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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 700 system is an intraoral 3D scanner intended to record
topographical characteristics of teeth and surrounding tissues
digitally. The i700 system produces 3D scans for use in computer -
assisted design and manufacturing of dental restorations.

1.2 Indication for Use

The i700 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 i700
system.
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1.3 Contraindications

The i700 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 i700 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

The user of the i700 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 i700 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

The 700 system must be used in accordance with its accompanying
User Guide.

Improper use or handling of the i700 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i700 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the i700 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 i700
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1.6 700 Components Overview
14 N AC
No Item Qty Appearance
15 === DC
16 rst/l/ Temperature Limitation 1 {700 Handpiece lea 1 e0: I
80%
17 Humidity Limitation
20% «
1100hPa =
18 @ Atmospheric Pressure Limitation
s0ore 2 Power Hub lea
19 I Fragile
20 TM Keep Dry
3 i700 Handpiece Cover lea
21 T T This way up
22 E Seven-layer stacking prohibited [ |
4 Reusable Tip 4ea
23 EIE Consultinstructions for use
Small Ti 3
5 . mall Tip 4ea
(*Sold separately)
6 Calibration Tool lea 1
—
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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 e SRR
} /\ 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 i700 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 Q recommended. Do not use anything other than a USB port. It
may cause malfunction or fire.
13 Medical Adapter lea

Intraoral Scanner i700
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1.7 Setting Up the i700 System

171 Basic Settings of i700

°
o
@ Connect the power cord to @ Connect the power cord to a
- the medical adapter. power source.
s
(D Connect the USB 3.0 cable (C @ Connect medical adapter to
to A) to the power hub. the power hub.
7 7
/ & .
7 Lz
N
® Connect the USB 3.0 cable’s A ® You can also connect i700
port connector to a PC. directly to a PC without the
adapter.
User Guide



Q Turning On the i700 Desktop Cradle

@ Press the power button on @ When the power is supplied,
the i700. the LED on the upper part of <
the i700 handpiece turns blue.

& N
oEm ) W

Wall Mount Holder

Q Turning Off the i700

Press and hold the power button at the bottom of the i700 handpiece
for 3 seconds.

Intraoral Scanner i700 9



2 Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction Recommended System Requirements

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to Windows 0S

digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding

A o the 1100 Laptop Desktop
tissues using the 700 system. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
2.2 Installation AMD Ryzen 7 6800H
_ AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen T 5800X
221 System Requirements RAM 008
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 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
Graphic NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB) 0s macOS Monterey 12
AMD Radeon is not supported. T
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 O- ) -
/" Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
P Apple M1 P “0O- B .
rocessor ppe o -/ The device may not work when using cables other than the
RAM 16GB USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for
0s macOS Monterey 12 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.
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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

@n0l s orl woR:
Engiish (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:

‘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.

B
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 i700 system is
connected to a PC. Please be sure to disconnect the i700 USB 3.0
cable from the PC before the installation.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Medit Scan for Clinics User Guide

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

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 i700 system besides calibration, cleaning, and sterilization.
Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

= The calibration period has expired. You can set the calibration
period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q 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.

Q 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.

311 How to Calibrate i700

@  Turn on the i700 and launch the Medit Scan for Clinics.

@ Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.

(3  Prepare the calibration tool and the i700 handpiece.

@ Turn the dial of the calibration tool to position 1

(®  Put the i700 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.

(9 Repeat the steps for positions ¢ 2 - '8 and the (LAST
position.

When data acquisition is complete at the {LAST: position, the system

will automatically calculate and show the calibration results.

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 thetip 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.
= Use an 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.

= 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.

3.22 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 i700 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 i700 handpiece.

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

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

3.24 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i700
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 i700 handpiece.

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i700 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 i700 handpiece after cleaning

the filter.

®
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(®  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 i700 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 i700
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functionality and personal safety.

The i700 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i700 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 i700 system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

The i700 system is a high-precision optical medical device. Acquaint
all the following safety and operating instructions before the
installation, usage, and operation of i700.

/\ 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 i700.

= The connector provided with the power hub is designed specifically
for the i700 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 i700 handpiece and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the i700 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 i700 system.

Do not place the i700 system on any heated or wet surface.

Do not block the air vents located at the rear of the i700 system. If
the equipment overheats, the i700 system may malfunction or stop
working.

Do not spill any liquid on the i700 system.

The i700 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 i700 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 i700 system.

Always place the plug of the power cord of the i700 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 i700 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 i700 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 i700 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 i700 system.

In the event of a severe accident involving the i700 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
A\ WARNING
Before using your i700 system on patients :

= You should have been trained to use the system or read and
fully understand this User Guide.

= You should be familiar with the safe use of the i700 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.

