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0 niniejszym przewodniku

Zatozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszym podreczniku uzyto roznych symboli w celu podkreslenia waznych informacji zapewniajacych prawidtowe uzytkowanie, zapobiegajacych obrazeniom ciata uzytkownika i innych osob oraz uszkodzeniom mienia.
Znaczenie uzytych symboli zostato opisane ponizej.

A OSTRZEZENIE

Symbol OSTRZEZENIE oznacza informacje, ktérych zignorowanie moze spowodowac $rednie ryzyko obrazen ciafa.

A UWAGA

Symbol UWAGA oznacza informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktére w przypadku zignorowania moga spowodowac niewielkie ryzyko obrazen ciata, uszkodzenia mienia lub uszkodzenia systemu.

_\QI_ PORADY

Symbol PORADY oznacza wskazéwki, porady i dodatkowe informacje dla optymalnego dziatania systemu.

1. Wprowadzenie i ogéiny zarys

1.1 Przeznaczenie uzytkowe

System 1900 jest wewnatrzustnym skanerem 3D przeznaczonym do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebéw i otaczajacych je tkanek.
System i900 tworzy skany 3D do wykorzystania w komputerowo wspomaganym projektowaniu i wytwarzaniu uzupetnier protetycznych.

1.2 Wskazania do uzytkowania

System 1900 stuzy do skanowania cech wewnatrzustnych pacjenta. Rézne czynniki (Srodowisko wewnatrzustne, wiedza operatora i przeptyw pracy w laboratorium) moga wplywac na ostateczne wyniki skanowania podczas
korzystania z systemu i900.

13 Przeciwwskazania

System i900 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw wewnetrznej struktury zebéw lub wspierajacej je struktury szkieletowej.

14 Kwalifikacje operatora

A UWAGA

System i900 jest przeznaczony do stosowania przez osoby posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i techniki laboratoryjnej.

. Uzytkownik systemu i900 ponosi wylgczng odpowiedzialnos¢ za okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego przypadku i sytuadji pacjenta.
. Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za doktadno$¢, kompletnosé i adekwatnos¢ wszystkich danych wprowadzonych do systemu i900 i dostarczonego oprogramowania.
Uzytkownik powinien sprawdzi¢ doktadnos¢ wynikéw i oceni¢ kazdy indywidualny przypadek.
. System i900 musi by¢ uzywany zgodnie z dotgczonym do niego Podrecznikiem uzytkownika.
. Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga systemu i900 spowoduije utrate gwarandji. Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji na temat prawidtowego uzytkowania systemu i900, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.
. Uzytkownik nie ma prawa modyfikowac systemu i900.

15 Symbole

Nr Symbol Opis

1 Numer seryjny

2 Urzadzenie medyczne
3 Data produkdji

4 Producent

5 Uwaga

Ostrzezenie

Frpd 20b>LLEE

7 Przeczytaj podrecznik uzytkownika

8 Oznakowanie zgodnosci europejskiej

9 Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
10 BF typ zastosowanej czesci

" Oznaczenie WEEE

12 Stosowanie recepty (US.A.)

13 Oznaczenie MET

14 ~— AC

15 == DC
P

16 _MJ’ Ograniczenie temperatury: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 M Ograniczenie wilgotnosci
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H
H

18 mﬁ@- Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

19 I Kruche

20 T Utrzymuj w stanie suchym

21 n Ta strong do géry

22 % Limit uktadania: 14 warstw

23 [:]ﬂ Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

24 EE Oznakowanie zgodnosci Wielkiej Brytanii (UKCA)
25 Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

26 Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii
27 EI Numer modelu

28 Tlog¢

29 Unikalny identyfikator urzadzenia

30 Sterylizowano tlenkiem etylenu

31 Nie sterylizowa¢ ponownie

32 @ Nie uzywac ponownie

33 8 Zuzy¢ przed

34 @ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
35 >;;i<\ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

1.6 Oméwienie komponentéw i900

Nr Element (nr modelu) Ilosé Ilustracja
1 1900 Uchwyt 1s2t, g
i900 Ostona uchwytu
2 (MO1-HC1) Tzt
Korcs ) , , L
3 oricéwka wielokrotnego uzytku (duza) 257t
(MO1-RTL) .
L ) . [
4 Korcowka wielokrotnego uzytku (Srednia) .
(MO1-RTM) .
Narzedzie do kalibracji
5 MOLCT) 17t
6 Model treningowy szt o

Podstawka na biurko

Uchwyt do montazu na $cianie

7 (MO1-DC) st - 4

8 (MOT-WH1) szt

9 Przewdd doprowadzajacy zasilanie (2.5 m) szt @

10 Przewdd doprowadzajacy zasilanie (2 m) szt @
Pamiec Flash USB

" (Instalator Medit Scan for Clinics dotgczony) Tszt -

12 Podrecznik uzytkownika Iszt. 4

Intraoral Scanner i900



1.6.1 D [ y (spr f

Nr Element (nr modelu) Ilosé Ilustracja
r
| Koricéwka wielokrotnego uzytku (duza) szt P
(MO1-RTL) .
T
Koricéwka wielokrotnego uzytku (Srednia)
2 (MO1-RTM) szt
Koncéwka wielokrotnego uzytku (mata) i
3 (MO1-RTS) st
PPN . -
4 Koricéwka jednorazowa serii i900 5052t
(MO1-5T1) )
. Wszystkie akcesoria wymienione w punktach 1.6 i 1.6.1 mozna zakupi¢ oddzielnie.
. Dostepnos¢ produktéw do sprzedazy moze sie rozni¢ w zaleznosci od statusu rejestracji urzadzenia medycznego w danym kraju lub regionie.
Prosimy o kontakt z firmg Medit lub lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informadji o dostepnosci okreslonych produktéw.
. Wiecej informadji o koricéwkach jednorazowych znajduje sie w Podreczniku uzytkownika koricéwki jednorazowej serii i900.

