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About This Guide

1 Introduction and Overview

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.

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

/\ 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.

1.1 Intended Use

The i600 system is an intraoral 3D scanner intended to record
topographical characteristics of teeth and surrounding tissues
digitally. The i600 system produces 3D scans for use in computer-
assisted design and manufacturing of dental restorations.

1.2 Indication for Use

The i600 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 i600
system.
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1.3 Contraindications

The i600 system is not intended to be used to create images of the
internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

1.4 Qualifications of the Operating User
/\ CAUTION

The 1600 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

The user of the i600 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 i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

The i600 system must be used in accordance with its accompanying
User Guide.

Improper use or handling of the i600 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the 1600 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the 600 system.

1.5 Symbols

No Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 @ Date of manufacture
4 “ Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 @ Read the user guide
8 ( € The official mark of the Europe Certificate
9 ég;?gr&z&?yrepresentative in the European
10 BF type of applied part
11 B/ WEEE mark
—
12 & only Prescription use (U.S.A)
13 MET mark

Intraoral Scanner i600
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14 ~— AC
15 == DC
16 ) /l/‘“ Temperature limitation
80%
17 Humidity limitation
20%
Tootea
18 mm@ Atmospheric pressure limitation
19 I Fragile
20 f Keep dry
21 II This way up
—
22 % Seven-Layer stacking prohibited
|
23 EIE Consultinstructions for use

1.6 600 Components Overview

i600 Unboxing Guide

[
Scan the QR code

No Item Qty Appearance
1 1600 Handpiece lea -
=,
2 Power Hub lea
3 1600 Handpiece Cover lea
-\\
4 Reusable Tip 4ea \
Small "
mall Tip |
5 4
(*Sold separately) e \
6 Calibration Tool lea
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7 Practice Model lea 5 ) 14 Power Cord lea
I
USB Flash Drive .
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT
Clinics included) N )
9 Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea -
' /\ CAUTION
10 Wall Mount Holder lea I = Keep the practice model in a cool place away from direct
‘ sunlight. A discolored practice model may affect the results of
the practice mode.
I Power Delivery Cable Lea \ = Thestrap is designed specifically for the weight of the i600 and
> should not be used with other products.
= Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This
product is optimized for PC, and using other devices is not
12 USB 3.0 Cable lea @ recommended. Do not use anything other than a USB port. It
may cause malfunction or fire.
13 Medical Adapter lea

Intraoral Scanner i600
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1.7 Setting Up the i600 System

171 Basic Settings of i600

@ Connect the USB 3.0 cable (C
to A) to the power hub.

@ Connect the power cord to @ Connect the power cord to a
the medical adapter. power source.

- . -

@ Connect medical adapter to
the power hub.
7
v ‘ < .
be
® Connect the USB 3.0 cable’s A ® You can also connect i600
port connector to a PC. directly to a PC without the

adapter.
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Q Turning On the i600 Desktop Cradle

(@ Press the power button on @ When the power is supplied,
the i600. the LED on the upper part of
the i600 handpiece turns blue.
/ * . \
Q Turning Off the i600

Press and hold the power button at the bottom of the i600 handpiece
for 3 seconds.

Wall Mount Holder

Intraoral Scanner i600




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 i600 system.

Recommended System Requirements

Windows 0S

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

. CPU
2.2 Installation AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
221 System Requirements RAM 208
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Minimum System Requirements Graphic NVIDIA RTX A3ooo/§ooo/5ooo (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.
Windows 0S Windows 10 Pro or Home 64-bit
oS Windows 11 Pro or H
Laptop Desktop indows ro or Home
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
AMD Ryzen T 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
Graphic NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 0s macOS Monterey 12
(Above 6GB) AMD Radeon is not supported. :
0S Windows 10 Pro or Home 64-bit / Windows 11 Pro or Home Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
www.meditlink.com.
mac0S VA ) =
Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processor Apple M1/M2 L,
RAM 16GB "\ The device may no.t work vvhen_ using ggbles other tha-n the
os macoS Monterey 12 USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for

any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable
provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

10 User Guide



2.2.2 Medit Scan for Clinics Installation Guide

@ Run the “Medit_Scan_for_
Clinics_XXX.exe” file.

[ MediScanfo Ciries 1647 -

MEDIT [ S atinis™

® Select the installation path.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

T

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You must agree to the License terms and conditions before

@ Select the setup language and
click “Next.”

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Read the “License Agreement”
carefully before checking “I agree to
the License terms and conditions.”
and then click “Install.”

MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

U |

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® It may take several minutes to

finish the installation process.
Please do not shut down the
PC until the installation is
complete.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for
Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

® After the installation is complete,

restart the PC to ensure optimal
program operation.

|
MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

e

" The installation will not be processed while the i600 system is
connected to a PC. Please be sure to disconnect the i600 USB 3.0
cable from the PC before the installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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Please refer to the User Guide of Medit Scan for Clinics: Medit Scan for
Clinics > Menu > User Guide.

Medit Scan for Clinics User Guide

How to use Medit Academy

Scan the QR code

3 Maintenance

/\ CAUTION

= Equipment maintenance should only be carried out by a Medit
employee or Medit-Certified company or personnel.

= Ingeneral, users are not required to perform maintenance work
on the i600 system besides calibration, cleaning, and sterilization.
Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

= The quality of the 3D model is not reliable or accurate when
compared to previous results.

w

CECNORORCRORC)

© ®@

®

11

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.

We recommend performing a calibration periodically. You can
set the calibration period via Menu > Settings > Calibration
Period (Days). The default calibration period is 14 days.

How to Calibrate i600

Turn on the i600 and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.
Prepare the calibration tool and the i600 handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to position © 1

Put the 1600 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

When the calibration tool is mounted properly in the correct
position 1, the system will automatically acquire the data.
When data acquisition is complete at position © 1, turn the
dial to the next position.

Repeat the steps for positions © 2 - '8
position.

When data acquisition is complete at the (LAST: position, the system
will automatically calculate and show the calibration results.

and the (LAST

12 User Guide



3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip & Small Tip - Sterilization

The reusable tip or small tip is the part that is inserted into the
patient’s mouth during scanning. The tip is reusable for a limited
number of times. The tip needs to be cleaned and sterilized between
patients to avoid cross-contamination.

= Thetip should be cleaned manually using a disinfecting
solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror
inside the tip to ensure there aren’t any stains or smudges.

= Repeat the cleaning and disinfection process if necessary.
Carefully dry the mirror using a paper towel.

* Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making
sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed
pouch.

= Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following
conditions:

»  Sterilize for 30 minutes at 121°C (249.8°F) at gravity type
and dry for 15 minutes.

» Sterilize for 10 minutes at 135°C (275°F) at gravity type
and dry for 30 minutes.

» Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum
type and dry for 20 minutes.

= Usean autoclave program that dries the wrapped tip before
opening the autoclave.

= Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times and thereafter
must be disposed of as described in the disposal section.

3.22

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.

Reusable Tip & Small Tip - Cleaning and Disinfection

Clean the tip immediately after use with soap water and a
brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make
sure the mirror of the tip is completely clean and stain-free
after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the
cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror
carefully with a paper towel.

Clean with Caviwipes according to the following conditions. Please
refer to the Caviwipes instruction manual for proper use.

» Caviwipes: disinfect for 3 minutes and dry for 5 minutes

» Caviwipes-1: disinfect for 1 minute and dry for 5 minutes
» Caviwipes-2: disinfect for 2 minutes and dry for 5 minutes
Disinfect the tip for 60 to 90 minutes with a MetriCide 30
solution. Please refer to the MetriCide 30 instruction manual for
proper use.

Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Rinse
the tip thoroughly. Please refer to the Wavicide-01 Solution
instruction manual for proper use.

Remove the tip from the used solution and rinse thoroughly
after cleaning and sterilization.

Intraoral Scanner i600 13
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= Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the

tip gently.
/\ CAUTION

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

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

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

= Medit is not responsible for any damage, such as distortion of
the tip, that occurs during cleaning, disinfection, or sterilization
operations that are not following the guidelines above.

323 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 i600 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-/propy! alcohol).

®  Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.
@ Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the
cleaning process as necessary.

3.24 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i600
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 device using the power button.
@  Unplug all the cables from the power hub.
3 Clean the filter on the front end of the i600 handpiece.

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i600 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.

@  Put the cover on the front of the i600 handpiece after cleaning
the filter.

User Guide



(®  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.

/\ CAUTION

= Do not clean the i600 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,

3.25 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.

/\ CAUTION
= Chemical cracks may appear if improper cleaning and
disinfecting solutions are used during cleaning.

3.3 Disposal

/\ CAUTION

= The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the
tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Small Tip -
Sterilization.”

= 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/EV)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

4 Safety Guide

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

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive
messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid
bodily injury or equipment damage, make sure to adhere strictly to
the safety guidelines. All instructions and precautions as specified

in the Safety Guide must be observed to ensure the system’s proper

Intraoral Scanner i600
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functionality and personal safety.

The i600 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i600 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 i600 system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

The i600 system is a high-precision optical medical device. Acquaint all
the following safety and operating instructions before the installation,
usage, and operation of i600.

/\ CAUTION

= The USB 3.0 cable connected to the power hub is the same as
a standard USB cable connector. However, the device may not
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i600.

= The connector provided with the power hub is designed specifically
for the i600 and should not be used with any other device.

= Ifthe 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 i600 handpiece and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the i600 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 i600 system.

Do not place the i600 system on any heated or wet surface.

Do not block the air vents located at the rear of the i600 system. If
the equipment overheats, the i600 system may malfunction or stop
working.

Do not spill any liquid on the i600 system.

The i600 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 600 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 i600 system.

Always place the plug of the power cord of the i600 system in an
easily accessible location.

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.

User Guide



If you drop the i600 tip on the floor, do not attempt to reuse it. 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 i600 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 i600 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 i600 system.

In the event of a severe accident involving the i600 system, notify
the manufacturer and report it to the competent national authority
of the country 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.

4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code Scan the QR code

A\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

4.3

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 i600 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

/A\ WARNING
If your i600 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.

Intraoral Scanner i600
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= Modifications to the i600 system are prohibited by law as they

may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

4.4 Hygiene

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

= Handling and replacing the tip.
= Using the i600 system on patients.
= Touching the i600 system.

/\ WARNING

The 1600 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i600 system on a patient, be sure to:

= Sterilize the 1600 system as described in the section “3.2
Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
= Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

A\ WARNING

= Thei600 system is a Class | device.

= To prevent electric shock, the i600 system must only be connected
to a power source with a protective earth connection. If you
cannot insert the i600-supplied plug into the main outlet, contact
a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to
circumvent these safety guidelines.

Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system for

any other purpose than its intended use.

Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system for

any other purpose than its intended use.

The i600 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 i600 system. Only qualified service personnel should access

the system.

Do not connect the i600 system to a regular power strip or

extension cord, as these connections are not as safe as grounded

outlets. Failure to adhere to these safety guidelines may result in

the following hazards:

» All connected equipment’s total short circuit current may
exceed the limit specified in EN/IEC 60601-1.

» The impedance of the ground connection may exceed the
limit specified in EN/IEC 60601-1.

Do not place liquids such as beverages near the i600 system and

avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i600 system, which may damage

the system. Before connecting the i600 system to a power supply,

be sure to keep the i600 system at room temperature for at least

two hours to prevent condensation. If condensation is visible on

18 User Guide



the product surface, the i600 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

= You should only disconnect the i600 system from the power supply
via its power cord.

= When disconnecting the power cord, hold the plug surface to
remove it.

= Before disconnecting, make sure to turn off the power on the
device using the power switch on the handpiece.

= 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.

= Useonly batteries provided for use with the i600. Other batteries
could damage the i600 system.

= Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the 600 system.

= Use only medical adapters provided for use with the i600. Other
adapters could damage the i600 system.

= Do not touch the connectors of the device and the patient
simultaneously.

4.6 Eye Safety

A\ WARNING
= Thei600 system projects a bright light from its tip during scanning.
= The bright light projected from the tip of the i600 is not harmful

4.7

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.
Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy

The Medit i600 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 i600.

Explosion Hazards

/A\ WARNING

4.8

The i600 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 i600 system near
flammable anesthetics.

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

Intraoral Scanner i600 19
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when using the i600 system.

= For more information on peripherals used with i600, check the
respective manufacturer’s manuals.

5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The 1600 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of the i600
system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance T
The i600 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,

RF Emissions Group 1 its RF emissions are very low

CISPR 11 P and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions Class A The i600 is suitable for use in all

CISPR 11 establishments. This includes

domestic establishments and
Class A those directly connected to the
public low-voltage power supply
network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations

/ Flicker Emissions Complies

A\ WARNING

This i600 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 i600 or
shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidancel
The i600 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of

the 1600 system should ensure that it is used in such an
environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Immunity 1IEC 60601 Compliance
Test Test Level Level

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic

Electrostatic + 8kVcontact = £ 8kVcontact £ tiles. If floors are

([)E'Zg;a‘ggce 2KV, 4KV, +8 2KV, + 4KV, £8 covered with a
61000-4-2 kv, £ 15 kV air kV, = 15 kV air synthetic material,

relative humidity
of at least 30% is
recommended.
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Electrical Fast

+2 kv for power

£2 kV for power

The mains power
quality should be

Power frequency

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
05KV, £1kV  £05kV, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode ~ quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1kV,£2 205KV, £1K,£2  or hospital
kV common mode  kvVcommon mode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% Ur (100% dip 0% Ut (100% dip O™l
Voltage in Ur) for 0.5/1 in Ut) for 0.5/1 or hospital
Dips, Short cycles ’ cycles : environment. If the
L”;Z’\’/‘;ftgggs’ 70% Ut (30% dip  70% U (30% dip g;;;fr: tr:f:ﬁ
- in Ur) for 25/30 in Ut) for 25/30 - )
Variations on continued operation
Power Supply cycles . cycles . during power mains
Input Lines .O% Ur (100% dip Q% Ur (100% dip interruptions, it is
IEC 61000411 " UT)for250/300 in Un)for250/300 o o that

cycles

cycles

the i600 system
be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic 30A/m 30 A/m characteristic of
Fields alocationin a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
. 8A/m 8A/m
Proximity 30 kiHz CW 30 khz CW )
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
Frequency 65 A/m 65 A/m tested and applied
Range 9 kHz only to surfaces
to 13.56 MHz 134.2 itz 1342 Ktz of enclosures
- PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz .
Immunity or accessories
SO gy sy s
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

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile
Communication Equipment and the i600

i600 system should ensure that it is used in such an

environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Rated Separation Distance According to the Frequency of
Maximum Transmitter [M]
Output
P IEC 60601 - 1 - 2:2014
the
Transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
w] d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 2.0
10 38 6.3
100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended

separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to

the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the

transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

= NOTE 1 * At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

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

= Guidance 3

The i600 system is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the

IEC
Immunity 60601 Compliance Electromagnetic
Test Test level Environment - Guidance
Level
Portable and mobile RF
communications equipment
3Vrms 150 should not be used closer to
KHz to 80 any part of the Ultrasound
MHz System, including cables, than
Outside 3Vrms the recommended separation
1SM Bands distance. This is calculated using
amateur the equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Conducted Recommended Separation
RF IEC Distance (d):
61000-4-6 d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
d=12 4P 80 MHz to 800 MHz
6 Vrms 150 d=23/P80MHzto2.5GHz
kHz to 80 IEC 60601-1-2:2014
MHz 6 Vrms d=2.0/P80MHzto2.7 GHz
In ISM Bands
amateur Where P is the maximum output

power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer,
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Radiated RF 3 V/m 80 MHz 3V/m d is the recommended separation

IEC 61000-4-3  t02.7 GHz 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:

(R

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity IEC 60601 Compliance

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.

Guidance 4

The i600 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 i600 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

1) Bl .
Test Band Service Modulation Test Level  Level
380 - Pulse
390 TETRA400  Modulation  27V/m 27V/m
MHz 18Hz
430 - . FM 5 kHz
470 G:ARZS 42%0’ Deviation ~ 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Pulse
787 LTf3Bf$d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz
GSM 800:900;
Proximity ~ 800-  TETRA800; Pulse
Fields from 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28 V/m
RF Wireless MHz CDMA 850; 18 Hz
Communications LTE Band 5
FCO100043 1700 GSM1800CDMA
1990 1900,§SM 1900; Modulation 28 V/m 28 V/m
Mtz DECT,LTE Band 017 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 B';g?fltg;g@ Pulse
2570 . .~ Modulation  28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Band 7
5100 - Pulse
5800 Bovz\/li/i!:/n Modulation  9V/m 9V/m
MHz . 217 Hz
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6 Specifications

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

/\ WARNING

= Use of the i600 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 i600 could result in
high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity from this equipment and result in improper operation.

LFor some services, only the uplink frequencies are included.

Trade Name i600
Packing Unit 1 set
Rating 9V=,3A

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 248.2 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (WxLxH)

Weight 19¢g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

Input Voltage Upiversal 100 - 240 \{ac, 50 - 60 Hz input,
without any slide switch

Output 12V=,3A

Case Dimension

100 x 50 x 33 mm (W x L x H)

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)
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Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

Calibration Tool

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Weight

220g

Operating, Storage,

, and Transport Conditions

Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating . 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

Temperature -5-45°C (23-113°F)
Storage - 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

Temperature -5-45°C (23 - 113°F)
Transport - 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

(€

[EC] REP]

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

sl Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.
of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics has been successfully installed. Flanes WAk whte the Setp Witsd Inétat AR Scan o

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly. Staus:

Instaling prerequisie softwre.

0 S o pipann o 1600 s Juuogs ol o a5 o) “Q
i Ju8 yiguuaSIl (o ¥ 1600 USB LIS Jund

0 Please disconnect the cable from PC!

Medit Scan for Clinics couuss Jus 2.2.2

Medit_Scan_for " Calo Juzii 08 @
“Clinics_X.X.X.exe

[ MediScan fo Ciies 1647 = E

UNext! Lle il g slaedl e sa> @

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT [ e iaian o™

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

—
[
Jsd dliny "License Agreement" 1,8l @ ot lo 33> @

| agree to the License terms" yasd

UInstall” e a5l 3 ."and conditions

MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

[ ]

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

TR

You mst agree to the License terms and conditons before
‘you can install Medit Scan for Clnics.

Tagree to the License terms and conditons.

+INSTALL
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

wll Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Rep. of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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A propos de ce guide

1 Introduction et vue d'ensemble

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.

& AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles
sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures
corporelles.

/\ 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- Tips
Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des

informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du
systéme.

1.1 Utilisation prévue

Le systéme i600 est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer
numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des
tissus environnants. Le systéme i600 produit des scans 3D pour la
conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations
dentaires.

1.2 Indications d'utilisation

Le i600 systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales
du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise

de l'opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter

les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation 1600 du
systéme.
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1.3 Contre-indications

Le systéme i600 n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images
de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de
support.

1.4 Qualifications de l'opérateur

/\ MISE EN GARDE

Le systeme i600 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

[utilisateur du systéme i600 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 |'exactitude, de
l'exhaustivité et de 'adéquation de toutes les données saisies
dans le systeme i600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier |'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.

Le systeme i600 doit étre utilisé conformément au Guide de
['utilisateur qui |'accompagne.

L 'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme i600
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur 'utilisation correcte du systéme 1600, veuillez
contacter votre distributeur local.

L 'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i600.

1.5 Symboles

N° Symbole Description
1 Numéro de série
2 Appareil médical
3 @ Date de fabrication
4 “ Fabricant
5 A Mise en garde
6 A Avertissement
7 @ Lisez le Guide de ['utilisateur
8 ( € Certificat de Conformité Européen
9 Représentant autorisé dans la CE
10 . Type BF de piéce appliquée
11 B/ Label DEEE
—
12 & only Sur ordonnance (Etats-Unis)
13 Marque MET

Intraoral Scanner i600
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14 o AC
15 =_——= DC
16 ) /l/‘“ Limite de température
80%
7 Limite dhumidité
20%
oo
18 mm@ Limite de pression atmosphérique
19 I Fragile
20 f Garder au sec
21 II Vers le haut
—
22 % Empilage de sept couches interdit
|
23 EIE Consulter les instructions d'utilisation

1.6 Vue d'ensemble des composants i600

Guide de déballage i600

[

Scannez le code QR.

N° Article Qté Aspect
1 Piéce 4 main 1600 Lde N
chaque o
=,
2 Hub d'alimentation 1de
chaque
3 Couvercle piece a main lde
i600 chaque
-\\
4 Embout réutilisable 4 de \
chaque
| N
Petit embout 4de |
5 N P
(*vendu séparément) chaque \
6 Outil de calibrage 1de
chaque
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y .
7 Modele d'entrainement 1de ¥ i) 14 Cordon électrique 1de
chaque J S )F chaque
CléusB -
8 Dragonne 1de 15 (Installation de Medit Scan 1de meDIT {
chaque R chaque - \
for Clinics incluse)
lde . - lde — .
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque |
e l /\ MISE EN GARDE
10 Support mural chaque | = Conservez le modéle d'entrainement dans un endroit frais, a
‘ ['abri de la lumiére directe du soleil. Un modele d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
I Cable d'alimentation h1 de = la dragqnne eit congge/speoﬂqulement pour tg poids de ['i600
chaque > et ne doit pas étre utilisée avec d'autres produits.
= Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d'autres appareils n'est
12 Cable USB 3.0 d]la?qie Q pas recommandée. N'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque

Intraoral Scanner i600
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1.7 Installer le systéme i600

171 Paramétres de base d'i600

Scannez le code QR.

3 Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d'alimentation a |'adaptateur électrique a une source
. ; médical. d'alimentation.
- . -
(D Connectez le cable USB 3.0 (C @ Connectez |'adaptateur médical
a A au hub d'alimentation. au Hub d'alimentation.
7 7
y 4 ‘ < .
be
- g
® Connectez le connecteur du ® Vous pouvez également
port Adu cable USB3.0 2 un connecter le i600 directement
PC. a un PC sans |'adaptateur.
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Q Allumer 'i600

@ Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i600.

@ Lorsque |'appareil est sous
tension, la LED située sur la
partie supérieure de la piece
a main i600 devient bleue.

“Q" Eteindre 1'i600

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce a main
i600 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

R
/

Support de table

N

Support mural

Intraoral Scanner i600
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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 a 'aide du systeme i600.

2.2 Installation

221 Exigences du systeme

Exigences systéme minimales

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16Go
Carte NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur a 6 GB)
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge.
oS Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
macOS
Processeur Apple M1/M2
RAM 16Go
0s macOS Monterey 12

Exigences systéme recommandés

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

Intel Core i7 - 12700H
Intel Core i7 - 11800H

Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11700K

Processeur AMD Ryzen 7 6800H AMD R
AMD Ryzen 7 5800H yzen 7 5600X
RAM 32GB
Cate  NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3(?90 (su\périeur a8GB)
h NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur a 6GB)
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge.
oS Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
macOS
Processeur Apple M1 Pro
RAM 32GB
(oY) macOS Monterey 12
Q Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,

consultez www.meditlink.com.

Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEI 55032, CEI
55024.

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 problemes causés par des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous
d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.
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@ Exécutez le fichier Medit_

Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

[ MediScanfo Ciries 1647

MEDIT sl

® Sélectionnez le chemin

d'installation.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guide d'installation Medit Scan for Clinics

@ Sélectionnez la langue de
configuration et cliquez sur Next.

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Lisez attentivement le License

Agreement avant de cocher |
agree to the License terms and

conditions, puis cliquez sur Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

U |

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Une fois l'installation terminée,
redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

MEDIT Scan for Clinics

®  Le processus d'installation peut
prendre plusieurs minutes.
Veuillez ne pas éteindre le PC
tant que l'installation n'est pas
terminée.

MEDIT Scan for Clinics

Flesac ok St the Stip Wizard nebabe MeditSeh o Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

‘scanner works correctly.
-
—
=ra

Q L'installation ne s'effectue pas si le systéme i600 est connecté
a un PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i600 de
votre PC avant de procéder a l'installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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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.

Comment utiliser Medit Academy

O
Scannez le code QR.

3 Entretien

/\ MISE EN GARDE

= Lentretien de |'appareil ne doit étre effectué que par un employé
Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.

= Engénéral, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme i600, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

3.1 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modeles 3D

précis. Vous devez effectuer le calibrage quand

= Laqualité du modeéle 3D n'est pas fiable ou précise par rapport
aux résultats précédents.

..(:3:.

311

Q@ OO

S

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.

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 14 jours.

Comment calibrer i600

Allumez i600 et lancez Medit Scan for Clinics.

Exécutez 'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >

Calibrage.

Préparez 'outil de calibrage et la piéce a main i600.

Tournez le cadran de l'outil de calibrage en position 1

Mettez la piece a main i600 dans ['outil de calibrage.

Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.

Lorsque ['outil de calibrage est monté dans la position correcte
1, le systtme obtiendra automatiquement les données.

Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position
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1, tournez le cadran a la position suivante.
©  Répétez les étapes pour les positions 2 -8 etla
position (LAST .
Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position
LAST, le systéme calculera automatiquement et affichera les
résultats du calibrage.

3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
321 Embout et petit embout réutilisables - Stérilisation

L'embout réutilisable ou le petit embout est la partie que ['on insére
dans la bouche du patient lors de la numérisation. L'embout est
réutilisable pour un nombre limité de fois. L'embout doit étre nettoyé et
stérilisé entre chaque patient pour éviter toute contamination croisée.

= L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,
inspectez le miroir a l'intérieur de 'embout pour vous assurer
qu'il n'y ait aucune tache.

= Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si
nécessaire. Séchez soigneusement le miroir en utilisant une
serviette en papier.

= Insérez I'embout dans une pochette de stérilisation en papier
et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez
soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la
chaleur.

= Stérilisez l'embout enveloppé dans un autoclave avec les
conditions suivantes :

»  Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité
et sécher pendant 15 minutes.

»  Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité
et sécher pendant 30 minutes.

» Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-
vide et sécher pendant 20 minutes.

Utilisez un programme autoclave qui seche l'embout enveloppé

avant d'ouvrir ['autoclave.

Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois

et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section

d'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.

Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et
désinfection
Nettoyez ['embout immédiatement apres utilisation avec de
I'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons
d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir
de I'embout est completement propre et sans tache aprés
le nettoyage. Si le miroir semble taché ou trouble, répétez le
processus de nettoyage et rincez abondamment a |'eau. Séchez
soigneusement le miroir avec une serviette en papier.

Intraoral Scanner i600
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Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes.

Veuillez vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes

pour une utilisation correcte.

» Caviwipes : désinfecter pendant 3 minutes et sécher
pendant 5 minutes

» Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher
pendant 5 minutes

» Caviwipes-2 : désinfecter pendant 2 minutes et sécher
pendant 5 minutes

Désinfectez |'embout pendant 60-90 minutes avec une solution

MetriCide 30. Veuillez vous référer au manuel d'instructions du

MetriCide 30 pour une utilisation correcte.

Désinfectez |'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 & 60

minutes. Rincez abondamment 'embout. Veuillez vous référer

au manuel d'utilisation de Wavicide-01 Solution pour une

utilisation appropriée.

Retirez I'embout de la solution utilisée et rincez-le

soigneusement apres le nettoyage et la stérilisation.

Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et

l'embout.

/\ MISE EN GARDE

Le miroir qui se trouve dans |'embout est un composant
optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour assurer
une qualité de numérisation optimale. Faites attention a ne pas
le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection
peut affecter les données acquises.

= Assurez-vous de toujours envelopper |'embout avant
d'autoclaver. Sivous autoclavez un embout exposé, cela
provoquera des taches sur le miroir qui ne peuvent pas
étre retirées. Consultez le manuel de |'autoclave pour plus
d'informations.

= Lesembouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés
doivent rester stériles jusqu'a leur utilisation sur le patient.

= Medit décline toute responsabilité en cas de dommage, tel que
la déformation de ['embout, survenant lors d'opérations de
nettoyage, de désinfection ou de stérilisation ne respectant pas
les directives ci-dessus.

323 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de l'embout peut
conduire a une mauvaise qualité de numérisation et a une mauvaise
expérience globale de numérisation. Dans une telle situation, vous
devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

@  Déconnectez l'embout du scanner de la piéce a main i600.

@ Versez de l'alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe
en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de ['alcool
exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de ['éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/
propyl).

Essuyer le miroir a |'aide d'un chiffon sec et sans peluche.
Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres.
Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

®©
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3.24 Piéce & main

Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces
de la piece @ main i600, sauf la face avant du scanner (fenétre optique)
et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent
étre effectués lorsque l'appareil est éteint. Utilisez I'appareil une fois
sec uniquement.

La solution de nettoyage et de désinfection recommandée est ['alcool
dénaturé (alcool éthylique ou éthanol), généralement de 60 a 70 %
Alc/Vol.

Les procédures générales de nettoyage et de désinfection sont les
suivantes :

@  Eteignez l'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.
@  Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.
®  Nettoyez le filtre situé a 'extrémité avant de la piece & main i600.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut
s'infiltrer a l'intérieur de la piece a main i600 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.