4.3 In Case of Equipment Failure

A\ WARNING

If your i700 system is not working properly or if you suspect that there

is a problem with the equipment

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

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

= Contact the manufacturer or authorized resellers.

= Modifications to the i700 system are prohibited by law as they
may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

4.4 Hygiene

/A\ WARNING

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

Intraoral Scanner i700
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Handling and replacing the tip.
Using the i700 system on patients.
Touching the i700 system.

/\ WARNING
The i700 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i700 system on a patient, be sure to:

Sterilize the i700 system as described in the section “3.2
Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety
A\ WARNING

The i700 system is a Class | device.

To prevent electric shock, the i700 system must only be connected
to a power source with a protective earth connection. If you
cannot insert the i700-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 i700 system for
any other purpose than its intended use.

The i700 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 700 system. Only qualified service personnel should access
the system.

Do not connect the i700 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 i700 system and

avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i700 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the 700 system, which may damage

the system. Before connecting the i700 system to a power supply,

be sure to keep the i700 system at room temperature for at least

two hours to prevent condensation. If condensation is visible on

the product surface, the i700 should be left at room temperature

for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 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

User Guide



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 i700. Other batteries
could damage the i700 system.

= Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the i700 system.

= Useonly medical adapters provided for use with the i700. Other
adapters could damage the i700 system.

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

4.6 Eye Safety

/\ WARNING
= Thei700 system projects a bright light from its tip during
scanning.

= The bright light projected from the tip of the i700 is not harmful
to the eyes. However, you should not look directly at the bright
light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally,
intense light sources can cause eyes to become brittle and
the likelihood of secondary exposure is high. As with other
intense light source exposure, you may experience a temporary
reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment,
all of which increase the risk of secondary accidents.

= Thereis an LED that emits UV-C wavelengths inside the i700
handpiece. It is irradiated only inside the i700 handpiece and

does not go outside. The blue light visible inside the {700
handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the
human body.

The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.
Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy

The Medit i700 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 i700.

4.7 Explosion Hazards
/A\ WARNING

The i700 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 i700 system near
flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may
have interference due to some devices.

Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker
when using the 700 system.

For more information on peripherals used with i700, check the
respective manufacturer’s manuals.

Intraoral Scanner i700 19
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5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The i700 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of the i700
system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance AR = G
The i700 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 700 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

/\ WARNING

This i700 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 i700 or
shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidancel
The i700 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of

the i700 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

+
* 8k contact tiles. If floors are

Electrostatic =+ 8 kV contact

Discharge + 2 kv, £ 4ky, +2kv, £4ky, covered with a
(ESD) IEC +8kv, £15kv  £8kV, £ 15kV . .
61000-4-2 air air synthetic material,

relative humidity
of at least 30% is
recommended.

The mains power

Electrical Fast &2 kV for power ~ £2 kV for power  quality should be

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  +1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital

environment.
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F0.5kV, £1 kv
differential mode

+0.5kV, £1kV
differential mode

The mains power
quality should be

Surge IEC that of a typical
61000-4-5 H05KY,H1KY,  +OSK,E1ky,  commercial
£2kV common +2 kv common or hosp\tal
mode mode environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0 o o o, . commercial
Voltage Q/o U (100% dip 0% Ut (100% dip or hospital
- in Ut) for in Ur) for B
Dips, Short environment. If the
Interruptions, 0.5/1 cycles 0.5/1 cycles user of the i700
PUOMS, 7006 Ut (30% dip 0% UT (30% dip :
and Voltage K . system requires
- in Ut) for in Ur) for - )
Variations on continued operation
Power Supply 25/30 cycles 25/30 cycles during power mains
: 0% UT (100% dip 0% U (100% dip . X L
Input Lines in UT) for in UT) for interruptions, itis
IEC 61000-4-11 recommended that

250/300 cycles

250/300 cycles

the 700 system
be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency

Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic 30A/m 30 A/m characteristic of
Fields alocationin a
(50/60Hz) typical commercial
IEC 61000-4-8 or hospital
environment.
8A/m 8A/m
. 30 kHz CW 30 kHz CW
Proximity . . .
. modulation modulation Resistance to
Magnetic e
Fields in the magnetic fields was
Frequenc 65A/m 65A/m tested and applied
Rar?ge 9 ksz 1342 kHz 134.2 kHz only to surfaces
t0 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz of enclosurgs
Immunity or accessories
EC61000439 1 A/m 75A/m accessible during
13.56 MHz 13.56 MHz intended use.
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE : Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.