A UWAGA
.

Model treningowy nalezy przechowywac w chtodnym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Przebarwiony model treningowy moze mie¢ wptyw na wyniki trybu treningowego.

. Medit Scan for Clinics jest dotaczony do napedu USB. Ten produkt jest zoptymalizowany dla komputera PC i nie zaleca sie uzywania innych urzadzen. Nie nalezy uzywac niczego innego niz portu USB.
Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub pozar.
. Medit Link Express jest dostepny do pobrania w App Store. Ten produkt jest zoptymalizowany pod katem srodowisk pulpitu iPad i Mac. Nie zaleca sie uzywania go z innymi urzadzeniami.

17 Konfiguracja systemu i900

171 Ustawienia podstawowe i900 (Medit Plug & Scan)

Mozesz podtgczyc¢ i900 bezposrednio do komputera za Uruchamianie i900

omoca przewodu doprowadzajacego zasilanie.
P P P Jaceg ‘r\\ (D Podtacz i900 do komputera za pomocg przewodu @  Po podiczeniu zasilania tylna dioda LED zaswieci sie.

[ | doprowadzajgcego zasilanie, a skaner wiaczy sie automatycznie.

|

[

Ol

Wytaczanie i900

Po odiaczeniu przewodu doprowadzajacego zasilanie Podstawka na biurko Uchwyt do montazu na scianie
skaner wylgcza sie.

om—

0

e

S

'

5 User Guide



2. Oméwienie Medit Scan for Cli

21 Wprowadzenie

Medit Scan for Clinics zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs roboczy do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebdw i otaczajacych je tkanek za pomocg systemu i900.

22 Instalacja

221 Wymagania systemowe

Zalecane wymagania systemowe

Windows mac0s
Laptop Komputer stacjonarny Laptop/Komputer stacjonarny
IlntellCcore \_77* W:;OOUO:X Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
1 m\ec Oreul\ ; 7-155H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Procesor ntel Core Ultra 7 M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F - Srf(?zripcumj 0180222%)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '

PAMIEC RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
*Zgodne z Medit Scan for Clinics v1.13.3 lub nowsza wersja.
GRAFIKA NVIDIA GeForce RTX 4060 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
NVIDIA RTX A3000 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)

*Uktady AMD Radeon nie sa obstugiwane.

Windows 10 64-bit
0os . . Sonoma 14, Sequoia 15 lub nowsza wersja
Windows 11 (zalecany dla procesoréw Intel Core 12. generadji lub nowszych)

Minimalne wymagania systemowe

Windows mac0s

Laptop Komputer stacjonarny Laptop/Komputer stacjonarny

Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H e

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
PAMIEC RAM 16 GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (6 GB pamieci VRAM lub wiecej)
GRAFIKA NVIDIA GeForce RTX 3060 (6 GB pamieci VRAM lub wiecej) R

NVIDIA RTX A2000 (6 GB pamigci VRAM lub wiecej)
*Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.

Windows 10 64-bit . .
0os . . y Sonoma 14, Sequoia 15 lub nowsza wersja
Windows 11 (zalecany dla procesoréw Intel Core 12. generacji lub nowszych)

W celu uzyskania doktadnych i aktualnych wymagan systemowych nalezy odwiedzi¢ strone www.meditlink.com.

Nalezy uzywac komputera i monitora z certyfikatem zgodnosci z IEC 62368-1 (lub IEC 60950-1), IEC 55032 oraz IEC 55024.

Aby unikng¢ porazenia pradem, komputer nalezy poditgczac wytgcznie do prawidiowo uziemionego Zrédta zasilania.
. Prosimy upewnic sie, ze wtyczka zasilania komputera jest zawsze fatwo dostepna.

-( )- Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku korzystania z kabli innych niz kabel USB 3.0 dostarczony przez firme Medit. Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy spowodowane przez kable inne niz kabel
= USB3.0dostarczony przez firme Medit. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0 dotaczonego do zestawu.

222 Instrukcja instalacji oprogramowania

Podtacz dotgczong pamiec flash USB do komputera.

Uruchom plik instalacyjny.

Wybierz jezyk konfiguracji i kliknij “Next".

Wybierz $ciezke instalacji.

Przeczytaj uwaznie “License Agreement” (,Umowe licencyjna"), zaznacz 'l agree to the License terms and conditions” (,Zgadzam sie na warunki licencji”), a nastepnie kliknij “Install” (,Zainstaluj").
Proces instalacji moze potrwac kilka minut. Prosimy nie wylacza¢ komputera do czasu zakoriczenia instalacji.

Po zakoriczeniu instalacji nalezy zrestartowac komputer, aby zapewnic¢ optymalne dziatanie programu.

Instalacja nie zostanie przeprowadzona, jeli system i900 jest podtaczony do komputera. Przed rozpoczeciem instalacji nalezy wytgczy¢ skaner.

223 Podrecznik uzytkownika Medit Scan for Clinics
Zapoznaj sie z Podrecznikiem uzytkownika Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Podrecznik uzytkownika.

Intraoral Scanner i900 6



23 Komunikaty o btedach

System skanera Medit i900 wyswietla komunikaty o btedach, umozliwiajgc uzytkownikom intuicyjng identyfikacje warunkéw sprzetowych i systemowych.
Niektore komunikaty zawieraja rozwiazania pomagajace uzytkownikom w samodzielnej identyfikacji i rozwigzywaniu probleméw.