®

Remettez le couvercle a |'avant de la piéce a main i600 aprés
avoir nettoyé le filtre.

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.

Qe @

/\ MISE EN GARDE

= Ne nettoyez pas la piéce a main i600 lorsque '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.

3.25 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.

/\ MISE EN GARDE
= Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de
nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le
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4 Guide de sécurité

nettoyage.

3.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE

= L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté.
Stérilisez 'embout comme décrit dans la section "3.2.1 Embout
et petit embout réutilisables - Stérilisation.”

= Eliminez '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/EU)
DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et
électroniques. (2012/19/EU)

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour
lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du
logiciel est publiée, le systeme la téléchargera automatiquement.

Veuillez vous conformer a 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 systeme et la
sécurité personnelle.

Le systeme i600 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. Utiliser
le systéme 1600 a d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou
des dommages a 'appareil. Veuillez manipuler le systéme i600
conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1 Bases du systéme

Le systeme i600 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 ['i600.

User Guide



/\ MISE EN GARDE

Le cable USB 3.0 connecté au hub sans fil est semblable a un
connecteur de cable USB standard. Cependant, ['appareil peut ne
pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0 standard est
utilisé avec i600.

Le connecteur fourni avec le hub d'alimentation est spécifiquement
congu pour i600 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-lui
le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser.
Sl est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager
les piéces électroniques a l'intérieur de ['unité.

Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de
dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de
dommage physique a ['unité.

Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il n'y a pas de problemes tels
que des dommages physiques ou des pieces détachées. Sily a un
dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant
ou votre représentant local.

Vérifiez la piece a main i600 et ses accessoires pour tous bords
tranchants.

Quand il n'est pas utilisé, 1600 devrait &tre 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 ['i600.

Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloguez pas les orifices situés a |'arriére du systéme i600.

En cas de surchauffe de ['appareil, le systéme i600 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

Ne renversez aucun liquide sur ['i600.

La piece a main i600 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 ['i600.

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
systeme i600.

Placez toujours le cordon électrique du systeme i600 dans un
endroit facilement accessible.

Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de
'utilisation de |'appareil pour vérifier toute anomalie.

Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la
stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

Sivous faites tomber 'embout 600 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez ' embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché a I'embout puisse avoir été délogé.

En raison de leur fragilité, les embouts i600 doivent étre manipulés
avec soin. Pour éviter d'endommager ['embout et son miroir
interne, veillez a éviter le contact avec les dents ou les restaurations
du patient.

Si 11600 tombe par terre ou si l'unité est touchée, il doit étre calibré
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avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au A AVERTISSEMENT
logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Sil'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 i600.

= Encasd'accident grave impliquant le systéme i600, informez le
fabricant et signalez-le a 'autorité nationale compétente du pays
ol résident ['utilisateur et le patient.

= SilePCsurlequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un 4.3 En cas de défaillance de ['appareil
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).

= Lelogiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois
sur la protection des informations médicales et personnelles.

Avant d'utiliser votre i600 sur les patients :

= Vous devez avoir été formé a ['utilisation du systéme ou avoir lu
et compris ce Guide de ['utilisateur.

= Vous devez étre familiarisé avec |'utilisation siire du systéme
i600, comme indiqué dans ce Guide de |'utilisateur.

= Avantd'utiliser ou aprés avoir modifié des parametres,
'utilisateur doit vérifier que l'image en direct est bien affichée
dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.

A AVERTISSEMENT

Si votre systéme 1600 ne fonctionne pas correctement ou si vous

pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

= Retirez l'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser
immédiatement.

= Déconnectez |'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

= Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

42 Formation adéquate = Les modifications apportées au systéme i600 sont interdites par

la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de |'utilisateur,

du patient ou de tiers.

Commencer avec i600 Mode Entrainement

4.4 Hygiéne

= A\ AVERTISSEMENT

Scannezle code QR Scannez le code QR Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient,
TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour
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Manipuler et remplacer ['embout.
Utiliser ['i600 sur les patients.
Toucher le systeme i600.

A\ AVERTISSEMENT
Le systeme i600 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus
propres. Avant d'utiliser ['i600 sur un patient, assurez-vous de

4.5

Stériliser le systeme i600 comme décrit dans la section 3.2
Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

A\ AVERTISSEMENT

Le systeme i600 est un appareil de classe I.

Pour éviter les chocs électriques, le systéme i600 ne doit étre
connecté qu'a une source d'alimentation avec une connexion
mise a la terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie
avec ['i600 dans la prise principale, contactez un électricien
qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de
contourner ces directives de sécurité.

N'utilisez pas une fiche de mise a la terre connectée au systéme
i600 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.
Le systéme i600 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 i600. Seul un personnel qualifié de service

doit avoir accés au systeme.

Ne raccordez pas le systéme i600 a une bande d'alimentation

standard ou a un cordon d'extension, car ces connexions ne sont

pas aussi slres que les prises de terre. Le non-respect de ces
directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :

» Le courant de court-circuit total de tous les équipements
connectés peut dépasser la limite spécifiée dans la norme
EN/IEC 60601-1.

» L'impédance de la connexion au sol peut dépasser la
limite spécifiée dans EN/IEC 60601-1.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons prés du systéme

i600 et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i600.

La condensation due a des changements de température ou

d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a lintérieur

de ['unité i600, ce qui peut endommager le systéme. Avant de
connecter le systéme i600 & une alimentation électrique, assurez-
vous de garder 'appareil i600 a une température ambiante
pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de
la condensation est visible sur la surface du produit, i600 devra
étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

Ne déconnectez le systéme i600 de |'alimentation électrique que

par son cordon électrique.

Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface de

la prise pour la retirer.

Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous
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4.6

d'éteindre |'appareil a l'aide de l'interrupteur d'alimentation sur
la piece a main.

Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté
aux zones industrielles et aux hdpitaux (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.

N'utilisez que les batteries fournies pour i600. D'autres batteries
pourraient endommager le systeme i600.

Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d'alimentation, etc. utilisés avec le systeme i600.

Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i600.
D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i600.

Ne touchez pas les connecteurs de ['appareil et le patient
simultanément.

Sécurité oculaire

/A\ AVERTISSEMENT

Le systeme i600 projette une lumiére vive a partir de son embout
pendant la numérisation.

La lumiére vive projetée a partir de I'embout i600 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 regle 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 l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience
visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents secondaires.
Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
Medit i600 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant

été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser
Medit i600.

4.7 Dangers d'explosion

/A\ AVERTISSEMENT

Le systéme i600 n'est pas concu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygene.

Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systeme i600 prés
d'anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/\ AVERTISSEMENT

Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DC) 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 systeme i600.
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= Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i600,
consultez les manuels des fabricants respectifs.

5 Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou |'utilisateur
du systéme i600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel
environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Environnement

Conformité électromagnétique - Orientation

Test d'émission

L'i600 utilise 'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

Emissions RF Groupe 1 émissions de RF sont trés faibles
CISPR 11 .

et ne sont pas susceptibles

de causer d'interférence dans

['équipement électronique voisin.
Emissions RF Classe A L'i600 peut tre utilisé dans tous
CISPR 11 les établissements. Ceci inclut
. . les établissements domestiques
Emissions harmoniques Classe A et ceux directement raccordés
CEI 61000-3-2

au réseau public d'alimentation
de basse tension alimentant les
bétiments a usage domestique.

Fluctuations de la tension

/ émissions Flicker En conformité

A\ AVERTISSEMENT

Ce systeme i600 est destiné a étre utilisé par des professionnels

de la santé uniguement. 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 11600 ou la protection
de l'emplacement.

5.2 Immunité électromagnétique

= Conseil 1
Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systéme 1600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.
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Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test Niveau de test Niveau de ‘| El:wronne?:nt B
d'immunité CEl 60601 conformité ~ © coomagnetique
Orientation

Les carreaux de

sol doivent étre

en bois, en béton
Décharge ouen céramique.
dlectrostatique + 8kV contact + 8KV contact Siles planchers
(ESD) +2kv, = 4kv,l + 2Ky, = 4kvi + stlmt recoyv‘ens
CE 6100042 8KV, & 15kvair  8kV, £ 15kVair  d'un matériau

synthétique,
I'humidité relative
devrait étre d'au
moins 30 %.

La qualité du réseau
électrique doit

correspondre a celle
d'un environnement

£2 KV pour +2 kV pour " .
X . La qualité du réseau
o les lignes les lignes P )

Transitoires ™ . [ . électrique doit

P d'alimentation d'alimentation N

électriques P o correspondre a celle

X électrique électrique ) .
rapides/salves d'un environnement
+1KkV pour les +1kV pour les .

IEC 61000-4-4 Vo . T commercial ou
lignes d'entrée/  lignes d'entrée/ hospitalier bypiaue
sortie sortie P ypique.
105KV, £1kv  +05kv, £1kv  Laqualité du réseau
mode différentiel  mode différentiel ~ électrique doit

Surcharge correspondre a celle

CEl 61000-4-5 d'un environnement

+05kY, £1kv, £2
kV mode commun

05k, £1KV, £2
KV mode commun

commercial ou
hospitalier typique.

Creux de al
tension, 09% Ut (chute 09% Ut (chute Eomr:elr.ua ou
interruptions  de 100% en Ut)  de 100 % en UT) S.olslp\.? er typ(|jque.
bréves et pour 0,5/1cycle  pour 0,5/1 cycle ‘ tL\m \sgég(u)r tl: )
variations T0%UT(30%  T0%Ur (B ST e
de tension creux en Ut) our  creux en UT) our un onct\oznement
surles lignes  25/30 cycles 25/30 cycles lcon.tlnu pen antd
dentréede 0% UT(100%  0%Ur(100% S IeruPons U
l'alimentation  creux en UT) pour  creux en Ut) pour .rleseau € ectrlquz,/
électrique 250/300 cycles 250/300 cycles il est recommande
CEI 61000411 dalimenterle =
systeme i600 a partir
d'une alimentation
sans interruption ou
d'une batterie.
Les champs
magnétiques
Champs a fréquence
magnétiques industrielle doivent
a la fréquence étre a des niveaux
du réseau 30A/m 30 A/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) emplacement dans
CEI 61000-4-8 un environnement

commercial ou
hospitalier typique.
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Champs 8A/m 8A/m

magnétiques  Modulation CW Modulation CW La résistance

de proximité  de 30 kHz de 30 kHz aux champs

dans magnétiques a été
lintervelle 65 A/m 65A/m testée et appliquée
de fréquence  134,2 kHz 134,2 kHz uniquement aux
d'immunité de  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
9kHz a 13,56 ou a des accessoires
MHz 7,5A/m 75A/m accessibles pendant
CEl 13,56 MHz 13,56 MHz ['utilisation prévue.
61000-4-39 PM 50 kHz PM 50 kHz

= Conseil 2

Distance de séparation recommandée entre les équipements de
communication portables et mobiles et le i600

REMARQUE : Ut et la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de
de sortie I'émetteur [M]
maximale
. CEI 60601 - 1-2:2014
de
'émetteur De 150 kHz & 80 MHz De 80 MHz & 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
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 meétres (m) peut étre
estimée a |'aide de |'équation applicable a la fréquence de |'émetteur, ol 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.

Intraoral Scanner i600

93

o
3
]

a
S,




= Conseil 3

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systéme 1600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Niveau de A Environnement
Test Niveau de . o4s
" .y test CEl oy électromagnétique -
d'immunité 60601 conformité oherEtan
Rayonnement 3 V/m 80
RF CEI MHz 2,7 3V/m
3vims 150 6100043 GHz
kHz a 80 MHz » o
Dans les 3Vims Le matériel de communication
bandes ISM RF portable et mobile ne doit
amateur pas étre utilisé plus prés d'une
Rayonnement gue\conque partie dlu systéme
RE CEl a ultrasons que la distance
de séparation recommandée,
61000-4-6 .
cela vaut également pour les
cébles,. Ceci est calculé a ['aide
6 mes 150 de ['équation applicable a la
kHz & 80 MHz fréquence de ['émetteur.
Dans les 6Vrms
bandes ISM
amateur

Distance de séparation
recommandée (d) :
d=124/P

CEI 60601-1-2:2007

d=1,2 P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza2,5GHz
CEI 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7GHz

OU P est la puissance maximale
de sortie de ['émetteur en
watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en
métres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site
doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences.
Des interférences peuvent

se produire a proximité
d'équipements marqués du
symbole suivant :

@
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= REMARQUE 1:A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure 04 pandeTE13, Modulation

S'applique. 787 17 d'impulsion  9V/m 9V/m
= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. MHz 217 Hz
La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption o
o réflexion d des obi d GSM800:900;
. eUAROLE ft a tr)e e;qonl e;l s(t‘rugture§, “eso jets et(fgs personne{sa‘ o 800-  TETRASOO.  Modulation
QUE 3 Les qn es ISM (industrielles, scientifiques gt mel |‘ca es 960 iDEN 820: dimpulsion 28 V/m 28V/m
comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz CDMA 850: 18 Hz
MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz a |
. . Bande LTE 5
27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. o
. rovenant de GSM 1800, é
*  Conseil4 provenant CDMA 1900; . ’
L N 1600 est desting 3 & ilisé d . communications 1700 - GSM 1900; Modulation
,e systeme i ! est destiné a étre utilise dans un en\/lronnerrlent sansfilRE 1990 e YLTE dimpulsion  28V/m  28V/m
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées CEI610004-3  MHz 1’3 in25e' 217 Hz
sont contrblées. Les équipements de communication RF "MTS
portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
y N . . Bluetooth; WLAN )
pouces) de tout élément du systéme i600. Dans le cas contraire, 2400- 7o Lib/g/n Modulation
les performances de cet équipement pourraient se dégrader. 210 RFID 2450‘y dimpulsion  28V/m 28 V/m
MHz . 217 Hz
Bande LTE 7
Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique 5100 - Modulation
- a 5800 WLAN 802,11a/n d'impulsion  9V/m 9V/m
iveaude .
q q MH 217TH
T8t Bande’  Service!  Modulation testCEI Ve de : :
d'immunité 60601 conformité o o R o
REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations.
380 - Modulation La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et
390 TETRA400  d'impulsion 27 V/m 27V/m la réflexion des structures, des objets et des personnes.
Champs de MHz 18 Hz
proimité 430 BT A\ AVERTISSEMENT
470 Gyéié%o’ Déviation ~ 28V/m  28V/m = L'utilisation de |'i600 a cdté ou sur d'autres appareils doit étre
MHz 1 kHz sinus

évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si

cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet
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6 Caractéristiques

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
i600 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées
ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil et
entrainer un fonctionnement incorrect.

Nom du modéle = MD-1S0100

Nom commercial 600
Unité d'emballage = 1 ensemble
Evaluation 9V—=,3A

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe I, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

248.2 x 44 x 47.4 mm (I x L x H)

Poids

241g

Hub d'alimentation

Dimension

68.2x31x14.9mm (IxLxH)

Poids

19¢g

Adaptateur DC

Nom du modele

ATMO36T-P120

Tension d'entrée

Entrée universelle 100-240 Vac / 50-60 Hz, sans
aucun interrupteur de diapos

Sortie

12V=,3A

Dimension du boitier

100 x50 x 33 mm (I x L x H)

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

OVP (Protection contre les surtensions)

Protection

SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)
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Protection

contre les chocs Classe |
électriques
Mode de En continu

fonctionnement

Outil de calibrage

Dimension 123,8 x 54 mm (H x @)

Poids 220¢g

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Température 18 -28°C (64,4 - 82,4° F)
Conditions de s 20 a 75 % d'humidité relative
) Humidité .
fonctionnement (non-condensation)
Pressionde 401100 hPa
['air
Température  -5-45°C(23-113°F)
Conditions de i 20 a 80 % d'humidité relative
Humidité ;
stockage (non-condensation)
Pressionde  g40 1100 hPa
l'air
Température  -5-45°C (23 -113°F)
Conditions de I 20 & 80 % d'humidité relative
Humidité }
transport (non-condensation)
Far?fs‘on e 60-1200 hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier

EMISSIONS RF
conduites et
rayonnées

CISPR 11

(€

[ECT REP]

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

wal Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Uber dieses Handbuch

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um
wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung
gewahrleisten und Verletzungen des Benutzer und anderer Personen
sowie Sachschéden verhindern. Die Bedeutungen der benutzten
Symbole werden im Folgenden beschrieben.

& Warnung

Das Symbol WARNUNG weist auf Informationen hin, bei deren
Nichtbeachtung ein mittleres Risiko besteht, dass Personen verletzt
werden.

/\ 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 flir den optimalen Betrieb des Systems.

1.1 Verwendungszweck

Das i600-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die
topographischen Merkmale der Zdhne und des umgebenden
Gewebes digital erfasst. Das i600-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz
benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i600-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung,
Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsabldufe im Labor) kénnen
die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System
i600 benutzen.
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1.3 Kontraindikationen

Das i600-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren
Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ VORSICHT

Das i600-System ist fur die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

Der Benutzer des i600-Systems ist allein dafiir verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerit fiir einen bestimmten Fall und
bestimmte Umstande geeignet ist oder nicht.

Der Benutzer ist allein verantwortlich fir die Richtigkeit,
Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das i600-System
und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der
Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tberprifen und
jeden einzelnen Fall beurteilen.

Das i600-System muss gemaf dem mitgelieferten
Benutzerhandbuch benutzt werden.

Unsachgemafes Benutzen oder Behandeln des i600-Systems
fuhrt zum Erl6schen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen Uber die ordnungsgemale Benutzung des i600-
Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen
Handler.

Der Benutzer darf das i600-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer
2 Medizinisches Gerat
3 @ Herstellungsdatum
4 “ Hersteller
5 A Vorsicht
6 A Warnung
7 @ Lesen Sie das Benutzerhandbuch
8 ( € Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
9 Ei\rﬁé\ir:s'a'cchhat;tgter in der Europdischen
10 BF Typ des angewandten Teils
11 B/ WEEE-Kennzeichnung
—
12 & only Verordnete Benutzung (U.S.A)
13 MET-Kennzeichnung

Intraoral Scanner i600
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14 ~— AC
15 == DC
16 ) /l/‘“ Temperaturbegrenzung
80%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
20%
Tootea
18 mm@ Begrenzung des Luftdrucks
19 I Zerbrechlich
20 f In trockener Umgebung lagern
21 II Dieser Weg nach oben
—
22 % Stapeln von sieben Lagen verboten
|
23 EIE Anweisungen zum Benutzen konsultieren

1.6 i600 Komponenten Ubersicht

i600 Unboxing-Anleitung

[
Scannen Sie den QR-Code.

Nr. Artikel Menge Aussehen

1 1600-Handstiick lea -
=,

2 Power Hub lea

3 i600 Handstiick-Abdeckung lea
-\\

4 Wiederverwendbare Spitze 4ea \
| B

Kleine Spitze |
5 (*Separat erhéltlich) dea \
6 Kalibrierung Werkzeug lea
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7 Ubungsmodell lea {5 ye 14 Netzkabel lea
J
USB-Flash-Laufwerk .
8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea MEDIT
Clinics enthalten) N )
9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea |
' /I\ VORSICHT
10 Wandhalterung lea | = Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort
‘ und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verfarbtes
Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus
11 Stromversorgungskabel lea beem_traChtlgen' o . )
> = Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i600 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
= Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.

12 USB 3.0-Kabel lea Q Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht
empfohlen, andere Geréte zu benutzen. Benutzen Sie keinen
anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen
oder Branden fiihren.

13 Medizinischer Adapter lea

Intraoral Scanner i600
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1.7 Einrichten des i600-Systems

171 Grundeinstellungen des i600

Scannen Sie den QR-Code.

‘ o
. @ SchlieRen Sie das Netzkabel @ Verbinden Sie das Netzkabel
. an den medizinischen Adapter an eine Stromquelle an.
N an.
- -
@ Verbinden Sie das USB @ Schliefen Sie den
3.0-Kabel (C auf A) mit dem medizinischen Adapter an den —l
Power Hub. Power Hub an.
7 7
4 4 ‘ —
be
\ ;
® Verbinden Sie den Anschluss ® Sie konnen i600 auch ohne
A des USB 3.0-Kabels mit den Adapter direkt an einen
einem PC. PC verbinden.
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Q Einschalten des i600 Tischhalterung

(@ Driicken Sie die Power- (2 Wenn das Gerat mit Strom
Taste auf dem i600. versorgt wird, leuchtet die
LED am oberen Teil des i600

Handstticks blau auf.
Q Ausschalten des i600

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i600 Handstiicks fiir 3
Sekunden gedriickt.

R
/

yang

Wandhalterung
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche
Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zdhnen und umliegendem Gewebe mit dem i600-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Empfohlene Systemanforderungen

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 ((iber 6GB)

Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

oS Windows 10 Pro oder Home 64-bit / Windows 11 Pro oder Home

macOS
Prozessor Apple M1/M2
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 ((iber 8GB)
NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iiber 6GB)
AMD Radeon wird nicht unterstutzt.

oS Windows 10 Pro oder Home 64-bit / Windows 11 Pro oder Home

CPU

AMD Ryzen 7 5800X

Grafikkarte

macOS
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 32GB
(oY) macOS Monterey 12

“Q

Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie
unter www.meditlink.com.

" Benutzen Sie PC- und kontrollieren zertifizierte IEC 60950, IEC
55032, IEC 55024.

Das Gerét funktioniert méglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel
als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medlit ist nicht
verantwortlich fir Probleme, die durch andere Kabel als das von
Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher,
dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.
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222 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung

@ Fuhren Sie die Datei ,Medit_
Scan_for_Clinics_X.X.X.exe" aus.

[ MediScanfo Ciries 1647 -

MEDIT [ S atinis™

(3 Wahlen Sie den
Installationspfad.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ Wahlen Sie die Einrichtungssprache

und klicken Sie auf ,Next".

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Lesen Sie die ,License Agreement”

sorgféltig durch, bevor Sie ,| agree to the
License terms and conditions.” ankreuzen
und Klicken Sie dann auf ,Install*.
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

U |

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®  Eskann einige Minuten dauern,
bis der Installationsvorgang
abgeschlossen ist. Bitte fahren
Sie den PC nicht herunter, bevor
die Installation abgeschlossen ist.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for
Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

® Starten Sie den PC nach Abschluss

der Installation neu, um einen
optimalen Betrieb des Programms
zu gewdhrleisten.

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

e

Q Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i600-System
an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie
das 1600 USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.

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 geandert haben.

= Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist. Um das
Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men( >
Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

Wie Sie Medit Academy benutzen

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil. Berlihren
Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel,
wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemar
durchgefiihrt wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt
ist, wenden Sie sich bitte an lhren Dienstleister.

[Oh
Scannen Sie den QR-Code.

3 Wartung

A VORSICHT Q Wir empfehllenv, die Kahbﬂerung regelmafig durchzgfuhren. )
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men(

-obe Ge_ratevvartujg sol!t_e .nurvon einem Medit-Mitarbeiter > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard
oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal o Lo
Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

durchgeflihrt werden.
= ImAllgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer 3.11 Wie Sie den i600 kalibrieren
neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere @ Schalten Sie das i600 ein und starten Sie den Medit Scan for

Wartungsarbeiten am i600-System durchfiihren. Vorbeugende Clinics.

Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind @  Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent iiber Menii >
nicht erforderlich. Einstellungen > Kalibrierung.
®  Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i600-Handstiick
3.1 Kalibrierung Vor.
@  Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelmalige Kalibrierung n
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®  Setzen Sie das i600 Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug oder Verschmutzungen befinden.

ein. = Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich.
®  Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

beginnen. = Flhren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein
@  Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der und verschlieBen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder

richtigen Position © 1 angebracht ist, wird das System die einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

Daten automatisch erfassen. = Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter
Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1" abgeschlossen den folgenden Bedingungen:

ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die nachste Position. » Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249,8°F) mit
©  Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen ¢ 2 - ¢ 8 Schwerkraft und trocknen Sie 15 Minuten lang.

und die Position (LAST . » Sterilisieren Sie fir 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit

Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im
Vorvakuum und trocknen Sie fir 20 Minuten.
= Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze

yang

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST: abgeschlossen ist,
berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse
und zeigt sie an.

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren vor dem Offen des Autoklavs trocknet.
3.2.1 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze - = Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und
Sterilisation missen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,
entsorgt werden.

Die wiederverwendbare Spitze oder die kleine Spitze ist der Teil, der
beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird. Die Spitze
ist fur eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar. Die Spitze
muss zwischen den Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

= Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach
Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund
kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgdngen nicht
erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des
Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,

= Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Priifen ob die erforderlichen Bedingungen erfillt sind.

Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren
der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken
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322 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze -
Reinigung und Desinfektion
= Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser
und einer Blrste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspiilmittel
zu benutzen. Stellen Sie sicher, dass der Spiegel der Spitze nach
der Reinigung vollstandig sauber und frei von Flecken ist. Wenn
der Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint, wiederholen Sie
den Reinigungsvorgang und spilen Sie ihn griindlich mit Wasser
ab. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch.
= Reinigen Sie mit Caviwipes gemal den folgenden Bedingungen.
Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch,
um sie richtig zu benutzen.
» Caviwipes: 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen
» Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen
» Caviwipes-2: 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen
= Desinfizieren Sie die Spitze fiir 60 bis 90 Minuten mit einer
MetriCide 30 Losung. Bitte lesen Sie die MetriCide 30
Anweisungen Benutzerhandbuch, um es richtig zu benutzen.
= Desinfizieren Sie die Spitze mit Wavicide-01 fiir 45 bis 60
Minuten. Spiilen Sie die Spitze griindlich ab. Bitte lesen Sie die
Wavicide-01 Lésung Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie
richtig zu benutzen.
= Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Lésung und spllen

3.23

Sie sie nach der Reinigung und Sterilisation griindlich ab.
Benutzen Sie ein sterilisiertes und nicht scheuerndes Tuch, um
den Spiegel und die Spitze sanft zu trocknen.

/\ VORSICHT

Der in der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches
optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine
optimale Scanqualitdt zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn
nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.
Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer
verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren,
fuhrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr
entfernt werden konnen. Uberprifen Sie das Autoklav
Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.

Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden,
miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.
Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, wie z. B. eine
Verformung der Spitze, die bei der Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisierung entstehen, wenn die oben genannten Richtlinien
nicht eingehalten werden.

Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel
kénnen zu einer verschlechterten Scanqualitdt und einem insgesamt
schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie
den Spiegel gemaf den folgenden Schritten reinigen:
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(@  Trennen Sie die Scannerkopf vom i600-Handsttick.

@  Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen
und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie
Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den
Spiegel sonst verfarben kann. Sie kénnen 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.

3.24 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberfldchen des i600-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungséffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerdt nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie
das Gerét erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter
Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

(@ Schalten Sie das Gerét mit der Netztaste aus.
@  Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.
(3  Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i600 Handstticks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann
er in das Innere des i600 Handstticks sickern und eine
Fehlfunktion verursachen.

®

Qe @

» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder
Reinigungsl6sung 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

UbermaRige Kraft an.

» Medit Gbernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder
Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die
nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.

Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i600

Handstiicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies

und nicht scheuerndes Tuch.

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,
fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

/\ VORSICHT
Reinigen Sie das i600 Handstlick nicht, wenn das Gerat
eingeschaltet ist, da die Flussigkeit in den Scanner eindringen
und Fehlfunktionen verursachen kann.

Benutzen Sie das Gerdt erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
Wenn bei der Reinigung unsachgeméafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische

Risse verursachen.
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3.25 Andere Komponenten

= Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein
weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

= Wischen Sie die Komponentenoberfldche mit dem Tuch ab.

= Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,
fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

/\ VORSICHT

= Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische
Risse verursachen.

3.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

= Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert
werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt ,,3.2.1
Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze - Sterilisation®
beschrieben.

= Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen
Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate.
(2012/19/EV)

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics priift automatisch auf Aktualisierungen, wenn
die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software
verdffentlicht wird, wird das System sie automatisch herunterladen.

4 Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch
beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen
und Schaden am Gerat zu vermeiden. In diesem Dokument werden
die Worter WARNUNG und VORSICHT benutzt, um Hinweise
hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgfaltig durch und verstehen Sie

sie, einschlieflich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten
WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder
Sachschaden missen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten
werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsmanahmen, die in der
Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um
die ordnungsgemale Funktion des Systems und die personliche
Sicherheit zu gewdhrleisten.

Das i600-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem
Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System

geschult ist. Wenn Sie das i600 System fiir einen anderen als den im
Abschnitt ,1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen,
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kann dies zu Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte
behandeln Sie das i600-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

4.1 Grundlegendes zum System

Das i600 System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerat.
Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen
vertraut, bevor Sie das i600 installieren, benutzen und betreiben.

/I\ VORSICHT

= Das USB 3.0-Kabel, das an den Power Hub angeschlossen wird,
entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist
jedoch moglich, dass das Gerét nicht normal funktioniert, wenn ein
Standard USB 3.0-Kabel mit dem i600 benutzt wird.

