaja.
. Odrzavajte umereno rastojanje od ICD-a ili pejsmejkera pacijenta pri korid¢enju sistema i900 classic.
. Za vie informacija o perifernim uredajima koji se koriste sa sistemom i900 classic, pogledajte prirucnike odgovarajucih proizvodaca.

59 Bezbednost sajber sistema

- Ako dode do incidenta u sajber bezbednosti, odmah prestanite da koristite skener i softver. Iskljucite skener iizloguijte se iz softvera.
. Odmah prijavite incident nasem timu za podrsku putem email-a, telefona ili drugih dostupnih kanala. Molimo pogledajte poslednju stranicu korisnickog uputstva za podatke za kontakt.
. Prilikom prijave incidenta, navedite 3to je viSe moguce informacija, ukljucujuci vreme nastanka i sva neuobicajena ponasanja koja ste primetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da brze resimo problem.
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6. Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

6.1 Elektromagnetne emisije

Sistem i900 classic je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac li korisnik sisterna i900 classic treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proi:

Ca - Elektr

na emisija

Test emisije Uskladenost Elektromagnetno okruZenje - Smernice

i900 classic koristi RF energiju samo za internu funkciju.

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Zbog toga su njegove RF emisije veoma niske i nije verovatno da e izazvati
smetnje u obliZnjoj elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A

Harmonicke emisije IEC 61000-3-2 Klasa A Sistem i‘9q0‘c\assi(j§ pogodan za upotrebu u svim objektima. »
Ovo ukljucuje domacinstva i one direktno povezane na javnu niskonaponsku
i . . . mreZu koja snabdeva zgrade za stambene svrhe.
Fluktuacije napona / emisije treperenja U skladu je

A UPOZORENJE

Sistem 1900 classic je namenjen iskljucivo za upotrebu od strane medicinskih radnika. Ova opremarsistem moze uzrokovati radio smetnje ili ometati rad okolne opreme.

MoZda ce biti potrebno preduzeti mere ublaZavanja, kao $to su promena orijentacije ili premjestanje sistema i900 classic ili zastita lokacije.

6.2 Elektromagnetna imunitet

. Smernica 1

Sistem i900 classic je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac li korisnik sisterna i900 classic treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta

IEC 60601 nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje - Smernice

Elektrostaticko praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8KkV kontakt + 2 KV, + 4 kV,
+8kV, + 15 kV vazduh

Podovi treba da budu napravljeni od drveta, betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, preporucuje se relativna
vlaznost vazduha od najmanje 30%.

Brzi elektricni tranzijenti / Rafal
IEC 61000-4-4

+2 kV za linije napajanja
+1 KV za ulazno/izlazne linije

+2 kV za linije napajanja
+1 kV za ulazno/izlazne linije

Kvalitet mreZnog napajanja treba da odgovara tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Prenapon IEC 61000-4-5

+0.5 kv, +1 kV diferencijalni rezim

+0.5kV, +1 kV diferencijalni rezim

+0.5kV, 1 kV, +2 kV zajednicki rezim

+0.5KV, 1 kV, £2 kV zajednicki rezim

Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipi¢nom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Padovi napona, kratki prekidi i promene
napona na ulaznim linijama napajanja

0% UT (100% pad napona UT)
tokom 0.5/1 ciklusa
70% Ut (30% pad napona UT)

0% UT (100% pad napona UT)
tokom 0.5/1 ciklusa
70% Ut (30% pad napona UT)

Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipi¢nom komercijalnom ili
bolnickom okruZenju. Ako korisnik sistema 1900 classic zahteva kontinuiran rad
tokom

tokom 25/30 ciklusa tokom 25/30 ciklusa . - . . . . -
IEC 61000-4-11 0% U (100% pad napona Ur) 0% UT (100% pad napona Ur) E;?:‘:'Z na mrezi, preporucuje se da se sistem i900 classic napaja iz UPS uredaja ili
tokom 250/300 ciklusa tokom 250/300 ciklusa ie.
Magnetna polja mrezne frekvencije 30Am 30Am Magnetna polja mrezne frekvencije treba da budu na nivoima karakteristicnim za
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 tipicno komercijalno ili bolnicko okruzenje.
8A/mM 8A/mM
CW modulacija (30 kHz) CW modulacija (30 kHz)
Magnetna polja u blizini u frekventnom 65A/m 65A/m
d pol 134.2 kHz 134.2 kHz Otpornost na magnetna polja je testirana i primenjena iskljucivo na povrsine kucista
opsegu od 9 kHz do 13.56 MHz - imunitet . - y - y .
IEC 61000-4-39 PM (impulsna modulacija) 2.1 kHz PM (impulsna modulacija) 2.1 kHz ili dodataka koje su dostupne tokom predvidene upotrebe.
75Am 75Am
13.56 MHz 13.56 MHz

PM (impulsna modulacija) 50 kHz

PM (impulsna modulacija) 50 kHz

NAPOMENA: Ut je glavni napon (AC) pre primene test nivoa.
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. Smernice 2
Preporucene razdaljine izmedu p ive i il ikacione opreme i sistema i900 classic
Preporucena razdaljina u zavi: iod ije predajnika [M]
Nazivna maksimalna izlazna snaga IEC 60601-1-2:2014
predajnika [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Za predajnike sa nazivnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena u gornjoj tabeli, preporu¢ena razdaljina (d) u metrima (m) moZe se izracunati pomocu odgovarajuce jednacine za frekvenciju predajnika,
gde je P nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se preporucena razdaljina za visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.

- Smernice 3
Sistem i900 classic je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom ispod. Kupac ili korisnik sistema i900 classic treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta 1EC 60601 nivo testa Nivo uskladenosti Elektromagnetno okruZenje - Smernice
3Vrms 150 kHz do 80 MHz Prenosiva i mobilna RF komunikaciona oprema ne treba da se koristi blize bilo kom delu
3Vrms N . o < "
Van ISM opsega amaterski ultrazvuénog sistema, ukljucujuci kablove, od preporucene razdaljine.

Ovo se izratunava upotrebom jednacine primenljive na frekvenciju predajnika.

P & daljina (d):
Vodena RF reporutena razdaljina (d)

d=12vP
[FC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1.2 VP 80 MHz do 800 MHz

d=23VP80MHzdo 2.5GHz
6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
U ISM opsezima amaterski d=2.0vP 80 MHz do 2.7 GHz

Gde je P nazivna maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika, d je preporucena razdaljina u metrima (m).

Jacine polja od fiksnih RF predajnika, odredene putem elektromagnetnog merenja na lokaciji,
treba da budu ispod nivoa uskladenosti u svakom frekventnom opsegu.

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme obelezene slede¢im simbolom:

Emitovani RF (((i)))

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smernice moZzda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.
NAPOMENA 3: ISM (Industrijski, naucni i medicinski) opsezi 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; i 40.66 MHz do 40.70 MHz.
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. Smernice 4
Sistem i900 classic je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kojem su RF emisije pod kontrolom.
Prenosiva RF komunikaciona oprema ne sme se koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela sistema i900 classic. U suprotnom, moze do¢i do degradacije performansi ove opreme.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta Opseg” Servis" Modulacija 1EC 60601 nivo testa Nivo uskladenosti
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsna modulacija (18 Hz) 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Devijacija 28V/m 28V/m

1 kHz sinusni signal

704 - 787 MHz LTE opsezi 13117 Impulsna modulacija (217 Hz) 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsna modulacija (18 Hz) 28V/m 28 V/m
CDMA 850;
LTE opseg 5

Polja u blizini od
RF beZi¢ne komunikacije
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE opsezi 1, 3,4, 25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsna modulacija (217 Hz) 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE opseg 7

2400 - 2570 MHz Impulsna modulacija (217 Hz) 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsna modulacija (217 Hz) 9V/m 9V/m

NAPOMENA: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.