Komunikaty o bledach s3 prezentowane w postaci zwyktego tekstu i w razie potrzeby uzupetniane obrazami w celu lepszego zrozumienia.

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 UWAGA

Jedliinstrukcje podane w komunikacie o btedzie nie rozwiazujg problemu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem, od ktérego zakupiono system skanera lub support@medit.com.

3. Oméwienie Medit Link Express

31 Wprowadzenie

Medit Link Express zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs do cyfrowego rejestrowania cech topograficznych zebdw i otaczajgcych tkanek za pomoca systemu i900.

3.2 Instalacja

321 Wymagania systemowe

Minimalne wymagania systemowe

mac0S 'O' W celu uzyskania doktadnych i aktualnych wymagari systemowych nalezy odwiedzi¢ strone www.meditlink.com.
Model N/A ',
. "\ /)~ KNalezy uzywac¢ komputera i monitora z certyfikatem zgodnosci z IEC 62368-1 (lub IEC 60950-1),
Chip M1/M2 lub nowszy model Q IEC 55%/32 mz IEC 52024_ o 9
CPU/GPU 8-rdzeniowy CPU lub wiecej . Aby unikna¢ porazenia pradem, komputer nalezy podtaczac wytgcznie do prawidtowo uziemionego zrodta
. ) zasilania.
PAMIEC RAM 16 GB lub wigcej . Prosimy upewnic sie, ze wtyczka zasilania komputera jest zawsze fatwo dostepna.
0s macOS 15.0 (Sequoia) lub nowsza wersja . . . »
Urzgdzenie moze nie dziata¢ w przypadku korzystania z kabli innych niz kabel USB 3.0 dostarczony przez firme
Pamiec N/A Medit. Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy spowodowane przez kable inne niz kabel USB 3.0
dostarczony przez firme Medit. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0 dofaczonego do zestawu.
3.22 Instrukcja instalacji oprogramowania
@ Otwdrz App Store i wyszukaj Medit Link Express.
@ Pobierz aplikadje.
® Uruchom aplikadje.
323 Podrecznik uzytkownika Medit Link Express

Zapoznaj sie z Podrecznikiem uzytkownika Medit Link Express: Medit Link Express > Ustawienia > Podrecznik uzytkownika.

33 Komunikaty o btedach

System skanera 1900 wyswietla komunikaty o btedach, umozliwiajgc uzytkownikom intuicyjng identyfikacje warunkéw sprzetowych i systemowych.
Niektdre komunikaty zawierajg rozwigzania pomagajace uzytkownikom w samodzielnej identyfikadji i rozwigzywaniu probleméw.
Komunikaty o bledach s3 prezentowane w postaci zwyktego tekstu i w razie potrzeby uzupetniane obrazami w celu lepszego zrozumienia.

A UWAGA

. Jesliinstrukcje podane w komunikacie o btedzie nie rozwiazuja problemu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem, od ktérego zakupiono system skanera lub support@medit.com.

4. Obstuga techniczna

A UWAGA

. Konserwacja urzadzenia powinna by¢ przeprowadzana wytgcznie przez pracownika firmy Medit lub firme badz personel posiadajacy certyfikat Medit.
. Ogdlnie rzecz biorac, uzytkownicy nie sg zobowigzani do wykonywania czynnosci konserwacyjnych systemu i900 poza kalibracjg, czyszczeniem i sterylizacja.
Nie s3 wymagane przeglady profilaktyczne ani inne regularne czynnosci konserwacyjne.

4.1 Kalibracja

W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa kalibracja. Powinienes wykonac kalibracje, gdy:

. Jako$¢ modelu 3D nie jest wiarygodna lub doktadna w poréwnaniu z poprzednimi wynikami.
. Zmienity sie warunki Srodowiskowe, takie jak temperatura.
. Uptynat okres kalibracji

Okres kalibracji mozna ustawi¢ w Menu > Ustawienia > Okres kalibradji (Dni).

Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem.
Nie dotykaj bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli proces kalibracji nie przebiega prawidiowo. Jesli panel kalibracyjny jest zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawca ustug.
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O' Jedli narzedzie kalibracyjne bedzie przez diugi czas wystawione na dziatanie niskich temperatur ponizej zalecers Medit wymienionych w instrukgji uzytkowania i przechowywania, ruch obrotowy urzadzenia moze zosta¢
= Zzakidcony. W takim przypadku sitowe obrécenie urzadzenia moze spowodowac jego uszkodzenie. Aby tego uniknag, przed uzyciem nalezy przechowywac urzadzenie kalibracyjne w zalecanej temperaturze otoczenia.

O' Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibragiji
= Okres kalibracji mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibracji (Dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 90 dni.

4.1 Jak skalibrowac i900

@ Wiaczi900 i uruchom aplikacje Medit Scan for Clinics.

@ Uruchom Kreatora kalibracji na dole gtéwnego panelu paska narzedzi w Medit Scan for Clinics.

® Przygotuj narzedzie kalibracyjne i uchwyt i900.

@ Obré¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozycji poczatkowe.

® Wiozy¢ uchwyt i900 do narzedzia kalibracyjnego.

® Kliknij przycisk “Nastepny”, aby rozpocza¢ proces kalibracji.

0] Jesli narzedzie kalibracyjne jest prawidtowo zamontowane we wtasciwej pozycji, system automatycznie pobiera dane.

® Po zakoriczeniu pobierania danych w pozydji poczatkowej obré¢ pokretto do nastepnej pozycji.

[©)] Powtdrz kroki do ostatniej pozycji.