= Der mit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fur das i600
konzipiert und sollte nicht mit anderen Geréten benutzt werden.

= 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 Gerat 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 Schéden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren értlichen Vertreter.
Uberpriifen Sie das i600 Handstiick und sein Zubeh6r auf scharfe
Kanten.

Wenn der i600-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

Stellen Sie den Tischsténder nicht auf einer schragen Oberfléche ab.

Stellen Sie keine Gegenstande auf das i600-System.

Legen Sie das i600-System nicht auf einer erhitzten oder nassen
Oberflache ab.

Blockieren Sie nicht die Liftungsdffnungen an der Riickseite des
i600-Systems. Wenn sich das Gerdt Uberhitzt, kann das i600-System
ausfallen oder kaputt gehen.

Vermeiden Sie das Verschiitten von Flussigkeiten auf dem i600-
System.

Das i600 Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten sind
aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass
keine Flussigkeiten oder Fremdkorper eindringen.

Ziehen oder biegen Sie das am i600-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 i600-System
fihren.

Verlegen Sie das Netzkabel des i600-Systems immer an einem
leicht zuganglichen Ort.
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= Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge,
wahrend Sie es benutzen, um nach Unregelmafigkeiten zu suchen.

= Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion
und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des
Benutzerhandbuchs fort.

= Verwenden Sie die i600-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehdngte Spiegel
gelockert hat.

= Diei600-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht
behandelt werden. Um eine Beschddigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zahne oder de
Zahnersatz nicht zu berthren.

= Wenn das i600-System auf den Boden fallt oder es einem Stol%
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden.
Wenn das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Vertriebspartner.

= Wenn das 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
ordnungsgemalée Funktion des i600-System zu gewahrleisten.

= Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i600-System beteiligt
ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der
zustandigen nationalen Behérde des Landes, in dem 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
bosartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bésartige Software wie Viren oder Wiirmer, die Ihren
Computer schadigen) infiziert werden.

Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung

mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und personlicher
Informationen benutzt werden.

4.2 Adaquate Schulung

Anfangen mit i600 Ubungsmodus

Scannen Sie den QR-Code.

A Warnung

Bevor Sie Ihr i600 System an Patienten benutzen:

Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen,
oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig
verstanden haben.

Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i600-Systems gemal’
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen
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sollte der Benutzer Uberpriifen, ob das Live-Bild im

Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

& Warnung

Wenn Ihr i600-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie

vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

= Entfernen Sie das Gerdt aus dem Mund des Patienten und
stoppen Sie es sofort.

= Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberprifen Sie es auf Fehler.

= Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte
Vertriebspartner.

= Anderungen am i600-System sind gesetzlich verboten, da sie die

Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefdhrden
kénnen.

4.4 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie firr saubere Arbeitsbedingungen und die
Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:
= Handhabung und Austausch der Spitze.

= Benutzung des i600-System am Patienten.

=  Berlihrung des i600-Systems.

& Warnung

Das i600-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber
gehalten werden. Bevor Sie den i600-System bei einem Patienten

benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

4.5
A

Sterilisieren Sie das i600-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung,

Desinfektion, Sterilisierung Verfahren“ beschrieben.
Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

Elektrosicherheit

Warnung

Das i600-System ist ein Gerat der Klasse I.

Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i600-System
nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Wenn Sie den mit i600 gelieferten Stecker nicht in die Steckdose
stecken konnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker,
um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie
nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i600-System
angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen
Zweck.

Das i600-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-
Strahlung ist gering und stért das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen,
wenn Sie versuchen, die internen Teile des i600-Systems zu
bertihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum
System haben.

SchlieRen Sie das i600-System nicht an eine normale
Steckdosenleiste oder ein Verlangerungskabel an, da diese
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Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose sind.
Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden
Gefahren fiihren:
» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen
Geréte kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert
liberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/
IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uiberschreiten.
Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getrdnke in die Néhe des
i600-Systems und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit tiber das System
verschiittet wird.
Verschiitten Sie niemals Fliissigkeiten jeglicher Typ auf das i600-
System.
Kondensation aufgrund von Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung
im i600-System fiihren, welche das System beschadigen kann.
Bevor Sie das i600-System an das Stromnetz anschlielRen,
sollten Sie das i600-System mindestens zwei Stunden lang bei
Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden.
Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche sichtbar ist, sollte
das i600-System flir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur
gelagert werden.
Sie sollten das i600-System nur mit seinem Netzkabel von der
Stromversorgung trennen.
Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die Oberflache
des Steckers fest.

4.6

A

Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerdt mit dem
Netzschalter am Handstlick aus.

Die EMISSIONEN dieses Gerats 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 moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

Benutzen Sie nur die fiir das i600-System vorgesehenen Batterien.
Andere Batterien kdnnten das i600-System beschadigen.
Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln
usw. zu ziehen, die mit dem i600-System benutzt werden.
Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i600-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kdnnten das i600-System
beschadigen.

Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerdts und des
Patienten.

Augensicherheit

Warnung
Das i600-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.
Dieses helle Licht, das von der Spitze des i600 projiziert wird,
ist fur 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
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Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist = Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder

die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i600-System
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann benutzen.

es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe, = Mehr Informationen zu den mit i600 benutzten Peripheriegeréten
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.
= Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

Der Medit i600-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt 5 Inforrpa?ionep zur elektromagnetischen
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Vertraglichkeit

Anfllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i600 nicht bedienen.

5.1 Elektromagnetische Emissionen

yang

Das i600-System ist fir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der

4.7 Explosionsgefahr Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
A\ Warnung solchen Umgebung eingesetzt wird.
= Dasi600-System ist nicht dafur ausgelegt, in der N&he von Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission
brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit 5
hoh ffk i i d Emissionspriifun Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung
ohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden. g g - Orientierungshilfe
= Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i600-System in der ) o
N&h fl b Andisthetika b Der i600 benutzt nur fir seine
dhe von entflammbaren Anasthetika benutzen. internen Funktionen HF-
. .. Energie. Daher sind seine HF-
4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko HF-Emissionen Emissionen sehr gering und es
Gruppe 1 . v .
A Warnun CISPR 11 ist unwahrscheinlich, dass sie
g . !
Stérungen in nahegelegenen
= Beiimplantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und elektronischen Geréten
verursachen.

Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Gerate zu
Interferenzen kommen.
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HF-Emissionen Das i600 st fiir die Benutzung in Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Kl A
CISPR 11 asse allen Einrichtungen geeignet. Dazu
) . gehoren hausliche Einrichtungen und Sfiads JEC 60601 Elektromagnetische
Oberschingungsemisonen Klasse A solche, die direkt an das offentliche il Vertréglichkeitsgrad ~ Umgebung -
IEC 61000-3-2 ’ Storfestigkeit Teststufe I .
Niederspannungsnetz angeschlossen Orientierungshilfe
Spannungsschwankungen st konf sind, das Gebéude versorgt, die fiir
| Flicker-Emissionen stkoniorm hausliche Zwecke benutzt werden. Die Béden sollten
aus Holz, Beton
A Warnung oder Keramikfliesen
Dieser i600-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Elektrostatische 1 g oy kontake = = 8 kv Kontakt £ DEEhen- Wenn die
) B i Entladung KV £ 4KV +8 JK. 4KV +8 Boden mit einem
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerat/System kann Funkstérungen (ESE) IEC LAk, V, £ aky, T hetischen Material
. . N kv, £ 15kV Luft kv, £ 15KV Luft syn et\sg en Materia
verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geraten storen. 61000-4-2 bedeckt sind, wird eine
Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu relative Lufteuchtigkeit
. . . . . . von mindestens 30%
ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600 empfohlen.

oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit ' L2 kv fiir L2 kvt Die Qualitét des
Elektrischer
. hnell Stromversorgung ~ Stromversorgung  Stromnetzes sollte
*  Anleitung1 sehneter sleitungen sleitungen der einer typischen
Transient 1RV Tk Betriebs- od
Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen / Burst IEC S S etebs oder
. Eingabe-/ Eingabe-/ Krankenhausumgebung
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder 61000-4-4 Ausgangsleftungen  Ausgangsleitungen  entsprechen.
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird. 40,5k, £1 105KV, +1 o
kv Differenzial- kV Differenzial- gtle Quahttzat desHt
. Modus Modus fomnetzes Sotte
Uberspannungen der einer typischen
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder
+05kv, £1kV, 22 05KV, =1kV, £2  Krankenhausumgebung
kV Gleichtakt kV Gleichtakt entsprechen.
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Die Qualitiit des 8A/mM 8A/m

Stromnetzes sollte Nahe 30 kHz CW- 30 kHz CW- e Bestandlg;ef(tj
der einer typischen Magnetfelden ~ Modulation Modulation gegen Magnetfelder
. Mag wurde getestet und
) Betriebs- oder im . nur auf Oberflachen
Spannungseinbriiche, 0% UT (100% 0% Ut (100% Krankenhausumgebung Frequenzbereich 65 A/m 65A/m von Gehausen oder
kurze EinbruchinUt)  EinbruchinUt)  entsprechen. Wenn 9 kHz bis 134,2 kHz 134,2 kHz Zubehr anewandt
Unterbrechungen ~ fiir 0,5/1 Zyklen ~ fir 0,5/1 Zyklen ~ der Benutzer des 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz die wéhrendgdes ’
und 70% UT (30% 70% Ut (30% i600-System einen Stérfestigkeit bestimmungsgemaen
Spannungsschwan ~ Einbruch in UT)  Einbruchin Ut)  kontinuierlichen [EC61000439  T.5A/m 75A/m Gebrauchs Zgugén lich
kungen an fiir25/30 Zyklen  fir 25/30 Zyklen  Betrieb bei 13,56 MHz 13,56 MHz o gang
Stromversorgungs- 0% UT (100% 0% Ut (100% Stromunterbrechungen PM 50 kHz PM 50 kHz sind
Eingangsleitungen  Einbruch in U Einbruch in U bendtigt, wird
[EC610004-11 ) fiir 250/300 ) fiir 250/300 empfohlen, den i600- ANMERKUNG: Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
Zyklen Zyklen System Uber eine =
unterbrechungsfreie 5
Stromversorgung
oder eine Batterie zu
betreiben.
Magnetfelder mit
energietechnischen
Netzfrequenz Frequenzen sollten
Magnetische bei Werten liegen, die
Felder 30A/m 30 A/m fiir einen Standort
(50/60Hz) IEC in einer typischen
61000-4-8 Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
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= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstidnde zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i600

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders

Maximale [M]
Ausgangslei
stung des IEC 60601 - 1 - 2:2014
Transmitters
w] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 338 6,3
100 12 20

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefihrt ist, kann

der empfohlene Abstand (d) in Metermn (m) mit Hilfe der Gleichung geschétzt 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 fur den
hoheren 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.

der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

= Anleitung 3

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder

Priifung der IEC Vertriglich Elektromagnetische
Storfestigkeit 0000 eitsgrad W=
Teststufe Orientierungshilfe
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
nicht naher an einem Teil des
3 Vrm; 150 Ultraschallsystems, einschlieRlich
kHz bis 80 der Kabel, benutzt werden, als es
Mz der empfohlene Abstand zuldsst.
AuBerhalb 3VMS  Dieser wird anhand der Gleichung
der ISM- berechnet, die fir die Frequenz
Bands des Senders gilt.
Amateur
Leitungsge Empfohlener
Trennungsabstand (d):
bundene -
RFIEC d=12/P )
61000-4-6 IEC 60601-1-2.200?
d=1,2/ P80 MHz bis 800 MHz
d =234/ P80 MHz bis 2,5 GHz
6Vrms 150 IEC 60601-1-212014.
kHz bis 80 d =234/ P80 MHz bis 2,5 GHz
MHz 6 \Vrms L .
In ISM-Bands Wobei P die max.lmale
Amateur Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist.
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Abgestrahlte 3 V/m 80 MHz 3V/m Feldstarken von ortsfesten Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
HF-EM-Felder  bis 2,7 GHz HF-Sendern, die durch

IEC 61000-4-3 eine elektromagnetische Priifung der B ienst? ion 'EC 60601 Vertréglich
Stand ortunters% chung ermittelt Storfestigkeit e DSnet Jlocubatcn Teststufe keits grad
wurden, sollten in jedem 380 - Puls-

Efeqfue”??ife‘Ch ‘ffl‘_ter dem 390 TETRA400  Modultion 27V/m  27V/m

onformitatspegel liegen. MHz 18 Hz

In der Nahe von Geréten, die

mit dem folgenden Symbol 430 - GMRS 460; FM %5 kHz

gekennzeichnet sind, kénnen 470 FRS 460 " Abweichung 28V/m  28V/m

Storungen auftreten: MHz 1 kHz Sinus
04 - Puls-

(R o TR woduton  9vm  9v/m )
MHz ’ 217 Hz EI»

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich. . GSM 800:900;

= HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Anndherungs g0 TETRA 800; Puls-

Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption felderdurch — ~gcy iDEN820;  Modulation  28V/m  28V/m
und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. drahtlose RE hz CDMA 850; 18 Hz

= ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) Kommuni LTE Band 5

zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, kation :
13,553 MHz bis 13,567 MHZ; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und IEC 6100043 _ GSM 1800,CDMA ;
h 1700 1900;GSM 1900; Puls
40,66 MHz bis 40,70 MHz. 1990 ot e Modulation  28V/m  28V/m
. MHz - 217 Hz
= Anleitung 4 1,3,4,25UMTS
Das i600-System ist daftir vorgesehen, in einer 2400 BlUEtOOtWLAN
) ) : uls-
elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der 2570 802.11b/g/n; Modulation  28V/m  28V/m
gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Tragbare HF- MHz fTFElDBEiZO% 217 Hz
Kommunikationsgerate sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des i600-System benutzt werden. Andernfalls konnte 5100 - Puls-
: Y i X N 5800 WLAN Modulation  9V/m 9V/m
es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerate kommen. MHz 802.11a/n 217 Hz
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6 Spezifikationen

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 i600 neben oder auf anderen Gerdten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemaRen Betrieb
fiihren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerat und die anderen Gerédte zu beobachten, um
zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

= Das Benutzen von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fir das 1600 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdts flihren und
einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

1Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

Modellname

MD-IS0100

Handelsname 600
Packung Einheit 1 Satz
Leistung 9V=,3A

Klassifizierungen
zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerét.

Handstiick

Groke 2482 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)
Gewicht 241g

Power Hub

Grofke 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
Gewicht 19¢g

DC-Adapter

Modellname ATM036T-P120

Eingangsspannung

Universeller 100 - 240 Vac / 50 - 60 Hz-
Eingang, ohne Schiebeschalter

Ausgang 12V=,3A

GehéusegroRe 100 x 50 x 33 mm (B x L x H)

EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfiillt
OVP (Uberspannungsschutz)

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)
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Schutz gegen Geleitete und

clekirischen Schlag K125%€! abgestrahlte HF- | CISPR 11
. . P EMISSIONEN

Betriebsweise Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

GroRe 123.8 x 54 mm (H x @)

Gewicht 220g

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

Temperatur 18 -28°C (64,4 - 82,4° F)

. ) .. 20-75% relative Luftfeuchtig-
Betriebsbedingungen |  Luftfeuchtigkeit keit (nicht kondensierend) ( € o
Luftdruck 800 - 1.100 hPa [ECI REP] .
EU Representative
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F) Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit

Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur  -5-45°C (23- 113°F) sl Medit Corp. _
F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.
20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit of Korea

Transportbedingungen | - Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) Tel $82-02-9193-9600

Luftdruck 620-1.200 hPa

Contact for Product Support

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung Email: support@medit.com

Umgebung Krankenhausumgebung Tel: +82-070-4515-722
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Informazioni su questo manuale

1 Introduzione e panoramica

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.

/\ AWISO

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero
comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

/\ 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 SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni
aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1.1 Uso previsto

Il sistema i600 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti
adiacenti. Il sistema 1600 produce scansioni 3D per ['uso nella
progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema 1600 € 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 i600.
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1.3 Controindicazioni

Il sistema i600 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini

della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

1.4 Requisiti dell'utente operativo

/\ ATTENZIONE

Il sistema 1600 € progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

['utente del sistema 1600 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o 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
i600 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

Il sistema 1600 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

L'uso o la gestione impropri del sistema i600 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i600, si prega di contattare il proprio
distributore locale.

L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i600.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 @ Data di produzione
4 “ Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 @ Leggere il manuale utente
8 ( € Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Ejfopgsgentante autorizzato nella comunita
10 . Parte applicata di tipo BF
11 B/ Marchio RAEE
—
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET
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14 ~ AC n. Elemento Quantita Aspetto

15 == DC

1 Manipolo 1600 lea -

16 ) /l/‘“ Limite di temperatura
80%
17 Limite di umidita =
20%
noohee o . . 2 Power Hub lea
18 @ Limite di pressione atmosferica
wotpa
19 I Fragile
20 f Mantenere asciutto 3 Copri-manipolo i600 lea
21 II In questo senso
— -
22 % Impilaggi tte strati proibit "
mpilaggio a sette strati proibito
| praee P 4 Puntale riutilizzabile 4ea \
23 EIE Consultare le istruzioni per ['uso
. . R §
1.6 Panoramica dei componenti dell'i600 . Puntale piccolo ros ‘
Guida all'unboxing dell'i600 (*venduto separatamente) \
SRR 6 St di calibrazi 1
[Ofgr -2 trumento di calibrazione ea
Scansionare il codice QR. =y
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7 Modello di pratica lea {5 ) 14 Cavo elettrico lea
I
Chiavetta USB
- (programma di
8 Cinturino da polso lea 1 installazione di Medit Scan lea MERT
for Clinics incluso)
9 Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea |
l /\ ATTENZIONE
10 Supporto a parete lea | = 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.
I Cavo power delivery Lea = Ilcinturino & proge_tt.ato specnﬁcanjente per_ il peso dell'i600 e
> non deve essere utilizzato con altri prodotti.
= Medit Scan for Clinics € incluso nell'unita USB. Questo
prodotto € ottimizzato per PC e non si consiglia 'utilizzo di altri
12 Cavo USB3.0 lea Q dispositivi. Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB.
Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.
13 Adattatore medico lea
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1.7 Configurare il sistema i600

171

@ Collegare il cavo USB 3.0 (da
Cad A) al power hub.

/\

7
y

4

Impostazioni di base dell'i600

Scansionare il codice QR.

@ Collegare |'adattatore medico
al power hub.

/

7

4

@ Collegare il cavo di
alimentazione all'adattatore
medico.

@ Collegare il cavo di
alimentazione a una sorgente
di alimentazione.

o bt

® Collegare il connettore della ® E anche possibile collegare
porta A del cavo USB 3.0 a un 1'i600 direttamente a un PC
PC. senza |'adattatore.

130 User Guide



Q Accendere ['i600 Supporto da tavolo

@ Premere il pulsante di (2 Quando viene fornita energia,
accensione sull'i600. il LED sulla parte superiore del
manipolo dell'i600 diventa blu.

meo O
=

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte
inferiore del manipolo dell'i600 per 3 secondi.

R
/

Supporto a parete

Q Spegnere ['i600
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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 i600.

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

. CPU
2.2 Installazione AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
2.2.1 Requisiti di sistema RAM 3208
Scheda  NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)
Requisiti minimi di sistema orafica NVIDIA RTX A3000/4000/sqoo (superiore a 6GB)
AMD Radeon non é supportata.
Sistema operativo Windows © Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatile e Windows 11 Pro o Home
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
AMD Ryzen T 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processore Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
Scheda NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (superiore a 6GB) 50 macOS Monterey 12
grafica AMD Radeon non é supportata. ;
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home Q Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare:
www.meditlink.com.
macOS A " . o
Q Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processore Apple M1/M2 L,
RAM 16GB "™ Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino
<0 macoS Monterey 12 cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non &

responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi
dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare
esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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2.2.2 Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics

@ Selezionare la lingua di
installazione e cliccare su “Next”.

MEDIT Scan for Clinics

@ Eseguire il file “Medit_Scan_
for_Clinics_X.X.X.exe”.

[ MediScanfo Ciries 1647 = E

MEDIT sl

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Leggere attentamente la sezione
“License Agreement” prima di spuntare
la casella “I agree to the License terms
and conditions.” e cliccare su “Install”.

® Selezionare il percorso di
installazione.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

T

Setup requires 7.5GB in:
U |

You must agree to the License terms and conditions before

‘You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

You can install Medit Scan for Cliics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Una volta completata
l'installazione, riavviare il PC
per garantire il funzionamento
ottimale del programma.

MEDIT Scan for Clinics

® Potrebbero volerci alcuni minuti
per completare l'installazione.
Si prega di non spegnere il
PC fino al completamento
dell'installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Flesac ok St the Stip Wizard nebabe MeditSeh o Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

‘scanner works correctly.
-
—
=ra

Q" Linstallazione non verra eseguita se il sistema i600 e collegato
a un PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i600 dal PC
prima dell'installazione.

o Please disconnect the cable from PC!
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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.

Come utilizzare Medit Academy

O
Scansionare il codice QR.

3 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

= Lamanutenzione del dispositivo deve essere eseguita
esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da
personale certificato Medit.

= Ingenerale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i600 oltre alla calibrazione, alla
pulizia e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni
preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

3.1 Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, & necessaria una calibrazione
periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

= Laqualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai

..(:3:.

311

@
@

®©

Qe ©

risultati precedenti.

Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
Il periodo di calibrazione & 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.

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 e di 14 giorni.

Come calibrare 1'i600

Accendere ['i600 e awviare Medit Scan for Clinics.

Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu >
Impostazioni > Calibrazione.

Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i600.
Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in
posizione ¢ 1

Inserire il manipolo dell'i600 nello strumento di calibrazione.
Cliccare su “Avanti” per awviare il processo di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione € installato nella posizione
corretta ¢ 1, il sistema acquisira automaticamente i dati.
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3.2

321

Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione © 1,
ruotare la manopola nella posizione successiva.
Ripetere i passaggi per le posizioni © 2 -8
posizione (LAST .

Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione (LAST,
il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

e perla

Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione

Il puntale riutilizzabile o il puntale piccolo ¢ la parte che viene inserita
nella bocca del paziente durante la scansione. Il puntale € riutilizzabile
per un numero limitato di volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato
tra un paziente e |'altro per evitare contaminazioni incrociate.

Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una
soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione,
ispezionare lo specchio presente all'interno del puntale per
assicurarsi che sia privo di macchie.

Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.
Asciugare scrupolosamente lo specchio utilizzando della carta
assorbente.

Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e
sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto
autoadesivo o termosaldato.

Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti
condizioni:

322

»  Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249,8°F) a gravita e
lasciare asciugare per 15 minuti.

»  Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e
lasciare asciugare per 30 minuti.

» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e
lasciare asciugare per 20 minuti.

Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che

asciughi il puntale incartato prima di aprire |'autoclave.

I puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente

fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come

descritto nell'apposita sezione.

| 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.

Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: pulizia e

disinfezione
Dopo ['uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e
sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo
liquido per piatti delicato. Accertarsi che lo specchio del puntale
sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione
di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato,
ripetere il processo di pulizia e risciacquare abbondantemente
con acqua. Asciugare delicatamente lo specchio con della carta
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assorbente.

Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un
uso corretto di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo
manuale di istruzioni.

» Caviwipes: disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5

minuti

» Caviwipes-1: disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5
minuti

» Caviwipes-2: disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5
minuti

Disinfettare il puntale per 60-90 minuti con una soluzione
MetriCide 30. Per un uso corretto di MetriCide 30, si prega di fare
riferimento al relativo manuale di istruzioni.

Disinfettare il puntale utilizzando Wavicide-01 per 45-60 minuti.
Risciacquare abbondantemente il puntale. Per un uso corretto
della soluzione Wavicide-01, fai riferimento al relativo manuale
di istruzioni.

Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare
abbondantemente dopo la pulizia e la sterilizzazione.

Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
delicatamente lo specchio e il puntale.

/\ ATTENZIONE

Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico
delicato, che deve essere maneggiato con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo

o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero

influenzare i dati acquisiti.

= Assicurarsi diincartare sempre il puntale prima di procedere
alla sterilizzazione in autoclave. Sterilizzando in autoclave un
puntale scoperto, lo specchio si macchiera in modo indelebile.
Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'autoclave.

= | puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili
fino all'utilizzo sul paziente.

= Medit non e responsabile per eventuali danni, come la
deformazione del puntale, che si manifestino durante le
operazioni di pulizia, disinfezione o sterilizzazione che non
rispettano le linee guida di cui sopra.

3.23 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

pud portare a una bassa qualita di scansione e a un'esperienza di

scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio

seguendo questi passaggi:

@  Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i600.

@  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.
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324 Manipolo non abrasivo.

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del ®  Pulire la superficie dello scanner con il panno.

manipolo dell'i600 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e @ Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione lanugine e non abrasivo.

devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo

N _ /\ ATTENZIONE
solo quando € completamente asciutto.

= Non pulire il manipolo dell i600 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

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: = Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.
@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione. = Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
@  Scollegare tutti i cavi dal power hub. detergehti e disinféttz?nti inadeguate, potrebbero comparire
®  Pulireil filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i600. crepe di natura chimica.

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe 325 Altri componenti

penetrare all'interno del manipolo dell'i600 e causare un

malfunzionamento. = Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno

»  Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve = Pulire la superficie del componente con il panno.
essere pulito delicatamente con un panno morbido o di = Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a mano o di lanugine e non abrasivo.
applicare una forza eccessiva.

» Medit non ¢ responsabile per eventuali danni o A ATTENZIONE
malfunzionamenti che si manifestino durante ['operazione = Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra. detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire

@  Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i600 crepe di natura chimica.

dopo aver pulito il filtro.
(B Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e
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4 Guida alla sicurezza

3.3 Smaltimento

/A\ ATTENZIONE

= Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello
smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo
“3.2.1 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione”.

= Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto
ospedaliero.

= Glialtri 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/EV)

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti
quando il software € in funzione. Se ¢ disponibile una nuova versione
del software, il sistema la scarichera automaticamente.

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 1600 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L'uso del sistema 1600 per scopi diversi da quelli previsti, come
indicato nel paragrafo "1.1 Uso previsto", pud provocare infortuni o
danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema i600 in base alle linee
guida riportate nella guida alla sicurezza.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema 1600 & 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'i600.

/\ ATTENZIONE
= Il cavo USB 3.0 collegato al power hub € identico a un connettore
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per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non
funzionare normalmente se con ['i600 viene utilizzato un cavo USB
3.0 standard.

Il connettore fornito con il power hub e progettato specificamente
per 1600 e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
Se il prodotto é stato conservato in un luogo freddo, € necessario
attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa
che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno
dell'unita.

Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici.
Non ¢ possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all unita.
Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi
come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di
utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante
locale.

Controllare il manipolo dell'i600 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

Quando non € in uso, 1600 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 i600.

Non collocare ['i600 su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del
sistemna i600. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i600 potrebbe
andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

Non versare liquidi sul sistema i600.

Il manipolo dell'i600 e gli altri componenti inclusi sono realizzati
con parti elettroniche. Non permettere ['ingresso di alcun tipo di
liquido o di corpo estraneo.

Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i600.

Disporre con attenzione tutti i caviin modo che ['utente o il suo
paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i600.
Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema
i600 in un punto facilmente accessibile.

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 il puntale dell'i600 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che
lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i600 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 i600 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 0 i
rivenditori autorizzati.

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
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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 i600.

= Incasodigrave incidente che coinvolga il sistema i600, avvisare
il produttore e segnalarlo all' autorita nazionale competente del
paese di residenza dell' utente e del paziente.

= Seil PC con il software installato non dispone di software di
sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso
nella rete, il PC potrebbe essere subire una violazione con
malware (software dannosi come virus o worm che danneggiano il
computer).

= Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita
alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

4.2 Formazione adeguata

Iniziare a usare ['i600 Modalita Pratica

Scan the QR code

A\ awiso

Prima di utilizzare il sistema i600 sui pazienti:

* £ necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto

e compreso pienamente questo manuale utente.

= E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema
1600, 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.

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ Awiso

Se il sistema i600 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 i600 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente
o di terzi.

4.4 Igiene

A\ Awiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:
= Simaneggia o si sostituisce il puntale.
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A

Si utilizza il sistema 1600 sui pazienti.
Si tocca il sistema i600.

AWISO

Il sistema 600 e la sua finestra ottica devono essere sempre
mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema i600 su un paziente,
assicurarsi di:

4.5
A

Sterilizzare il sistema 1600 come descritto nel paragrafo “3.2
Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
Utilizzare un puntale sterilizzato.

Sicurezza elettrica

AWISO
Il sistema i600 € un dispositivo di classe 1.
Per evitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere collegato
esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento
a terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina
dell'i600 nella presa principale, contattare un elettricista qualificato
per sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste
linee guida di sicurezza.
Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al sistema
i600 per scopi diversi dall'uso previsto.
Il sistema i600 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 i600. Solo il personale di assistenza qualificato

deve accedere al sistema.

