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1 Сканер интраоральный IOS-11

Введение 
Спасибо за ваше доверие к нашей компании! Перед использованием изделия 
прочтите данное руководство по эксплуатации. 
Наименование медицинского изделия 
"Сканер интраоральный IOS-11" (далее - изделие, сканер). 

Производитель: 

Адрес производителя: 

Телефон: 
Факс: 
Место производства: 

Ningbo Runyes Medical Instrument Со., Ltd. («Нингбо 
Раньес Медикал Инструмент Ко., Лтд.»), Китай 
032 Building, No. 456, Tonghui Road, Jiangbei Investment & 
Pioneering Park С, Ningbo, China 
+86 574 27709911
+86 574 27709912
Ningbo Runyes Medical lnstrument Со., Ltd. («Нингбо
Раньес Медикал Инструмент Ко., Лтд.»), Китай
032 Building, No. 456, Tonghui Road, Jiangbei Investment &
Pioneering Park С, Ningbo, China

Назначение 
Изделие предназначено для получения и обработки трехмерных цифровых слепков 
в стоматологии, которые затем могут использоваться при реставрации, для изготовления 
имплантатов, в хирургии и ортодонтии. 
Полное наименование изделия 
Сканер интраоральный IOS-11 в составе: 

- Рукоятка - 1 шт.
- Головка сканера - не более 100 шт.
- Подставка - 1 шт.
- Дата-кабель - 1 шт.
- USВ-кабель - 1 шт.
- Адаптер питания - 1 шт.
- USВ-диск с программным обеспечением - 1 шт.
- Ключ электронный - 1 шт 
- Руководство по эксплуатации - 1 шт .. 

1) _________ � 
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Общие показания, противопоказания и побочные эффекты Показания: 
получение трехмерных моделей зубного ряда для последующего использования 
в реставрации, хирурmи, имплантации и ортодонтии зубов. 
Противопоказания: возникновение аллергических реакций. 
Побочные эффекты: не выявлено. 
Принцип действия 
Изделие проецирует свет на сканируемый объект (зуб), который затем 
записывается в виде последовательности изображений и компилируется 
в реальном времени программным обеспечением с использованием методов 
обработки изображений и компьютерного моделирования. Первые две 
координаты (х и у) каждой точки оцениваются по изображению, а третья 
координата (z) затем вычисляется посредством обработки изображения, 
таким образом получаются получаются облака опорных точек. В результате 
врач-стоматолог получает трехмерную модель, более удобную для 
работы чем традиционные гипсовые модели. 
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1 Сканер интраоральный IOS-11

♦ Сведения об утилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 для
отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных
способов обеззараживания с применением физических методов и изменения
внешнего вида отходов, исключающего возможность их повторного применения,
отходы класса Б могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться,
уничтожаться и захораниваться совместно с отходами класса А
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым
бытовым отходам). Упаковка обеззараженных медицинских отходов класса Б
должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании

ОТХОДОВ. 

♦ Гарантии
Срок гарантии 1 год.

Производитель: 

Адрес производителя: 

Телефон: 
Факс: 
Место производства: 

Ningbo Runyes Medical lnstrument Со., Ltd. («Нингбо 
Раньес Медикал Инструмент Ко., Лтд.»), Китай 
032 Building, No. 456, Tonghui Road, Jiangbei 
Investment & Pioneeгing Park С, Ningbo, China 
+86 574 27709911
+86 574 27709912
Ningbo Runyes Medical Instrument Со., Ltd. («Нингбо
Раньес Медикал Инструмент Ко., Лтд.»), Китай
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♦ Соответствие стандартам Российской Федерации

ГОСТРИСО «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании

15223-1-2014 на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной
документации. Часть 1. Основные требования» 

ГОСТР Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
50444-92 технические vсловия 

ГОСТРМЭК 
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 

60601-1-2010 
требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик 

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
ГОСТРМЭК безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
60601-1-2-201Л Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 

Тnебования и испытания 

ГОСТРМЭК 
Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования 

60601-1-6-201Л 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность 

ГОСТРМЭК Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
62304-2013 жизненного пикла 
ГОСТРИСО/ Информационная технология. Пакеты программ. Требования к
мэк 

12119-2000 
качеству и тестирование 

ГОСТРИСО/ Информационная технология. Оценка программной продукции. 
мэк 9126-93 Характеристики качества и руководства по их применению 

гост 28195-8� Оценка качества программных средств. Общие положения 

ГОСТРИСО Системы обработки информации. Документация пользователя и 
9127-94 информация на упаковке для потребительских программных 

пакетов 

ГОСТР Защита информации. Испытания программных средств на наличие 
51188-98 компьютерных вирусов. Типовое руководство 

♦ Электромагнитная совместимость
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