Intraoral Scanner i700 21




22

= Guidance 2

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile
Communication Equipment and the i700

i700 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 700 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 should not be used closer to
150 kHz to any part of the Ultrasound
80 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
RFIEC Distance (d):
61000-4-6 d=124P
IEC 60601-1-2:2007
d=124P 80 MHz to 800 MHz
6\Vrms d=23/P80MHzto2.5GHz
150 kHz to |IEC 60601-1-2:2014
80 MHz 6Vrms ~ d=2.04P80MHzto 27 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 3V/m 3V/m d is the recommended separation
IEC 61000-4-3 80 MHz distance in meters (m).
to 2.7 GHz 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:

()

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 i700 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 i700 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

1) P | 5
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 - TETRA 800; Pulse
Fields from 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
RF Wireless MHz CDMA 850; 18Hz
Communications LTE Band 5
FCo100043 GSM 1800;CDMA
1700 - i A Pulse
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 So\glﬁgl/n Modulation 9 V/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.

A\ WARNING

= Use of the i700 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 i700 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 i700
Packing Unit 1set
Rating 9V=3A

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Weight 245¢g

Power Hub

Dimension 68.2 x 31 x 149 mm (W x L x H)

Weight 19¢g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

Input Voltage Umversal 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 humidit
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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UInstall” e sl 3 ."and conditions

MEDIT Scan for Clinics
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[ ]
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/1 agree to the License terms and conditions.
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+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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MEDIT Scan for Clinics
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You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Medit Scan for ClinicsZ3E45m

@ EFREESHEE TS

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)
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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
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MEDIT Scan for Clinics
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MEDIT Scan for Clinics
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Instaling prerequisie softwre.
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Tel: +39-06-45429780
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Contact for Product Support
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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- AsTUCES

Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des
informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du
systéme.

1.1 Utilisation prévue

Le systéme i700 est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer
numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des
tissus environnants. Le systéme i700 produit des scans 3D pour la
conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations
dentaires.

1.2 Indications d'utilisation

Le i700 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 i700 du
systéme.
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1.3 Contre-indications

Le systéme i700 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 i700 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

[utilisateur du systéme i700 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 i700 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur

doit vérifier |'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.

Le systéme i700 doit étre utilisé conformément au Guide de ['utilisateur
qui l'accompagne.

L 'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme 700
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur 'utilisation correcte du systéme i700, veuillez
contacter votre distributeur local.

L 'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i700.

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 l'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 i700
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1.6 Vue d'ensemble des composants i700
14 N AC
N° Article Qté Aspect
15 === DC
16 /l/‘st Limite de température 1 Pidce & main i700 1de Yo il
o os chaque
17 Limite d’humidité
20% .
1100hPa =
18 Limite de pression atmosphérique
mm@ P phera 2 Hub d’alimentation 1 de
chaque
19 I Fragile
20 ? O Gad
arderau sec 3 Couvercle piéce a main 1de
i700 chaque
21 TT Vers le haut
22 E Empilage de sept couches interdit [ |
4 Embout réutilisable :de
23 EIE Consulter les instructions d’utilisation chaque
| |
Petit embout 4de
5 . P
(*vendu séparément) chaque
6 Outil de calibrage 1de 1
chaque r
—
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y .
7 Modéle d’entrainement 1de ¥ i) 14 Cordon électrique 1 de
chaque kS chaque
Cléuss -
8 Dragonne Lde 15 (Installation de Medit Scan 1de meoiT (
chaque S chaque - \
for Clinics incluse)
lde . - lde o T R
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque i)
e E /\ MISE EN GARDE
10 Support mural chaque I = Conservez le modéle d'entralnement dans un endroit frais, a
‘ ['abri de la lumiére directe du soleil. Un modele d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
u Cable dalimentation 1de = la dragqnne eit congge/speoﬂqulement pour tg poids de ['i700
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 USB3.0 hlde Q pas recommandée. N'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
chaque
q pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque
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1.7 Installer le systéme i700

171 Paramétres de base d'i700

@ Connectez le cable USB 3.0 @ Connectez |'adaptateur
(Ca A au hub d'alimentation. médical au Hub
d'alimentation.

3 Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d'alimentation a |'adaptateur électrique a une source
médical. d'alimentation.

| — P
B
[ ]

o bt

® Connectez le connecteur du ® Vous pouvez également
port Adu cable USB 3.0 a un connecter le i700 directement
pC. a un PC sans |'adaptateur.
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-Q" Allumer ['i700 Support de table

@ Appuyez sur le bouton @ Lorsque |'appareil est sous
d'alimentation sur i700. tension, la LED située sur la
partie supérieure de la piéce a

main {700 devient bleue.

I
3
=

Support mural

-Q" Eteindre 700

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce a main
i700 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
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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 i700.