® Po zakoriczeniu pobierania danych w ostatniej pozycji system automatycznie oblicza i wyswietla wyniki kalibracji.
42 Proced ia, dezynfekgji, sterylizacji

421 Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koricéwka wielokrotnego uzytku jest uzywana wewnatrzustnie podczas skanowania i jest przeznaczona do ograniczonego ponownego uzycia.
Przed ponownym uzyciem miedzy pacjentami koricowke nalezy wyczyscic oraz zdezynfekowac lub wysterylizowac, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Czyszczenie i dezynfekcja

. Przygotuj roztwor czyszczacy.
» Przed uzyciem rozciericzy¢ neutralny detergent w stosunku 1:100.
. Wyczys¢ korncowki wielokrotnego uzytku za pomocg roztworu czyszczacego i szczoteczki.
» Upewnij sie, ze lustro koricowki jest catkowicie czyste i wolne od plam. Jesli lustro jest poplamione lub zaparowane, powtdrz proces czyszczenia

A UWAGA

» Koricéwka wielokrotnego uzytku ma ztozong strukture, a automatyczne czyszczenie moze nie doprowadzi¢ do jej catkowitego wyczyszczenia; dlatego nie nalezy czysci¢ koricéwki wielokrotnego uzytku w myjce
automatycznej.

. Przeptucz koricéwki wielokrotnego uzytku trzy razy oczyszczong woda.

. Usun wilgoc recznikiem papierowym i pozostaw do catkowitego wyschniecia w temperaturze pokojowej przez co najmniej 80 minut.

. Zdezynfekuj koricéwki wielokrotnego uzytku uzywajac Srodka dezynfekujgcego zawierajgcego 15% lub mniej alkoholu izopropylowego (IPA) przez 1 minute.
Nastepnie upewnij sie, ze sg one doktadnie osuszone w temperaturze pokojowej przez co najmniej 5 minut.
» Przed uzyciem srodka dezynfekujgcego nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkownika w celu jego prawidtowego stosowania.
» Mozesz znalez¢ liste zalecanych $rodkéw dezynfekujacych w Centrum Pomocy Medit pod adresem http://support.medit.com/hc.

Czyszczenie & sterylizacja

. Wykonaj procedure czyszczenia opisang w sekcji powyzej.
. Wiz koricéwke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij jg, upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej lub zgrzewanej na goraco.
. Owinieta koricowke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w nastepujacych warunkach:
» Sterylizuj w autoklawie grawitacyjnym w temperaturze 135°C (275°F) przez 10 minut i susz przez 30 minut.
» Sterylizowac w autoklawie z préznig wstepng w temperaturze 134°C (273.2°F) przez 4 minuty i suszy¢ przez 20 minut.
. Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave, ktéry wysuszy owinietg korcéwke.
. Koricowki skanera mogg by¢ sterylizowane do 150 razy. Po osiggnieciu tego limitu nalezy je zutylizowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w sekcji dotyczacej utylizacji.
. Ustawienia czasu i temperatury autoclave moga sie rézni¢ w zaleznosci od typu autoclave i producenta. Z tego powodu moze nie by¢ mozliwe osiggniecie maksymalnej liczby powtérzen.

Prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta autoclave'u, ktérego uzywasz, aby ustali¢, czy spetnione sg wymagane warunki.

A UWAGA

Lustro koricowki skanera jest delikatnym elementem optycznym, z ktérym nalezy obchodzic sie ostroznie, aby zapewnic optymalng jako$¢ skanowania.
Nalezy uwazac, aby go nie porysowac ani nie rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia lub skazy moga miec wplyw na uzyskane dane.

. Przed sterylizacjg w autoklawie owirt koricéwke skanera w baweiniang gaze, aby zapobiec trwatym plamom na lustrze. Zapoznaj sie z instrukcja obstugi autoklawu w celu uzyskania szczegdtowych parametréw sterylizacji.
. Koricowki, ktére zostaty wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane, muszg pozostac sterylne do momentu uzycia ich u pacjenta.
. Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia, w tym znieksztatcenia koricéwek, spowodowane procedurami czyszczenia, dezynfekdji lub sterylizacji, ktére nie s zgodne z wytycznymi

opisanymi powyzej.

422 Lustro
Obecnos¢ zanieczyszczer\ lub smug na zwierciadle koricowki moze prowadzic do ztej jakosci skanowania i ogéInie stabych wynikéw. W takich sytuacjach nalezy wyczyscic lustro, wykonujgc ponizsze czynnosci:
[0} Odtacz koricdwke skanera od uchwytu i900.

@ Nalej alkohol na czystg szmatke lub wacik i przetrzyj lustro. Upewnij si, ze uzywasz alkoholu, ktéry jest wolny od zanieczyszczer poniewaz moze to poplamic lustro.
Mozna stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowo-propylowy).

® Wytrzyj lustro do sucha za pomocg suchej, niestrzepiacej sie szmatki.

@ Upewnij sie, ze lustro jest wolne od kurzu i wikien. W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia.

423 Uchwyt

Po zabiegu nalezy wyczyscic i zdezynfekowac wszystkie pozostate powierzchnie uchwytu i900 z wyjatkiem przedniej czesci skanera (okno optyczne) i koricowej (otwor wentylacyjny).
Czyszczenie i dezynfekcja musza by¢ wykonywane przy wytaczonym urzadzeniu. Z urzadzenia nalezy korzystac dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.

Zalecanym roztworem czyszczacym i dezynfekujacym jest alkohol denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% Alc/Vol.