Non collegare il sistema i600 a una normale presa multipla o a

una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto

le prese di messa a terra. Il mancato rispetto di queste linee guida

sulla sicurezza pud comportare i seguenti rischi:

» La corrente di cortocircuito totale di tutti i dispositivi collegati
potrebbe superare il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.

» Limpedenza del collegamento a terra potrebbe superare il
limite specificato nella EN/IEC 60601-1.

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i600

ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i600.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o

umidita puo causare un aumento di umidita all'interno del sistema

i600, che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare

il sistema 1600 a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema

i600 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 i600 deve essere tenuto a temperatura

ambiente per piu di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i600 dall'alimentazione solo

tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la

superficie della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo
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4.6

A

utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo.

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.

Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con ['i600.
Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i600.

Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc.
utilizzati con il sistema i600.

Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per ['uso con ['i600. Altri
adattatori potrebbero danneggiare il sistema i600.

Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo
e il paziente.

Sicurezza degli occhi

AWISO
Durante la scansione, il sistema i600 proietta una luce intensa dal
puntale.
La luce intensa proiettata dal puntale dell'i600 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,

4.7

A

4.8

A

si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita
visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio di
incidenti secondari.

Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia
Il Medit i600 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 i600.

Rischi di esplosione

AWISO
Il sistema i600 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 i600 in
prossimita di anestetici infiammabili.

Rischio di interferenza pacemaker e ICD

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 i600.
Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i600,
consultare i rispettivi manuali del produttore.
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5 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell'i600 o la
Il sistema 1600 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico schermatura della posizione.
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sistema i600 deve

; S 1 ) ) .2 Immunita romagneti
assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente. 3 unita elettromagnetica

= Indicazioni 1

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il sistema 1600 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico
Ambiente elettromagnetico:

Test di emissioni Conformita indicazioni specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
Li600 utilizza energia RF ambiente.
esclusivamente per le sue funzioni
Emissioni RF G 1 interne. Pertanto, le emissioni RF Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
CISPR 11 ruppo sono molto basse ed & improbabile )
che causino interferenze nelle Testdi  LivellotestiEC Livellodi Ambiente
apparecchiature elettroniche vicine. immunita 60601 conformita elettromagnetico:
indicazioni
Emissioni RF
Classe A L'i600 & adatto all'uso in qualsiasi ; ;
CISPR 11 S AR | pavimenti
struttura. Cio include gli edifici
- o . dovrebbero essere
Emissioni domestici e quelli direttamente in leeno, cemento o
armoniche IEC Classe A collegati alla rete di alimentazione . n 4 | egno, ce .
6100032 cletirica pubblica a bassa Scariche + 8kVacontatto £ 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
tensione che alimenta eli edifici elettrostatiche  + 2 kv, = 4 kv, +£2kv,£4kV,  Seipavimenti
Shalzi di tensione f utilizzati per scol Idomgest\'d (ESD) IEC +8kv, £ 15kV +8kv,£15kvV  sono rivestiti in
[emissioni flicker Conforme P P ’ 61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
si raccomanda
A AWISO un’umidita relativa di

. . N . , . . - almeno il 30%.
Il sistema i600 € 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
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La qualita
dell'alimentazione

| campi magnetici

Transitori 2 kVperlineedi 2KkVperlineedi .

- ) ) . ; . di rete dovrebbe
elettrici veloci/  alimentazione alimentazione essere quella tinica
burst IEC +1kvperlinee  F1kVperlinee X quetia tip

' . i . di un ambiente
61000-4-4 d’ingresso/uscita  d'ingresso/uscita X
commerciale od
ospedaliero.
+0,5kv, i- ) +0,5kv, i. X La qualita
l_kV modahta l.kv modallta dellalimentazione di
Sovratensione differenziale differenziale rete dovrebbe essere
IEC 61000-4-5 +05KY, 1KY, +05KY, 1 KV, quella tipica di un
+ok/modaits  +2kvmodaity  ambiente commerciale
comune comune od ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
cadutedi o0 r(i00%  oseur(l00y O unamblente
tensione, brevi X ; commerciale od
. - caduta in UT) per  caduta in UT) per ;
interruzioni - o ospedaliero. Se
e variazioni 0,5/1 cicl 0,5/1 cicl l'utente del sistema
. ; 70% UT (30% 70% UT (30% . S
di tensione . . i600 necessita di

: . caduta in UT) per  caduta in UT) per -
sulle linee di o L un funzionamento
ingresso dell' 25/30 cili 25/30 cili continuo durante

8 0% UT (100% 0% UT (100% . S
alimentatore caduta in UT) per  caduta in UT) per le interruzion
IEC 610004-11 P PET dellalimentazione

250/300 cicli

250/300 cicli

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
i600 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

Campi a frequenza di rete
magnetici a dovrebbero essere ai
frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di
rete (50/60Hz) un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od
ospedaliero.

Immunita 8A/m 8A/m
ai campi Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai campi

Pl 30kHz 30 kHz ez i
magnetici di magnetici e stata
S G el
di frequenza 134, kitz 1342 kttz superfici di involucri
9 kHz - 13,56 PM2,1 kiz PM2,1 kHz 0 accessori accessibili
MHz durante l'uso

. T5A/m 7,5 A/m )
\3EgC 61000-4 13,56 MHz 13.56 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA : U ¢ la tensione di rete (AC) 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'i600

Distanza di separazione in base alla frequenza del

Indicazioni 3

Il sistema 600 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Pote.nza trasmettitore [M]
nominale
massima di IEC 60601 - 1 - 2:2014
uscita del
trasmettitore b, 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 338 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 l'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.

=NOTA1: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.

Test di Livellotest  Livellodi  Ambiente elettromagnetico:
immunita  IEC60601  conformita indicazioni
| dispositivi di comunicazione
3Vims da in RF portatili e mqb\ll non
devono essere utilizzati a una
150 kHz a 80 N e L
Mz distanza inferiore da qualsiasi
RF condotta Aldi fuori 3vims componente del Sistema
IEC 61000-4-6 dalle a Ultrasuoni, cavi inclusi,
rispetto a quella di separazione
bande ISM - {
- consigliata. Questa & calcolata
amatoriali

tramite 'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
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6Vrms da
150 kHz a 80
RF condotta MHz
IEC 61000-4-6 Nelle
bande ISM
amatoriali

6Vrms

RF radiata IEC 3 V/m da 80
61000-4-3  MHza2,7GHz

3V/m

Distanza di separazione
raccomandata (d):

d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/"P da 80 MHz a 800
MHz
d=23/Pda80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Pda80MHza2,7GHz

Dove P ¢ il valore nominale
massimo di potenza in uscita
del trasmettitore in watt (W)
secondo le informazioni fornite
dal produttore del trasmettitore
ed ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
Lintensita dei campi emessi
da trasmettitori in RF fissi,
determinata da un’analisi
elettromagnetica in situ, deve
essere inferiore al livello di
conformita in ciascun intervallo
di frequenza.

Possono verificarsi interferenze
in prossimita di dispositivi
recanti il seguente simbolo:

(Y

= NOTA1:a80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.

= NOTA2: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.

= NOTA3:!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 GSM 1800;
1700-  CDMA 1900,  Modulazione

Il sistema 1600 & in "uso in un ambien 4
| sistema i600 e destinato all’'uso in un ambiente 1990 GSM 1900, DECT, dimpuiso  28V/m  28V/m

elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano MHz BandalTEL3,  217Hz
controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF 4,25, UMTS
andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) Bluetooth; .
) . . 2400 - WLAN 802,11b/ Modulazione
da qualungue componente del sistema i600. In caso contrario, 2570 : A iedso 28V/m 28 V/m
otrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo MHz g/ RFID 2450; 217 Hz
P P P ' Banda TE 7
Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica 5100 - Modulazione
WLAN s
—_— ol el 5800 802,114/ dimpulso  9V/m 9V/m
est di ) cndl) . ivello test Livello di MHz ) 2T Hz
immunita T SERIEE Rodtlziche IEC 60601 conformita
) NOTA * queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
380 - quulazwone La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla
390 TETRA 400 dimpulso  27V/m 27V/m riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
MHz 18 Hz
0 M £5 kHz A\ awiso
- 470 GMRS 460, Deviazione o\ Hgy/m = L'utilizzo dell'i600 in prossimita o su altri dispositivi deve essere
ampi di FRS 460 1kHz o )
prossimitada  MHZ sinusoidale evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento
comunicazioni improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia
wireless in RF 704 - Modulazione di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che
[EC 61000 4 787 Bal”falgE dimpuso  9V/m  9V/m Crioni i { gt POSIEVP
-3 WHz ) 17 He Lymzmmno normalmente.
= L'uso diaccessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
GSM 800:900;

80— TETRAS00,  Modulazione o forniti da Medit per ['i600 potrebbe causare elevate emissioni

960 iDEN 820; dimpulso  28V/m  28V/m elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da
MHz CDMA 850; 18Hz questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.
Banda LTE 5

1Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
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6 Specifiche

Nome del modello

MD-1S0100

OVP (protezione dalla sovratensione)

Denominazione 00 Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)
: i
commerciale OCP (protezione dalla sovracorrente)
Unita di Protezione dalle
) . 1 set
imballaggio scosse elettriche Classe 1
Valore nominale 9V=,3A Modalita di )
funzi t Continua
Classificazioni di unzionamento
protezione contro | Classe 1, parti applicate di tipo BF Strumento di calibrazione
le scosse elettriche
- —— - Dimensioni 123.8x 54 mm (A x @)
* Questo prodotto e un dispositivo medico.
Peso 220 g

Condizioni di funzi

onamento, conservazione e trasporto

Manipolo

Dimensioni 2482 x 44 x 474 mm (Lx Lx A)
Peso 241g

Power Hub

Dimensioni 68.2x31x14.9mm (LxLxA)
Peso 19g

Condizioni di
funzionamento

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
s 20 - 75% di umidita relativa
Umidita
(senza condensa)
Pressione

- 800 - 1100 hPa
atmosferica

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO036T-P120

Condizioni di
conservazione

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)
s 20 - 80% di umidita relativa
Umidita
(senza condensa)
Pressione

800 - 1100 hPa

atmosferica

Tensione di Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
ingresso senza alcun interruttore a scorrimento
Output 12V=,3A

Dimensioni

dell'involucro

100 x50 x 33 mm (L x L x A)

IEM

CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione
conforme
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Condizioni di
trasporto

Temperatura -5-45°C (23-113°F)
s 20 - 80% di umidita relativa
Umidita
(senza condensa)
Pressione

- 620 - 1200 hPa
atmosferica

Limiti di emissioni

per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF

condotte e CISPR 11

irradiate

(€

[ECT REP]

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

wal Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre este guia

1 Introducdo e visao geral

Convengao deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informagoes
importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao
usuario e terceiros e prevenir danos a propriedade. Os significados
dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

/\ AvIsO

0 simbolo de AVISO indica uma informacao que, se ignorada, pode
resultar em um risco médio de lesdo pessoal.

/\ CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informag&o de seguranca que, se
ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal,
dano a propriedade e ao sistema.

-Q- picas
0 simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informacoes adicionais
para um melhor funcionamento do sistema.

1.1 Uso pretendido

O sistema 1600 é um escaner intraoral 3D, destinado a ser utilizado
para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes
e em torno dos tecidos circundantes. O sistema i600 produz
escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e
fabricacdo de restauracdes dentarias.

1.2 Indicagdes de uso

0 sistema 1600 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 i600.
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1.3 Contraindicagdes

O sistema i600 ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura
interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentacéo.

1.4 Qualifica¢des do usuario operador

/\ CUIDADO

0 sistema 1600 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

0O usuério do sistema 1600 é o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

0 utilizador é o Unico responsavel pela preciséo, integridade
e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i600 e
no software fornecido. O usuario deve verificar a precisao dos
resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

O sistema 1600 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

Uso ou manipulagédo imprépria do sistema i600 anulardo sua
garantia. Se vocé precisar de informacoes adicionais sobre

0 uso adequado do sistema 1600, entre em contato com seu
distribuidor local.

N&o é permitido ao usuario modificar o sistema i600.

1.5 Simbolos

Num. Simbolo Descri¢do
1 Ndmero de série
2 Dispositivo médico
3 @ Data de fabricacdo
4 “ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
7 @ Leia o guia do usuério
8 ( € Marca oficial da Europe Certificate
9 Esfggséﬁgtante autorizado na Comunidade
10 Parte aplicada de tipo BF
11 Marca da WEEE
12 & only Uso de prescricdo (E.U.A)
13 Marca da MET
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14 ~ CA Ndm. Item Qtd Aparéncia

15 == cC

1 Peca de m&o do i600 lun -

16

~

Limite de temperatura

80%
17 Limite de humidade =)
20%
noohee 2 Central de energia lun
18 @ Limite de pressdo atmosférica E
wotpa
19 I Fragil
20 f Mantenha seco 3 Capada p?ggode méo do lun
21 II Este lado para cima
— =N
B oo "
2 Proibido empilhar sete camadas s
| 4 Ponta reutilizavel 4 cada \
23 EIE Consulte as instruces para uso
- . §
1.6 Visao geral dos componentes do i600 . Ponta pequena teatn ‘
i600 Guia de desembalagem (*Vendido separadamente] \
. ret] 6 Dimensdes lun
Escaneie 0 cdigo QR. ot
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7 Modo de pratica lun {5 ) 14 Cabo de alimentagdo lun
)
Dispositivo USB 5
8 Alga de punho lun 15 (Instalador incluido do lun MEDIT (
Medit Scan for Clinics) N )
9 Suporte de mesa lun / 16 Guia do usudrio lun -
' /\ CUIDADO
10 Suporte de parede Lun | = Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem
‘ exposicdo direta a luz solar. Um modelo de prética descolorido
pode afetar os resultados do modo de prética.
I Cabo deforga Lun . ANcorrela é etab.o_rada especificamente para o peso do i600 e
> ndo deve ser utilizado com outros produtos.
= O Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este
produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado
12 Cabo USB3.0 lun Q utilizar outros dispositivos. Néo utilize nada além da porta USB.
Pode causar mau funcionamento ou fogo.
13 Adaptador Médico lun

Intraoral Scanner i600
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1.7 Configurando o sistema i600

171 Configuracdes bésicas do 600

Escaneie o c6digo QR.

@ Conecte o cabo de forga ao @ Conecte o cabo de energia a
adaptador médico. uma fonte de energia.
- . -
(@ Conecte o cabo USB 3.0 (C- A) @ Conecte o adaptador médico
a central de energia. a central de energia.
4 7
y 4 ‘ < .
be
- g
® Conecte a porta tipo A do ® Vocé também pode
USB 3.0 ao conector do PC. conectar 0 i600 diretamente
ao Computador sem o
adaptador.
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Q Ativando o i600 Suporte de mesa
( Aperte o botdo de ligar no (@ Quando a energia estiver ligada,
i600. 0 LED na parte superior da peca

de mdo do i600 ficara azul.
Q Desligando 0 i600

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da peca de méo do
i600 por 3 segundos.

R
/

Suporte de parede

o
1
2
o
=
®
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introducao

Requisitos recomendados do sistema

0 Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel SO Windows
para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e Notebook Computador
tecidos ao redor usando o sistema i600. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
2.2 Instalacio AMD Ryzen 7 6800H
C AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
2.2.1 Requisitos do sistema RAM 32GB
Placa de NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)
- .. . video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
Requisitos minimos do sistema AMD Radeon n3o é compativel.
SO Windows S.0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
Notebook Computador macO0S
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K Processador Apple M1 Pro
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X RAM 32GB
RAM 16GB S.O macOS Monterey 12
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) A . ) .
video AMD Radeon n3o é compativel. Q Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
SO Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home i favor visite www.meditlink.com.
Q Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
macos IEC 55032, IEC 55024.
Processador Apple M1/M2 VA ) - . ) - .
AM 1668 “\W/" Odispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes
dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel
S.0 macOS Monterey 12

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.
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222 Guia de instalagdo do Medit Scan for Clinics

@ Execute o arquivo “Medit_
Scan_for_Clinics_X.X.X.exe".

[ MediScanfo Ciries 1647

MEDIT sl

® Selecione o diretério da

@ Escolha o seu idioma e clique em

Next'.

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Leia com cuidado o “License

Pode levar vérios minutos
para terminar o processo
de instalagdo. Por favor,
ndo desligue o PC até que a
instalacdo esteja completa.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for
Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

® Apds a instalacdo for concluida,

reinicie o computador para
garantir a ideal operacdo do
programa.

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

e

Agreement” antes de marcar | agree
to the License terms and conditions.”
e entdo clique em "Install”.

instalacdo.

Q A'instalagdo ndo sera processada enquanto o sistema i600
estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter
desconectado o cabo USB 3.0 do i600 no seu computador antes
da instalagdo.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

o
1
2

o
=
®

Setup requires 7.5GB in:

T

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You must agree to the License terms and conditions before

Setup requires 7.5GB in:

U |
You can sl Medit Scan for Cirics

/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL

‘You must agree to the License terms and conditions before

o Please disconnect the cable from PC!
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223 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

Por favor, consulte o Guia do usuario do Medit Scan for Clinics: Medit
Scan for Clinics > Menu > Guia do usuério.

Como utilizar o Medit Academy

(81142
Escaneie 0 codigo QR.

3 Manutencao

/\ CUIDADO

= Amanutencdo de os equipamentos sé deve ser realizada por
um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas
pela Medit.

= Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
manuten¢ao no sistema i600, além da calibragdo, limpeza e
esterilizagdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas e
outras manutengdes regulares.

3.1 Calibragao

Uma calibragdo periddica é necessaria para produzir modelos 3D.
Vocé deve realizar a calibracdo quando:

w
I
HN

QPO OO

A qualidade do modelo 3D néo é confidvel nem precisa em
comparagado com os resultados anteriores.

As condigBes ambientais, como a temperatura, mudaram.
0O periodo de calibragdo expirou.

Vocé pode definir o periodo de calibracdo em Menu >
ConfiguracBes > Perfodo de Calibracdo (Dias).

O painel de calibragdo é um componente delicado.

N&o toque diretamente no painel. Verifique o painel de
calibracdo se o processo de calibragdo ndo for realizado
corretamente. Se o painel de calibracdo estiver contaminado,
por favor entre em contato com o seu prestador de servicos.

N&s recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu >
Configuracdes > Perfodo de Calibracdo (Dias). O periodo de
calibracdo padrao é de 14 dias.

Como calibrar 01600

Ligue 01600 e abra o Medit Scan for Clinics.

Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configuragdes >
Calibraggo.

Prepare a ferramenta de calibragdo e a peca de m&o do i600.
Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posicdo © 1
Coloque a pega de mdo do i600 na ferramenta de calibragao.
Clique em "Préximo" para comecar o processo de calibragdo.
Quando a ferramenta de calibragéo é montada corretamente na
posicdo 1, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
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Quando a aquisi¢do de dados estiver completa na posicdo » Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo

1, gire o indicador para a proxima posicao. gravitacional e seco por 15 minutos.
©  Repita 0s passos para as posicdes © 2 - (& e a posicdo »  Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo
LAST . gravitacional e seco por 30 minutos.

» Esterilize por 4 minutos a 134°C (273,2°F) no modo pré-
vacuo e seco por 20 minutos.
= Utilize um programa de autoclave que seque a ponta
envelopada antes de abrir a autoclave.
= Aspontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes,
apos isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na

Quando a aquisi¢cao de dados estiver completa na posi¢do
LAST , 0 sistema ird automaticamente calcular e mostrar os
resultados de calibracdo.

3.2 Limpeza, desinfec¢do e procedimento de esterilizagao

321 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Esterilizacdo secdo de Descarte.

A ponta reutilizavel ou a ponta pequena é a parte inserida na boca = Otempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
do paciente durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser
nimero limitado de vezes. A ponta precisa ser limpa e esterilizada possivel ndo alcancar o nlimero maximo de esterilizages. Por
entre os pacientes, para evitar contaminacdo cruzada. favor, consulte o manual do usuario do fabricante da autoclave

que vocé esta utilizando para determinar quais séo as condicoes

= Aponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solucdo -
necessarias.

de desinfecgéo. Apds limpar e desinfectar, inspecione o espelho
na ponta para garantir ndo haver quaisquer manchas ou 322 Ponta reutilizivel e Ponta pequena - Limpeza e
borrGes. desinfeccao

=  Repita o processo de limpeza e desinfecgéo, se necessario.
Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

= 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
condigBes:

v
S
2

]
c
o
&

= Limpe a ponta imediatamente aps o uso com agua, sabdo e
uma escova. Nés recomendamos utilizar detergente neutro.
Certifique-se de que o espelho da ponta estd completamente
limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer
manchado ou embacado, repita o processo de limpeza e lava
completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente
com uma toalha de papel.
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= Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condi¢oes.
Por favor, consulte 0 manual de instru¢des do Caviwipes para o
uso adequado do mesmo.
» Caviwipes: desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
» Caviwipes-1: desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
» Caviwipes-2: desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

= Desinfete a ponta durante 60 a 90 minutos com uma solugao
MetriCide 30. Por favor, consulte o manual de instrucoes do
MetriCide 30 para o uso adequado do mesmo.

= Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 & 60 minutos.
Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte o manual de
instrugdes do Glutaron para o uso adequado do mesmo.

= Remova a ponta da solucdo utilizada e lave-a minuciosamente
apos a limpeza e esterilizagdo.

= Useum pano esterilizado e ndo abrasivo para secar o espelho e
a ponta gentilmente.

/\ CUIDADO

= O espelho encontrado na ponta é um componente 6tico
delicado, o qual deve ser manuseado com cuidado para
garantir a melhor qualidade do escaneamento. Cuidado para
ndo a arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito
pode afetar os dados adquiridos.

= Certifique-se de sempre embalar a ponta antes de autoclava-
la. Se vocé autoclavar uma ponta exposta, causara manchas no
espelho que ndo podem ser removidas. Verifique o manual da
autoclave para mais informacGes.

= Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer
estéreis até elas forem utilizadas no paciente.

= AMedit ndo é responsavel por quaisquer danos, tais como
distor¢do da ponta, que ocorre durante a operagdo de limpeza,
desinfeccdo ou esterilizagdo que ndo seguirem as diretrizes
acima.

323 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode

conduzir a uma ma qualidade do escaneamento e a uma fraca

experiéncia de escaneamento no geral. Em tal situacdo, limpe o

espelho seguindo o0s passos abaixo:

(@ Desconecte a ponta do escaner da peca de méo do i600.

@  Coloque alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta
de algodao e limpe o espelho. Certifique-se de usar élcool 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.

3.24 Peca de mao

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mao do 1600, exceto para o escaner frontal (janela dptica) e
fim (saida de ar). A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o
dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele
estiver completamente seco.
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A solucdo recomendada para limpeza e desinfeccdo é alcool
desnaturado (alcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo gerais sdo:

@ Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

@  Desconecte todos os cabos do central de energia.

®  Limpe ofiltro na parte inferior da frente, na pega de m&o do
i600.

» Se o alcool for derramado diretamente no filtro, pode
infiltrar-se na peca de méo do 1600 e causar um mal
funcionamento.

» Nao limpe o filtro jogando alcool ou uma solugdo de
limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo
gentilmente com um algoddo ou um tecido umedecido
com éalcool. Ndo limpe com sua mé&o ou aplique forca em
excesso.

» A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal
funcionamento que ocorra durante a limpeza que ndo
siga as orientages acima.

@  Insira a capa na frente da peca de méo do 1600 apds limpar o filtro.

®  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.

/N cuiDADO

= Ndo limpe a pega de mdo do 600 quando o dispositivo estiver

ligado, pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal
funcionamento.
= Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
*  Rachaduras quimicas podem aparecer caso solu¢bes improprias
de limpeza e desinfec¢do sejam utilizadas durante a limpeza.

3.25

= 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.

Outros componentes

/\ CUIDADO
*  Rachaduras quimicas podem aparecer caso solu¢des improprias
de limpeza e desinfeccdo sejam utilizadas durante a limpeza.

3.3 Descarte

/\ CUIDADO

= Aponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta como descrito na segdo "3.2.1. Ponta
reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo".

= Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros
residuos clinicos.

= QOutros componentes séo projetados para estar em
conformidade com as seguintes diretivas:
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RoHS, Restricdo de Determinadas Substancias Perigosas em
Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)

WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletronicos.
(2012/19/EV)

3.4 Atualizag6es do Medit Scan for Clinics

0O Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes
quando o software estd em operagao. Se houver uma nova versdo do
software disponivel, o sistema ird baixa-la automaticamente.

4 Guia de seguranca

Por favor, faca adesdo a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usuério, para evitar lesdes em
humanos e danos ao equipamento. Este documento utiliza as
palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaucao.

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 do guia de
seguranca. Todas as instrugdes e precaugoes especificadas no Guia
de Seguranga devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranca pessoal.

O sistema 1600 deve ser somente operado por profissionais

odontoldgicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar
o sistema do 1600 para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso
pretendido, conforme descrito na secdo "1.1 Uso Pretendido” pode
resultar em lesdo ou danos ao equipamento. Por favor, opere o
sistema i600 de acordo com as orientagdes do guia de seguranca.

4.1 Basico do sistema

0O sistema 1600 é um dispositivo optico médico de alta precisdo.
Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e
operagdo antes da instalagdo, uso e operagdo do i600.

/\ CUIDADO

= Ocabo USB 3.0 conectado ao Conector de energia é o mesmo que
um cabo USB padréo. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com o i600.

= O conector fornecido com a Central de energia foi elaborado
especificamente para 0 i600 e ndo deve ser usado com qualquer
outro dispositivo.

= Seo produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um
tempo para que o0 mesmo se ajuste a temperatura do 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 seguranga ndo pode ser garantida se houver danos
fisicos na unidade.
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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 a peca de mao do i600 e 0s seus acessorios para
quaisquer cantos afiados.

Quando ndo estiver em uso, 0 i600 deve ser mantido em um
suporte de mesa ou montado na parede.

Nao instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

Néo coloque nenhum objeto no sistema i600.

Nao coloque 0 i600 em superficies quentes ou molhada.

Nao bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema
i600. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema 600 pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
Nao derrame nenhum liquido no sistema i600.

A peca de mdo do 600 e outros componentes incluidos sdo feitos
de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum
tipo de liquido ou objetos estranhos.

N&o puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i600.

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 do i600.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema i600
em um local de fcil acesso.

Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto
utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccao e esterilizagdo de

acordo com os contelidos deste guia do usuario.

Se vocé derrubar a ponta do i600 no chéo, ndo tente reutiliza-la.
Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho
anexado a ponta possa estar deslocado.

Devido a sua natureza fragil, as pontas do i600 devem ser
manipuladas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu
espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes
do paciente ou restauragGes.

Se o sistema do i600 cair no chdo ou se a unidade levar um
impacto, a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada. Se
0 instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisdo, 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 i600.

Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema i600, notifique
o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usuario e o paciente residem.

Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de
seguranca ou se houver um risco de codigo 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 informagao pessoal.
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4.2 Treinamento apropriado

Comegando com 0 i600 Modo de pratica

Escaneie 0 codigo QR. Escaneie 0 codigo QR.

A\ aviso

Antes de utilizar o sistema 600 em seus pacientes:

= Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e
compreendido completamente este guia de usuario.

= Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema i600,
como detalhado neste guia de usudrio.

= Antes de usar ou ap0s alterar as configuracoes, o usuario deve
verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente
na prévia da janela no programa.

4.3 Em caso de falha do equipamento

/\ AvIsO

Se o seu sistema i600 ndo estiver funcionando corretamente, ou se

vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

= 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 ao sistema i600 sdo proibidos por lei, pois as
mesmas podem comprometer a seguranga do usuario, paciente
ou de terceiros.

4.4 Hygiene

/\ Aviso

Para condigBes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirtrgicas limpas ao:

= Manusear e recolocar a ponta.

= Utilizar o sistema i600 nos pacientes.

= Tocar no sistema i600.

/\ AvISO

O sistema 1600 e sua janela 6ptica deve sempre estar limpos. Antes de
utilizar o sistema i600 em um paciente, certifique-se de:

= Esterilize o sistema i600 como descrito na secdo "3.2 Limpeza,
Desinfecgdo e Procedimento de esterilizagdo".
= Utilize uma ponta esterilizada.

4.5 Seguranca elétrica

A\ Aviso

O sistema i600 é um dispositivo Classe I.

= Para prevenir choques elétricos, o sistema do i600 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo
conseguir inserir o plug fornecido pelo i600 na tomada, contate um
eletricista certificado para substituir a tomada. N&o tente contornar
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estas diretrizes de seguranga.

N&o utilize uma tomada aterrada ao sistema i600 para uso que

ndo seja o Uso previsto.

O sistema i600 utiliza, internamente, apenas energia RF. A

quantidade de radiagéo RF é baixa e ndo interfere com a radiacéo

eletromagnética em sua volta.

Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna

do sistema i600. Apenas profissionais qualificados devem acessar

0 sistema.