2.2 Installation

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 Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X

221 Exigences du systeme RAM 268
Carte  DIAGeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur a 8 GB)
Exigences systéme minimales araphique NVIDIA RTX A3000/4poo/5ooo (‘Super\eur 3 6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
Windows 0S 0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Ordinateur portable Ordinateur de bureau Windows 11 Pro ou Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
Processeur
AMD Ryzen T 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processeur Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
Carte NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur a 6 GB) 0s macOS Monterey 12
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge. ;
0S Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home "W~ Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,
~A consultez www.meditlink.com.
mac0s < Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEl 60950, CEI 55032, CEl
Processeur Apple M1 Pro YL 55024.
RAM 1668 Y L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline
0s macOS Monterey 12 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 [ S atinis™

® 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

@n0l s orl woR:
Engiish (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:

‘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

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

Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.

e ‘scanner works correctly.
—
e

Q L'installation ne s'effectue pas si le systéme i700 est connecté
a un PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i700 de
votre PC avant de procéder a l'installation.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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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

3 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

= Engénéral, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme 700, 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 modele 3D n'est pas fiable ou précise par rapport
aux résultats précédents.

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

= Lapériode de calibrage a expiré.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu >
Paramétres > Période de calibrage (jours).

w

® QPO OO

® ©

11

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 i700

Allumez i700 et lancez Medit Scan for Clinics.

Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >

Calibrage.

Préparez 'outil de calibrage et la piece a main i700.

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

Mettez la piece a main i700 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
1, tournez le cadran a la position suivante.

Répétez les étapes pour les positions 2+ -8 etla

position (LAST

Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position (LAST

le systéme calculera automatiquement et affichera les résultats du

calibrage.
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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 insere
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 I'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 |'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 séche ['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 l'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 l'embout est complétement 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.

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.

Intraoral Scanner i700
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84

= Désinfectez I'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 '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. Si vous 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.

= Les embouts 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 I'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 piece a main 700.

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

@  Essuyer le miroir a l'aide d'un chiffon sec et sans peluche.

@  Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiere et de fibres.
Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

3.24 Piéce a main

Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces
de la piece a main i700, sauf la face avant du scanner (fenétre optique)
et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent
étre effectués lorsque |'appareil est éteint. Utilisez I'appareil une fois
sec uniguement.

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 |'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.
@  Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.
®  Nettoyez le filtre situé a l'extrémité avant de la piéce a main i700.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut
s'infiltrer a l'intérieur de la piéce a main i700 et provoquer
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un dysfonctionnement.

» Ne nettoyez pas le filtre en versant de l'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 l'avant de la piéce a main i700 apres

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 @ ®

/I\ MISE EN GARDE

= Ne nettoyez pas la piece a main i700 lorsque |'appareil est
allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un
dysfonctionnement.

= Utilisez l'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.

A Elimination

= Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de
nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le
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 concus 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.

Intraoral Scanner i700
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4 Guide de sécurité

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 i700 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. Utiliser
le systéme i700 & d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou
des dommages a l'appareil. Veuillez manipuler le systéme i700
conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1 Bases du systéme

Le systeme i700 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 ['i700.

/\ MISE EN GARDE

= Lecable 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 i700.

Le connecteur fourni avec le hub d'alimentation est spécifiquement
congu pour 700 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

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

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

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

Vérifiez la piece a main i700 et ses accessoires pour tous bords
tranchants.

Quand il n'est pas utilisé, 700 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 ['7700.

Ne placez pas 700 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloguez pas les orifices situés a |'arriére du systéme i700.

En cas de surchauffe de 'appareil, le systéme 700 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

Ne renversez aucun liquide sur ['i700.

La piece a main i700 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 ['i700.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
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patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le
systeme i700.

Placez toujours le cordon électrique du systeme i700 dans un
endroit facilement accessible.

Gardez toujours un oeil 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 I'embout i700 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez |'embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché a l'embout puisse avoir été délogé.

En raison de leur fragilité, les embouts i700 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 7700 tombe par terre ou si ['unité est touchée, il doit étre calibré
avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au
logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.
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 systéme i700.

En cas d'accident grave impliquant le systéme i700, informez le
fabricant et signalez-le a 'autorité nationale compétente du pays
ol résident ['utilisateur et le patient.

Sile PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un
logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes
malveillants dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels

4.2

malveillants (logiciels malveillants tels que des virus ou des vers
qui endommagent votre ordinateur).

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

Formation adéquate

/\ AVERTISSEMENT
Avant d'utiliser votre 700 sur les patients :

4.3

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
700, comme indiqué dans ce Guide de [ 'utilisateur.

Avant d'utiliser ou apres avoir modifié des paramétres,
['utilisateur doit vérifier que l'image en direct est bien affichée
dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.