A UPOZORENJE

Upotreba sistema i900 classic u neposrednoj blizini ili na drugoj opremi treba da se izbegava, jer moze dovesti do nepravilnog rada.
Ako je ova upotreba neophodna, preporucuije se da se ova i druga oprema posmatra kako bi se verifikovalo da rade normalno.

. Upotreba dodataka, pretvaraca i kablova koji nisu propisani ili isporuceni od strane Medit-a za sistem 1900 classic moze povecati elektromagnetne emisije ili smanjiti otpornost uredaja
na elektromagnetne smetnje, $to moze dovesti do njegovog nepravilnog rada.

' Za neke servise ukljucene su samo frekvencije za uplink.
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7. Specifikacije
Trgovinski naziv i900 classic
Jedinica za pakovanje 1set
Nazivni podaci 5V==3A
Klasifikacije zafite od elektritnog udara, Klasa I, primenjeni delovi tipa BF (videkratni nastavak)
primenjeni delovi
* Ovaj proizvod je medicinski uredaj
Ruéni deo (ukljucujudi nastavak srednje veli¢ine)
Dimenzija 2234%36.7x353mm(DxSxV)
TeZina 1659
Visekratni nastavak
Velika 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)
Dimenzija - kompletan nastavak Srednja 36.1x34.1x90.4 mm (5xV x D)
Mala 36.1 x34.1x90.3mm (S xV x D)
Veliko 269x%19.7mm (5 xV)
Dimenzija - glava nastavka Srednje 224x163mm (SxV)
Malo 1836 13.1 mm ($x V)
Alat za kalibraciju
Dimenzija 160 x 48.5 mm (H x @)
Tezina 2059
Uslovi rada, skladistenja i transporta
Temperatura 18 -28°C(64.4-82.4°F)
Uslovi rada Vlaznost 20 - 75% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdusni pritisak 800-1100hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F) @
Uslovi skladistenja Vlaznost 20 - 80% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdusni pritisak 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Uslovi transporta Vlaznost 20 - 80% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdudni pritisak 620 -1 200 hPa
Ogranicenja emisije po okruZenju
Okruzenje Bolnicko okruzenje
Sprovedene i zraCene RF emisije CISPR 11

C€

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.

* Pre he "Retry" n. Device will matically re n nne in.

Turn O the External Light ess the "Retry” buttor Device will automatically eboot and try to co ect aga

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

(@ External light was detected while scanning.
restart the device.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the + If connection problem persists, please install the program again

chances of noisy and inaccurate scanned data. N
+ If connection problem persists, please contact your service provider.
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‘@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

Ignore

Medit Link Express 7¢ n*77> n1'j70 .3

Nxan - 3.1

1900 classic N2MYN MYXNXA TNA210N NIDFZINT DMWN 7 U900 TIMONN 7¢ 170 T DIWMT WONwn'7 MITT NIy 7unn 7900 Medit Link Express

mynn 3.2
TDWN YT 321
N7 NWH MYUNT
A
www.meditlink.com-1 172 XIX ,NWNN NYMT 1237 [2TW0I1 7110 YT07 'O' macos
, N/A o
JEC 550241 [EC 55032 (IEC 60950-1 1%) IEC 62368-1 197 DMIINDN 1¥21 JWNNI UNNWNT U 'Q' AN TN X MT/M2 v
N2 VITNE0 NND M7 771 PC-N NN 112N M700NN0N vinT "1 .
el e ' ' NN 27 8 TN CPU/GPU
TV 7221 772 U1 INXW) RN 2UNDN 7€ 700NN VN IXT .
=y 16 GB or higher RAM
DY YA 707 IIRINK NIX Medit. Medit ™1-7v 79100 USB 3.0-0 720 DKW 0172101 W10 NYA 799" X7 [7NnnY DN 'O'
MK 71790 USB 3.0 7202 71 wonwin7 11opn Medit "1-7u 79100 USB 3.0-1 720 DIKY D7D A7y N YN N0 IX macOS 15.0 (Sequoia) 0os
N/A alal
NI NN T 322

.Medit Link Express N 14oN1 App Store-n X 1NN9 0}
oW NI @
o nRITYon 3

Medit Link Express '7¢) UnNWN7 710 323

Medit Link Express: Medit Link Express > Settings > User Guide 7¢ wnnwn7 7101 1"V7 X

e Myt 3.3

NTVA J1N9A1 TOXY [INIXA DWHNWNT DUT0NN NINN9 N7710 MYTINND 770 1201 1NN 12X0 IOWI0IK (91X NINT7 D'WHNWNT NTWORDN AN NMYTIN N1 i900 classic 710 nown
12NN NIX 19W7 71D, 1NN NYA NINNNA NT701 727 V0702 NINID XY NYTIN

hlaine A

support@medit.com DY W7 X7 IX 77100 NIWN MW 1I0DY D170N Y'ONT7 N7 W' ,iIN NX NINNIO 11X IXIUN NYTINA NIVIOINN NIXINN DX .

apunn .4

hlane A

Medit 77y 1INY TIY/NIN X Medit 70y 1770 771 Vann T nimn- .
MNK NOVIY NFITMAIT VAN M7 YUY PR 717,717 1290 1900 classic NOWHA 7N NITIAY Y¥I7 DT DIX DWONWPN 770 [9IKY =

o 41

WND 71D VNI Y D70 DTIOD-NYN D7 TIO 7'907 71D MO 71D W
TIDTIF NINYINY DXIKINA D70 I DI QK TOD-NTNN 7TION NN =
JINUN 0900 D NFAN NN =

mo7manon =
.Menu > Settings > Calibration Period (Days)-2 7" Noi7N NX 11N7 [N

JTVIN NN TN SOY-
D7Y NN 790 DY W7 1Y KIX DI 7190 N7 DX IR YNIN0 1 700 700 DX 700 N7 IR 17T e iz iz iy =

Intraoral Scanner i900 classic 415

ATLU




AR MWD 5.2

MR A

079100 7V 1900 classic NN WINWN 197

TWPNYNT T INITOA PANTKINTT I8 NDWHI WONWNY DD N7 D7y =
TYDNUNT T2 LTI9NY 19,1900 classic NOWHI NV YINWN X 1ON7 D7y =
N ANTYON 7Y YT AN TI702 1IN TINID TN ARG 71127 UPNYON 7V JAY7D NITHN 10 INKT I I 197

TYaaTEn 7w mEna 5.3

M A

STXA WA YW OTTWIN DNX DX X TIX1D NI7V19 NIK 007¢ 1900 classic nown DX

T WIDW 17'0ONT 791000 7Y 1OD [TNNN K INNIN—— =

INDY @' DX 17721 2WN0ND 7NN DK )

DD D7D IN XN DY WY =

279 TY N 791000 UPNUNN NIN'D12 YNO7 DMWY DN [9Y 71N 19-7V DMIOK 900 classic Nowpa omry =

mmn 54

MR A

IR 71 NINM N1991 IWNNKWA THN 791000 NIN'0A71 071 NTIAY 'NIN7

oUN DY YU VID I .
.D'7910p 7V 1900 classic NOWP1 DWONUD
1900 classic n>wna o .