Nao conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou

extensdo, pois essas conexdes ndo sdo tao seguras quando as

tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de
seguranga pode resultar nos seguintes perigos:

» A corrente total de curto-circuito de todos os
equipamentos conectados pode exceder o limite
especificado na EN/IEC 60601-1.

» Aimpedancia do sistema de aterramento pode exceder o
limite especificado na EN/IEC 60601-1.

Nao coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i600 e

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i600.

A condensacgo devido as mudancas na temperatura ou na

umidade podem causar acimulo de umidade no sistema i600, o

que pode danificar o sistema. Antes de conectar o sistema i600 em

uma fonte de energia, certifique-se de manter o sistema i600 na
temperatura ambiente por, ao menos, duas horas, para prevenir

a condensagdo. Se a condensacdo for visivel na superficie do

produto, 0 600 deve ficar na temperatura do ambiente por mais
de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i600 do carregador através do
cabo de forca.

Ao desconectar o cabo de forca, segure a superficie do plug para
remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo
utilizando o interruptor na peca de mao.

As caracteristicas 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 sd0 normalmente necessarias),
este equipamento pode néo oferecer a prote¢do adequada para
servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Utilize apenas as baterias fornecidas com 0 i600. Outras baterias
podem danificar o sistema i600.

Evite tirar os cabos de comunicacdo, forca, etc. utilizados no
sistema i600.

Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i600. Outros

adaptadores podem danificar o sistema i600.
Ndo toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.
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4.6

A

4.7

A

Seguranca dos olhos

AVISO
O sistema i600 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i600 néo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé nao 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.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit i600 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados
com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i600.

Perigos de explosdo

AVISO

0 sistema 1600 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de
liquidos inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta
concentragdo de oxigénio.

Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema 1600 perto de
anestésicos inflamaveis.

4.8

A

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

AVISO
Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e
marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do
paciente ao utilizar o sistema i600.
Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 1600,
verifique 0 manual dos respectivos fabricantes.
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5 Informacdes de compatibilidade eletromagnética

/\ AVISO

0 sistema 1600 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais
da satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia

de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos
proximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais
como a reorientacdo, realocagao do i600 ou blindar o local.

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i600
devera garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Ambiente Eletromagnético -

Conformidade Orientacdo 5)

Teste de emissdo 3 L.
Imunidade eletromagnética

Guia 1

0600 utiliza energia RF apenas .
para o seu funcionamento interno.

Consequentemente, as emissdes 0O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente

EmissGes de RF

CISPR 11 Grupo 1 de RF séo bastante reduzidas e eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
néo devergo provocar quaisquer usuario do sistema i600 deveré garantir que o mesmo seja
categorias de interferéncia nos . :
equipamentos eletrnicos proximos. utilizado em tal ambiente.
Emissdes de RF Orientacao e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética
CISPR 11 Classe A 0600 é adequado para ser utilizado
em todos os estabelecimentos. . . Ambiente
Emissoes Isto inclui residéncias domésticas e . Testh it B sitte L d € Eletromagnético -
harmonicas IEC Classe A todas aquelas diretamente ligadas a ekt [ECE0C0T IR Orientaga 3
q 2 rientacao 3
61000-3-2 rede elétrica pUblica de baixa tensdo &
N ~ que abastece as construgoes para Os pisos devem &
Flutqagfo dg tensdo Conforme fins domésticos. ser de madeira,
/ emissdes flicker concreto ou azulejo.
Descarga + 8 kv por £ 8kV por Se 0s pisos estiverem
eletrostdtica  contato = 2kV, contato = 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC +4kv, £ 8kv, £ E4kV, = 8kV, = material sintético,
61000-4-2 15kV por ar 15kV por ar a umidade relativa

deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
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Forca dos

+ 2 kV para + 2 kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitrio suprimento de suprimento de principal deve ser
elétrico rapido  energia energia de um ambiente
IEC 61000-4-4  *1kV paralinhas £1kV para linhas tipico comercial ou
de entrada/saida  de entrada/saida  hospitalar.
05k, £1kv  +05kv, £1kv  Aqualidade da
modo diferencial  modo diferencial ~ fonte de energia
Onda IEC principal deve ser
61000-4-5 de um ambiente
05KV, £1kV,£2 205KV, £1kV, 12 tipico comercial ou
kv modo comum KV modo comum hospitalar.
A qualidade da
fonte de energia
principal deve ser
de um ambiente
Quedas 0% UT (100% de 0% Ut (100% de  tipico comercial
de tensdo, queda em Ur) queda em Ut) ou hospitalar. Se o
Interrupgdes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usudrio do sistema
momentaneas 70% Ut (30% de  70% UT (30% de 1600 necessitar
e Variagbes queda em Ut) queda em Ut) de uma operacdo
navoltagem  para 25/30 ciclos  para25/30 ciclos  continua durante
em Linhas 0% UT (100% 0% Ut (100% interrupcdes de
de energia de quedaem U de quedaem U tensdo, recomenda-
elétrica T) para250/300 1) para250/300  se que o sistema
IEC 61000-4-11 ciclos ciclos i600 seja alimentado

com uma fonte
de alimentagao
ininterrupta ou
bateria.

campo A forca dos campos
magnéticos -
da frequéncia magnéticos deve

30 A/m 30 A/m ser de um ambiente
da rede de P )

’ ~ tipico comercial ou

alimentagédo hositalar
(50/60Hz) IEC platar.
61000-4-8

8A/m 8A/m
gwaamggtsicos de Modulaggo 30 Modulacéo 30 Resisténcia a campos

enet kHz CW kHz CW il P
proximidade magnéticos foram
foasindada SSAIm 85 Alm pemseasuporice
\mﬁmdade 9 134, kitz 1342 kttz dz recinte 05
kHz até 13,56 PM2,1 kiz PM2,1 kHz acessorios acessiveis
MHz durante o uso
. T5A/m 75A/m . }

\3EgC 61000-4 13,56 MHz 13.56 MHz intendido.

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA : UT é a tens3o da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do

teste.
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= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis
de comunicagdo e 0 i600

Distancia de separagdo de acordo com o transmissor de

Guia 3

O sistema i600 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usuério do sistema i600 devera garantir que o mesmo seja

utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Potér)cia frequéncia [M]
nominal
maxima de IEC 60601 - 1 - 2:2014
saida do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 338 63
100 12 20

Para transmissores com uma poténcia de saida méaxima ndo listados acima, a
distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando
a equagdo 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.

= NOTA1:A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o
intervalo da frequéncia mais elevado.

= NOTA 2 : Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacées. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelo reflexo
em estruturas, objetos e pessoas.

Testede Niveldeteste Nivelde Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagdo
Equipamentos de comunicagéo
3Vrms 150 de RF portateis e moveis ndo
kHz to 80 devem ser utilizados préximo
MHz de qualquer parte do sistema
3Vrms PSR
Fora das ultrassonico, incluindo cabos,
bandas ISM e do que a distancia de separagdo
amadoras recomendada de distancia. A
RE distancia é calculada utilizando
Conduzida ;Jrr‘:a équ.agio aplicévg\ i
|EC 61000-4- quéncia do transmissor.
6 Distancia de separagdo
6 Vrms 150 recomendada (d):
kHz a 80 MHz d=12/P
Embandas  6VMs ec 6601-1-2:2007
ISMe d=1,2/ P 80 MHz a 800 MHz
amadoras

d=2,3/P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=204/P80MHza27GHz
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RFradiada  3V/m 80 MHz 3V/m Onde P é a poténcia de saida

IEC 61000-4-3  a2,7GHz maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e a distancia de
separacao 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:

(R

= Guia4

O sistema 1600 destina-se a ser utilizado em um ambiente
eletromagnético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam
controladas. Os equipamentos RF de comunicagGes portateis
ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas)
para qualquer parte do sistema i600. Caso contrario, podera
ocorrer uma degradacdo da performance deste equipamento.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Nivel de

= NOTA 1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.
= NOTA2 ! Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagoes. A
propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo e pelo reflexo
em estruturas, objetos e pessoas.
= Nota 3 As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80
MHz sdo 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.

imTis:ied::e Banda”  Servico”  Modulagio teste con'::)‘:zl\it:iea de
IEC 60601
380 - Modulagdo
390 TETRA 400 dopulso  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
+
0= GuiRs 460; FMDe_s?/iL;HZ
Camposde 47 FRS 460 Lk, BYmo B8Vm
proximidade ~ MHZ senoidal
de
icach 704 - Modulagdo
comunicagdes Banda LTE
RF Wireless IEC 787 1317 do pulso 9V/m 9V/m
61000-4-3 MHz ’ 217 Hz
GSM 800:900;
800 - TETRA800;  Modulagdo
960 iDEN 820; dopulso  28V/m  28V/m
MHz CDMA 850; 18Hz
Banda LTE 5
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GSM 1800,CDMA

/\ AVISO

1700 - " . Modulagdo
1990 ngEOCOTGLsTl\EA ég:?j' dopulso  28V/m  28V/m 0 uso adjacente do 600 junto a outros equipamentos devem
MHz 35 41 suMTs ATz ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento
incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
Bluetooth, WLAN ~ . . o ~
2400 - 802.11b/g/n; Modulagdo outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
iﬂg RFID 2450 dglgquszo 28V/m  28V/m operando normalmente.
LTEBand 7 = Ouso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles
5100 - WLAN Modulagio especificados no i600 da Medit pode resultar em altas
800 o) 11a/n d; pulso  9V/m 9V/m transmissdes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética
MHz 17 Hz

reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo impropria.

NOTA ! Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.

o
1
2

o
=
®

1Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.
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6 Especificacdes

Protecdo

OVP (Protecdo contra sobretensdo)

SCP (Protegdo contra Curto-circuito)

OCP (Prote¢do contra Sobrecarga de corrente)

Nome do Modelo | MD-1S0100
Nome comercial i600
Unidade de .

1 conjunto
embalagem
Classificagdo 9V=,3A

Protegdo contra
choque elétrico

Classe |

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Classe I, Partes Aplicadas Tipo BF

Modo de operagao

Continuo

Dimensoes

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mao

68,2 x 31 x 14,9 mm
(LxCxA)

123.8 x 54 mm (A x @)

68.2 x 31 x 149 mm
(LxCxA)

248.2 x 44 x 47.4 mm (L x C x A)

Peso

220g

CondicGes de armazenamento, operagdo e transporte

Peso

241g

Central de energia

68.2 x 31 x 14.9 mm
(LxCxA)

68.2x31x149mm (LxCxA)

Peso

19¢g

CondigGes de
operacao

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 a 75% de umidade relativa

Umidade ~ =
(ndo-condensagdo)

Pressdo doar 800 -1.100 hPa

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO036T-P120

Voltagem de Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz,
entrada sem qualquer switch de slide
Saida 12 V=, 3A

Condi¢Ges de
armazenamento

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade ~ ~
(ndo-condensacdo)

Pressdo doar 800 - 1.100 hPa

Dimensdo da caixa

100 x 50 x 33 mm (L x C x A)

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiagdo
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Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 a 80% de umidade relativa
(ndo-condensacdo)

Condi¢Bes de

Umidade
transporte

Pressdo doar 620 -1.200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar
EmissGes RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

(€

[EC[ REP]

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

s Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.
of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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06 3ToM pyKoBOACTBE

1 BBepgeHue 1 0630p

YcnoBHble 0603Ha4Y€eHMs, UCMOJIb3yeMble B PYKOBOACTBE

Y106l 06ECMEeYnTL NPaBINbHOE NCMOb30BaHWE, NPEAOTBPATHTL MO
BpeX/eHue VMYLLECTBa ¥ TPaBMbl NONb30BATENS U APYIVX WL, B 3TO
M PYKOBOACTBE UCMONb3YIOTCS CreLyanbHble CUMBONbI A5 BbldeneH
1S BOKHOW MHDOPMALWIN. 3HAYEHNS MCMOMb3YeMbIX CUMBOJIOB OMIC
aHbI HIDKE.

& NPEAYNPEXAEHNE

Cumson MPEAYNPEXAEHUE ncnonsayetcs ans 0603HaueHnst MHGO
pMaLu, UITHOPUPOBaHUe KOTOPO MOXET NPUBECTY NONb30BaTENS
K CpegHemy pUCKy NoayyYeHns Tpasm.

A NPEJOCTEPEXXEHUE

Cumon MPEAOCTEPEXXEHNE vcnons3yetcs ans 0bo3HaveHns UHO
opMaLmm Mo TexHIKe 6e30MacHOCTH, UTHOPUPOBaHNE KOTOPOI MOX
€T NPVBECTY K HE3HAYUTENbHOMY PUCKY NMONYYEHNs NoNb3oBaTeNnem
TPaBM 1 NOBPEXAEHVSt 060PYLOBAHNS UAN CUCTEMbI.

-Q" PEKOMEHAALMM

Cumeon PEKOMEHALIVIV 0603Ha4aeT nonesHble COBETbI, MOACKA3K
1 W LONONHUTENbHYH MHDOPMALIMIO AN ONTUMANBHOI 3KCNyaTaLm
N CUCTEMBI.

1.1 pepnonaraemoe Ucnosib3oBaHne

Cwictema 1600 — 3T0 BHYTpMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHa3HayYeHHbIN
ANs UyPOBOIA 3anmcy Tonorpaduyecknx xapakTepucTrk 3y60oB 1 o
KpyxatoLyx TkaHel. Cuctema i600 BbinonHsieT 3D-ckaHnpoBaHue an
S 1ICMO/b30BAHMS B KOMMbBIOTEPHOM MPOEKTHMPOBAHN 1 NMPON3BOAC
TBe 3yBHbIX pecTaBpaLuii.

1.2 lMokasaHus K NPUMEHEHUI0

Cwictema i600 NpefgHa3HaYeHa Ans CKaHMPOBaHWS NOAOCTY pTa nauy
eHTa. PazninyHble hakTopbl (COCTORHME BHYTPUPOTOBOI NOAOCTH, NP
odeccroHanuam onepatopa u 1abopaTopHsbIi paboumii npoLecc) Mo
ryT NOBMNATbL Ha OKOHYaTe IbHbIE Pe3y/bTaTbl CKaHNPOBaHWA Npu Nc
NoNb30BaHNK crcTembl i600.
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1.3 MpoTtuBonokasaHus

Cuctema i600 He NpegycMOTPEHa 151 NONYYEHNS U30OPaXKEHUI BHY
TPEHHel CTPYKTYpbI 3y60B VNV ONOPHON CKENETHOM CTPYKTYPbI.

1.4 Ksanudwukauus nonb3oeatens

/\ NPEOCTEPEXEHVE

Cuctema i600 npefHasHayeHa 4ns 1cnob3oBaHus nuLamu, 06
NafalLwnmMmn NpodeccuoHanbHbIMY 3HaHUSMKU B 0611aCT1 CTOM
aToONOMMM 1 TEXHONOT MM 3yDOTEXHIYECKUX N1abopaTopuii.
[Monb3osatens cnctembl i600 HeCeT NOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpefieneHyie NpUeMNEMOCTY NCMONb30BaHMUS YCTPOCTBA sl
KaXKA0ro OTAEbHOrO NauneHTa 1 0BCTOSTENbCTB €r0 NIeYeHus.
Monb30oBaTeNb HeCET NONHYIO OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, N
O/HOTY ¥ aleKBaTHOCTb BCeX BBEAEHHbIX B c1cTemy i600 fAaHHbI
X V1 NPeoCTaBIeHHOe NporpamMMHoe obecneyeHye. Monb3osat
e/lb JOMKEH NPOBEPUTH TOYHOCTb PE3YNBTATOB U OLEHUTD KaX
Obll OTAENbHbIN CyYal.

Cuictema 1600 fomKHa 1CNOBb30BATHCA B COOTBETCTBUM C NP
araembIM K Hell pyKOBOACTBOM MOMb30BATENS.

HenpaBunsHoe 1Ccnonb3oBaHKe UK obpalleHie ¢ CUcTeMol
i600 NpuBEAET K aHHYNMPOBaHWIO ee rapaHTuu. Ecnv Bam Tpeb
YeTCs AONONHMTENbHas MHPOPMALMS O NPaBUALHOM UCMONbL3
0BaHUK crcTembl 1600, NoXanyiicTa, 06paTuTech K BalleMy Mec
THOMY ANCTPUOBLIOTOPY.

[Tonb3oBaTtenb He AO/MKEH BHOCUTL 13MeHeHWs B cucTemy 1600.

15

CumBoO/IbI

Ne Cumson

Onucanue

CepuiiHbIi HoMep

MpoyTUTE PYyKOBOACTBO NONb30BaTENS

2 MeAULIMHCKOE YCTPOCTBO
3 @ [laTa npou3BopacTsa

4 “ Mpowv3sognTens

5 A Mpepoctepexerne

6 A Mpepynpexaexve

©
~\
N

OduumanbHblii 3HaK EBponelickoro cepTud
VKaTa

YrOSHOMOYEHHbIN npeactasuTens B EBpone

9 °
/ickoM cooblecTse
10 Paboyas yacTb Tvna BF
11 :@/ 3Hak WEEE
—
12 Vicnonb3oBaHue no HasHaveHnio (CLUA)
13 Mapkvposka MET

Intraoral Scanner i600
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HaunmeHoBaHue

KonnyectBo M306paxeHune

14 ~— MepemMeHHbIl ToK
15 =—= MOCTOAHHBIN TOK
16 OrpaHuyeHvie TeMnepaTypbl Npy XpaHeHUm
V1 TPAHCMOPTUPOBKE
80% o
17 % OI'paHl/NeHl/Ie OTHOCUTENbHOW BNaXXHOCTKU M
206 = PV XpaHEHNN N TPaHCNOPTUPOBKe
Tootra
18 @ OrpaHuyeHe aTMochepHOro fAasneHns
w0
19 Xpynkoe nsgenve. ObpalyaTbCsi C OCTOPOXKH
0CTbIO
- "4':
20 ? Bepeyb OT BAarm
21 II 37Ol CTOPOHOM BBEPX
—
» % 3anpelLeHo ceM1CoHoe WTabenvposaHu
| e
3 E]}] 06paTnTeCh K UHCTPYKLMM MO UCMONb30BaH
nio

1.6 0630p KOMMNOHEHTOB i600

PyKOBOACTBO Mo pacnakoBke i600

OtckaHupyiite QR-kof.

PykosTka i600 1wt -
<,
KoHueHTpaTop nuTaHus lwr.
Konnak Ha Hacagky i600 lwr.
-\\
MHoropasoBas HacafKa 4wr. \
|}
ManeHbkas Hacagka |
. 4wr.
(*npopaetcs oTAENbHO) \
MHCTpymeHT ans 1w,
KannbpoBKu
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7 YyebHast Moaenb lwr. N )) 14 LWHyp nuTaHus lwr.
Pnaww-Hakonutens USB
8 PeMeluok Ha 3anscTbe lwr. 15 ggginmieg;gi?;{g lwr.
Clinics)
9 HacTonbHbIN fepxaTens 1w / 16 ﬂpgl:;?é?eﬁ lwr. |
l /\ NPEJIOCTEPEXXEHVE
10 HacrenHbili gepxarent Twr. | = XpanuTe y4ebHyo Moae/b B NPOXIaiHOM MecTe BN OT npst
! MbIX CONHEYHbIX Nlyyeil. ObecliBeyeHHast yiebHash Mogenb Moxe
T NOBAWSITH Ha pe3ynbTaThl y4ebHOro pexmvma.
11 Kabens muTanis L. Y . PemMelLoK co3gaH cneupmansHo ¢ yqeToM Beca i600 v He gomxeH
L MCMONb30BaTLCA C APYTUMU U3LENVAMN.
= Medit Scan for Clinics Haxogutcs Ha USB-HakonwTene. 3ToT np
OfyKT onTuMmn3nposaH Ans MK, n ncnonb3osaHwme ero Ha apyr
12 Kabenb USB 3.0 1w, @ VX YCTPOWCTBaX He PeKOMEHAYETCs. He Ncnonb3yinTe HUYero, K
pome USB-nopTa. 310 MOXeET NpWBECTY K HEUCNPABHOCTY UV
BO3rOPaHMIo.
13 ApanTtep nuTaHus lwr.
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1.7 HacTpoiika cuctembl i600

1.7.1 BasoBble HacTponku i600

@ Mopgkounte kabenb USB 3.0
(Type-C - Type-A) K KOHUEHTP
aTopy NUTaHuS.

OtckaHupyiTte QR-kog.

@ MopKntoumnTe agantep NUTaHm
S K KOHLEHTPATOPY MUTaHusl.

@ TMopknounTe Kabenb NUTaHM
A K afantepy nnTaHus.

@ MopkmounTe Kabenb NUTaH
A K UCTOYHUKY NUTaHnA.

bt

® TMopknounTe pasbem nopta A ®
Kabens USB 3.0 k MNK.

Bbl Takke MOXeTe NogKN0YMN
Tb 1600 Hanpsimyto K MK 6e3 a
Aantepa.
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Q BrnitoueHue i600

(D HaxmuTe KHOMKY NUTaHWs @ Mocne BKNtOYEHUS NUTaHUS
i600. CBeTOAMOf B BEpXHEl YacTy
pykosTkK 1600 3aropuTcs cu

HUM LIBETOM.

HaxmuTe v yaepK1BaliTe KHOMKY NUTAHMS B HUXKHEN YacTu PyKOSTKM
i600 B TeYeHMe 3 cekyHp.

R
/

Q BbikntoyeHue i600

/

HacTonbHblii fiepxaTenb

S

HacTeHHbIii fiepxaTenb

s
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2 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegoctaBnsieT ynobHbIi pabounii nHTepdeic
IN5 LyPOBOIA 3anmcy Tonorpaduyeckx xapakTepyrcTvik 3y60oB 1 o
KpYXatoLLMX TKaHel ¢ nomolLbto crcTembl i600.

2.2 YcraHOBKa

221 CucTeMHble TpeboBaHus

MUWHUManbHbIe CUCTEMHbIE TpeGOBaHI/Iﬂ

PeKOMeHHyeMbIe CUCTEMHbIE Tpe60BaHMﬂ

Windows 0S

HoyT6yk

Intel Core i7 - 12700H
Intel Core i7 - 11800H

HacTonbHbIN KOMMbOTEP

Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11700K

MPOUECCOP ™, MD Ryzen 7 6800H
yzen
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
OnepaTuBH 276
as NamMAaTb
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Gonee 8 I'6)
Bupeokapt

NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6onee 6 I6)

a AMD Radeon He nopepxusaeTcs.

ocC Windows 10 Pro nnu Home 64-bit / Windows 11 Pro unn Home

Windows 0S
HoyT6yk HacTonbHbIii KOMMbIOTEP

Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Mpoueccop

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
OnepatunBH 1616
as namaTb
Buaeokapt NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6onee 6 I6)

a AMD Radeon He nofaep*u1BaeTcs.

ocC Windows 10 Pro nav Home 64-bit / Windows 11 Pro unn Home

macOS
Mpoueccop Apple M1/M2
OnepatunBH 1616
ast NamsTh
ocC macOS Monterey 12

macO0S
Mpoueccop Apple M1 Pro
OnepatusH 016
as namaTb
ocC macOS Monterey 12

s
Q [IN5i NONYHEHNS TOYHbIX W aKTYabHbIX CYCTEMHbIX TPEBOBAHWIA, NOXanNyicTa,
1, nocetute caitt www.meditlink.com.

i Vcnone3yiite MK v MoHWTOP, cepTndMumpoBarHble IEC 60950, IEC 55032, IEC
55024.

YCTPOVICTBO MOXET He paboTaTh NPy UCNONb30BaHKN Kabenel, OTANYHbIX OT K
abeneit USB 3.0, npegocTasnerHbix komnanuelt Medit. Medit He HeceT oTeeTc
TBEHHOCTY 3a 1tobble NPOBAEMBI, KOTOPbIE MOTYT BbITb BbI3BaHbI MCMONB30BA
Hyiem Kabenei, oTnuHbIX OT Kabenelt USB 3.0, npefocTaensembix KoMnaHuei
Medit. O6s13aTenbHo 1cnonbayiiTe Tonbko kabenn USB 3.0, BxogsiiLyie B Komnn
€KT NOCTaBKW.
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222 PykoBopcTBo no yctaHoBke Medit Scan for Clinics

@ 3anycrute daiin Medit_Scan_
for_Clinics_XXX.exe.

[ MediScanfo Ciries 1647 = E

(2 BblbepuTe s13bIK YCTAHOBKY 1 HAM
nte «Nexb.

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT [ S atinis™

o w2 Got# wtotA:
English (United States) v

@  BHumarensHo npoynTalite «License

3 BulbepuTe NyTb A1 YCTaHOBKM

NpOrpaMMbl. Agreement» nepey TeM, KaK Noctas
WTb ranoyKky B none «l agree to the
License terms and conditions.», v 3a
Tem HaxmuTe «Instally.

| —— |

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in: Setup requires 7.5GB in:

E— [} (| |

You must agree to the License terms and conditions before

‘You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

You can install Medit Scan for Cliics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

/1 agree to the License terms and conditions.

®  TpoLecc yCTaHOBKM MOXET 3aH
ATb HECKONBKO MUHYT. Toxany
1ACTa, He BbIK/OYaliTe KOMMbIOT

® Tlocre 3aBepLUEHUS YCTAHOBKY, Ne
pesarpysuTe KOMMboTep /15t ONTH
ManbHOM paboTbl NPOrpaMMHOTo O

ep, MoKa ycTaHoBKa He ByaeT 3a 6GecrieveHns.
BepLUeHa.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Flanes WAk whte the Setp Witsd Inétat AR Scan o Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.

e

Q VcTaHoBKa He GyaeT BbInonHeHa, noka cvctema i600 NogkiodeHa K
MK, Moxanyiicra, nepen yCTaHOBKOM 06513aTeNbHO YOeanTeCs, YTo
Kabenb 1600 USB 3.0 oTKt04EH OT KoMNbtoTepa.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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223 PykoBoacTBo nonb3osatens Medit Scan for Clinics " VI3MeHWIMCh YCIIOBNIST OKPYKAIOLLEV Cpefbl, Takvie Kak TemrnepaTtypa.
= licTek nepuop KanvibpoBKi.
Mepuiop, KanbpoBKIM MOXHO YCTAHOBUTB, Nepelifs B MeHto > Hact
POViKM > Meprog KanBPOBKM (aHN).
Kak ncnonb3oBatb Akagemuto Medit -()- KannbposodHast naHenb — [AENVKATHbINA KOMIOHEHT.
~  He npvikacaiiTech K kannbpoBoYHOI NaHeny HanpsiMyto. [NposepsT
€ KanBPOBOYHYIO MaHesb, €C/IV NMPOLECC KaNMBPOBKIA HE BbINOMH
SETCS AOMKHBIM 06pa3oM. ECiv kannbpoBoUHas naHesb 3arpsiaHe
i Ha, 06paTUTECh K CBOEMY MOCTaBLLVIKY YCYT.
OTcKanmpyite QR-KoA, Q Mbl peKoMeHayem MpOBOANTL KaMBPOBKY perynsipHo.
Mepuiop, KanbpOoBKI MOXHO YCTAHOBITL, Nepelias B MeHto > Hact
pOiiKK > Meprog KanBpoBKY (aHK). Mo yMONYaHMIo Neprog Kasm

MoxanyvicTa, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM nosib3oratens Medit Scan
for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PykoBOACTBO Mosis308aTess.

3 TexHuueckoe chnyxmsaHue 6poBKY cocTaBnseT 14 AHell.
A MPEAOCTEPEXEHUE 311 Kak kanu6poBaTtb i600
: . ) .
*  TexHuueckoe o6ChYKVBaHYE OBOPYAOBAHYS AOMKHO BHIMOHATHC @ Brniouwre 1600 1 anycrure Medit Scan for Clinics.
2 TONBKO COTpyHYKaMY Medit i cepTyidUmpoBaHHIMK Medit @ 3anyctuTe MacTep KanM6poBKY 13 Metio > HacTpoiiki > Kanubposka.
KOMNaHVIIMM WM MEPCOHaNIOM (3 MoproToBsTe MHCTPYMEHT A1st KaNMBPOBKY 11 PYKOSITKY i600.
*  KaK npaBuno, MoNb30BaTENAM He HYXHO OCYLLECTBAATL PaBoTbi MO @ TosepHuTe WKany IHCTPyMerTa 415 KaTMOPOBKY B nonoxere (1
. 5 i .
TeXHIYECKOMY OBCNYKMBaHMIO CICTeMbI 600, 33 MCKMIOYeH1eM Ka % 5CTaBbTe PYKOATRY '60068 MHCTRYMEHT AR Ka””ngBK“
JWBPOBKY, YUCTKY 1 CTEpUM3aLMH. POINaKTIHeCkyie OCMOTPb! o Nawawre «Hanee, 4T0bb! HavaTL NPOLIECC KANMOPOBKY.
@ ECAM MHCTPYMEHT ANs KaniBPOBKY YCTAHOBNEH B MPaBUILHOM MO

11 APYroe perynsipHoe obcnyvBaHm1e He TpebyioTCs.
NOKEHWN (1, CyCTEMa NONYYUT AaHHbIE aBTOMATUHECKY.

3.1 Kanu6poeka ®  Tocne 3aBeplueHmus cbopa AaHHbIX B NONOMEHAM 17, NOBEPHUT
Mepviogyyeckas KanmbpoBKa HEOBXOMMMA AN MONyHeHNS TOHHbIX 3D-M € UHCTPYMEHT 1 KaNMOPOBKN B CrleayiolLiee NONOKEH/e.
openelt. KannbpoBky creayeT BhINOMHATH B CAYHasx, eCan - @ MostopuTe Warn 413 nonoxerini G2 - @ED v @iSD.