En cas de défaillance de l'appareil

/A\ AVERTISSEMENT

Si votre systéme i700 ne fonctionne pas correctement ou si vous
pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

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

Déconnectez |'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.
Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Les modifications apportées au systeme i700 sont interdites par
la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,
du patient ou de tiers.

Intraoral Scanner i700
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4.4

Hygiéne

A AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient,
TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour :

Manipuler et remplacer |'embout.
Utiliser 1'i700 sur les patients.
Toucher le systeme i700.

A AVERTISSEMENT

Le systeme i700 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus
propres. Avant d'utiliser ['i700 sur un patient, assurez-vous de

4.5

Stériliser le systéme 700 comme décrit dans la section 3.2
Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

Le systeme i700 est un appareil de classe I.

Pour éviter les chocs électriques, le systeme i700 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
700 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
{700 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.

Le systéme i700 ne consomme de |'énergie RF en interne
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfere
pas avec le rayonnement électromagnétique environnant.

Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d'accéder a
l'intérieur du systéme i700. Seul un personnel qualifié de service
doit avoir acces au systeme.

Ne raccordez pas le systéme i700 a une bande d'alimentation

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

pas aussi slires 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 pres du systéme

700 et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i700.

La condensation due a des changements de température ou

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

de ['unité i700, ce qui peut endommager le systéme. Avant de
connecter le systeme i700 a une alimentation électrique, assurez-
vous de garder |'appareil i700 a une température ambiante
pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de
la condensation est visible sur la surface du produit, i700 devra étre
laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

Ne déconnectez le systeme 700 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 d'éteindre

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

Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté
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4.6

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 i700. D'autres batteries
pourraient endommager le systeme i700.

Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d'alimentation, etc. utilisés avec le systeme i700.

Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i700.
D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i700.

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

Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

Le systéme i700 projette une lumiere vive a partir de son
embout pendant la numérisation.

La lumigre vive projetée a partir de l'embout i700 n'est pas

nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiere 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.

Une LED émettant des longueurs d'onde UV-C se trouve a
l'intérieur de la piece a main i700. Elle irradie uniquement
l'intérieur de la piece a main i700 et ne sort pas a 'extérieur.

La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piece & main i700

est destinée a 'orientation, et non a la lumiére UV-C. Elle est
inoffensive pour le corps humain.

La LED UV-C fonctionne avec une longueur d'onde de 270-285 nm.
Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
Medit i700 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 i700.

4.7 Dangers d'explosion

/A\ AVERTISSEMENT

Le systéme i700 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 systéme i700 pres
d'anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/A\ AVERTISSEMENT

Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les
stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues
a certains dispositifs.

Maintenez une distance modérée avec le DCl ou le stimulateur
cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systeme i700.

Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec 700,
consultez les manuels des fabricants respectifs.
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920

5 Informations sur la compatibilité

électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systéme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement

électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou [ utilisateur du

systéme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel

environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

5.2 Immunité électromagnétique

= Conseil 1

Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou

['utilisateur du systéme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.

Test d'émission

Conformité

Environnement
électromagnétique - Orientation

L7700 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

Egﬁscﬂ]s RF Groupe 1 émissions de RF sont trés faibles
et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans
['équipement électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A L'i700 peut étre utilisé dans tous
les établissements. Ceci inclut
P . les établissements domestiques
Emissions harmoniques Classe A et ceux directement raccordés

CEI 61000-3-2

Fluctuations de a tension
/ émissions Flicker

En conformité

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

/A\ AVERTISSEMENT

Ce systeme i700 est destiné a étre utilisé par des professionnels de la
santé uniqguement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement d'un appareil voisin. Il peut étre

nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation

ou le déplacement de 7700 ou la protection de I'emplacement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Environnement

Test Niveau de test Niveau de électromagnétique -
d'immunité CEl 60601 conformité magnetiq
Orientation
Les carreaux de
sol doivent étre
. en bois, en béton
Décharge +8KkVcontact  +8KkVcontact QU en céramique.
électrostatique  + 2kV, = 4kV, + 2kV, + 4KV, Si lets planchertrs
(ESD) B AR A VAR A i isses kol
IEC61000-42  alr air s%nthétiqye,
Uhumidité relative
devrait étre d'au
moins 30 %.
+ + , ,

o rz[_kv pour l_zl_k\/ pour La qualité du réseau
Transitoires 65 18NS eslignes électrique doit
Clectriques  Galimentation  dalimentation 0 0n ey celle

électrique électrique dun eFrvaironnement

rapides/salves 37y pour les

IEC 61000-4-4 lignes d'entrée/

sortie

+£1KkV pour les
lignes d'entrée/
sortie

commercial ou
hospitalier typique.
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+0,5kV, £1 kv
mode différentiel