M A

TN, 79100 7V 1900 classic N>WN2 WINW 197 .N7¢ N09IND 17M11900 classic NOWN 17 7y TN M0’ e

“ATVIMOM M7 TN 42" 01 IKIND 1900 classic WD NN Y
INTMO0D WY YT WONeNT .

n'7nwnninwa - 55

MR &

Class IT o0 X171 1900 classic NN .
N2'201 NPODTVFZTX NI{77 NYNION NIKI NI RF-N NIM7 NI 1019 (91X 71 RF NMNINA NUDNWN 1900 classic nwn - =
DWNT NWIT DDMX DN NI WK 71900 classic NOWN 7¢ 10190 7707 NWAT 10N DX NT70WNNNT 1120 D7 .
2NN 7V 1NW'72 7 N21own want1 i900 classic NOWN N7 MIXZYUN 1110 D71 NA7 X .
i900 classic N>WN 7y 110 ‘720 711 19UT 'K DTWT .
JDWNT {7117 D7 MM ,i900 classic NDWN N MNT NAOXN7 DINAT 171! NN72 1IX 1019001 DM A7V v =
TNIVNN VDT 1D O'NYY MNS7 N7 11NN 1019001 1900 classic N2WN NN TRUNT IT'9FN, 70UN N7ODXT 1900 classic NN NN 197
YW 8-D INT N7 1T NNI0190V1 1900 classic-n NX TRUNT W', ININN 119 7V NIVNN N1 DX
Power Delivery 723 7imm "T-7V 77100 NX 122 19 17990 N9 'X 1900 classic N2wn7 -
(CISPR 11 Class A) D'7IN "N221 DTMWYN DMITNA WIDW'T7 DWNNT TNIK 1910 N T 79 10797 IMOND .
1T TN NIWFN MW7 N7oDn NN 790" X7 0t T 1N (CISPR 11 Class B w1 772 1712 N2w) DM NAM01 WD nwyl DX
.i900 classic NN DY wINW NV DN Power Delivery 7101 nwpn wipn—— =
J1IDHA 7910001 NN 79 DNANPA WAT IR =

omwaninl 5.6

ma A

{7100 17002 N7Y NN TN XK N0 900 classic Nown -

NOWNN NINDWI MY 1907 D"IW7 DNA7 D710 D7 WX NNIEN 1772 19181 .OMNK 7' 78 XD TIDITN NIX 1137 X120 IR NI 0MNY7 'R IR DY 077 7710 1K 1900 classic 7¢ 910nn 117100 1nan uxn .
TIMWN NIIRNT 112700 NX D0 17K 72 ;0MR12 NUI9 TR NING-R XD KN TN TMOT AT NN 10T, DMNK DM 1K NTI707 N9WN1 102 .0n12 Munn

NMINA RN AR 900 classic 7 1on T N2 71 Nzot NN 900 classic jion T N2 UV-C 7a ok noon LED mm e =
DTN Q7 770 1N KN .UV-C 1K X71,Nan7 Tuim 1900 classic 71on I In Nk 7Inon Nxn

270-285 nm '7¢ 71 1N N7W19 UV-C LED nm .

T'097'ON DV O'791007 DIV D107 NTMNKD 109 MNNA .
Medit 1900 classic NX ‘7'Won7 X X7 MD97'OX DY [NAIXY DM NIXION NITY N0 NNTRD .NY'XO71 T'012197 112700 27V 097X DY 1INAIKY 179100 7V Medit i900 classic-a wpnwn7 x

Yixonnwo 57

MR A

D121 ¥DN MM DY N0 N DT, D77T D701 N7 WD VD NN 1900 classic nown =
DT DTN MI0IN D72 1900 classic NWNA DWPNWD DN YIN'97 0 07— =

ICD-7127 277 W97 110 5.8

i A

00N DI7NN 27V MYI9ND 71207 DMWY 17 12171 (ICDS) D'7NWID 0107101 -
.i900 classic N>WN2 WD NV 7910070 7¢ 270 18 ICD-N0 1IN0 7Mn 7y My -
D070 DN 7Y DTN MY ,i900 classic DY Wpwnn 1o TN 7V Qo yTn7 - .

Jamoninwa 5.9

NIINNN 17NINNT 70N NX 120 T NIJINIAT 77102 WNNWNT 170910 1270 NNVIX VITX UNIND DX -
YT ITNT 0197 WONWNN TN 7Y TINKD TINYA MW7 X1 .0MNK DT W7 'XDK IR 11970, 7"KIT NMYXDRA 7€) NDNN NNX7 VITRD 79 T K77 N7 -
NN AN DX N97 117 Y10' 1T VTN .12 DNINANY 1NN ABNINN 721 NWNINNND 077712 VT NI 10 7907 X1 VITX 79 NIMT Ny -

416 User Guide



.i900 classic 710N I NN 0N NN NN 1000 1M k7 3
7MY NIRYI D0 X77,01271 700 7V MO 01N NI 109% @

77000 TIVXDNA 7o nown Nk 1

DN NIRYT DO X770, 7M7) 700 NIYYONA NOWDN K I ©

e A

77N D7 707 01N7 7179 7000 99, 7V19 7NN WK 900 classic T R MTIT IR
JUITNT W MDY KT N1 Wonen .
Mimn W‘7TID] TN X7 M0 71 0NN DWONWD DX VI9IN7 DMWY 0D jaiTAle] -

onx 0o 424

N NINYT T0 77,0100 11700 7V M0NAT 1790 NON NIX 129Y .
TN70DN NYNDXL M NOWD N1 =
DN NINYI D0 K77 WD 0171 700 TIVYDND NOWDN N W =

hlaine A

QTN 7002 NIWRNN X7 MO 17 DTN DWNUND DX V'OIN7 DMYY DD 0770 -

m7en 43

e A

“ANN WIDWT7 910 4.2.1” W01 WINDD 90N NK 7Y 279N 197 710N NX[77 INA7I00 yNa7 et =
TNNR Y77 N7109 72 0'790 DNMY 19D 77100 N¥{7 NIX 12770 .
JUNIN NININA TIDY7 DDIN DR DY =
(EU/2011/65) 107731 *70wN T2 010N 012100 DMNINA Win'win N'720 RoHS
(EU/2012/19) Mo 7x1 “70wn TrY n'710o nmin WEEE

Medit Scan for Clinics-a oty 44

JOPIVIN JOIXA NNINX TN NN, NIINN 7 NWTN N0 NXOID DX .N'7'WO MIJINN KD TIIITY D7 DX 10NI0IX 19181 N7 Medit Scan for Clinics

nmwwa N .5

MNTIX MYVTIN Y7 DTN D202 WND AT 000 TIY7 701 DX V19 VDT 71D T WHNWNT 7T D'0I9NY 193 NIN'0AN 170172 7V TO7 X

TIN0IN NPT NITOPA NN TN, TINT {711 TN 191 NYIOD VIDN7 "1 NI NNNTK DN NIDTTZ0N NYInn NYTIN 72 7713 NMINN DX 20 1001 IX1)7
TIUWN N1 NIWHN 7¢ 77N T7ON MM0ANT *12 NN'02N 7102 009N 193 NI WXDKI NIXNN 727 NNY7 &

D137 717V “TUID W' 1.1” 'y0 090V 19D N7¢ TUIDN WIDWN TA70 NNK 10D 737 1900 classic NN WIn N0 WHNWNT 1IINY DN NIXION DINN2 DRID01 VY70 WIK 7T-7V 711900 classic N2WN 1K 7'won7 e
N'0IN TPV NIMMINT DRNN2 1900 classic NDWNA 7907 K1 TINT {717 IX NYN97

DN79100N1 UNNWNN D'RYNI NI NN NITTON 7 NINOINN AT IX'T [70NN DK 77100 10N YITR 72 70 N7 &

mwnammo' 5.1

900 classic 7w N7VONNI WIDWN MNNN 197 17079 N7Y9NMT MNAN NIXIN 72 TIK 1IN 1123 7177 792 T091X I9 [N K 1900 classic nownn

e A

TN N 070778 07707 707 71799 MIVNN WNINNT7 07179, 70 12 DWNNWD DX YIDWN 197 N212010 NI01907 7aN0N7 10717 1IN ,Mj7 N2101 JONIK NIDN DX =
NI MW7 IO VA0 D7 DX NIN'O1 MM0N7 I K7 719 {710 O] 179100 DN ‘DU INTL - =

TDI7ON XN DY IX 1IXN DY W7 N7 @1 W02 WONWAT X ,]'V7 DK 711 & DX 01901 D770 IX 9 711 1D NWA [N 1712 NDWP wIDwn 197 =

TN NNY7 WIKRT 179 DMMND K900 dlassic pion M kg =

07V AN TOVUD 7V 1K INTIW TOYD 7V M7 900 classic MWD NX TRUNT U WIDWA NN WND =

VOID NOWD 7V INTIUN TOVDN X ANAT N =

900 classic NOWN 7V YoN D MMAT N

2107 1% DDIND NLWN 7V 1900 classic NN NX N7 ' -

‘TW97 [7'09N7 1N 77 1911 T7oN7 ey 900 classic N2Wwn AN 7y A DnNNn Tr¥n DX .i900 classic NDWN 7¢ INKN 77N TD{71000 MK 'MNO DX DI0N7 'R .
.900 classic N2WN 7V 1NW'72 ‘71 NoW7 'R .