@  Tocne 3aBepleHis C60pa faHHbIX B NOAOXEHNN (LAST, cvicTeMa aB
* Mo cpasHeHio C MPeas|AyLIMA pesynsTaTamy KavecTo 3D-voge TOMATUYECKM PACCHUTAT U MOKaMET PesyNbTaTbl KanOPOBKML.

N CTano MeHee 0CTOBEPHbIM WA TOYHbBIM.
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3.2 Mpouepypa o4nCTKM, Ae3nHbEKLMU U CTEpUAN3aLUN

321

MHoropa3oBas HacafiKa 1 Ma/ieHbKas HacafKa - cTepuimnsaums

MHOFOpa3OBaﬂ HacaflKa nnu ManeHbKad Hacaflka — 3TO Te fieTann, K
OTOpPbIe BCTABNAOTCA B POT MalleHTa BO BPeMs CKaHVPOBaHMA. Hac
AAKY MOXHO 1CNO/1Ib30BaThb OrpaHN4eHHOe KONMYeCTBO pPas. YT106bI 1
30exaTb NEPeKpPeCcTHOro 3arpasHeHns, ee H€O6XO/J,I/IMO 06s13aTenbHO
o4nLLaTh 1 CTEPUIN30BaTb MEXAY NauneHTaMun.

Hacaaky cnegyet o4uLaTb BPY4HYHO C NOMOLLbIO Ae3UHBULMPY
foLLero pacTBopa. Mlocne o4nLeHuns v 4e3nHDeKLMM 0cMoTpUT
€ 3epKasio BHYTPU HacaaKu, 4Tobbl yOeanTbCs, YTO Ha HeM HeT
Pa3BOA0B VNV NATEH.

Ipy1 HEOBXOAMMOCTY MOBTOPUTE NPOLIECC OUNCTKY 1 Ae3UH(DEK

. OCTOPOXHO BLITPHTE 3epKano ByMaxHbIM NONOTEHLEM.

BcTaBbTe Hacaaky B GyMaxHbIl CTEPUAM3ALMOHHBIN NaKeT 11 3a

nevataiire ero, yoeanBLWNCH B €0 repMETUHHOCTM. /ICnonb3ynT

€ CaMOKNeALLMIACS 1M TePMO3aK/eNBAtOLMIACS NaKeT.

Crepunusyiite 0bepHYTYIO HaCaKy B aBTOKNaBe Npw cobntofeH

111 CeaytoLLyIX YCII0BUIA -

» CrepunnsoBatb B TeyeHve 30 MUHYT Npyv Temneparype
121 °C (249,8 ° F) B rpaBUTaLMOHHOM CTEPUAN3ATOPE U Cy
LWNTb B Te4eHve 15 MUHYT.

» Crepunu3oBath B TedeHvie 10 MUHYT Npu TemnepaType
135 °C (275 ° F) B rpaBUTaUMOHHOM CTEPMN3ATOPE U CyLL
1Tb B TeveHvie 30 MUHYT.

» Crepunnn3oBaTh B TeYeHVe 4 MUHYT Npu Temnepatype
134 °C (273,2 ° F) B npefgakyyMHOM CTepuUa13aTope v cy
WKTb B TedeHve 20 MUHYT.

Vcnonb3yiiTe nporpamMy aBTOK/aBa, KOTopast OCYLLECTBASIET CY

LUKy 3aBEPHYTOM HacafKy nepes OTKPbITUEM aBTOKNaBa.

HacapKu ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepun30BaTh A0 150 pas,
noc/ne Yero 1x HeOBXOANMO YTHUIM3MPOBATb, Kak ONUCaHO B pa3
fene <YTuan3saums».

Bpems v TemnepaTypa aBTOKNABMPOBaHYIS MOTYT BapbUpOBaTh
€S B 3aBUCKMOCTYM OT NPOM3BOAUTENS U T1Ma aBTOKNaBa. Mo 3T
Ol MPUYMHE MaKCKMasbHOE KONMYECTBO CyLLEK MOXET He COBM
aAaTb C 3asBAeHHbIM. [1oXanyiicTa, (POCMOTPUTE PYKOBOACTBO
Nob30BaTeNs aBTOK/ABA, KOTOPbIN Bbl MCMOMb3YETe, 4TI O
pefenvTb, cobatofeHs! v Tpebyemble YCoBUS.

MHoropa3soBast HacafKa 1 ManeHbKasi Hacagka
- 04YNCTKa U fe3nHbeKLyms

Cpa3y nocne UCrob3oBaHNs NPOMOITE HaCafKy MblibHOW BO
[0V 1 LWETKO. Mbl peKoMeHzyeM VCronb3oBaTh MArKoe CpeacT
BO A/151 MbITbst NOCYAbl. YOeanTeCh, 4TO 3epKano Hacafku nocne
OYUCTKM MOMHOCTbIO YKCTOe U 6e3 nsaTeH. Ecin Ha Hem ocTaninc
b 3arpPA3HEHNS UM OHO BbIMSANT MYTHbIM, NOBTOPUTE NPOLIEC
C ONULLEHNS 1 TLLATENbHO NPOMOIiTe ero BOAOW. 3aTeM 0CTOpo
XHO NPOTPUTE 3epKano ByMaXKHbIM MONOTEHLIEM.

Vicnonb3yiTe candetkn ans nesnHbexkuumn Caviwipes B cootee
TCTBUM CO CReaytoLLMI ycnoBusiMu. [oxanyiicTa, nepe Havan
OM paboTbl 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO MpUMEHEHO can
heTok Caviwipes 41s Ux NpasKabHOTO NCNONb30BaHMS.

» Caviwipes : fe31HdNULMPOBATL 3 MY HYTHI U CYLINTb 5 MUHYT

» Caviwipes-1 : Ae3nHPULMPOBaTb 1 MUHYTY 1 CyWUTb 5 M HYT
» Caviwipes-2 : Be3NHOULMPOBATL 2 MUHYTbI U CYLNTb 5 MUHYT
[e3nHbuuppyiiTe Hacaaky pacteopom MetriCide 30 ot 60 go 90
MUHYT. [oXanylicta, nepe Ha4anom paboTbl 03HaKOMBTECH C 1
HCTPYKUMelt no npumerenmto MetriCide 30 anst ero npasunbHor
0 MCNONb30BaHUS.
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= [le3nHduumpyiTe Hacagky ¢ nomouysto Wavicide-01 B TeyeHue
45-60 MUHYT. TwaTenbHO NPOMOliTe Hacaaky. Moxanyiicta, ne
pef Hayanom paboTbl O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN No npriMe
HeHwto pacTBopa Wavicide-01 Ansi ero npaBuabHOrO UCMomb3o
BaHWA.

*  /I3BneKuTe Hacafky 13 MCONb30BaHHOTO PacTBopa v TwWaTenb
HO NPOMOATE MOC/E OYNCTKY 11 CTEPUAN3ALNN.

= Vicnonb3yiiTe CTepubHYIO HeabpasnBHYHO TKaHb, YTOObI OCTOP
OXHO BbICYLWNTH 38PKa/IO U HacafKy.

/\ NPEOCTEPEXEHVE

= 3epKano B Hacafke npeactasnser coboii XpynKuii onTUYecKunii
KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, A/1st 0BECneyeHist ONTUMANbHOM Kaye
CTBa CKaHWpPOBaHWs, CneayeT 0bpaLLaThcs ¢ 0COBON OCTOPOXH
0CTb0. ByAbTe BHUMATENbHbI, 4TOBbI M36EXaTh NOSIBAEHNS NST
€H 1 LlapanyiH, TaK KaK Niobble NoBpexaeHuns unm aehextsl Mo
YT NOBAVSIT HA KaYeCTBO NOMYHYEHHbIX AHHBIX.

= 0Obsi3atensHo 0bepHTe HacaaKy nepes 0bpaboTKON B aBTOKNAB
e. ECcnv B aBTOK/1aB NOMECTUTL OTKPLITYIO HE3ALUMLEHHYHO Hacag
Ky, Ha 3epKasne MOryT NOSIBITLCS NSITHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO 6
yaeT yaanuTb. O3HaKoMBTECH C PYKOBOACTBOM M0 3KCMAyaTaLmm
ABTOK/ABa f151 NONYYEHUS JONONHUTENbHOM MHDOPMALWN.

= OuuLieHHble, NPoAe3vHAMLMPOBAHHbIE M NPOCTEPUAN30BaHH
ble HacafKn AOMKHbI OCTABATLCS CTEPHIbHBIMY 30 MOMEHTA 1X
1ICMONb30BaHUS Ha NaLeHTe.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBbIE NOBPEXAEHNS, TaK
Ve Kak gecopmaLms Hacaaku, KOTOPbIe MOrYT BO3HUKHYTb B N
poLiecce OUMCTKM, fAe3MHbEKLMM MNK CTEPUAM3ALIAN NPU HECO
6AI0AEHNN BbILLEYKA3aHHbIX PEKOMEHAALNA.

3.23 3epkano

Hannuvie Ha 3epkarne Hacaky 3arpsisHEHUIA W NsITEH MOXKET MPUBECTY
K HU3KOMY Ka4eCTBY CKaHV1POBaHYist 1 NOBreYb 3a CO60N yxyALeHue pab
OTbl B LerIoM. [1pU1 BO3HVMKHOBEHM TaKOW CUTYaLIMM BaM CIEAyeT O4MCTH
Tb 3€PKaro, BbIMNO/HYB CefytoLLie Wwark:

@ OTKNKYMTE HacaaKy ckaHepa oT PYKosITKM i600.

@ CMOYMTE CrIMPTOM YMCTYHO TKaHb I BaTHBIM TAMMOH 11 MPOTpUTE
3epKano. YoeamTech, YTo Bbl MCMONb3yeTe CrnpT, He COAepMaLLi
MPUMECEH, IHAYe OH MOXET OKPACUTb 3epKao. MOXHO MCNonb30s
atb 60 31aHoN, 60 NponaHon (3TM0BbIA/MPONMAOBLINA CIIMPT).

(3 TpoTpuTe 3epKaNo HacyXo CyXoi TKaHbI0 6e3 Bopca.

@ YbepnTeCh, 4TO Ha 3epKare He OCTanoCh Mblav 1 BOPCUHOK. Mpu H
€06X0MMOCTV MOBTOPHTE MPOLIECC OUMCTHIA.

3.24 PykosTka

Mocne Neronb3oBaHst OYUCTITE W MPOAE3NHHLIVPYIATE BCe OCTaNbHbIE N0
BEPXHOCTM PYKOSTKIA 1600, KpOMeE nepepHel (0nTuyeckoe OKHO) 1 3apHel Yac
TV CKaHepa (BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTUE). Bo BpeMs 04MCTKY 1 Ae3nHbexy,
1IN YCTPOCTBO AOMKHO BbITb BbIKTKOYEHO. VICNoNb3yiiTe YCTPONCTBO TONBKO
11OC/1e TOTO, KaK OHO MOMHOCTbIO BbICOXHET.

PeKoMeHyembIM YUCTALLMM 1 AE3MHDLPYIOLLYIM PACTBOPOM ABNAETCS i
HaTypVPOBaHHbIV CMIVPT (3TUOBBINA CIMPT UK 3TaHOM) — 0BbI4HO 60-70%.

ObLuast npougypa 04MCTKI 1 Ae3UHMEKLMI BBIMSANT CAeayoLmM 0bpaso

Bbli/11041Te YCTPOMCTBO € NOMOLLBHO KHOMKY NUTAHMS.
OTcoeuHMTe BCe Kabenm OT KOHLEHTPATOpa NMTaHYS.
OyuncTuTe GUALTP Ha NepefHeit naHenm pykosiTky i600.
» Ecnmn HanUTb CIVPT HEMOCPELCTBEHHO B DUNLTP, OH MOXET NP

@O =
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0COMMTBCA BHYTPb PyKOATKM i600 1 BbI3BATb HEVICNPABHOCTb.

» He ouuualite hunsTp, 3an11Bas CIVPT WA YUCTALLVIA PACTBOP
Hanpsmyto B UALTp. DuALTP CiefyeT akikypaTHo NpoTepeTh X/
OM4aTOBYMAKHON MM MSITKOM TKaHbHO, CMOYEHHOM crpToM. H
€ NPoTUpaiiTe GUALTP PyKaMu 1 He NPUMEHsIATE Ype3MEPHON
cUnbl.

» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a N0GbIE MOBPEXAEHYIS M
HeCTPaBHOCTM, KOTOPbIE MOTYT BO3HVIKHYTb BO BPEMS YMCTKM,
€C/I OHU He COOTBETCTBYIOT MPUBEAEHHBIM BbiLLE PekoMeHpaL,
VISM.

Mocne o4nCTKM PrALTPa HafeHETe KONMaK Ha NepeaHIOrD YacTb PYKOst

Tk i600.

HaneliTe fe3nHuuypytoLLiee CPEACTBO Ha MSTKyto HeabpasyiBHytO Tka

Hb 6e3 Bopca.

TpoTpKTe NOBEPXHOCTb CKaHePa TKaHbIO.

BbiCyLLMTE NMOBEPXHOCTb YNCTOM, CyXOl V1 Heabpa3yBHOM TkaHbHo 63 B

opca.

/\ NPELOCTEPEXEHVE

3.25

He cnepyet oumwwiath pyrositky i600, KOraa YCTPOCTBO BKNKOHEHO, Ta
K KaK X1AKOCTb MOXET NOMaCTb B CKaHEP 11 BbI3BaTb HEMCMPaBHOCTb.
Vcnonb3yiiTe YCTPOMCTBO TOMBKO NOC/E TOFO, Kak OHO MOMHOCTLIO B
bICOXHET.

B ctyyae 1cronbaoBaHms BO BPEMSt HMCTKN HEMOAXOAALLMX YMCTSILL,
VIX V1 [E3NHDULMPYIOLLVX CPECTB MOTYT MOSBUTLCS XUMMYECKME TP
€LUHbI.

Mpourie KOMMOHEHTBI
CMoYKTe MATKYto 1 HeabpasyiBHYt0 TKaHb 6€3 BOpca YNCTALLYM

AE3VHPULMPYIOLMM PaCcTBOPOM.

MpoTpKTe €0 MOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

BbICyLLMTE MOBEPXHOCTb YNCTOM, CyXOit 1 Heabpa3nBHOM TkaHb
0 6e3 Bopca.

/\ NPESOCTEPEXEHVE

B Cny4ae ncnofib3oBaHMA BO BpeMa YNCTKM HEMOAXOAAWMX YA
CTAWNX 1 ﬂ,e3V\HCbVILlVIpy}OLLlVIX CPeacTB MOryT NoABNTLCA XMMN
HecKne TpeLlnHbl.

3.3 Yrunusauyusa
/\ MPESOCTEPEXEHVE

Mepep yTnAM3aLyelt HacaKy CkaHepa HEOBXOAVMO NMPOCTepH
1130BaTb. CTEPUNN3YITE HACaAKY KaK On1caHo B pasgene «3.2.1
MHoropasoBas HacaaKa v ManeHbkas HacafiKa - CTepun3aLms».
YTUAN3VPYIiTe HacafKy CKaHepa Tak e, Kak 1 ntobble Apyrue K
JIMHUYECKVIe OTXOAbI.

IMpoyue KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO Credy
IOLMMM ANPEKTVBAMY

RoHS, OrpaHuyeHe NcnoNb3oBaHKS HEKOTOPbIX ONACHbBIX B
eLLECTB B 3N1EKTPUYECKOM U 3N1EKTPOHHOM 0BOPY0BaHUN.
(2011/65/EV)

WEEE, [lvpeKTviBa N0 0TXOAAM 3NEeKTPUYECKOTO ¥ 3N1eKTPOHHOT
0 obopyposanus. (2012/19/EU)

3.4 O6HoeneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce akcnnyarauym Medit Scan for Clinics aBTomatnyecku npo
BepsieT Hanu4ve obHoBREHNIA. [Py BbIXOAE HOBO BEpCMM Nporpam
MHOTO 0BecreyeHst CUCTeMa aBTOMATUYECKM ee CKauuBaeT.

Intraoral Scanner i600

nmnAd



4 PyKoBOf,CTBO No 6e30nacHOCTU

MoxanyiicTa, cobntoaaiiTe Bce NpaBiia TeXHUKK 6e30MacHoCTy, onvica
HHble B JaHHOM PYKOBOACTBE MoMb30BaTeNsl, 4Tobbl NpeaoTBpaTnTs TP
aBMbl ItOAEN 11 NoBpexaeHe 060pynoBaHNs. [pu BblaeneH npeayn
peXAatoLLMX COODLLEHNIA B 3TOM [IOKYMEHTE Mcnonb3ytoTes cnosa MPE
OYNPEXAEHWE v NPEAOCTEPEXEHME.

BHVMaTenbHO NpoyuTaliTe pyKOBOACTBO, BK/IK0HAS BCE COODLLEHNS O M
epax NpefoCTOPOXHOCTY, Nepef KOTopbIMy CTOST cnosa MPEAYMPEX
[EHVE v NPEAOCTEPEXXEHWE. Bo vi36exaHiie TenecHbIx NoBPeXaeHm
1 N1 NOBpexaeHns 0bopyfoBaHUs CTPOro cobtoaaiiTe npasuna Tex
HVIKM 6e30MacHOCTH. Bee MHCTPYKLMN 1 Mepbl NPEROCTOPOXHOCTY, YK
a3aHHble B PyKOBOACTBE N0 6€30MaCHOCTH, JOMKHbI COBMtOAATLCS 1A

obecneveHns Hapnexalleln paboTbl CUCTEMbI 1 IMYHOI 6€30MacHOCTU.

Cucrema i600 MOXET UCNONBb30BATLCS TOABKO NPOMECCUOHANBHBIMU C

TOMAaTONOraMM 1 3yOHbIMM TEXHMKaMU, MPOLLEALLVIMU COOTBETCTBYHOLL
ee oby4eHVie 4151 UCNONb30BaHWS CUCTEMbI. /ICnonb3oBaHye crcTeMbl

i600 B NtOOBIX LieNAX, KPOME NPERYCMOTPEHHBIX B MHCTPYKLYM B pa3fen
e «1.1 MNpeanonaraemoe UCNOb30BaHNE, MOXET NPUBECTY K TpaBMam
1NV NOBPEXAEHMIO 060pYya0BaHYs. MoxanyiicTa, obpallaiTecs ¢ cicT
eMo1 1600 B COOTBETCTBIM C MPaBUAaMK, M3NOXEHHBIMY B PYKOBOACTB
€ Mo 6e30MacHOCTH.

4.1 OcCHOBHbIe CBefleHUs O cucTeme

Cwictema i600 npeacTaBnsieT coboi BbICOKOTOHHOE ONTHUYECKOE Mefn
LIMHCKOE YCTPOWCTBO. Mepef yCTaHOBKOM, MCMONb30BaHMEM 1 IKCTI

yaTaupelt i600 0653aTebHO 03HaKOMBTECH CO BCEMU MPYBEAEHHBIMU
HIDKE VHCTPYKUMSIMIA MO TeXHIKe 6e30MacHOCTM U 3KCMyaTauuu.

/\ NPEAOCTEPEXEHVE

Kabenb USB 3.0, NoawmoyeHHbIN K KOHLEHTPATOPY NUTaHWs, uMee
T TakoW e pasbeM, Kak 1 CTaHAapTHbI USB-kabenb. OfHako ycTp
OWCTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, €C/IM A5 NOAKIIOHEHNIS K
i600 ncnonb3yeTcs craHgapTHbI USB-kabenb 3.0.

MocTaBnsieMblii BMeCTe C KOHLIEHTPATOPOM MUTaHMSt KOHHEKTOP pa
3paboTaH creLyanbHo 41 i600 U He JOMKeH YCNOoNL30BaTLCS C AP
YrvMI YCTPONCTBAMM.

ECnv yCTPOICTBO XPaHWNOCh B XONOAHOM MOMELLEeHI, faiiTe emy
BPEMS afianTpPOBaTLCS K TeMMNepaType OKPyatoLLel cpefbl nepe
[, 1ICrionb30BaHyeM. Ecnv cpasy e HauaTb 1Cnons30BaTh Nproop,
MOMET 0OPa30BaTbCS KOHAEHCAT, KOTOPbIN MOXET MOBPEATb ek
TPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPU YCTPOIICTBA.

YbeauTeck, HTO BCe MPELOCTaBNEHHbIE KOMMOHEHTbI He MMEIOT (u
314eCKMX NMOBPEXAEHNIA. B cnydae hranyeckoro noBpexaeHis ycT
policTBa 6e30MacHOCTb He MOXET ObITb rapaHTMPOBaHa.

MNepep Ha4anoM VCroNBL30BaHYIS CHCTEMbI YOeanTeCh B OTCYTCTBU
V1 Takyx Npobrem, Kak r3ndeckvie NOBPeXAEHS UM Hannume He
3aKpeneHHbIX AeTaneii. [py Hanuumy BUAUMbIX OBPEXIEHNIA He
VICNONB3YWTE M3aenre 1 0BPATUTECH K NPOU3BOAMTENIO MU MECTH
OMy NPeACTaBATENNO.

MpoBepsTe pyKosiTKy i600 1 aKceccyapbl K Helt Ha Hayuve OCTPbIX K
aeB.

Ecnu crctema i600 He vcnonb3yeTcs, ee cnemyeT yCTaHOBUTbL Ha Ha
CTOSbHBIN UM HACTEHHBI fiepxaTent.

He ycTaHaBnviBaiiTe HaCTOMbHbIV AePXHATENb Ha HAKMOHHYHO MOBEPXH
OCTb.
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He pa3welLaiiTe Kakve-nMbo NpeameTsl Ha cucTeme i600.

He ycTaHaBnvBaiiTe cvctemy i600 Ha 0BOrpeBaemyto Ui BRaXHYIO
MOBEPXHOCTb.

He nepekpbiBaiiTe BEHTUAALMOHHbIE OTBEPCTUS, PACTONONKEHHbIE
B 33/1Helt YacTu c1ctemsl i600. B cryyae neperpesa obopynoBaHms
cuctema i600 MOXET BbIATW 13 CTPOSt UM NepecTaTb pabotaTb.

He nponugaiite xuaKocTb Ha cuctemy i600.

PyrosiTka 600 1 apyrvie BXOAALLME B KOMMNEKT KOMMOHEHTbI U3roT
OBJ1eHbI 13 3NTEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He p,onycr(a%re nonagaH1
S BHYTPb XWUAKOCTY W71 NOCTOPOHHUX MPEAMETOB.

He TaHWTe 1 He crbaliTe Kabenb, NOAKIHYEHHbIN K cucteme i600.
AKKypaTHO pacrionoxuTe Bee Kabenw Tak, HToObI Bbl MM BaLL Mauy
€HT He CMOTKHY/MCb 1 He 3aLenunch 3a Hux. /lioboe yeunue, Han
paB/eHHOe Ha PacTshKeHIe Kabenelt, MOXeT NPUBECTY K NOBPEX/e
HIto crcTembl i600.

Beerzia pacnonaraiite BUKy WHypa N1TaHus cuctembl i600 B nerko
[OCTYMHOM MecTe.

Bcerga cneguTe 3a nauveHToM 1 paboToi 060py[OBaHNS BO BPEM
5 €r0 VCNONb30BaHUS, YTODbI 130exaTh HapyLIeHWI B paboTe.
BbinonHsiiiTe KanmbpoBKy, OYNCTKY, AE3VMHDEKLIIO 1 CTepUAM3aLm
10 B COOTBETCTBNW C peKOMeHAaUMAMM PyKOBOACTBa NMOMb30BaTeN .
Ecnv BbI ypoHuAn Hacaaky 600 Ha non, He NbiTaliTech 1CnosL30Ba
Tb €e NOBTOPHO. HeMep1eHHO BbIBPOCKTE HacaaKy, Tak KaK CyLecT
BYET OMaCHOCTb TOFO, YTO MPUKPEN/IEHHOE K HAaCAAKe 3ePKano MOX
€T ObITb CMELLEHO.

B cBA3M C XpyNKOCTbIO YCTPOICTBA, € Hacagkamu i600 cnegyet obp
allATbCs C 0COBOI OCTOPOKHOCTbIO. HTOObI NPEAOTBPATUTL MOBPE

KAEHIe HacafKku V1 ee BHYTPEHHEro 3epkana, by/isTe OCTOPOXHBI 11
He JonycKaliTe KOHTaKTa C 3y6aMu Ui pectaBpaLmamii naumeHTa.
B cnydae, ecmn cuctema i600 ynana Ha non unvi noasepriach yaapy,
ee HeobxoAKMO OTKaNMbPOBaTL Nepes 1Cronb3oBaHueM. Eciv np
1BOP He MOXET MOAKMIOYNTLCS K MPOrpaMMHOMY obecriedeHiio, n
POKOHCYNBTUPYIATECH C MPOV3BOANTENEM UMV GBTOPMU30BAHHbIM P
€Cennepom.

B cnyqae HevicnpasHocTelt B paboTe 060pyL0BaHHs, HaNpyMep, n
pY BO3HVKHOBEHMM MPOGAEM C TOYHOCTbIO, NPEKPaTUTE UCMOB30
BaHVie YCTPOICTBA U CBSHKNTECH C MPOM3BOANTENEM UM aBTOPH30
BaHHbIM PECENNEPOM.

YCTaHaBNVBaliTe Vi UCNONB3YITe TONbKO Of0OPEHHbIE MPOrpaMMbl
a5 obecrieveHyist NpaBubHOM PaboTsl crcTeMbl i600.

B cryqae cepbesHoro HecHacTHOro CilyHast, CBSI3aHHOTO C CUCTEMO
111600, yBegoMyTE 06 3TOM NPOV3BOANTENS 11 COOBLIMTE B KOMMETE
HTHbIA HALMOHAMbHbIM OpraH CTPaHbl, B KOTOPOI NMPOXWBAKOT Mon
b30BaTeNb 1 MaLMEHT.

Ecnm Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOB/EHO MPOrPaMMHOE 0becrieyeHme,
OTCYTCTBYET 3aluuTHOE MO MK CyLIeCTBYET PUCK MPOHNKHOBEHMS
BPELOHOCHOTO KO B CETb, KOMMbIOTEP MOXET BbITb B3IOMaH C N0
MOLLBIO BPENOHOCHOTO MO (TaKoro, KaK KaK KOMMbIOTEPHbIE BPYC
bl VIV YePBIA, KOTOPbIE MOBPEXKAAIOT BaLLl KOMMLHOTED).
MporpamMmHoe obecneyeHie 4151 [aHHOTO NPOAYKTa AOMKHO VCMo
Nb30BATCS B COOTBETCTBYM C 3aKOHAMM O 3aLLMTe MEANLIMHCKON 1
JMYHON UHOPMALN.
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4.2 TMpodnoparoToska

Hauano pa6otbi c i600 Y4eb6Hblii peXxum

OTckaHupyiTe QR-Kog. OTckaHupyiTe QR-Kog.

A MPEAYNPEXAEHUE
Mepepn Ha4anoM 1Cnonb3oBaHKs Ballel ccTembl i600 Ha NaLyieHTax -

= Bbl BOMKHbI ObITb 0OYYEHbI MCNONB30BAHMIO CUCTEMBI MW NPOY
UTaTb ¥ NOHOCTbIO MOHSTb AAHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTENS.

= Bbl JO/MKHbBI 03HAKOMUTBCS C NpaBuaamMy 6e30MacHoro 1cnosb3
0BaHWs crcTembl 1600, Kak 3TO AeTanbHO ONMCAHO B AAHHOM py
KOBOACTBE MO/b30BaTeNS.

= Tlepep CNOMb30BAHMEM UK MOCNE N3MEHEHNS KaKNX-NMOOo Ha
CTPOEK No/b30BaTeNb AOMKEH YOEANTLCS, YTO N30DPpAXKeH/e B
peansHOM BpeMeH I NpaBuibHO 0TOBPaXaeTcst B OKHe Npeasap
UTENbHOTO NPOCMOTPA Kamepbl B NporpaMme.

4.3 B cny4ae HeucnpaBHOCTU 060pya0BaHUSA

A MPEAYNPEXAEHUE

Ecnu Bawa cuctema i600 He paboTaeT AOMKHbIM 0OPa3OM MK ecn B

bl 110f}03peBaeTe, YTo € 060PYAOBaHVEM BO3HWKAM NPOBAeMbI ©

= RM3BneknTe yCTPOICTBO 113 NONOCTU PTa NaLyeHTa U Heme1e
HHO MpeKpaT1Te ero 1Cnob3oBaH/e.