Ogolne procedury czyszczenia i dezynfekdji sg nastepujace:

@ Wylacz zasilanie, odtaczajac kabel zasilajacy od urzadzenia.
@ Wyczyscic filtr znajdujacy sie w przedniej czesci uchwytu i900.
» Jesli alkohol zostanie wlany bezposrednio do filtra, moze przesgczy¢ sie do wnetrza uchwytu i900 i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.
» Nie nalezy czyscic filtra poprzez wlewanie alkoholu lub roztworu czyszczacego bezposrednio do filtra. Filtr nalezy delikatnie przecierac bawetniang lub miekka Sciereczkg zwilzong alkoholem. Nie przecierac
recznie ani nie stosowac nadmiernej sity.
» Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia lub nieprawidtowe dziatanie, ktdre wystapig podczas czyszczenia niezgodnego z powyzszymi wskazéwkami.
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Po wyczyszczeniu filtra zatéz pokrywe z przodu uchwytu i900.

Nalej $rodek dezynfekujacy na miekka, niestrzepigca sie i niescierajaca sie Sciereczke.
Przetrzyj powierzchnig skanera szmatka.

Wysusz powierzchnie czysta, sucha, niestrzepiaca sie i miekka Sciereczka.

A UWAGA

Nie nalezy czysci¢ uchwytu i900, gdy urzadzenie jest wiaczone, poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

@ee®

. Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.

. Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych podczas czyszczenia.
424 Inne elementy

. Nalac roztwor czyszczacy i dezynfekujacy na miekka, niestrzepiaca sie i niescierajacg sie Sciereczke.

. Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

. Wysusz powierzchnie czysta, sucha, niestrzepigcg sie i miekka Sciereczka.

A UWAGA

. Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych podczas czyszczenia.

43 Utylizacja

A UWAGA

Przed utylizacjg koricowka skanera musi zostac wysterylizowana. Sterylizuj koricéwke zgodnie z opisem w sekdji “4.2.1 Koricéwka wielokrotnego uzytku”.
. Koricowke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne odpady kliniczne.
. Inne komponenty zostaly zaprojektowane w sposéb zgodny z nastepujacymi dyrektywami:

RoHS, ograniczenie stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. (2011/65/EU)

WEEE, dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. (2012/19/EU)

44 Aktualizacje w Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatycznie sprawdza dostepno$¢ aktualizacji, gdy oprogramowanie jest uruchomione. Jesli pojawi sie nowa wersja oprogramowania, system automatycznie jg pobierze.

5. Wskazéwki bezpieczenistwa

Nalezy przestrzegac wszystkich procedur bezpieczeristwa opisanych w niniejszym Podreczniku uzytkownika, aby unikna¢ obrazen ciata i uszkodzenia sprzetu. W tym dokumencie uzyto stow OSTRZEZENIE | UWAGA przy
zaznaczaniu komunikatéw ostrzegawczych.

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumie¢ wytyczne, w tym wszystkie komunikaty prewencyjne poprzedzone stowami OSTRZEZENIE | UWAGA. Aby uniknac obrazer\ ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy $cidle stosowac sie do
wytycznych dotyczacych bezpieczeristwa. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji i Srodkéw ostroznosci okreslonych w Przewodniku bezpieczeristwa, aby zapewnic prawidiowe dziatanie systemu i bezpieczeristwo osobiste.

System i900 powinien by¢ obstugiwany wylgcznie przez specjalistow i technikéw dentystycznych, ktdrzy sg przeszkoleni w zakresie obstugi systemu. Uzywanie systemu i900 do celéw innych niz okreslone w sekgji “1.1
Przeznaczenie uzytkowe” moze spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie sprzetu. System i900 nalezy obstugiwac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji bezpieczeristwa.

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem powinien zostac zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi paristwa, w ktérym znajduie sie uzytkownik i pacjent.

51 Podstawy systemu

System i900 to precyzyjne optyczne urzadzenie medyczne. Przed przystapieniem do instalacji, uzytkowania i obstugi systemu i900 nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi bezpieczeristwa i obstugi

A UWAGA

Jesli produkt byt przechowywany w zimnym $rodowisku, przed uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do temperatury otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia moze dojs¢ do kondensacji pary wodnej,
ktéra moze uszkodzi¢ czesci elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

. Upewnij sie, ze wszystkie dostarczone elementy sg wolne od uszkodzen fizycznych. Bezpieczeristwo nie jest gwarantowane w przypadku wystapienia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych urzadzenia.

. Przed rozpoczeciem korzystania z systemu nalezy sprawdzic, czy nie wystepujg takie problemy, jak uszkodzenia fizyczne lub luzne czedci. W przypadku widocznych uszkodzen, nie nalezy uzywac produktu i
skontaktowac sie z producentem lub lokalnym przedstawicielem.

. Sprawdz, czy uchwyt i900 i jego akcesoria nie majg ostrych krawedzi.

. Gdy urzadzenie nie jest uzywane, system i900 powinien by¢ zamontowany na stojaku biurkowym lub Sciennym.

. Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.

. Na systemie 900 nie nalezy umieszczac zadnych przedmiotow.

. Nie umieszczaj systemu i900 na rozgrzanej lub mokrej powierzchni.

. Nie nalezy blokowac otworéw wentylacyjnych znajdujgcych sie w tylnej czesci systemu i900. W przypadku przegrzania urzadzenia, system i900 moze dziata¢ wadliwie lub przestac dziatac.

. Nie rozlewaj zadnych plynéw na system i900.

. Uchwyt i900 i inne dotgczone komponenty sg wykonane z elementéw elektronicznych. Nie dopus¢ do przedostania sie jakiegokolwiek plynu lub ciat obcych.

. Nie ciggnij ani nie zginaj kabla podigczonego do systemu i900.

. Ostroznie ut6z wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twéj pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody. Jakiekolwiek naciagniecie przewoddw moze spowodowac uszkodzenie systemu 900

. Podczas korzystania z urzadzenia nalezy zawsze obserwowac urzadzenie i pacjenta, aby upewnic sie, ze nie ma zadnych nieprawidtowosci.