071 D91 791X KINW 210 720 711 7 101D WONT TN .DMNOF7R D' DMWY DMNK D717 0o 1900 dlassic i =

1900 classic NWN7 12INDN 7200 NX Q917 IN DTN =

1900 classic N2WN7 717 DIN37 N717Y 07251 NN 07202 109N IX 1TYDN X7 D7¥ 7910070 IX DNKY 10 D720 7X NI T =

NN 71727 712 791000 DYI WIDN DY TW W7 7Y TN TIDY NN WIDWR Twa =

WDNYON T DINT DXINA INP7I001 0N 17, 7 WY =

N0T700 NNNNYN NX77 M2INN NXIDNY 11270 07 194,70 N¥7N NIX 1700 210 DN WONen7 Moi7 'R 19NN 7Y DI90N IND'7OD DX =

DMWY X 791007 W DY VDD VIDNT 1NN ,17¢ TP0M9N NKINTI AN {71 YINT 1D I D'9'01 7907 & 1wn DMoIX 7w =

WD D7IUD IX 1IN DY IV NDINT 12NNN7 NF7¥0 1K TWIDN DX WIDWN 197 71 Y¥27 © MDD MO0 NTNTM DX IX NOXIN 7 17911900 classic MwnDx - =
WD D7IUD DY IX NN DY W7 11X WD WDNWAT 709N 7T NP 11D, 7900 IVI9 N TN DX =

.i900 classic N3N 79 T'7N TI7ON MOINYT T NNYIXD NN 71 WoNWM nn.—— =

279100101 UONWHNN DMMIND DNAY NN IR NITTON 7 NNDINN IMINTA NWA7 2 7V 1N X7 19TA,i900 classic N2 Nk N77150 MIN NINN 79 Mizna .
(29NN NYII9Y DY7IN IX D01 111D NPT NIIN) T NI MYXDKA YIONT 717V 2WNHN N7 0T T NTNT 119'0 D7 DX IX INOIXK MM 'K N2INN N0 17ve PCN 1Unn1Dx - =
SN YTIDT IO YT NN 7INT DN NTINID 7 NN wonwn7 & =

LUSB-N NINY! INYD) DAY DMITNA OYDT 7NN 7Y M9 TN 700N NINM0A 7V W0W71 170UN T 7907 D =

NN MMINY7 1 0717 500-2 7¢ NIKNA 11X 1019 1K N2D0N 700 110, WNIDN 122 709 DII0N N 17T =

Intraoral Scanner i900 classic 417

ATLU




2 .

i900 classic-n 1127 X1 T NIYFN TIY "2 DY7HIN ATI9N 7NN

[M] 1TUnA 1TN7 DXNNA ATI9N TND

IEC 60601-1-2:2014 [W] 7TUDA 7@ 2171 1270 V79 790

80 MHzto 2.7 GHz 150 kHz to 80 MHz
d=2.0/P d=12/P
0.20 012 0.01
063 038 0.1
20 12 1
6.3 38 10
20 12 100

TUDN Y197 (W) DONI TTW0N 7 12100 0797 7900 1T XN P KD TUNN 1TN7 NN IKIWDN NYXDKA (M) 01003 (d) 70100 ATI9NN 707 DX 7R 17, 7W7 VoI 1K%Y 1110 079 79012 DTN DTWD 12y
AN 1IN DTN DINN 7@ NTI9NN 7MDK ‘7'Nin'7 W' MHz 800-21 MHz 80-1:1 nwin
D'WINI D'YON , 012NN MINNNT NN0N NVOYIN IMOLINTIVFTX MOWONN .OMNNN 721 7IN7 X7 NMWY 17X NTTIN 22 i

3 -

1 N12102 YOI KW MMOINT DY 1900 classic NWN WHNUINN X Mii77n .|707 NOTIONN IMO1NNOT7XN N0 w7 DTV 1900 classic N2wn

T'ONNNVTTX NTON - 11X MY NI

NN - NONNNLTTN 1220 MID'™N N0 1EC 60601 njT*12 Nd non nirma
3vims 3 Vrms 150 kHz to 80 MHz
JTINDI07IND TNDWNA 770 720 INT A7IM N7 70701 T FR NMIWIN T WonwnT 'R 02210 17 ISM 01NN’ YInn

TYUDN YINT RN NXITWN NIVXOXI NAWIND NXT V70100 NTI9NN 700 WKD 07710 771D

«(d) Y7010 nTI9N TNIND
d=12/P IEC 61000-4-6 7710 RF
IEC 60601-1-2:2007
d=1.2/"P 80 MHz to 800 MHz
d=23/P80MHzto 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014 6Vrms
d=2.0/P80MHzt0 2.7 GHz

6 Vrms 150 kHz to 80 MHz
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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

Convencao deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informag@es importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao usudrio e terceiros e prevenir danos a propriedade.
Os significados dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

A AVISO

0 simbolo de AVISO indica uma informagdo que, se ignorada, pode resultar em um risco médio de lesdo pessoal.

A CUIDADO

0O simbolo de CUIDADO indica uma informagéo de seguranga que, se ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal, dano & propriedade e ao sistema.

:Q'_ DICAS

0O simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais para um melhor funcionamento do sistema.

1. Introdugdo e visao geral

11 Uso pretendido

O sistema i900 classic € um scanner intraoral 3D, destinado a ser utilizado para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e em torno dos tecidos circundantes.
O sistema 1900 classic produz escaneamento 3D para uso no design assistido por computador e na fabricagdo de restauragdes dentarias.

12 IndicagGes de uso

O sistema 1900 classic foi projetado para escanear as caracteristicas intraorais do paciente.
Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i900 classic.

1.3 Contraindicagdes

O sistema 1900 classic ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentagdo.

14  Qualificagdes do operador

A CUIDADO

O sistena 1900 classic foi elaborado para uso por individuos com conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de laboratdrio odontolégica.