= OTkI0uMTe YCTPOICTBO OT MK M NPOBEpSTE €10 Ha Hanuuve OLWMBOK.

= ObpaTuTech K NpoM3BOAUTENNIO VAW aBTOPU30BAHHOMY pecen
epy.

. Moamdukaumm cictembl i600 3anpeLeHbl 3aKOHOM, Tak Kak OH
11 MOTyT NMOCTaBWTb NOf Yrpo3y 6e30MacHOCTb NOAb30BaTeNs, N
aUMeHTa UK TPETBUX L,

4.4 TurveHa

/\ NPEAYMPEXAEHVE

[ns noaaepxaHys YCTOTbl paboyero MecTa 1 6e30nacHoOCTM naLiyie
HTOB, BCEI[JA HageBaliTe UMCTble XMPYPrudeckme nepyaTki B Creayio
LMX Cydasx -

=  [lp1 1MCNoNb30BaHNY 1 3aMeHe HacafKy.

= [pu ncnonb3osBaHwu crctemsl 1600 Ha naLyeHTax.

= Tlpu NpuKocHOBeHUN K crcTeme i600.

A\ NPERYNPEXAEHVE

Cuctema i600 v ee onTHYeCKOe OKHO JOMKHDBI BCEraa CoaepxaThes B

uncToTe. Mepes Mcnonb3oBaHMeM crcTeMsl 600 Ha nayieHTe, 0bsi3a

TenbHO ybeamnTech, 4To -

= Cwucrema i600 npocTepvni3oBaHa, kak onncaHo B pasgene «3.2
Mpoleaypa 04UCTKM, Ae3NHMEKLUN 1 CTEPUAN3ALUMY.

*  lcnonb3ayeTcs NpocTepunnM3oBaHHas Hacagka.

4.5 3nekTpo6e3onacHoOCcTb

/\ NPEAYMPEXAEHVE

= Cucrema i600 OTHOCKTCS K YCTPOICTBaM Knacca .
= [1n9 NpefoTBpPaLLEeHNS NOPKEHNS INEKTPUYECKUM TOKOM CUCT
emy 1600 pa3pellaeTcs NOAKIIOYATL TONBKO K MCTOYHUKY NTaH
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151 C 3aLLUMTHBIM 3a3eMneHreM. ECav Bbl He MOXeTe BCTaBUTb LW

TencenbHyio BUMKY, BXOAsLLYIO B koMnnekT i600, B po3eTky, 06p

atnTecb K KsaanmqmposaHHomy INEKTPUKY A1 3aMeHbl WTen

CenbHON BUAKM UK PO3ETKU. He NblTaiiTeck 060MTU AaHHbIe M

paBuna TeXHVIKV 6e30MacHoCTL.

He ncnonb3ayiiTe BINKy 3a3eMASIOLLErO TUNA, MOAKMIOYEHHYIO K

cucteme i600, Ans Kakux-n1bo Apyrix Lenei, Kpome ee UCnonb

30BaHWS NO Ha3HaYeHMIO.

Cwnctema i600 MCnonb3yeT pafroyacTOTHYIO SHEPTUIO TONBKO [

N5t BbINONHEHNS BHYTPEHHIX (DYHKLMIA. YPOBEHb PaModacToTH

00 U3Ny4eHNs HEBENMK 11 He CO3/1aeT NOMEX OKpYXatoLLeMy 3N

E€KTPOMarHUTHOMY U3/y4eHIO.

[Mpu nonbITKe AOCTYNa K BHYTPEHHMM YacTam crcTeMbl 1600 cyL,

€CTBYeT OMACHOCTb NMOPAXEHUS 3NEKTPUYECKUM TOKOM. [JocTyn

K cUCTeMe pa3peLleH TOMbKO KBanGULMPOBAHHOMY CEPBICHO

My NepcoHany.

He nogntoyalite crctemy i600 K 06bIHHOM PO3ETKE UM YAIUHY

TENO, T. K. 9TV COeAMHEHNS He Tak Be30MacHb, Kak 3N1eKTpopo3

€Tk C 3a3emAeHreM. HecobntogeHvie 3Tux npaswn 6e3onacHoc

TV MOXET NPUBECTU K CEAYIOLLV M OMACHOCTAM :

» OBLLMI TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHWS BCETO NOAK/IOYEHHOT
0 060pyA0BaHNS MOXET NPEBbICUTL Npefen, ykasaHHbIN
8 EN/IEC 60601-1.

» ConpoTuBneHye 3a3eMneHns MOXET NPEeBbLICUTL Npegen,
yKazaHHbiil 8 EN/IEC 60601-1.

He cTaBbTe XMAKOCTH, TaKyie Kak HanuTKy, PSAOM C CHCTEMOVA

i600 v He fonycKaiiTe NoNafaHMs XUAKOCTU Ha CUCTEMY.

Hvikorga He nponuBaliTe kakne-nnbo XAKOCTU Ha CUCTEMy
i600.

O6pa3oBaHue KoHAEeHcaTa Npu U3MEHeHUN TemnepaTypbl U
BNXHOCTU MOXET NPUBECTU K CKOMNEHMIO BNark BHYTpY cucte
Mbl 1600, YTO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO CUCTEMBI. [Tepe
7 NOAK/YeHeM cucTembl 600 K UCTOYHUKY MTaHWs, BO 13be
*aHune obpa3oBaHNs KOHAeHcaTa, ybeaunTecs, YTo cuctema i600
He MeHee AABYX YaCOB HaxoAmnach Npy KOMHATHOW TemMnepaTyp
e. EC/vi Ha NOBEpXHOCTY M3aeNns BUAEH KOHAEHCAT, YCTPOICTB
0600 cneayeT 0CTaBUTL NPU KOMHATHOW TeMMNepaType Ha CPOK
Honee 8 yacos.

OTcoeanHsTb cnuctemy i600 OT UCTOYHMKA NUTaHUS CNeayeT Ton
bKO Yepes LWHyp NUTaHus.

OTcoeanHs LUHYP NUTaHWS, AePXKITE BUIKY 3@ BHELHIO YacT
b, YTOObI BbIHYTb €€ U3 PO3ETKN.

Mepep OTKMO4EHMEM YOEAUTECH, 4TO NUTaHWE YCTPOIACTBA OTK
JIO4EHO C MOMOLLBIO BBIKNKOYATENS NIUTAHWS Ha PYKOSITKe.
XapaKTepucTV KK N3ny4yeHst AaHHOro 060py/A0BaHMS NO3BONS
10T MCMONb30BaTh €r0 B MPOMBILLIEHHBIX MOMELLEHNSIX 1 6O/bH
nuax (CISPR 11 Class A). B ciiy4ae MCnonb30BaH1a B XKMIbIX MOM
eleHuax (nnst KoTopbix 06bI4HO Tpebyetcs craHaapT CISPR 11,
Knacc B) gaHHoe yCTPOVCTBO MOXET He obecneyuBaTs 40CTaTo
YHYIO 3aLLMTY CYX6 PaaMoyacTOTHOM CBA3M.

Vicnonb3yiTe TONbKO Te aKKyMynsTOpbl, KOTOPbIE NPeaycMoTpe
Hbl AN5 1CNonb30BaHus ¢ i600. pyrie akkyMynsTopHble 6atap
ey MOTyT NMPUBECTM K NOBPEXAeHWto cucTembl i600.

V136eraiiTe HaTsHKeHS CNOMb3yeMblx ¢ cuctemoit 600 Kabeneit
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CBSI31, CUOBbIX Kabenen u T. .

Vicnonb3yiiTe TONBKO Te MEANLMHCKIE afianTepsbl, KOTOPbIe Npe
[lyCMOTPEHBI A1 1cnonb3oBaHus ¢ i600. [ipyrue agantepsl Mor
YT NPUBECTY K NOBPEXAeHNIO cucTembl i600.

He npukacaiiTeck 0fHOBPEMEHHO K MaLMEHTY 1 pa3bemam ycTp
olicTBa.

4.6 be3onacHOCTb rna3
A\ NPEAYNPEXEHVE

Bo Bpemsi ckaHupoBaHus cvicTema i600 U3ny4aeT SpKuii ceeT oT
CBOEII HAacaAKu.

SPKUIA CBET, U3ny4aeMblii HacagKon i600, He BpeaeH ans mas. T
€M He MeHee, Bbl He JO/KHbI CMOTPETb NPSMO Ha IPKNIA CBET 1
HanpaBAsTb CBETOBOW NyY B [a3a Apyrux noaen. Kak npasuno,
MHTEHCUBHbIE VICTOYHIKI CBETA MOTYT NMPUBECTY K PA3ApaxeH
110 133, 11 BbICOKa BEPOSITHOCTb BTOPUYHOTO BO3AEMCTBHS. Kak
11 MPU BO3AENUCTBIN [iPYTNX MHTEHCHBHBIX CTOYHUKOB CBETa, B
bl MOXETE UCMbITaTb BPEMEHHOE CHIXEHWE OCTPOTbI 3penus, 6
01, AVICKOMAOPT UAN YXYALIEHIE 3PEHNS, YTO MOBbILIAET PUCK
BTOPWYHbIX HECYACTHbIX Cly4aeB.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 3@ PUCKW, CBS3aHHbIE C NaLneHTam
11 C anunencueit

Medit i600 He cnegyeT 1CNonb30BaTL NPU PAboTe C NaLyeHTamu,
Yy KOTOPbIX AArHOCTUPOBAHA 3NUAENCHs, 13-3a PYCKa BO3HYKH
OBEHWS CyAopOr v TPaBM. 10 3TOM e NpuuKHe cToMaTonornye
CKWIA NepcoHan, y KOTOPOro AMarHoCTMpOBaHa anuaencys, Tak
e He fo/MmKeH ncnonb3osats Medit i600.

4.7 OnacHOCTb B3pblBa
A NPEAYNPEXAEHNE

Cuctema i600 He NpegHasHayeHa ans 1Cnonb30BaHus B6MM3N
NErkoBOCMNAMEHSHOLMXCS KMAKOCTEN, ra30B U B CPefe C Bbl
COKOW KOHLIEHTPaLMelt Kncnopopa.

Mpw 1Cnonb3oBaHUKM crcTeMbl i600 BGAN3M NerkoBoCnaaMeHso
LLMXCSt aHECTETUKOB CYLLECTBYET OMAaCHOCTb B3pbIBa.

4.8 Puck HapylweHus paboTbl kKapguocTumynsaTopa u UK
A NPEAYNPEXXAEHUE

HekoTopble yCTPOMCTBa MOTYT CO3/aBaTh NOMeX Ans paboTbl
VIMMAAHTMPYEMbIX KaparoBepTepos-aedubpunaatopos (MKL)
11 KApAVIOCTVMYISITOPOB.

Mpu ncnonb3osaHum crcTemsl i600 cobntogaiite ymepeHHoe pa
ccTosiHme oT UKL v kapanocTimynsTopa naumeHTa.

[ns nonyyeHns jononH1TenbHo MHbopmaummn o neprdepnii
HbIX YCTPOICTBAX, KOTOPbIe Ucnonb3ytoTes ¢ i600, obpaTnTecs K
COOTBETCTBYHOLMM PYKOBOACTBAM MPOU3BOANTENS.
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5 WHcdopMaLms 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

5.1 3neKTpPoOMarHWTHOE U3ly4yeHue

Cucrema i600 npeaHa3HadeHa Anst MCNoNb30BaHMS B YKA3aHHOI HIKe 31
€eKTPOMarHWUTHOM cpee. 3aKasqnK Uam noss3oBaTens crctembl i600 fon
KeH YOeamTbCs, HTO OHa MCNONL3YETCs B Takow cpefe.

PyKoBOACTBO 1 Aeknapauys NPoM3BOAUTENS - 3/IEKTPOMArHUTHOE U3NlyyeHne

5.2 YCTOMYMBOCTb K 3/1EKTPOMArHUTHbIM NOMEXaM
= PykosopcTtBO 1

Cucrema i600 NpeaHasHayeHa f1s MCNonb30BaHKs B YKa3aHHOM HI

e INEKTPOMArHMUTHOM Cpefe. 3aKasumK UK Moss30BaTeNb CICTeM
b1 1600 AOMKEH YOEANTBCS, HTO OHA UCMOMB3YETCS B TaKOW Cpese.

WUcnbiTaHue Ha U3n dneKTpoMarHuTHas cpepga -

CooTBeTcTBUE
y4eHue PYKOBOACTBO
i600 Mcnonb3yeT pagroyaCcToTHYIO 3H
€PrUio TOMbKO A1s CBOMX BHYTPEHHM
PaguodactotHoe X hyHKUWI. CriefloBaTeNbHO, ero pag
13nyyeHme pynna 1 1I04aCTOTHOE U3MTyHeHNe O4eHb HU3K
CISPR11 0€ VI BPS} /1 BbI30BET KaKie-1nbo n
OMEXV B PacroNoXeHHoM Nobnmnsoct
11 31EKTPOHHOM 06OPYOBAHNM.
PagyodactotHoe
Knacc A .
n3ny4erme CISPR 11 1600 MOXOAWT AN UCTIONB30BaHMS B
0 BCex yupexaeHusx. K H1M oTHOCAT
gymicgggggﬂz‘%m;f Knace A CS1KMAbIE NOMELLEHNS 1 Y4PEXAEHN
EC 6100032 $1, HAMPSMYIO MOAKIIONEHHbIE K 06y
€CTBEHHOW HYI3KOBOSETHOI CETM 3718
KoneBanus HanosieH KTPOCHaGxeHNs, ObecnevmBaroLeit
v/ ynbCaLyts CEGTOB EOOEB‘;TCJEZ‘;T 3NEKTPOMUTAHME XWTIbIX 3AaHHIA.
0ro f1oToKa (chvkep) pebosa
A MPEAYNPEXAEHUE

Cvicrema i600 npenHasHadeHa A5 1Cnonb30BaHs TOMbKO MEAMLIMHCKIAM
11 paboTHYIKaMu. ITO 060PYAOBaAHYIE/CHICTEMA MOXET BbI3BATb Paayorom
eXi1 YN HapyLWUTb PaboTy PacrioNOXeHHOro NOBAK30CTY 0BOPyA0BaHMS.
MoaToMy N5 yCTpaHeHUs NPobneMbl MOXET NoTpeboBaTLHC NepeopreHTa
ups, nepemeltieHue i600 nav aKpaH1poBaHMe MeCTa pacroNoXeHVs.

PyKOBOACTBO 1 fieKNapaLysi Npou3BOAUTENS
- YCTOMYMBOCTb K 3N1€KTPOMArHUTHbBIM OMeXaM

WcnbiTaHue Ha YpoBeHb cooTBeTC
YpoBeHb TeCTUPOB neKTpoOMarHuTHas ¢
MOMEXO3ALLY aHus [EC 60601 Tend efla - PYKOBOACTBO
€HHOCTb Tpe6oBaHuAM PEpa - PyKOBO
Monbl OMKHbI BbITb Ae
PeBAHHbBIMM, BETOHHbI
MU U BbUTOXKEHb! Kep
OnektpocTatt == 8 KB KOHTaKT =+ 8 KB KoHTaKT AMUYECKOV MANTKOM. E

decknid paspsip. 2B, £ 4kB, +2kB, £ 4kB, C/IW MO MIOKPbLITbI T
(3CP) +8kB,£15kBBo +8KB,+ 15kBBO  HTETUYECKUM MaTepya
|EC 61000-4-2 30yx 30yx JIOM, PeKOMeHyemas 0
THOCUTENbHAs BMHO
CTb BO3flyXa A0/KHA 6
bITb He MeHee 30%.
Kavectso anextpocetn
BbicTpble nepex o o
OHbIE 3TEKTOM F2kBana mkmniAs  £2 KB AN MHWIAS - [LOMKHO COOTBETCTBOB
0 P NeKTpONUTaHNS NEKTPONMTaHNS aTb CTaHAapTam, Tanuy
Heckiie BO3MyLL M y
+1kBanamnmii - £1KBANS AMHAR  HbIM 15 NPOMBILLNEHH
erys/ecnnecir BBOfja/BbIBOAA BBOf2/BbIBOAA bIX UM BONBHNYHbIX
IEC 61000-4-4 FR/BLIEON A/ BLIBOK . b
peXaeHVIA.
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+05kB, 1 kB +05kB, £1 kB Kauecreo anexrpocer MarHuUTHble nvonsl np
Baioc /Jt/ldpd)epeHLLMaﬂbH ,qu(bdpepeHumaan V1 FJOTKHO COOTBETCTB MarHuTHbIE 1 OMBILLIEHHOW 4acTo
bVt PEXUM bVl peXUM Tbl AOMKHbI 6b|Tb Ha
HanpspkeHs OBaTb CTaHAapTaMm, T 015 NPOMbILL OBHSX. XADAKTEDH
[EC6100045 TO5SKB +1kB,  +05kB, £1x,  MVH4HEIM A NpOMBIL nerHoii 4acto 30 A/m 30 A/m i,z s T’meworg
+2 kB anHdazHbl  +2 kB cvHdazmpl  EHHBX MM Gonbru bl (50/60 M) o P
e e HbIX yUpeXaeHIT. IEC 61000-4-8 aCcMoNOXKeHMs KOMME
p p pHEcKoro Unm 6obH
MYHOTO YYpeXaeHUs.
Kauectso anextpocet MomexoycTolid
11 [LO/KHO COOTBETCTB WBOCTb MpH B0
N 0BaTb CTaHaapTam, anelfcTEm Ma
ﬁgg;;‘ﬁ:ﬂ 0% UT (100% nage 0% UT (100% nage  MHHbIM A7 POMBILL rmsxone SAM 8AM .
o i e SRS o [y Lo e
" 05/1 wikna 0,5/1 unKna . no%rﬁosaTemo i CTOMHMKE, pab | u Ly it i
70% Ut (30% nage  70% Ut (30% nage j oneweina porectip
1AM 1 M3MeHe eMbi 1600 TpebyeTca H OTaloLIero B He
Hvie UT) B TedeHne  Hite UT) B Tedere peoy! nocpencTeenH 65 AlM 65 A/M OBata M fipnMeHeHa T
HVSIM Hanpshxe 25/30 Wnos 25/30 o enpepbiBHas pabota B N 1342 Ky 1342 Ky O/bKO K MIOBEPXHOCTS!
HUSt Ha BXOfHbI 0 Bpemsi nepeboes B3 ol bmsocTi 0 PM 2.1 K| PM 2.1 KT
0% UT (100% nage 0% UT (100% nage LKL LKL, M KOPIMYCOB NN aKcec
X VHUSIX 3NeKT NEKTPOCHAGWeHUM, pe T Apyroro snek ADOB, I0CTVITHbIM 1
Hve UT) B Teverne  Hite UT) BTEYEHIE  \ovemavercs nominio TDUHECKOTO 06 Cyapos, AocTy
ponuTaHist Ay A P T5AM T75MMm V1 MCMIONB30BAHMM N
250/300 iknos  250/300LMKNOB gy, cincremy i600 K 6 opyAoBaHMs B .. ; P
IECO1000-4-11 ecnepeboiHoMY 1CTo [/ianasoHe Yac 13,56 MIu 13,56 Mru O HAsHAeHVIO.
YHWKY MUTaHWSA N a TOT OT 9 KL A0 PM 50Ty PM 50 KTy
KiyMynsTopy. 13,56 Mry,
IEC 61000-4-39
MPUMEYAHME : UT - HanpshreH1ie nepemeHHOro Toka (AC) 40 npumMeHeHns TecToB

0Or0 YPOBHS.

196 User Manual



= PykoBopgcTBO 2

pl

)e | paccTosiHMe MexXxay NopTaTUBHbIMU U Mo6

2 [PEES

WNbHBIMM CPEACTBaMM CBA3M 1 1600

PaspenuTenbHoe paccTosiHMe B COOTBETCTBUM C YacTOTOM nepe

PykoBopgcTso 3

Cucrema i600 npeaHasHayeHa fs UCNob30BaHKs B yKa3aHHOM HI
e INEKTPOMArHNTHOM cpefe. 3aKasHmuK v NoL30BaTeNb CUCTEM
b1 1600 AOMKEH YOEAMTBCS, HTO OHA UCMONB3YETCS B TaKOW Cpefe.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

HomuHanbH
as MaKcuma aarunia [M]
NbHasi BbIXO o
[Has Mol IEC 60601-1-2:2014
AL S 150 KTy 40 80 My 80 My 30 2,7 My
ranea il d=12/P d=20/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 3,8 63
100 12 20

[1191 NePe[jaTIMKOB, PACCHMTAHHBIX Ha MaKCHMasbHYHO BbIXOAHYHO MOLLHOCTb, He yKa3
aHHYH0 BbILLE, PEKOMEH/yeMoe pasaenuTenbHoe pacctosiHie (d) 8 MeTpax (M) MOXHO
ONPEAENHTH NP MOMOLLY YPABHEHVSI, NPV MEHSIEMOTO K HaCToTe NepefaTymka, rae P -
MaKCUMaIbHas! BbIXOHAS MOLHOCTb MepefaTymKka B BaTTax (BT) coracHo AaHHbIM Mp
OV3BOUTENS NepeaaTuMKa.

= MPUMEYAHWE 1 * Mpw 80 My, 1 800 MI, npuMeHsieTcs pasfenurenHoe paccto
AHVe ANs Bonee BbICOKOTO YaCTOTHOTO AVanasoHa.

= [IPUMEHAHWE 1 3Tv1 peoMeHpaLmy MOryT MPUMEHATLCS He BO BCEX CUTyaLWst
x. Ha pacnpocTpaHeHyie 31eKTpoMarHUTHbIX BOSH BMAKOT NOr
NIOLLEHVIe 1 OTpaXeHVe OT KOHCTPYKLAM, NPeaMETOB 1 Niofielt.
absorcdo e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601  conformidade Orientagao
MopTaTyBHoe 1 MOBUMLHOE Paan
04aCTOTHOE KOMMYHMKaLUWOHHOE
060pyaOBaHYe, BKNtOYas Kabenw,
He C/eflyeT Cronb3oBaTh Gvke
K KaKoM-1Mb0 YacTy yNbTpasByKo
BOVI CUCTEMBI, YeM PEKOMEHA0Ba
3Vim ot HHOE Pa3fenuTeNbHOE PaccTosH
KoHpykTeH 150 KTy g0 1e. OHO PacCHMTLIBAETCA C MOMO
bl€ papnoyac 80 MMy LLbHO YPABHEHWS, YHUTHIBAIOLLErO
TOTHBIEMOM o o 3Vrms 4acToTy NepepaTy/iKa.
exu
[EC 6100046 MECRVXISMA PekoMeHp0BaHHOe paspenuren
anasoHoB bHOe paccTosHue (d):

d=12/P

|IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ Por80 My 0800 My
d=23/Por80MMypo25MMy
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Por80MMao2,7 My
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[Ae P - MaKcumanbHas BbixofHas

6 Vrms ot MOLLHOCTb Mepe/jaTyuka B BaTTa
150 KTy a0 X (B) comacHo AaHHbIM Npon3eo
80 Mry AVTeNs NepefjaTymKka, a d - pekom
B nioButens 3Vrms €eHlyeMoe pasfenuTensHoe paccT
AHME B METPAX (M).
CKIX nanas ostve B meTpax ()
Hax ISM
orax1 HanpsbkeHHOCTb nonst oT UKe
KoHAyKTWBH MPOBaHHbIX PafyIO4aCcTOTHbIX M
ble panodac €pefjaTIMKOB, onpepeneHHas 3
TOTHbIE NOM NIEKTPOMArHUTHBIM UCCNIEA0BAH

IEC 61000-4-6

exv 1eM NOLWAAKN, AOMKHA ObITh H
VKe YPOBHA COOTBETCTBUA B Ka
[IOM YaCTOTHOM AVanasoHe.
Momexu MOoryT BO3HWKaTb BOAM
31 060PyA0BaHNS, OTMEYEHHOT
0 CAYAIOLWMM CUMBOMIOM:

@)

3B/mMoT80M
Mupo 2,7y,

6Vrms

PykoBopcTso 4

Cwuctema i600 npegHasHadeHa 41 1Cnonb3oBaHWs B 31eKTPOM
arHUTHOW Cpefe C KOHTPOMVPYEMbIM YPOBHEM 13/ly4aeMbiX pa

AMO4aCTOTHbIX MoMex. MopTaTrBHOe 0b0opyAcBaHKe pagroyac

TOTHOM CBA3M JO/NKHO MCMONB30BATbCS HA PACCTOSIHNN He 611
e 30 em (12 aroiimos) oT 6ot YacTu crctembl i600. B npoTn

BHOM C/ly4ae 3TO MOXET NPUBECTU K CHVKEHIO NPOU3BOANTEN
bHOCTV AAHHOTO 0BOPYA0BaHMS.

PYKOBOACTBO U AeKNapaLys npoussoauTens
- YCTOIYMBOCTD K 3/1IEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaM

MPVIMEYAHVIE 1 Mpw 80 MTy 1 800 My npyMeHsieTcst 6on1ee BbICOKMIA 4acToTH
bll A/1ana3soH.

NPUMEYAHWE 2 © 3T1 pekoMeHaaLmm MOTYT NPUMEHSTLCS He BO BCEX CUTyaLs
X. Ha pacnpocTpaHeHie 31eKTpoMarHUTHbIX BOH BAVSIOT MOMIOLLEHME U OTPaX
€HIIe OT KOHCTPYKLWI, NPeAMETOB 1 NofeN.

MPUMEYAHVIE 3 [InanasoHs! ISM (MpoMbiLuneHHble, Hay4Hble 1 MEAVLAHCKM
€) mexay 150 K v 80 MTy coctaensioT ot 6,765 o 6,795 Iy, ot 13,553 MIy o
13,567 My, ot 26,957 MIy, go 27,283 My 1 ot 40,66 MIy o 40,70 M,

WcnbiTaHue Ha fvanas YpoBeHb Te - YpoBeHb cooT
nomexosaum, oH  Paguoceszs’ M cTup BeTCTBUS
€HHOCTb  yacTor” IEC60601  TpeGoBaHusm
380- MmnynscHa
390 TETRA 400 amopynaums 27 B/m 27B/m
My 18Ty,
430- " M 5 kHz
Mons B6MM3N 470 GQARRSS42%O’ Desviol kHz 28 B/m 28 B/m
obopyposaru MMy senoidal
st 6ecnpoBogH o p
9 - Mny/bCHa
OV paaviotac - a; OEronocel mogynaumst 9 B/m 9B/m
TOTHOM CBA3K My 13,17 ATy
IEC 61000-4-3
GSM 800:900;
800 - TETRA800; MmnynscHa
960 iDEN 820; amopynams 28 B/m 28 B/m
My CDMA 850, 18Ty
LTE nonoca 5
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GSM 1800,CDMA
1700 - 1900,GSM 1900; ViMnynscHa
1990 DECTATE nonoce  * MOMAALYA 28 B/m 28 B/m

MU ) 3,4, 250MTs 17Ty

Bluetooth WLAN
2400 - 802, 11b/g/n; VimnynscHa

%45;0 REID 2450; il MOT%J‘IF‘ILMH 28 B/m 28 B/m
Y BandalTE? 4

5100- MmnynbcHa

5800 So\g/lﬁg/n amogynsupa 9 B/m 9B/M

m ” 2171y,

MPUMEYAHWE : 3T pekomMeHAaLmMmu MOryT MPUMEHSITLCS HE BO BCEX CUTyaLsX.
Ha pacnpocCTpaHeHne 3NeKTPOMarHnTHbIX BOJIH BAUAKOT NOMNO
LieHMe 1 OTPaXeHe OT KOHCTPYKLIWIA, NPeMETOB 1 Ntoae.

/\ NPEAYMPEXAEHVE

Cnenyet v36eraTb 1CNonb30BaHMUs 600 PSAOM C APYrIMIA YCTPOC
TBaMVI WM Ha APYIVX YCTPOVICTBAX, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K
€ro HernpasbHON paboTe. Ecv Takoe 1Cnonb3oBaHie Heobxoam
MO, PeKOMeH/lyeTCs HabntoAaTh 3a 3TUM 1 APYriM 060pyAOBaHMEM,
YTOBbI YOEAUTLCS, YTO OHM PABOTAKT AOMKHBIM 06PA3OM.
/crnonb3oBaHyie akceccyapos, Npeobpasosateneii 1 kabeneit, ot
MYHBIX OT YKa3aHHbIX 1AM NPeAOCTaBAeHHbIX KomnaHmel Medit ans
1600, MOXET NPVBECTY K BbICOKOMY 3/1EKTPOMArHUTHOMY V31y4eHu
O N CHIDKEHWIO SﬂeKTpOMaFHMTHOI;I rnomexo3almneHHOCT 3Tor
0 0D0pY0BaHMS 1 MPUBECTU K €70 HEMPABUBHOI KCMyaTaLmm.