. Kalibracje, czyszczenie, dezynfekdje i sterylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z trescig podrecznika uzytkownika.

. W przypadku upuszczenia koricowek na podtoge nie nalezy probowac uzywac ich ponownie. Nalezy natychmiast wyrzuci¢ koricéwke, poniewaz istnieje ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricéwki mogto
zostac zerwane.

. Ze wzgledu na swojg delikatng nature, z koricéwkami nalezy obchodzic sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu koricéwki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwazac, aby nie doszto do kontaktu z zebami pacjenta
lub uzupetnieniami.

. Jesli system 1900 zostanie upuszczony na podtoge lub jesli urzadzenie zostanie uderzone, nalezy go skalibrowac przed uzyciem. Jesli urzadzenie nie jest w stanie pofaczy¢ sie z oprogramowaniem,
nalezy skonsultowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawcg

. Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy z doktadnoscia, nalezy zaprzestac uzywania produktu i skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.

. Aby zapewnic prawidtowe dziatanie systemu i900, nalezy instalowac i uzywac wytacznie zatwierdzonych programéw.

. W razie powaznego wypadku z udziatem systemu i900 nalezy powiadomi¢ producenta i zgtosic ten fakt wiasciwym organom kraju lub regionu, w ktérym mieszka uzytkownik i pacjent.

. Jesli komputer z zainstalowanym oprogramowaniem nie jest wyposazony w oprogramowanie zabezpieczajace lub jesli istnieje ryzyko wiamania sie ztosliwego kodu do sieci, komputer moze zostac zaatakowany przez
malware (zlosliwe oprogramowanie, takie jak wirusy lub robaki, ktére uszkadzajg komputer).

. Oprogramowanie dla tego produktu musi by¢ uzywane zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony danych medycznych i osobowych.

. Aby zapewnic izolacje elektryczng i zachowac bezpieczeristwo, zastosowano powtoke izolujaca urzadzenie z wyjatkiem obszaréw, w ktérych znajduia sie porty USB.

. Sprawdz oznaczenia produktu, takie jak symbole certyfikacji lub informacje o producencie, przy o$wietleniu okoto 500 lukséw, aby zapewni¢ dobrg widocznosé.
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5.2 Wiasciwe przeszkolenie

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu i900 na pacjentach:

. Powinienes zostac przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub przeczyta¢ i w petni zrozumie¢ niniejszy Podrecznik uzytkownika.
. Powinienes zapoznac sig z zasadami bezpiecznego korzystania z systemu i900, opisanymi szczegétowo w niniejszym Podreczniku uzytkownika.
. Przed uzyciem lub po zmianie jakichkolwiek ustawier), uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy obraz na zywo jest wyswietlany poprawnie w oknie podgladu kamery programu.

53 W przypadku awarii sprzetu

A OSTRZEZENIE

Jezeli Paristwa system i900 nie dziata prawidtowo lub jesli podejrzewacie Paristwo, ze istnieje problem ze sprzetem:

. Wyjac¢ urzadzenie z ust pacjenta i natychmiast przerwac jego uzytkowanie.

. Odtaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzic, czy nie ma btedéw.

. Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.

. Modyfikacje systemu i900 s3 prawnie zabronione, poniewaz moga one zagrazac bezpieczefistwu uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.
Higiena

A OSTRZEZENIE

Dla zapewnienia czystych warunkéw pracy i bezpieczeristwa pacjenta ZAWSZE nalezy nosic czyste rekawice chirurgiczne, gdy:

. Bezposredni kontakt z koricéwka.
. Uzywasz system i900 na pacjentach.
. Dotykasz systemu i900.

A OSTRZEZENIE

System i900 i jego okno optyczne nalezy zawsze utrzymywac w czystosci. Przed uzyciem systemu 1900 na pacjencie nalezy upewnic sie, ze:

. Sterylizuj system i900 zgodnie z opisem w sekdji “4.2 Procedura czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji”.
. Uzywasz wysterylizowanej koricowki.

5.5 Bezpieczeristwo elektryczne

A OSTRZEZENIE

System 1900 jest urzadzeniem klasy II.

. System i900 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. Ilo$¢ promieniowania RF jest niewielka i nie zakiéca otaczajacego promieniowania elektromagnetycznego.

. Préba dostepu do wnetrza systemu i900 wigze sie z ryzykiem porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien miec tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

. W poblizu systemu i900 nie nalezy umieszczac ptynéw, takich jak napoje, i unika¢ wylewania plynéw na system.

. Nigdy nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i900.

. Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci wewnatrz systemu 1900, co moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Przed podigczeniem systemu i900 do zasilania nalezy pozostawic¢ system i900 w temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny, aby zapobiec kondensadji.
Jedlikondensacja jest widoczna na powierzchni produktu, urzgdzenie i900 nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.
. System 1900 nie ma fizycznego przycisku zasilania. Wytgcz skaner, odtaczajac kabel zasilajacy.
. Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A).
Jezeli urzadzenie jest uzywane w Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest system CISPR 11 klasy B), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug tgcznosci radiowej.
. Unikaj ciggniecia za przewody doprowadzajace zasilanie uzywane z systemem i900.
. Nie nalezy dotykac zlaczy urzadzenia i pacjenta jednoczesnie.