. O usuério do sistema 1900 classic é o Gnico responsavel em determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e circunstancias especificas do paciente.
. 0 utilizador é o Unico responsével pela precisdo, integridade e adequaggo de todos os dados inseridos no sistema 1900 classic e no software fornecido.
O usuario deve verificar a precisdo dos resultados e avaliar cada caso de maneira individual.
. O sistema i900 classic deve ser utilizado de acordo com o guia do usudrio que 0 acompanha.
. Uso ou manipulagdo imprépria do sistema 1900 classic anulardo sua garantia. Se vocé precisar de informagdes adicionais sobre o uso adequado do sistema 1900 classic, entre em contato com seu distribuidor local.
. N&o é permitido ao usuario modificar o sistema 1900 classic.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descri¢do
1 Nimero de série
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 “ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
©

Leia o0 guia do usuario

o
~
m

Marcagéo de Conformidade Europeia

9 Representante autorizado na Unido Europeia
10 Parte aplicada de tipo BF
11 Marca da WEEE
12 RO"'Y Uso de prescrigao (E.U.A)
13 Marca da MET
14 o CA
15 = cc
PN
16 X Limitagdo de temperatura: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
e
0%
17 Limite de humidade
20%
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[
18 Limite de pressao atmosférica
LB ietepo s
19 I Frégil
20 ? Mantenha seco
21 ﬁ Este lado para cima
2 E Limite de empilhamento: 14 camadas
23 [:E] Consulte as instrugdes para uso
24 gg Marcagdo de Conformidade Avaliada do Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado na Suica
26 Representante autorizado no Reino Unido
27 III Ndmero do modelo
28 Quantidade
29 Identificador tinico do dispositivo
30 Esterilizado com 6xido de etileno
31 @ N&o reesterilizar
32 @ N&o reutilizar
3 2 Validade
34 @ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
35 ;\‘% Proteger da luz solar

1.6 Visdo geral dos componentes do i900 classic

Ndm. Componente (N° do modelo) Qtd llustragio @
Peca de mdo do 1900 classic
! (MO4-i900¢) Lcada L B
Capa da pega de m&o do 1900 classic
2 (MO1-HC1) 1cada
3 Ponta reutilizavel (Grande) 2un 8
(MO1-RTL)
b s - ]
4 onta reutilizavel (Média) 2un
(MO1-RTM)
DimensGes
5 (MO1-CT) lcada - |
6 Modo de prética 1cada S
Suporte de mesa
7 (MO1-DC) Lcada >
Suporte de parede {
¢ (MOL-WHI) Leada y
9 Cabo de forca (2.5m) 1cada @
10 Cabo de forca (2 m) 1cada @
Pendrive
1 (Instalador incluido do Medit Scan for Clinics) Lcada -
12 Guia do usudrio lcada 7|
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1.6.1 Comp adicionais (vendid. parad. )
Ndm. Componente (N° do modelo) Qtd llustragio
1 Ponta reutilizavel (Grande) 4cada 8
(MO1-RTL)
P s - ]
) onta reutilizavel (Média) 4cada
(MO1-RTM)
3 Ponta reutilizavel (Pequena) 4cada ~
(MOL-RTS)
Pontei . P -
4 onteira descartavel da série i900 50cada
(MO1-ST1)
. Todos os componentes listados em 1.6 e 1.6.1 podem ser comprados separadamente.
. Adisponibilidade dos itens para venda pode variar dependendo do estado de registro do dispositivo médico em cada pais ou regido.
Entre em contato com a Medit ou seu distribuidor local para saber a disponibilidade de itens especificos.
. Para mais informagGes sobre as ponteiras descartaveis, consulte o manual do usuario da ponteira descartavel da série i900.
& CUIDADO
. Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem exposicéo direta a luz solar. Um modelo de prética descolorido pode afetar os resultados do modo de prética.
. 0 Medit Scan for Clinics estd incluso no dispositivo USB. Este produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado utilizar outros dispositivos. N&o utilize nada além da porta USB.
Pode causar mau funcionamento ou fogo.
. O Medit Link Express esta disponivel para download na App Store. Este produto é otimizado para ambientes de desktop iPad e Mac. O uso em outros dispositivos ndo é recomendado.
1.7  Configurando o sistema i900 classic
171 Configuragdes basicas do i900 classic (Medit Plug & Scan)
Vocé pode conectar 0 1900 diretamente ao PC com o cabo de forca. Ativando o0 i900 classic
M @ Conecte 01900 classic ao seu PC com o cabo de forca e o @ Quando é ligada a energia, o LED traseiro acende.

[ scanner ligard automaticamente.

JCOC O OC IC ICIC 0 IC IC IC
OO )
TXX X T XTI | o=
OO OO
OO
L ===
Desligando 0 i900 classic
Quando vocé desconectar o cabo de forca, o scanner desligara. Suporte de mesa Suporte de parede

426 User Guide



2, Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo
0O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel para gravar digitalmente caracteristicas topogréficas dos dentes e tecidos circundantes usando o sistema 1900 classic.
2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0s
Notebook Computador Laptop/Desktop
\‘nttellccore \777 1143770(%? Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
[ ) |ec oreull a7 - 155H Intel Core 7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Processador ntel Core Ultra 7~ M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"sr(f(gocfriléjoléczgyu)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM de 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou mais recente.
Placade NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM de 8 GB ou superior)
video NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM de 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM de 8 GB ou superior)
*AMD Radeon ndo é compativel.

Windows 10 de 64 bits

SO . ~ .
Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12° geragdo ou mais recente)

Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior

Requisitos minimos do sistema

Windows mac0s

Notebook Computador Laptop/Desktop

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 13500H Intel Core 5 - 14400

Processador Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core i5 - 13400 13 (8-core CPU, 8-core GPU) @
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)

AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600

RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM de 6 GB ou superior)
Placade NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM de 6 GB ou superior) .
video NVIDIA RTX A2000 (VRAM de 6 GB ou superior)
*AMD Radeon ndo é compativel.
5o Windows 10 de 64 bits

: . . Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior
Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12? gerag&o ou mais recente) quol upert

g .“Q:

Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, acesse www.meditlink.com.

IO

Use PC e monitor com certificagdo IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar choques elétricos, conecte o PC somente a uma fonte de alimentagdo devidamente aterrada.
. Certifique-se de que o plugue de alimentagéo do PC sempre permaneca facilmente acessivel.

||Q

0O dispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel por quaisquer problemas causados por outros cabos que ndo sejam os USB 3.0 fornecido
pela Medit. Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.

222 Guia de instalagdo do software

® Conecte o pendrive incluido em um PC.

@ Execute o arquivo de instalagdo.

® Escolha o seu idioma e clique em “Next”.

@ Escolha o caminho de instalaggo.

® Leia com cuidado o “License Agreement” (Contrato de licenca), marque “I agree to the License terms and conditions.” (Eu concordo com os termos e condi¢des de licenca) e entdo clique em “Install” (Instalar).
® O processo de instalagdo pode levar varios minutos. Por favor, ndo desligue o PC até que a instalagdo esteja completa.

@ Apds a instalagdo for concluida, reinicie o computador para garantir a ideal operagao do programa.

'Q- Ainstalagdo ndo sera processada se o sistema i900 estiver conectado ao PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

223 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

Consulte o Guia do usuario do Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Guia do usuario.
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23 Mensagens de erro

O sistema do scanner Medit 900 apresenta mensagens de erro, permitindo aos usudrios identificar intuitivamente as condi¢des de hardware e do sistema.
Algumas mensagens incluem solugdes para auxiliar os usuarios no autodiagndstico e na resolugdo de problemas.

As mensagens de erro s3o apresentadas em texto simples e complementadas com imagens quando 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. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

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

A CUIDADO

Se as instrugdes fornecidas na mensagem de erro ndo resolverem o problema, entre em contato com o distribuidor local de quem vocé adquiriu o sistema de scanner ou com support@medit.com.

3. Visao geral do Medit Link Express

3.1  Introdugdo
0O Medit Link Express oferece uma interface amigavel para registrar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos circundantes usando o sistema i900 classic.
3.2 Instalagdo

321 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

mac0s 'Q' Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por favor visite www.meditlink.com.
Modelo N/A -
Processador M1/M2 ou mais recente Use PC e monitor com certificagdo IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.
CPU/GPU CPU de 8 niicleos ou mais . Para evitar choques elétricos, conecte 0 PC somente a uma fonte de alimentacdo devidamente aterrada.
- Certifique-se de que o plugue de alimentacdo do PC sempre permanega facilmente acessivel.
RAM 16 GB ou superior
o) macOS 15.0 (Sequoia) ou mais recente 0 dispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é v
responsavel por quaisquer problemas causados por outros cabos que ndo sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit.
Armazenamento N/A Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.
322 Guia de instalagdo do software
0] Abra a App Store e procure o Medit Link Express.
@ Faga download do aplicativo.
[©)] Execute o aplicativo.
323 Guia do usuario do Medit Link Express

Consulte o Guia do usuario do Medit Link Express: Medit Link Express > ConfiguragGes > Guia do usuario.