+0,5kV, £1kV
mode différentiel

La qualité du réseau
électrique doit

Surcharge correspondre a celle
CEIG00045  1osp 1k, oskytlky,  4Un environnement
commercial ou
+2kVmode +2kVmode hospitalier typique.
commun commun
La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
Creux de d'un environnement
tension, 0% UT (chute 0% Ut (chute commercial ou
interruptions  de 100%enUt)  de100%en Ut)  hospitalier typique.
bréves et pour0,5/1cycle  pour0,5/1cycle  Silutilisateurdu
variations 70% U (30% 0% UT (0% Syeme g%onan E;SEE’AQ
deten5|_on creux en Ut) our  creux en UT) our continu pendant
sur leslllgnes 25/30 cycles 25/30 cycles les interruptions du
d'entrée de 0% UT (100% 0% Ut (100% réseau électrique,
l'alimentation  creux en UT) pour  creux en UT) pour il est recommandé
électrique 250/300 cycles 250/300 cycles d'alimenter le

CEI'61000-4-11

systeme i700 a partir
d'une alimentation
sans interruption ou
d'une batterie.

Les champs
magnétiques
ChamE)§ 3 frgqueﬂce
mlagf”?t'ques indust(rjieHe doivent
a la fréquence étre a des niveaux
du réseqau 30A/m 30A4/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) emplacement dans
CEl 61000-4-8 un environnement
commercial ou
hospitalier typique.
8A/m 8 A/m
Enr;agnr:gtsiques Modulation CW Modulation CW La résistance
. de30kHz de 30 kHz aux champs
de proximité " I
dans maglnet\ques'a etle
lintervelle 65A/m 65A/m tegtee et appliquée
de fréquence 1342 kHz 1342 kHz uniquement aux
" s PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
d'immunité de N .
OkHz 3 oua d_es accessoires
13.56 MHz 75A/m 7,5A/m a}ccesybles pe{ndant
Clg\ 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz ['utilisation prévue.
PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : Ut est la tension principale (AC) avant ['application du niveau de test.
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= Conseil 2 'utilisateur du systéme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé

dans un tel environnement.

Distance de séparation recommandée entre les équipements de
communication portables et mobiles et le i700

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

92

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de Niveau de Environnement
de sortie U'émetteur [M] LTest o estCEI Niveau de électromagnétique -

: d'immunité conformité y N
maximale 60601 Orientation
nominale CEI 60601-1-2 : 2014

de - -
['émetteur 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz EF; ?;:tearll)idef ﬁfg;ﬂ;ugécggﬁn
d=12/P d=20/P A s
w] i 4 pas étre utilisé plus prés d'une
3Vrms quelconque partie du systéme
001 0.12 0.20 150 kHz a a ultrasons que la distance
0.1 0.38 0.63 80 MHz y de séparation recommandée,
Dans les 3VMSs  cola vaut également pour les
1 12 2.0 5 ’ g
: : bandes ISM cables,. Ceciest calculé a l'aide
10 38 6.3 amateur de ['équation applicable a la
fréquence de |'émetteur.
100 12 20
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, Rayonnement Distance de séparation
la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée a 'aide RF recommandée (d):
de 'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie CEI 61000-4-6 d=12/p X
maximale de [émetteur en watts (W) selon le fabricant de ['émetteur. SEJ 605}1'1'2200-{
= REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de d _ % [E gg m:i g g%OGMHF;Z
fréquences supérieure s'applique. 6Vrms CEl 60601-1-2'2014 ’
= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les 150 kHz 3 d=20/P80 ’MH 327 GH
situations. La propagation électromagnétique est affectée par 80 MHz e za s lthz
['absorption et la réflexion des structures, des objets et des Dans les 6 Vrms Ol P est la puissance maximale
ersonnes. Ul
P bandes ISM de sortie de |'émetteur en
=« Conseil 3 amateur watts (W) selon le fabricant de

Le systeme 700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou

I'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en
métres (m).
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Rayonnement 3V/m 3V/m Les intensités de champ des
RF 80 MHz a émetteurs RF fixes, telles que
CEI 61000-4-3 2,7 GHz déterminées par une étude

électromagnétique du site
doivent étre inférieures au niveau
de conformité dans chaque
gamme de fréquences.

Des interférences peuvent

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

Q@)

= REMARQUE 1:A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

= REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

* REMARQUE 3 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises
entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz
; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz ; et 40,66
MHz 240,70 MHz.