Bezpieczerstwo oczu

A OSTRZEZENIE

. System {900 emituje jasne $wiatto ze swojej koricéwki podczas skanowania.
. Jasne $wiatto emitowane przez koricdwke urzadzenia i900 nie jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrze¢ bezposrednio na jasne $wiatto ani kierowac wigzki $wiatta w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédta $wiatta moga powodowac uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtérnej ekspozycji jest wysokie.
Podobnie jak w przypadku innych intensywnych Zrédet $wiatta, moze wystapi¢ chwilowe obnizenie ostrosci wzroku, bél, dyskomfort lub zaburzenia widzenia, ktére zwiekszajg ryzyko wypadkéw wtdrnych.
. Wewnatrz uchwytu i900 znajduie sie dioda LED emitujaca fale o dtugosci UV-C. Promieniowanie odbywa sie tylko wewnatrz uchwytu i900 i nie wydostaje sie na zewnatrz.
Niebieskie Swiatto widoczne wewnatrz uchwytu 1900 stuzy do naprowadzania, nie jest to $wiatto UV-C. Jest ono nieszkodliwe dla ludzkiego ciafa.
. Dioda LED UV-C dziata na fali o dtugosci 270 - 285 nm.
. Oswiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentéw z padaczkg
Urzadzenie Medit i900 nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na ryzyko wystapienia napaddw i urazéw.
Z tego samego powodu personel dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie powinien operowac urzadzenia Medit i900.

Zagrozenie wybuchem

A OSTRZEZENIE

. System 1900 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu tatwopalnych cieczy i gazéw lub w Srodowiskach o wysokim stezeniu tlenu.
. Uzycie systemu i900 w poblizu fatwopalnych srodkéw znieczulajacych stwarza ryzyko wybuchu.

5.8 Ryzyko zakiécenia pracy rozrusznika serca i ICD

A OSTRZEZENIE

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i rozruszniki serca moga odczuwac zakidcenia spowodowane przez niektére urzadzenia.
. Podczas korzystania z systemu i900 nalezy zachowac umiarkowang odlegtos¢ od ICD lub rozrusznika serca pacjenta.
. Wiecej informadji na temat urzadzer peryferyjnych uzywanych z 900 mozna znalez¢ w instrukcjach odpowiednich producentéw.

5.9 Bezpieczeristwo cybernetyczne

. Jesli dojdzie do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczeristwem, nalezy natychmiast zaprzestac korzystania ze skanera i oprogramowania. Wytacz skaner i wyloguj sie z oprogramowania.
. Niezwtocznie zgto$ incydent naszemu zespotowi pomocy technicznej za posrednictwem poczty e-mail, telefonu lub innych dostepnych $rodkéw kontaktu.

Prosimy odnie$¢ sie do ostatniej strony Podrecznika uzytkownika w celu uzyskania informacji kontaktowych.
. Zgtaszajac incydent, nalezy podac jak najwiecej informacji, w tym czas zdarzenia i wszelkie zauwazone nietypowe dziatania. Informacje te pomogg nam w szybkim rozwigzaniu problemu.

Intraoral Scanner i900
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6. Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

6.1 Emisje elektromagnetyczne

System 1900 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu i900 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisja elektromagnetyczna

Badanie emisji

Zgodnos¢ z przepisami

& N A
elekt: yczne -

Urzadzenie i900 wykorzystuje energie RF wytacznie do wykonywania swoich wewnetrznych funkgji.

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 W zwigzku z tym jego emisja RF jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje zadnych zaktécer
w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych.
Emisje RF CISPR 11 Klasa A
Emisja harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A Urzqdzen‘\e i9OQJest odpowiednie do uzytku/we w;zystkich placowkach. -
Obejmuje to obiekty domowe oraz te bezposrednio podtaczone do publicznej sieci
. o o niskiego napiecia, ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw domowych.
Wahania napiecia / Emisja migotania Zgodne

A OSTRZEZENIE

Ten system 1900 jest przeznaczony wylgcznie do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac zaktécenia radiowe lub zakiécac prace urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
Konieczne moze by¢ podjecie $rodkéw ograniczajacych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia systemu i900 bad?z ekranowanie lokalizacji.

6.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

. Wskazéwka nr 1

System i900 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik systemu i900 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Sr isko elektr gnetyczne -

Wyladowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, + 15KV powietrze

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

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub plytek ceramicznych.
Jezeli podtogi sa pokryte materiatem syntetycznym, zalecana jest wilgotnos¢
wzgledna co najmniej 30%.

Elektryczne szybkie
zaktécenia impulsowe
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilajgcych
+1 kV dla linii wejéciowych/wyjsciowych

+2 kV dla linii zasilajgcych
+1 kV dla linii wejéciowych/wyjsciowych

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc taka, jak w typowym srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Przeptyw IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1 kV tryb réznicowy

+0.5kV, +1 kV tryb réznicowy

+0.5kV, £1 kV, £2 kV tryb wspéiny

+0.5kV, 1 kV, +2 kV tryb wspdiny

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak w typowym Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Spadki napiecia, krétkie przerwy i wahania
napiecia na liniach wejsciowych zasilaczy
IEC 61000-4-11

0% UT (100% spadek UT) dla 0.5/1 cykli
70% UT (30% spadek UT) dla 25/30 cykli
0% UT (100% spadek UT) dla 250/300 cykli

0% UT (100% spadek Ut) dla 0.5/1 cykli
70% Ut (30% spadek UT) dla 25/30 cykli
0% UT (100% spadek UT) dla 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak w typowym Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym. Jesli uzytkownik systemu i900 wymaga ciggtosci
pracy podczas przerw w dostawie pradu, zaleca sie, aby system i900 byt zasilany
2 zasilacza bezprzerwowego lub baterii.

Czestotliwo$¢ mocy pola magnetycznego

Pole magnetyczne o czestotliwosci mocy powinno by¢ na poziomie

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m charakt‘en/stycznym dla danej lokalizacji w typowym srodowisku handlowym
lub szpitalnym.