1,0,/151 HEKOTOPbIX CEPBMCOB BK/TKOYEHbI TONIBKO 4aCTOTbl BOCXOAA LLI'QIZ JIMHAW CBA3N.
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6 TexHU4YecKMe mapaMeTpbl

HasBaHue mopenu MD-1S0100 3aLumTa OT NopaxeHus Knacc|
IMEKTPUHECKIM TOKOM
Toprosoe 1600
Ha1MeHoBaHvie Pexm paboTbl Continuo
ggj:‘;,io;”a“ 1 KoMnNeKT VIHCTPYMEHT 015 Kanu6poBKM
HomuHanbHble 98—, 3A Pa3wvepsl 1238x54 mm (Bx Q)
XapaKTepyCTUKN
Bec 220r

Knaccrdmkauys 3atm
Thl OT MOP&XKEHNISI 3EK
TPUHECKIM TOKOM

Knacc |, paboyne vactv Tuna BF

Yc10BMS 3KCMTyaTaLumm, XpaHeH s 1 TPaHCMOPTUPOBKY

* [laHHOE Vi3enve sBNfeTcs MeAnLUUHCKUM YCTPONCTBOM. Temnepatypa 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
PykosTka Yenosis OTHOCHTENbHAS BNKHOCTb
BnaxHocTb % (6
Pa3Mepsl 248.2 x 44 x 47.4 mm (W x [ x B) aKcnyataymm 20-75% (6e3 KoHpeHcaLm)
ATmoctepHoe _
Bec 2411 AENGHAS 800-1100rTa
KoHueHTpaTop nuTaHus
Temnepatypa -5-45°C (23-113°F)
Pasmepbl 68.2x31x14.9 mm (W x 1xB)
Yenosus OTHOCUTENbHAS! BAGKHOCTb
Bec 19r
XpaHeHua Braxtocte 20-80% (6e3 KoHaeHcaum)
ApanTtep NoCTOSIHHOIO TOKa Arvocheproe
AIMOChePHOS 8001100 T2
Ha3saHue mogen ATM036T-P120
YHuBepCanbHbilt Bxop, 100 - 240 Vac, 50 - 60 M1y 6e3 Temnepatypa 5-45°C(23- 113°F)
BxoaHoe HanpshreHe
NtobOro NOM3YHKOBOTO NEPeKtoHaTens Verosms OTHOGYTENEHas BIHOCTS
Boixop 12B=,3A TPaHCTIOPTUPOBKY Braxocre 20 - 80% (6e3 KoHpeHcaLn)
Pa3mep Kopryca 100x 50 x33 mm (LU x 1 x B)
EMI CE/FCC knacc B, NpoBOAVMOCTb 11 U3y4eHiie ATwocepHoe 620-1200rT1a
OVP (3aTa OT NpesblleH1is HanpshKeHns) Mpenenbl BLIGPOCOB B OKPYXaHOLLYI0 Cpefy
3awyTa SCP (3awTa OT KOPOTKOTO 3aMblKaHMsl)

OCP (3auyTa OT neperpysKi no ToKy)

OkpyxatoLas cpega

BonbHmiHas cpena
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KoHayKT1BHoe v
V3ny4aemoe
PY-M3/IYHEHVE

CISPR11

(€

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email* ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

sl Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.
of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencién de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacion
importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y
a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de los
simbolos utilizados se describe a continuacion.

/\ AvIsO

El simbolo de AVISO indica informacion que, si se ignora, podria
provocar un riesgo medio de lesiones personales.

/N\ 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 dptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i600 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i600 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacion para el uso

El sistema 1600 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 i600.
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1.3 Contraindicaciones

El sistema i600 no esta pensado para crear iméagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

El sistema i600 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

El usuario del sistema 1600 es el Uinico responsable de
determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

El usuario es el tnico responsable de la precision, integridad y
adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 1600y
en el software suministrado. El usuario debe verificar la precision
de los resultados y evaluar cada caso individual.

El sistema i600 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario
que lo acompafia.

El uso o la manipulacién incorrecta del sistema i600 anulara

su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema 1600, péngase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no puede modificar el sistema i600.

1.5 Simbolos

Nim. Simbolo Descripcion
1 Numero de serie
2 Dispositivo médico
3 @ Fecha de fabricacion
4 “ Fabricante
5 A Precaucion
6 Z{f}& Aviso
7 @ Lea la guia de usuario
8 ( € La marca oficial del Certificado Europeo
9 Esfggzentante autorizado en la Comunidad
10 BF tipo de pieza aplicada
11 Etiqueta WEEE
12 & only Uso de la prescripcion (EE.UU.)
13 Etiqueta MET

Intraoral Scanner i600
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14 o CA
15 == CcC
16 ) /l/‘“ Limite de temperatura
80%
17 Limite de humedad
20%
oo
18 mm@ Limite de presién atmosférica
19 I Fragil
20 f Mantener seco
21 II Este lado hacia arriba
—
22 % Pila de siete capas prohibida
|
23 EIE Consultar las instrucciones de uso

1.6 Resumen de componentes del i600

i600 Guia de desembalaje

[

Escanee el codigo QR.

Nim Objeto Cant. Apariencia
1 Pieza de mano del i600 lea -
=,
2 Concentrador de energia lea
Cubierta del mango del
3 i600 lea
-\\
4 Punta reutilizable 4ea \
| B
Punta pequefia |
5 4
(*Se vende por separado) e \
6 Herramienta de calibracién lea
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7 Modelo de préctica lea "‘)) 14 Cable de alimentacion lea
\ I
Memoria USB -
8 Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye elinstalador de lea MEDIT (
Medit Scan for Clinics) N )
9 Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario lea |
. /\ PRECAUCION
10 Soporte de montaje de 1ea . .
pared = Mantenga el modelo de préctica en un lugar fresco y alejado de la
‘ luz solar directa. Un modelo de préctica descolorido puede afectar a
los resultados del modo de préctica.
I Cable de alimentacién Lea = la corre_a_ esté disefiada especificamente para el peso del i600 y no
> debe utilizarse con otros productos.
= Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta
optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos.
12 Cable USB 3.0 lea Q No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede causar un mal
funcionamiento o un incendio.
13 Adaptador médico lea

Intraoral Scanner i600
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1.7 Configuracion del sistema i600

1.7.1 Configuracién basica del i600

Escanee el codigo QR.

@ Conecte el cable USB3.0(CaA)
al concentrador de energfa.

2 Conecte el adaptador médico al
concentrador de energfa.

(3 Conecte el cable de
alimentacién al adaptador
médico.

®  Conecte el conector del puerto
Adel cable USB 3.0 a un PC.

@ Conecte el cable de
alimentacion a una fuente de
energfa.

bt

® También puede conectar el i600
directamente a un PC, sin el
adaptador.
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Q Encender el i600
®

Pulse el botén de encendido del
i600.

R
/

Q Apagar el i600

Soporte para el escritorio

S

@ Cuando se suministra la energfa,
el LED de la parte superior de la
pieza de mano del i600 se vuelve
azul.

B
i

Soporte de montaje de pared

Mantenga pulsado el boton de encendido situado en la parte inferior
del mango del i600 durante 3 segundos.
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccion

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 i600.

2.2 Instalacion

221 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows
Portatil Escritorio
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

e AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16GB

Gréfica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 .(Ma's de 6 GB)

AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit /Windows 11 Pro o Home
macOS
Procesador Apple M1/M2

RAM 16GB
SO macOS Monterey 12

SO Windows
Portatil Escritorio
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
U Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Més de 6 GB)
Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Més de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.
o Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
macOS
Procesador Apple M1 Pro
RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite
www.meditlink.com.

Utilice un PC'y un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032,
|EC 55024.

20)- Esposible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables
= queno sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no
se hace responsable de los problemas causados por otros cables
que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglrese
de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.
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2.2.2 Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics ® Puede tardar varios minutos ® Una vez finalizada la instalacion,

en finalizar el proceso de reinicie el equipo para asegurar
) e ) - instalacion. Por favor, no una operacién éptima del
® fEJng'e fel a;CQI;O I\/Illed\LScan, @ Set?ccmng/et |d;'oma fe o' apague el equipo hasta que la programa.
or_Clinics_X.X.X.exe". configuracion y haga clic en "Next'. instalacién esté completa.
NiE R .
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
EXo) HeP HoR dusL; Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
Englch (Unied States) Fdes

Note : You must restart your computer to ensure the.
rectl

e — - et wets iy
— e
-
[
=ra
® Seleccione la ruta de @  Lea cuidadosamente "License
instalacion. Agreement” antes de marcar " agree i
tothe License terms and conditions. Q La instalacién no se procesara mientras el sistema i600 esté
y luego haga clicen “Install”. conectado a un PC. Por favor, aseg(irese de desconectar el cable
| —— | USB 3.0 del i600 del PC antes de la instalacién.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
N —————— ] o Please disconnect the cable from PC!
Yo it e o s Lot s oo e You st st Lcrs e and coctions bl
poficpctpiciaria i o e S o i “
Tagree to the License terms and conditions. + Iagree to the License terms and conditions.
+INSTALL #INSTALL
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223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for
Clinics > Menu > Guia de usuario.

Cémo utilizar Medit Academy

(81142
Escanee el codigo QR.

3 Mantenimiento

/A\ PRECAUCION

= Elmantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de Medit 0 una empresa o personal certificado por Medit.

= Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i600 a parte de la calibracién,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Ccalibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar

periddicamente. Debe realizar calibracion cuando :

*  Lacalidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion
con los resultados anteriores.

. Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.

w

OIS

©@®»©

SJC)

®©

11

El periodo de calibracion ha caducado.
Puede establecer el periodo de calibracion en Men(i >
Configuracion > Periodo de Calibracién (Dfas).

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.

We recommend performing a calibration periodically. You can
set the calibration period via Menu > Settings > Calibration
Period (Days). The default calibration period is 14 days.

Cémo calibrar el i600

Encienda el i600 e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el wizard de calibracién desde Ment > Configuracion >

Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano del i600.

Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion © 1

Coloque la pieza de mano del i600 en la herramienta de

calibracion.

Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracién.

Cuando la herramienta de calibracién estd montada
adecuadamente en la posicién correcta © 1, el sistema
adquirird automaticamente los datos.

Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicidn

1, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos para las posiciones ¢ 2 — €8 y la (LAST posicion.
Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicidn
LAST , el sistema calculara autométicamente y mostrard los
resultados de calibracion.
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion

321

Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién

La punta reutilizable o punta pequefia es la parte que se introduce en
la boca del paciente durante el escaneo. La punta es reutilizable por
un nimero limitado de veces. La punta debe limpiarse y esterilizarse
entre pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de

desinfectacion. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el

espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay

manchas o borrones.

Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.

Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.

Cologue la punta en una bolsa de esterilizacién de papel y

ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa

autoadhesiva o sellada térmicamente.

Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes

condiciones

» Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 15 minutos.

» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 30 minutos.

» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y
secar durante 20 minutos.

Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta

antes de abrir el autoclave.

Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces y,

a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la

seccion de eliminacion.

Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar

322

seglin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es
posible que no pueda cumplir el nimero méaximo de veces.
Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que
esta utilizando para determinar si se cumplen las condiciones
requeridas.

Punta reutilizable y punta pequeiia

- Limpieza y desinfeccién
Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabén y una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavajillas suave. Aseglrese de que el espejo de la punta esté
completamente limpio y libre de polvo después de la limpieza.
Si el espejo aparece manchado o entelado, repita el proceso
de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo
cuidadosamente con una toalla de papel.
Limpie con Caviwipes segun las siguientes condiciones. Consulte
el manual de instrucciones de Caviwipes para un uso adecuado.
» Caviwipes : desinfectar durante 3 minutos y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-1 : desinfectar durante 1 minuto y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-2 : desinfectar durante 2 minutos y secar durante 5 minutos
Desinfecte la punta durante 60-90 minutos con una solucién
MetriCide 30. Consulte el manual de instrucciones de MetriCide
30 para su correcta utilizacion.
Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60
minutos. Aclare bien la punta. Por favor consulte el manual de
instrucciones de la solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.
Retire la punta de la solucién utilizada y enjudguela bien
después de la limpieza y la esterilizacion.
Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente
el espejo y la punta.

Intraoral Scanner i600
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/\ PRECAUCION

= Elespejo que se encuentra en la punta es un componente dptico
delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar
una calidad dptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o
estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los
datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran
manchas en el espejo, que no se podran eliminar. Consulte el
manual del autoclave para obtener mas informacion.

= Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el
paciente.

= Medit no se hace responsable de ningln dafio, como la
distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones
de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no sigan las
directrices anteriores.

323 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 i600.

@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algodon y limpie el espejo. Asegurese 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.

3.24 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas
superficies de la pieza de mano del i600, excepto la parte frontal
(ventana Gptica) y final (orificio de ventilacidn de aire) del escaner. La
limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sélo si esta 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 el dispositivo utilizando el botén de encendido.
@  Desconecte todos los cables del concentrador de energfa.
®  Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i600.
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el
interior de la pieza de mano 1600 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
algoddn o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con
la mano ni aplique una fuerza excesiva.
» Medit no se hace responsable de ning(in dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las
directrices anteriores.

@  Cologue la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i600
después de limpiar el filtro.
(®  Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no

abrasiva.
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®  Limpie la superficie del escaner con la ropa.
@  Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= Nolimpie la pieza de mano del i600 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.25

= Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave,
sin pelusa y no abrasiva.

= Limpie la superficie del componente con la ropa.

= Seque la supefficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

Otros componentes

/\ PRECAUCION

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.3 Desechar

/\ PRECAUCION

= Lapuntadel escaner debe ser esterilizada antes de su
eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién
"3.2.1 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién".

= 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 Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Desechar

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 automéaticamente.

4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan
en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al
equipo. Este documento utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para
resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos

los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y
PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo,
aseglrese 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 i600 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i600

Intraoral Scanner i600

215

Joyeds3



para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe
en la seccion "1.1 Uso previsto” puede resultar en lesiones o dafios en
el equipo. Por favor, maneje el sistema i600 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

4.1 Basicos del sistema

El sistema i600 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 i600.

/A\ PRECAUCION
= Elcable USB 3.0 conectado al concentrador de energia es el
mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo, es
posible que el dispositivo no funcione correctamente si se utiliza
un cable estandar USB de 3.0 con el i600.
= Elconector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i600 y no debe utilizarse con
ningun otro dispositivo.
= Siel producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse
condensacion, lo que puede dafiar las piezas electronicas del
interior de la unidad.
= Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
algtin dafio fisico en la unidad.
= Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algin dafio visible,
no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o

su representante local.

Compruebe la pieza de mano del i600 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i600 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio 0 en un soporte de pared.

No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.
No coloque ninglin objeto en el sistema i600.

No coloqgue el sistema i600 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i600. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i600
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningun liquido sobre el sistema i600.

La pieza de mano del i600 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electrénicos. No permita que entre
ningun tipo de liquido u objeto extrafio.

No tire ni doble el cable conectado al sistema i600.

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 i600.

Cologue siempre el enchufe del cable de alimentacion del
sistema i600 en un lugar de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Proceda a la calibracidn, limpieza, desinfeccion y esterilizacidn
de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.

Si se le cae la punta del i600 al suelo, no intente reutilizarla.
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Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que
el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i600 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la puntay en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema 1600 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 pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i600.

En caso de accidente grave con el sistema i600, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad
o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la red, el PC
puede ser violado con malware (software malicioso como virus
0 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.

4.2

Entrenamiento adecuado

Empezando con el i600 Modo de practica

EE

Escanee el codigo QR.

Escanee el cddigo QR.

A AVISO

Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes

4.3

Debe haber recibido formacion para utilizar el sistema o haber leido y
comprendido completamente esta guia de usuario.

Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i600, 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

A AVISO

Si su sistema 1600 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.
Pongase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.
Las modificaciones al sistema i600 estan prohibidas por la ley, ya
que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente
o de un tercero
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4.4 Higiene

A AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirtirgicos limpios cuando

= Manejey sustituya de la punta.

= Utilice el sistema i600 en pacientes.

= Toque el sistema i600.

A AVISO

El sistema i600 y su ventana 6ptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i600 en un paciente, aseglrese de:

= Esterilizar el sistema i600 como se describe en la seccién "3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion”.
= Utilice una punta esterilizada.

4.5 Seguridad eléctrica

A AVISO

= Elsistema i600 es un dispositivo Clase I.

= Para evitar descargas eléctricas, el sistema i600 sélo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si
no puede insertar el enchufe suministrado por el i600 en la toma
de corriente principal, pongase en contacto con un electricista
cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente.
No trate de eludir estas pautas de seguridad.

= No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i600 para ningdn otro fin que no sea su uso previsto.

= Elsistema 600 solo utiliza energfa RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i600. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i600 a una regleta o alargador normal, ya

que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con

toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos
conectados puede superar el limite especificado en la
norma EN/IEC 60601-1.

» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el
limite especificado en EN/IEC 60601-1.

No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i600 y evite

derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ning(in tipo de liquido sobre el sistema i600.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el

interior del sistema 1600, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema i600 a una fuente de alimentacion,
aseglrese de mantener el sistema i600 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacién. Si la
condensacidn es visible en la superficie del producto, el i600
debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

Solo deberfa desconectar el sistema i600 de la fuente de

alimentacion a través de su cable de alimentacion.

Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete la superficie

del enchufe para retirarlo.

Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo
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4.6

A

mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.
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 proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

Utilice Ginicamente las baterfas suministradas para el uso del
i600. Otras baterias podrian dafiar el sistema i600.

Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i600.

Utilice Gnicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i600. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i600.
No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

Seguridad ocular

AVISO

El sistema 1600 proyecta una luz brillante desde su punta durante
el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i600 no es perjudicial
para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz
brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demés. Generalmente,
las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan
maés fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta.
Aligual que con la exposicion a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccion temporal de la agudeza
visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual

4.7

A

4.8

A

aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los
pacientes con epilepsia

Medit 1600 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya
diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y
lesiones. Por la misma razdn, el personal odontoldgico al que se
le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i600.

Peligros de explosion

AVISO
El sistema 1600 no esté disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.
Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i600 cerca de
anestésicos inflamables.

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

AVISO
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 i600.
Para més informacién sobre los periféricos utilizados con i600,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad
electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo.

Orientacidn y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

5.2 Inmunidad electromagnética
= Guial

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

Entorno electromagnético -

Conformidad .
Guia

Test de emisién

ELi600 utiliza la energfa RF sélo para
su funcionamiento interno. Por lo

Emisiones RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy

CISPR 11 P bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos
electrénicos cercanos.

Emisiones RF ELi600 es adecuado para su uso

CISPR11 Clase A en todos los establecimientos.

. Esto incluye los establecimientos
Emisiones de domésticos y los que estan
arménicos Clase A

directamente conectados a la red
publica de suministro de energia
de baja tensién que abastece a
los edificios utilizados para fines
domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones del
voltaje/ emisiones Cumple
flicker (parpadeo)

A\ aviso

Este sistema 1600 esta destinado a ser utilizado Ginicamente 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 i600 o blindar el lugar.

Orientacién y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test Nivel de ele ctrilr::"r‘l%tico _
inmunidad IEC 60601 conformidad Gug
Los suelos deben ser

de madera, hormigdn
0 azulejos de

Descarga + 8KV por + 8KV por ceramica. Si los suelos
electroestatica  contacto £ 2KV,  contacto & 2 kv, o b t
(ESD) LK, £8KY,  Faky,£gky, Coencbenoscon

un material sintético,
se recomienda una
humedad relativa de al
menos el 30%.

IEC61000-4-2 & 15kV poraire £ 15kV por aire

Tre,an5|.tor|os +2kV paralineas 2 kV para lineas La cglldad de .la.
eléctricos . - . - corriente suministrada
dealimentacion  de alimentacion

rap@os/ +1kVparalineas ®1KkV para lineas debe sera de u
en rafagas entorno comercial u

IEC 61000-4-4 de entrada/salida  de entrada/salida hospitalario tpico.
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+0,5KkV, Z1 kv
modo diferencial

+0,5kV, =1 kv
modo diferencial

La calidad de la
corriente suministrada

Sobretension
EC6100045 debe ser la de un
+0,5kV, =1kv, +0,5kV, =1 kv, entorno comercial u
£2 kv modo £2 kv modo hospitalario tipico.
comin comin
La calidad de la
corriente suministrada
, debe ser lade un
Caidas de entorno comercial
tension, 0% UT (100%de 0% UT (100%de |, hospitalario tipico.
interrupciones  caida en UT) para  caida en UT) para  §j | usuario del
brevesy 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos sistema i600 requiere
variaciones 70% UT (30% de  70% Ut (30% de  un funcionamiento
detensionen  caidaen Ut) para  caidaen Ut) para  continuado durante
las lineasde  25/30 ciclos 25/30 ciclos las interrupciones
entrada de 0% Ut (100%de 0% Ut (100% de  de lared eléctrica,
la fuente de caidaen Ut) para  caidaen Ur) para  Se recomienda que
alimentaciéon  250/300 ciclos 250/300 ciclos el sistema 1600 se
|EC 61000-4-11 alimente de una

fuente de alimentacién
ininterrumpida o de
una baterfa.

Los campos

Campos magnéticos de
magnéticos frecuencia de potencia
de frecuencia deben estar a niveles
de potencia 30A/m 30A/m caracteristicos de
(50/60Hz) una ubicacién en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Campos Modulacién CW  Modulacién CW
magnéticos de 30 kHz de 30 kHz La resistencia a los
de proximidad campos magnéticos se
enlagamade 65A/m 65 A/m probdy se aplicd sélo
frecuencias 1342 kHz 134,2 kHz a las superficies de los
de9kHza PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz recintos o accesorios
13,56 MHz accesibles durante el
Inmunidad 75A/m 75A/m uso previsto.
IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA : UT es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.
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= Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicacion portatiles y méviles y el i600

el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

Potencia  Distancia de separacién segun la frecuencia del emisor [M]

Orientacidn y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

maxima

Test de Nivel de test  Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad  IEC 60601 conformidad Guia

nominal de IEC 60601-1-2:2014
salida del
transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida méaxima no indicada

anteriormente, la distancia de separacidn 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) seglin el fabricante

del transmisor.

= NOTA 1:En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para la
gama de frecuencias mas 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.

= Guia3

El sistema 1600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y méviles no
deben utilizarse mas cerca

3Vrms de ninguna parte del sistema
150 kHz a de ultrasonidos, incluidos los
80 MHz cables, que la distancia de
Fuera de las 3vrms separacion recomendada. Se
bandas ISM calcula mediante la ecuacion
amateur aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion
RF conducida recomendada(d):
IEC 61000-4-6 d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
d=12+ P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza2,5GHz
6 Vims IEC 60601-1-2:2014
150 kHza d=20/P80MHza 2,7 GHz
80 MHz
6Vrms
Dentro de las Donde P es la potencia nominal
bandas ISM de salida méxima del transmisor

amateur en watts (W) de acuerdo con
el fabricante del transmisor,
d la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
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Radiadas RF 3V/mde 3V/m Las intensidades de campo
IEC 61000-4-3 80 MHza de los transmisores de RF
2,7 GHz 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:

(R

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

= NOTA 1:A80MHzy 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.

*  Guia4
El sistema 1600 esta disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en que las interferencias de RF estan
controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de
RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
elemento del sistema i600. De no ser asi, se puede producir una
degradacion en las prestaciones de este equipo.

Nivel de .
Test de 1) i) i Nivel de
nitad Banda Servicio Modulacion t&s)t6 IOEIC G
380 - Modulacion
390 TETRA 400 depulsos  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM =£5 kHz
o CHRSHD Desviacion  28vim  28V/m
MHz 1 kHz seno
704 - Modulacion
787 Ba1n3dall7_TE de pulsos 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz
Campos de GSM 800:900;
roximidad 800 - TETRA 800; Modulacion
P el 960 iDEN 820; depulsos  28V/m 28V/m
elas MHz CDMA 850; 18 Hz
comunicaciones Banda LTE 5
inaldmbricas de -
RFIEC6100043 1700 OSMIBOOCOMA o acion
1900;,GSM 1900;
1990 . depulsos  28V/m 28 V/m
MH DECT;Banda LTE 217 H
2 1,3,4,25UMTS ‘
2400 - B'gggof’ﬁ?}g?“ Modulacién
2570 : . de pulsos 28V/m 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
Banda LTE 7
5100 Modulacion
5800 80V2\/Lﬁ§/n de pulsos 9V/m 9V/m
MHz | 217 Hz
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6 Especificaciones

NOTA ! Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

A\ aviso

Debe evitarse el uso del i600 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.

= Elusode accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i600 podria
dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar

un funcionamiento incorrecto.

!Para algunos servicios, sdlo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Nombre del modelo

MD-IS0100

Nombre comercial i600
Unidad de embalaje | 1 conjunto
Clasificacion 9V—=,3A

Clasificaciones de la
proteccion contra las
descargas eléctricas

Clase I, Tipo BF partes aplicadas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimensidn

248.2 x 44 x 47.4 mm (ancho x largo x alto)

Peso

21g

Concentrador de e

nergia

Dimensién 68.2x31x14.9 mm (ancho x largo x alto)
Peso 19g
Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO36T-P120

Tension de entrada

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin
interruptor

Salida

12V=,3A

Dimension de la caja

100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)

EMI

CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacidn

Proteccion

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

SCP (proteccién de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)
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Proteccion contra
descargas eléctricas

Clasell

Modo de operacién

Continuo

Herramienta de calibracion

Dimension

123.8 x 54 mm (Altura x @)

Peso

220¢g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Condicién de
funcionamiento

Temperatura

18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

Humedad

20 - 75% de humedad relativa
(no condensada)

Presion del aire

800 - 1.100 hPa

Condicion de
almacenamiento

Temperatura

-5-45°C (23-113°F)

Humedad

20 - 80% de humedad relativa
(no condensada)

Presion del aire

800 - 1.100 hPa

Condicion de
transporte

Temperatura

-5-45°C (23-113°F)

Humedad

20 - 80% de humedad relativa
(no condensada)

Presion del aire

620-1.200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno

Entorno hospitalario

Emisiones de
RF conducidas y
radiadas

CISPR 11

(€

[ECT REP]

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

sl Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep.

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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2 Medit Scan for Clinics 712

2.1 A

Medit Scan for Clinics= i600 A|AH H
TEY EYSONERIIEYE U ._“143* A} Q |E111ﬂ0\i% HZ
LI

ru\o
_>,:
§
>+
5 2
E
o
o
T
P
jlal
10

2.2 A4

A NAY 7Y

Windows 0S

LES HA3E

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K

cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)

AA Q7 AFS Jefm = NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6GB 0|4f)
AMR Radeon2 X|A8IX| 4&LICE
Windows 0S Windows 10 Pro £ Home 64-bit
OS 1 =
LES HAIE Windows 11 Pro = Home
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X TR AN Apple M1 Pro
RAM 16 GB RAM 32GB
[E——— NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6GB OI) 0s macOS Monterey 12
AMR Radeon X|&8IX| Qi&LICE ;
0s Windows 10 Pro EE&= Home 64-bit / Windows 11 Pro &= Home 'Q' st £ A A|AE @7 AP www.meditlink.comOi| A 2tolsh &~
UHLICE
macO0S YL
/" |EC 60950, IEC 55032, IEC 550240 A @15t AFEIQ} DLIEIE
T2 MM Apple M1/M2 A28t 7S BESIL|CH
RAM 16GB 0- N
< Medito M HIZsH= USB 3.0 71012 2|0f CHE #A[0|SS AFE5HH
0s macOS Monterey 12

YH|7t SEOHA| g 4 ASH, 2 Qlet -:X\E Aol MATX|
QG LICE BHEA| TiZ|X|of ZetEl USB 3.0 AOISTH AFESH AR,
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@ “Medit_Scan_for_Clinics_
XXXexe” TS MattL|ct.

[ MediScanfo Ciries 1647

MEDIT [ S atinis™

B #X Z25 defgct

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Clinics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Medit Scan for Clinics 4| 70|=

@ Hdx| AojS deysta "ohs"
efick

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States) ¥

6k, “Abg
|CFof| %=t

£g 22Uk

@ "N AY S KX
o Aot 2A0f SofgfLct
= 9z

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

U |

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

/1 agree to the License terms and conditions.

G AX Lg=IX A E E

28= ® HA2EEE T20ds XHo
HENZ HABLY| 2fch PCE MAIR
gLt

EE *O‘AI—\E%A*E*XIN%E

2 A5
7] Moi| PCE TIX| DR 2.

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

gease wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
Note : You must restart your computer to ensure the

scanner works correcty.

stats:

It preecuiste sftwere

e

“Q 1600 AlA%0| ZEE{o} HZE|0f YLOP H| THEO| HAHOR
TIHE|X] k&L Ch “X\

[Ey=]

7012 AEE SHHBIA

TIgs7] Foil PCOflAf 1600 USB 3.0
EX| 2B,

o Please disconnect the cable from PC!
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