33 Mensagens de erro

O sistema do scanner i900 classic apresenta mensagens de erro, permitindo aos usuérios identificar intuitivamente as condigGes de hardware e do sistema.
Algumas mensagens incluem solugBes para auxiliar os usuarios no autodiagndstico e na resolugdo de problemas.
As mensagens de erro sdo apresentadas em texto simples e complementadas com imagens quando necessario para melhorar a compreensao.

A CUIDADO

. Se as instrugdes fornecidas na mensagem de erro ndo resolverem o problema, entre em contato com o distribuidor local de quem vocé adquiriu o sistema de scanner ou com support@medit.com.

4. Manutengio

A CUIDADO

. A manutengdo de os equipamentos s6 deve ser realizada por um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas pela Medit.
. Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar manutencdo no sistema 1900 classic, além da calibragdo, limpeza e esterilizagdo. Nao sdo necessarias inspecdes preventivas e outras manutencdes regulares.

4.1 Calibragdo

Uma calibraggo periddica é necesséria para produzir modelos 3D. Vocé deve realizar a calibragdo quando:

. A qualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em comparagdo com os resultados anteriores.
. As condiges ambientais, como a temperatura, mudaram.
. O periodo de calibrago expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibracdo em Menu > Configurac8es > Periodo de Calibracdo (Dias).

O painel de calibragdo é um componente delicado.
Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibragéo se o processo de calibracdo ndo for realizado corretamente.
Se o painel de calibragdo estiver contaminado, por favor entre em contato com o seu prestador de servicos.
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'O' Se a ferramenta de calibraggo for exposta por muito tempo a baixas temperaturas, abaixo das recomendag6es da Medit mencionadas nas orientagdes de uso e armazenamento, o movimento de rotagdo do dispositivo
podera ser comprometido. Nesse caso, forgar o dispositivo a girar pode causar danos. Para evitar isso, mantenha o dispositivo de calibragdo no ambiente com a temperatura recomendada antes de usar.

Nés recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu > Configuragdes > Periodo de Calibragdo (Dias). O perfodo de calibragio padréo é de 90 dias.

4.1.1 Como calibrar 0 i900 classic

@

Ligue 01900 classic e abra o Medit Scan for Clinics.

O

@ Execute o Assistente de calibragdo na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.
©) Prepare a ferramenta de calibragéo e a pega de mao do i900 classic.
@ Mova o indicador da ferramenta de calibragao para a posicgo inicial.
® Coloque a pega de m&o do 1900 classic na ferramenta de calibraggo.
® Clique em “Préximo” para comegar o processo de calibragdo.
@ Se a ferramenta de calibraggo estiver montada corretamente na posigéo certa, o sistema vai adquirir os dados automaticamente.
® Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posicéo inicial, gire o indicador para a proxima posigdo.
Repita as etapas até a Ultima posicdo.

®

Quando a aquisi¢do de dados estiver concluida na Gltima posi¢do, o sistema automaticamente calculara e mostrara os resultados da calibragdo.

42 Limpeza, desinfecgdo e procedimento de esterilizagéo
421 Ponta reutilizavel

A ponta reutilizdvel é utilizada intraoralmente durante o escaneamento e destina-se a reutilizagdo limitada.
Antes da reutilizagdo entre pacientes, a ponta deve ser limpa e desinfetada ou esterilizada para evitar contaminagéo cruzada.

Limpeza e desinfeccdo

- Prepare uma solugdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro de uso geral na proporgdo de 1:100 antes da utilizago.
. Limpe as pontas reutilizaveis com uma soluggo de limpeza e um pincel.
» Confirme se o espelho da ponta estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embagado, repita o processo de limpeza.
A CUIDADO
» A ponta reutilizavel tem uma estrutura complexa e a limpeza automética talvez ndo seja completa; portanto, ndo limpe a ponta reutilizavel em lavadora automatica.
- Lave as pontas reutilizveis trés vezes com dgua purificada.
. Remova a umidade com uma toalha de papel e deixe secar ao ar completamente a temperatura ambiente por pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as pontas reutilizaveis usando um desinfetante que contenha 15% ou menos de alcool isopropilico (IPA) por 1 minuto.
Depois, certifique-se de que sejam completamente secos a temperatura ambiente por pelo menos 5 minutos.
» Antes de usar um produto desinfetante, consulte o manual do usuério do produto para uso adequado.
» Vocé encontra a lista de desinfetantes recomendados no Centro de ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.
Limpeza & Esterilizagdo @
- Conclua o procedimento de limpeza descrito na secdo acima.
. Insira a ponta em um envelope de esterilizagdo e sele-o, certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo ou selado por calor.
. Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes condi¢Ges:
» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 135 °C (275 °F) por 10 minutos e seque por 30 minutos.
» Esterilize em uma autoclave pré-vacuo a 134 °C (273.2 °F) por 4 minutos e seque por 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada antes de abrir a autoclave.
- As pontas do scanner podem ser esterilizadas até 150 vezes. Apds atingir esse limite, elas devem ser descartadas de acordo com as diretrizes da se¢do de descarte.
. O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser possivel ndo alcangar o nimero méximo de esterilizacdes.

Consulte 0 manual do usudrio do fabricante da autoclave que vocé esta utilizando para determinar quais sdo as condi¢Ges necessarias.

A CUIDADO

0 espelho da ponta do scanner é um componente Optico delicado que deve ser manuseado com cuidado para garantir a qualidade ideal do escaneamento.
Cuidado para ndo a arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.

- Envolva a ponta do scanner em gaze de algoddo antes da autoclavagem para evitar manchas permanentes no espelho. Consulte o manual de operag&o da sua autoclave para obter parametros especificos de esterilizaggo.
. Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer estéreis até elas forem utilizadas no paciente.
. A Medit ndo se responsabiliza por qualquer dano, incluindo distorcdo da ponta, causado por procedimentos de limpeza, desinfecéo ou esterilizagdo que ndo estejam em conformidade com as

diretrizes descritas acima.

422 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma méa qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de escaneamento no geral.
Em tal situagdo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

0] Desconecte a ponta do escaner da peca de médo do 1900 classic.

@ Coloque alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre de impurezas ou ele pode manchar o espelho.
Vocé pode usar etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

©) Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.

@ Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras. Repita o processo de limpeza quando for necessario.

423 Peca de méo

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca de méo do i900 classic, exceto a frente (janela optica) e a extremidade (saida de ar) do scanner.
Alimpeza e a desinfecgdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver completamente seco.

A solucdo recomendada para limpeza e desinfecgdo é alcool desnaturado (dlcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo gerais sdo:

0] Desligue a energia desconectando o cabo de forca do dispositivo.
@ Limpe o filtro na parte inferior da frente, na pega de méo do i900 classic.
» Se o alcool for derramado diretamente no filtro, pode se infiltrar na peca de méo do 1900 classic e causar mau funcionamento.
» N&o limpe o filtro derramado élcool ou uma solugdo de limpeza diretamente nele. O filtro deve ser limpo gentilmente com um algoddo ou um tecido umedecido com alcool.
Ndo limpe com sua méo ou aplique forca em excesso.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou mau funcionamento que ocorra durante a limpeza se ndo forem seguidas as orientagGes acima.
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® Apos limpar o filtro, coloque a capa na parte frontal da peca de mdo do 1900 classic.

@ Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.

® Limpe a superficie do escaner com o pano.

® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

. Ndo limpe a peca de mao do 1900 classic quando o dispositivo estiver ativo, pois fluidos podem entrar no scanner e causar mau funcionamento.
. Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias de limpeza e desinfeccdo sejam utilizadas durante a limpeza.
4.2.4 Outros componentes

. Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de 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 CUIDADO

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

4.3 Descarte

A CUIDADO

. A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte. Esterilize a ponta como descrito na se¢do “4.2.1. Ponta reutilizavel”.
. Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros residuos clinicos.
. Outros componentes sdo projetados para estar em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS, Restri¢do de Determinadas Substéncias Perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. (2012/19/EU)

4.4  AtualizagGes do Medit Scan for Clinics

0O Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes quando o software esta em operagdo. Se houver uma nova vers&o do software disponivel, o sistema ird baixé-la automaticamente.

5. Guia de seguranca

Siga todos os procedimentos de seguranga detalhados neste Guia do usuario para evitar lesGes nas pessoas e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaugao.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento, assegure-se de respeitar
estritamente as orientagdes de seguranca. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no Guia de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento adequado do sistema e a seguranga pessoal.

0 sistema 1900 classic deve ser operado somente por profissionais e técnicos odontoldgicos treinados para utiliza-lo. A utilizagdo do sistema 1900 classic para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso pretendido, conforme
descrito na secdo “1.1 Uso pretendido”, pode resultar em lesdes ou em danos ao equipamento. Opere o sistema 1900 classic de acordo com as orientac8es do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deverd ser informado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro em que o usuario e os pacientes estéo localizados.

5.1  Basico do sistema

O sisterna 1900 classic é um dispositivo médico 6ptico de alta precisdo. Familiarize-se com todas as seguintes instrugSes de seguranga e operagdo antes de instalar, usar e operar 01900 classic.

A CUIDADO

Se o produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um tempo para que ele se ajuste a temperatura ambiente antes do uso.
Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma condensacdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos fisicos na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se ha bordas afiadas na pega de m&o do 1900 classic e nos seus acessorios.
. Quando ndo estiver em uso, o sistema 1900 classic deve ser mantido em um suporte de mesa ou montado na parede.
. N&o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.
. Nzo cologue nenhum objeto no sistema 1900 classic.
. N&o coloque o sistema 1900 classic em superficies quentes ou molhadas.
. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema 1900 classic. Se o equipamento superaquecer, o sistema 1900 classic podera apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema i900 classic.
. A peca de médo do 1900 classic e outros componentes incluidos s3o feitos de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum tipo de liquido ou objetos estranhos.
. Néo puxe nem dobre o cabo conectado ao sistema 1900 classic.
. Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tensdo ao puxar os cabos pode causar danos ao sistema 1900 classic.
. Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.
. Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de acordo com os contetidos deste guia do usudrio.
. Se vocé derrubar as pontas no chdo, ndo tente reutiliza-las. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho anexado & ponta possa estar deslocado.
. Devido a sua natureza fragil, as pontas devem ser manuseadas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes do paciente ou restaurages.
. Se o sistema 1900 classic cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, ela precisara ser calibrada antes do uso.
Se o instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se o0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter problemas com a preciséo, pare de utilizar o produto e contate o fabricante ou vendedores autorizados.
. Instale e utilize apenas programas aprovados para garantir um funcionamento adequado do sistema 1900 classic.
. Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema 1900 classic, notifique o fabricante e relate o caso para as autoridades nacionais competentes do pais ou da regido em que o usudrio e o paciente residem.
. Se o PC com o software instalado ndo possuir um software de seguranga ou se houver um risco de cédigo malicioso na rede, o PC pode estar vulneravel com um malware
(software malicioso, como virus ou worms que danificam o seu computador).
. O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as leis de protecdo médicas e de informag&o pessoal.
. Para fornecer isolamento elétrico e manter a seguranca elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas areas em que estdo localizadas as portas USB.
. Verifique as marcagdes do produto, como simbolos de certificagdo ou informag@es do fabricante, sob iluminagdo de aproximadamente 500 lux para garantir boa visibilidade.
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5.2

Treinamento apropriado

A AVISO

Antes de utilizar o sistema 1900 classic em seus pacientes:

53
A AVISO

Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e compreendido completamente este Guia do usudrio.
Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema 1900 classic, como detalhado neste Guia do usuario.
Antes de usar ou apds alterar as configuragdes, o usuario deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente na prévia da janela no programa

Em caso de falha do equipamento

Se 0 seu sistema 1900 classic ndo estiver funcionando corretamente, ou se vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

5.4
& AVISO

Remova o dispositivo da boca do paciente e pare imediatamente o uso.

Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

ModificagBes do sistema i900 classic sdo proibidos por lei porque podem comprometer a seguranca do usurio, do paciente ou de terceiros.

Higiene

Para condigBes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente, SEMPRE use as luvas cirtirgicas limpas ao:

Tocar diretamente na ponteira.
Utilizar o sistema i900 classic nos pacientes.
Tocar no sistema i900 classic.

A AVISO

O sistema 1900 classic e sua janela Gptica devem estar sempre limpos. Antes de utilizar o sistema i900 classic em um paciente, certifique-se de:

5.5

A AVISO

A

5.7
& AVISO

5.8

A AVISO

5.9

Esterilize o sistema 1900 classic como descrito na secdo “4.2 Procedimento de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo”.
Utilizar uma ponta esterilizada.

Seguranga elétrica

0O sistema 1900 classic é um dispositivo de classe II.

O sisterna 1900 classic utiliza, internamente, apenas energia RF. A quantidade de radiagéo RF ¢ baixa e ndo interfere com a radiagdo eletromagnética em sua volta.

Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema 1900 classic. Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema 1900 classic e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema 1900 classic.

A condensagdo devido as mudangas na temperatura ou na umidade podem causar actimulo de umidade no sistema 1900 classic, o que pode danificar o sistema.

Antes de conectar o sistema i900 classic em uma fonte de alimentagdo, certifique-se de manter o sistema 1900 classic na temperatura ambiente por, pelo menos, duas horas, para prevenir a condensagdo.
Se a condensaggo for visivel na superficie do produto, 0 1900 classic deve ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

O sistemna 1900 classic ndo tem um botdo fisico de ligar. Desligue o scanner desconectando o cabo de forca.

As caracterfsticas de EMISSOES deste equipamento o tornam apto para uso em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 Classe A).

Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias), este equipamento pode n3o oferecer a protegdo adequada para servicos de comunicagéo
por radiofrequéncia.

Evite puxar os cabos de for¢a usados com o sistema 900 classic.

N&o toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no paciente.

Seguranga dos olhos

AVISO

O sistema 1900 classic projeta uma forte luz brilhante na sua ponta durante o escaneamento.

Aluz brilhante projetada a partir da ponta do i900 classic ndo é prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.
Geralmente, fontes de luzes intensas podem enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes intensas, vocé pode experimentar uma
redugdo temporaria na acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na peca de mdo do i900 classic. E irradiado apenas na peca de m3o do i900 classic e n3o sai para seu exterior.

Aluz azul visivel na peca de mao do i900 classic é de guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.

O LED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.

Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia

0O Medit 1900 classic ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes.

Pelo mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit i900 classic.

Perigos de explosdo

O sistena 1900 classic ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos inflaméveis, gases ou em um ambiente com alta concentragdo de oxigénio.
Ha um risco de exploséo se vocé utilizar o sistema 1900 classic perto de anestésicos inflamaveis.

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
Mantenha uma distdncia moderada do ICD ou marca-passo do paciente ao utilizar o sistema i900 classic.
Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com i900 classic, verifique o manual dos respectivos fabricantes.

Seguranga cibernética

Se ocorrer um incidente de seguranca cibernética, pare imediatamente de usar o scanner e o software. Desligue o scanner e saia do software.