8A/m 8 A/m

Modulacja CW 30 kHz Modulacja CW 30 kHz
Bliskie pola magnetyczne 65A/m 65 A/m
w zakresie czestotliwosci 1342 kHz 1342 kHz Odpornos¢ na pola magnetyczne byta badana i dotyczyta tylko powierzchni obudéw
od 9 kHz do 13.56 MHz odpornosci PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz lub akcesoriow dostepnych w trakcie uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem.
IEC61000-4-39

75AmM 7.5A/mM

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

UWAGA: UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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. Wskazéwka nr 2

jest h i i i $i

iiruch i iami i jnymi a i900

Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [M]

Znamionowa maksymalna IEC 60601-1-2:2014
moc wyjsciowa i
od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 2.7 GHz
d=12vP d=2.0VP
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg wyjéciowg nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, odlegto$¢ rozdzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci ma zastosowanie.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

. Wskazéwka nr 3

System 1900 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu i900 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

elekt czne -
3Vrms 150 kHz do 80 MHz Pr;ehosng i ruch/orne urzadzenia ﬁcznosq radiowej nie powmvny‘tv)yc uzywane blizej
. 3Vrms jakiejkolwiek czesci systemu ultrasonograficznego, w tym kabli, niz wynosi zalecana
Poza pasmami ISM amatorskie Py o . o .
odlegtos¢ miedzy nimi. Odlegto$¢ te oblicza sie za pomocg réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone RF Zalecany dystans oddzielajacy (d):
IEC 61000-4-6 d=12vP

1EC 60601-1-2:2007
d=1.2VP 80 MHz do 800 MHz
d=2.3VP80MHz do 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz do 80 MHz 1EC 60601-1-2:2014

6Vrms -

W pasmach ISM amatorskie d=2.0VP 80 MHz do 2.7 GHz
Gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa przetwornika w watach (W) wedtug producenta
przetwornika, a (d) jest zalecanym dystansem oddzielajgcym w metrach (m).
Natezenia pél pochodzacych od statych nadajnikow RF, jak okreslono w elektromagnetycznym
badaniu terenu, powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.
Zakidcenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzer oznaczonych nastepujacym symbolem:

Promieniowane RF (((o)))
IEC 6100043 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3Vvim ‘

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.
UWAGA 3: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz a 80 MHz to 6.765 MHz do 6.795 MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz; oraz 40.66 MHz do 40.70 MHz.
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. Wskazéwka nr 4
System i900 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sa zaktdcenia radiowe.
Przeno$ny sprzet tacznosci RF powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu i900. W przeciwnym razie moze dojé¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Pasmo” Ustuga” Modulacja Poziom testowy IEC 60601 Poziom zgodnosci
380 - 390 MHz TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 QOdchylenie 28V/m 28V/m
1kHz sine
704 - 787 MHz Pasmo LTE 13,17 Modulacja impulsowa 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacja impulsowa 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Pasmo LTE 5

Pola zblizeniowe pochodzace od

bezprzewodowej komunikacji RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

Pasmo LTE 1,3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulacja impulsowa 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

Pasmo LTE7

2400 - 2570 MHz Modulacja impulsowa 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9V/m 9V/m

UWAGA: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

A OSTRZEZENIE

. Nalezy unika¢ uzywania i900 w sasiedztwie lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, zaleca sie obserwacje tego i innych urzagdzert
w celu sprawdzenia, czy dziataja normalnie.
. Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez firme Medit do urzadzenia i900 moze powodowac wysokg emisje elektromagnetyczna lub obnizenie odpornosci

elektromagnetycznej tego urzadzenia, a w konsekwendji nieprawidtowe dziatanie.

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci uplink.
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7. Dane techniczne

Nazwa modelu MO1-i900

Nazwa handlowa i900
Jednostka pakowania 1 zestaw
Ocena 5V 3A

Klasyfikacje ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

Klasa 11, czesci aplikacyjne typu BF (koricéwka wielokrotnego uzytku)

* Ten produkt jest urzadzeniem medycznym.

Uchwyt (w tym Sredniej wielkosci koricéwka)

Wymiar

223.4x36.7 x 353 mm (dk. x szer. x wys.)

Waga 1659
Koricéwka wielokrotnego uzytku
Duza 36.1x34.1 x90.8 mm (szer. x wys. x dt.)
Wymiary - petna koricowka Srednia 36.1x34.1 x 90.4 mm (szer. x wys. x dt)
Mata 36.1x34.1 x90.3 mm (szer. x wys. x dt.)
Duza 26.9 x19.7 mm (szer. x wys.)
Wymiary - gtéwka koricowki Srednia 22.4x16.3 mm (szer. X wys.)
Mata 18.36 X 13.1 mm (szer. x wys.)

Narzedzie do kalibracji

Wymiar

160 x 48.5 mm (wys. x $r.)

Waga

2059

Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu

Warunki eksploatadji

Temperatura 18 -28°C (64.4 - 82.4°F)

Wilgotnos¢ 20 - 75% wilgotnosci wzglednej (bez kondensaciji)

Ci$nienie powietrza 800 - 1100 hPa

Warunki przechowywania

Temperatura -10-50°C (14 -122°F)

Wilgotno$¢ 20 - 80% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Cisnienie powietrza 800-1100 hPa

Warunki transportu

Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Wilgotno$¢ 20 - 80% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Cisnienie powietrza 620 - 1200 hPa

Limity emisji w danym srodowisku

Srodowisko

Srodowisko szpitalne

Przewodowe i promieniowane emisje 0
czestotliwosci radiowej

CISPR 11

C€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd

“ Medit Corp.

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

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

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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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