= Conseil 4
Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont contrélées. Les équipements de communication RF
portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) de tout élément du systéme i700. Dans le cas contraire,
les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test

Niveaudetest Niveau de

1) i) :
d'immunité Bande el Modulation CEI 60601 conformité
380 - Modulation
390 TETRA400  d'impulsion  27V/m 27V/m
MHz 18Hz
430 - . FM 5 kHz
470 G:ARZS 42%0’ Déviation ~ 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - Modulation
787 Ba1n3dell7_TE d'impulsion  9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz
Champos d GSM800:900;
;X.‘pms‘.tée 800-  TETRAB00;  Modulation
rz onantde 260 iDEN 820;  d'impulsion  28V/m  28V/m
Cgm;unications MHz ~ CDMA8S0; 18Hz
sans fil RF CEl Bande LTES
61000-4-3 ;
1700 - GlggAO?glaclggﬂoA Modulation
1990 ) * d'impulsion  28V/m 28 V/m
Mtz DECT;Bande LTE 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B';g?fltg;g@ Modulation
2570 . . d'impulsion  28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
Bande LTE 7
5100 Modulation
5800 So\glﬁgl/n d'impulsion 9 V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Caractéristiques

REMARQUE : 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.

A AVERTISSEMENT

= L'utilisation de 'i700 & c6té ou sur d'autres appareils doit étre
évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si
cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet

appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

= L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de
i700 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées
ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil et
entrainer un fonctionnement incorrect.

Nom commercial i700
Unité d'emballage = 1 ensemble
Evaluation 9V=3A

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe |, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

248 x 44 x 47,4 mm (Ix L x H)

Poids

245g

Hub d'alimentation

Dimension

68,2x31x14,9mm (IxLxH)

Poids

19¢g

Adaptateur DC

Nom du modele

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Sortie

12V=3A

Dimension du boitier

100 x 50 x 33 mm ([ 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 électriques Classe |

Mode de fonctionnement | En continu

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)

20 a 75 % d’humidité relative
(non-condensation)

Conditions de

fonctionnement Humidité

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

Température  -5-45°C (23 - 113°F)

20 & 80 % d'humidité relative
(non-condensation)

Conditions de

stockage Humidité

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

Température -5-45°C (23 - 113°F)

20 a 80 % d'humidité relative
(non-condensation)

Conditions de

Humidité
transport

Pression de l'air 620 - 1,200 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

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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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 i700-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die
topographischen Merkmale der Zdhne und des umgebenden
Gewebes digital erfasst. Das i700-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz
benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i700-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
i700 benutzen.

User Guide



1.3 Kontraindikationen

Das i700-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren
Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ MISE EN GARDE

Das i700-System ist fur die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

Der Benutzer des i700-Systems ist allein daflir 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 i700-System
und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der
Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tberprifen und
jeden einzelnen Fall beurteilen.

Das i700-System muss gemaf dem mitgelieferten
Benutzerhandbuch benutzt werden.

UnsachgemaRes Benutzen oder Behandeln des i700-Systems
fuhrt zum Erl6schen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen Uber die ordnungsgemale Benutzung des i700-
Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen
Handler.

Der Benutzer darf das i700-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 Eﬁegg!g]i&hﬁgter in der Europdischen Ge-
10 BF Typ des angewandten Teils
11 B/ WEEE-Kennzeichnung
—
12 & only Verordnete Benutzung (U.S.A)
13 MET-Kennzeichnung

Intraoral Scanner i700
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1.6 700 Komponenten Ubersicht

14 N AC
Nr. Artikel Menge Aussehen
15 === DC
16 rst/l/ Temperaturbegrenzung 1 i700-Handstiick lea 0
80%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
20% «
1100hPa =
18 Begrenzung des Luftdrucks
mﬁ@ & ¢ 2 Power Hub lea
19 I Zerbrechlich
20 ? In trockener Umgebung lagern 1700 Handstiick
3 lea
-Abdeckung
21 T T Dieser Weg nach oben
22 E Stapeln von sieben Lagen verboten [ |
4 Wiederverwendbare Spitze 4ea
23 Uﬂ Anweisungen zum Benutzen konsultieren
N
Kleine Spitze |
5 (*Separat erhaltlich) dea
6 Kalibrierung Werkzeug lea I |
—
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7 Ubungsmodell lea {5 ye 14 Netzkabel lea
I
USB-Flash-Laufwerk .
8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea MEDIT
Clinics enthalten) h '
9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea gy S
} /I\ VORSICHT
10 Wandhalterung lea I = 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 i700 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 fihren.

13 Medizinischer Adapter lea

Intraoral Scanner i700 101

yxang




1.7 Einrichten des i700-Systems

171 Grundeinstellungen des i700

OO0

@ Verbinden Sie das USB 3.0 @ Schliefen Sie den
- Kabel (C auf A) mit dem medizinischen Adapter an den
Power Hub. Power Hub an.