Relate imediatamente o incidente & nossa equipe de suporte por e-mail, telefone ou outro meio de contato disponivel. Consulte a Gltima pagina do Guia do usuério para obter informagGes de contato.
Ao relatar um incidente, forneca o méaximo de informagGes possivel, incluindo o horario da ocorréncia e qualquer comportamento incomum que vocé tenha notado.

Essas informagBes nos ajudardo a resolver o problema rapidamente.

Intraoral Scanner i900 classic
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6. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

6.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1900 classic destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usudrio do sistema 1900 classic devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientag3o e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdo Conformidade Elet ético - Ori G
01900 classic utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno.
EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 Consequentemente, as emissdes de RF sdo bastante reduzidas e néo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos equipamentos eletrnicos proximos.
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A
Emisses harménicas IEC 61000-3-2 ClasseA 01900 classic é adequado para ser utilizado em todos os estabelecimentos.
Isto inclui residéncias domésticas e todas aquelas diretamente ligadas a rede elétrica pablica
N R L de baixa tensdo que abastece as construgdes para fins domésticos.
Flutuagdo de tensdo / emissoes flicker Conforme

A AVISO

O sistema 1900 classic é destinado apenas para ser utilizado por profissionais da satide. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos préximos.
Pode ser necessério tomar medidas de mitigagdo, tais como a reorientagao, realocagdo do i900 classic ou blindar o local.

6.2  Imunidade eletromagnética

. Guia 1

O sisterna i900 classic destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema 1900 classic deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacéo 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

£ 8KV por contato = 2KV, & 4k,
=+ 8Kk, & 15kV porar

= 8kV por contato & 2kV, % 4kV,
=+ 8KV, £ 15KV por ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou azulejo.
Se os pisos estiverem revestidos com um material sintético, a umidade
relativa deve ser, pelo menos, 30% do recomendado.

Disparo/transitdrio elétrico rapido
IEC 61000-4-4

+ 2KV para linhas de suprimento
de energia
+1KkV para linhas de entrada/saida

+ 2KV para linhas de suprimento
de energia
+1kV para linhas de entrada/saida

Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

Onda IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1 kV modo diferencial

+0.5kV, =1 kV modo diferencial

+0.5kV, £1kV, =2 kv modo comum

+0.5kV, =1 kV, =2 kV modo comum

A qualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

0% UT (100% de queda em Ut)

0% UT (100% de queda em UT)

Quedas de tenséo, InterrupgBes para 0.5/1 ciclo para 0.5/1 ciclo Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico comercial
momentaneas e Variages na 70% UT (30% de queda em Ut) 70% UT (30% de queda em UT) ou hospitalar. Se o usuario do sistema i900 classic necessitar de uma operacdo
voltagem em Linhas de energia elétrica para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos continua durante interrupgdes de tensdo, recomenda-se que o sistema i900 classic
IEC 61000-4-11 0% UT (100% de queda em Ut) 0% UT (100% de queda em Ut) seja alimentado com uma fonte de alimentag&o ininterrupta ou bateria.

para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
;Zﬁ;?;j:rzz?;fgmast:;o 30A/m 30A/m éjo;gz d{;);lacrampos magnéticos deve ser de um ambiente tipico comercial
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 pitatar.

8A/m 8A/m

Modulacdo 30 kHz CW Modulagao 30 kHz CW
Campos magnéticos de proximidade na 65A/m 65A/m
gama de frequéncia da Imunidade 134.2 kHz 134.2 kHz Resisténcia a campos magnéticos foram testadas e aplicadas apenas a
9 kHz até 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz superficie do recinte ou acessérios acessiveis durante o uso intendido.
IEC 61000-4-39

T5A/m T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBSERVAGAO: UT é a tenso da corrente principal (CA) anterior & aplicagdo do nivel do teste.
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. Guia 2
Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis de comunicaggo e 0 i900 classic
Distancia de separagéo de acordo com o transmissor de frequéncia [M]
Poténcia nominal maxima de IEC 60601-1-2:2014
saida do issor (W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20

10 38 63
100 12 20

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima n&o listados acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo da frequéncia mais elevado.

OBSERVAGAQ 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorco e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

. Guia 3
O sistena 1900 classic destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema 1900 classic deveré garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis ndo devem ser utilizados préximo
3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3vrms de qualquer parte do sistema ultrassénico, incluindo cabos, do que a distancia de separagdo
Fora das bandas ISM e amadoras recomendada de distancia. A distancia é calculada utilizando uma equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada (d):
RF Conduzida dl=1.24/l'P para (d)
IFC61000-46 |IEC 60601-1-2:2007
d=124P80MHza800 MHz
d=23/P80MHza2.5GHz
6Vrms 150 kHz a 80 MHz Vrms IEC 60601-1-2:2014
Em bandas ISM e amadoras d=204/P80MHza2.7GHz

Onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e a distancia de separagdo recomendada d em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia. Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

RF radiada
EC e100043 3V/m 80 MHza 2.7 GHz 3V/m (((i)))

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.
OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem nio se aplicar em todas as situagdes. A propagago eletromagnética é afetada pela absorco e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.
OBSERVAGAO 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&0 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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. Guia 4
O sistema 1900 classic destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético, cujas perturbacBes da RF radiada sejam controladas. Os equipamentos RF de comunicagdes portateis ndo devem ser utilizados
mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do sistema 1900 classic. Caso contrario, poderé ocorrer uma degradagéo da performance deste equipamento.
Orientacéo e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética
Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagéo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
380 -390 MHz TETRA400 Modulagdo do pulso 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m

1 kHz senoidal

704 - 787 MHz BandalTE 13,17 Modulagdo do pulso 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulagdo do pulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES

Campos de proximidade de

comunicagdes RF Wireless
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

BandalLTE1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulagdo do pulso 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandalLTE7

2400 - 2570 MHz Modulagdo do pulso 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulagdo do pulso 217 Hz 9V/m 9V/m

OBSERVACAO: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situac8es. A propagacio eletromagnética é afetada pela absor¢do e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

A AVISO

0 uso adjacente do 900 classic junto a outros equipamentos devem ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento incorreto.
Se este uso for necessario, é recomendado que este e outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo operando normalmente.

. 0O uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados no i900 classic da Medit pode resultar em altas transmissdes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida no equipamento
e resultar em uma operagdo impropria.

1 Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.
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7. Especificacoes

Nome comercial 1900 classic
Unidade de embalagem 1 conjunto
Classificagdo 5V=3A

Classificagdo da protecdo contra descargas elétricas

Classe Il, tipo BF de parte aplicada (ponta reutilizével)

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mao (incluindo ponta média)

Dimensdo 2234x%36.7x35.3mm (CxLxA)
Peso 165g
Ponta reutilizavel
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxC)
Dimens&o - Ponta completa Média 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxC)
Pequena 36.1x34.1x90.3mm (LxAxC)
Grande 26.9%19.7mm (LxA)
Dimens&o - Cabeca da ponta Média 224x163mm (LxA)
Pequena 18.36x13.1mm (LxA)
Dimensdes
Dimensdo 160x48.5 mm (Ax @)
Peso 205g
Condigdes de ar operagdo e porte
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
Condigbes de operagao Umidade 20 a 75% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdodoar 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14-122°F)
Condigdes de armazenamento Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagdo)
Pressdodoar 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14-122°F)
Condicdes de transporte Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagéo)
Pressdodoar 620-1200hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente hospitalar

Ambiente hospitalar

Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
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

Brazil Registration Holder

Notificagdo ANVISA n° 81118630013

Detentor da Notificagdo

Optme Importagdo e Exportagdo de Produtos LTDA

Av. Presidente Vargas n° 2121, sala 1309, bairro Jardim América
CEP! 14.020-260 Ribeirdo Preto / SP - Brazil

CNPJ: 19.739.452/0001-18

Tel.. +55 1634422000
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