@ SchlieRen Sie das Netzkabel
an den medizinischen Adapter

@ Verbinden Sie das Netzkabel
an eine Stromquelle an.

an.
| — P
—
| <
be

® Verbinden Sie den Anschluss ® Sie kdnnen i700 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 i700 Tischhalterung

@ Dricken Sie die Power-Taste @ Wenn das Gerat mit Strom
auf dem i700. versorgt wird, leuchtet die

LED am oberen Teil des i700

Handsticks blau auf.

E "
om0 S

Wandhalterung

Q Ausschalten des i700

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 HandstUcks fiir 3
Sekunden gedriickt.
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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 Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem i700-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Empfohlene Systemanforderungen

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)

CPU
AMD Ryzen 7 5800X

Mind ford dass Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iiber 6GB)
Indestanforderungen an das System AMD Radeon wird nicht untersttzt.
Windows-Betriebssystem 05 Windows 10 Pro oder Home 64-bit
Windows 11 Pro oder Home
Laptop Desktop
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 -~ 10700K macO0s
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Prozessor Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (iiber 6GB) 0S macOS Monterey 12

Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

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

macOS
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s 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 Gerat funktioniert moglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel
als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht
verantwortlich flir 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.

104 User Guide



® Starten Sie den PC nach Abschluss
der Installation neu, um einen
optimalen Betrieb des Programms
zu gewdhrleisten.

222 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung ®  Es kann einige Minuten dauern,
bis der Installationsvorgang

abgeschlossen ist. Bitte fahren Sie
den PC nicht herunter, bevor die
Installation abgeschlossen ist.

@ Wahlen Sie die Einrichtungssprache
und Klicken Sie auf ,Next".

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

[ MediScanfo Ciries 1647 x

MEDIT [ S atinis™

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

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

Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Note : You must restart your computer to ensure the.

Eiraciing AppWhedt Lnk WCUDAW1E 0 WcUsohers_100.08 R ‘scanner works correctly.
e T
I
o
==n
® Wahlen Sie den @ Lesen Sie die ,License Agreement”
Installationspfad. sorgféltig durch, bevor Sie ,| agree to the o~ ) o . ; )
License terms and conditions.” ankreuzen Q Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700-System

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

und Klicken Sie dann auf ,Install”.

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

an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie
das i700 USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

0 Please disconnect the cable from PC!
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223

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

Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

3 Wartung

/I\ VORSICHT

= Die Gerdtewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter
oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal
durchgefiihrt werden.

= ImAllgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer
neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere
Wartungsarbeiten am i700-System durchfiihren. Vorbeugende
Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind
nicht erforderlich.

3.1 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelméaRige Kalibrierung
erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

= Die Qualitdt des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige
Ergebnissen nicht zuverldssig oder genau ist.

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

= Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

= Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii >
Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

N

Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.

Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das
Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang

nicht ordnungsgemaf durchgefiihrt wurde. Wenn das
Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an lhren
Dienstleister.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufiihren.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men(

> Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard
Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

Wie Sie den i700 kalibrieren

Schalten Sie das i700 ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.
Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent iber Men( > Einstellungen
> Kalibrierung.

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700-Handsttick vor.
Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position 1
Setzen Sie das i700 Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug ein.
Klicken Sie auf ,Weiter”, um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.
Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemafd in der richtigen
Position ¢ 1, angebracht ist, wird das System die Daten automatisch
erfassen.

Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1, abgeschlossen ist,
stellen Sie das Auswahlrad auf die néchste Position.
Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen ¢ 2 -8
Position (LAST".

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

und die
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3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze

- Sterilisation
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.

= Reinigen Sie die Spitze hdndisch mit Desinfektionsmittel. Priifen
Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren
der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken
oder Verschmutzungen befinden.
= Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich.
Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.
= Flhren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein
und verschliefen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder
einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.
= Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den
folgenden Bedingungen :
» Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249,8°F) mit Schwerkraft und
trocknen Sie 15 Minuten lang.
» Sterilisieren Sie fiir 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit Schwerkraft und
trocknen Sie flir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im Vorvakuum und
trocknen Sie flir 20 Minuten.
= Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze
vor dem Offen des Autoklavs trocknet.
= Scannerkopf kénnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und
miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,

322

entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kdnnen 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,
ob die erforderlichen Bedingungen erfillt sind.

Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze
- Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser
und einer Birste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspilmittel 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 spiilen Sie ihn griindlich mit Wasser ab.
Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch.
Reinigen Sie mit Caviwipes gemaf 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.
Sptilen Sie die Spitze griindlich ab. Bitte lesen Sie die Wavicide-01
Losung Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie richtig zu benutzen.
Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und splilen Sie
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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

= Derin der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches
optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine optimale
Scanqualitét zu gewdhrleisten. Achten Sie darauf, ihn nicht zu
zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken
die erfassten Daten beeintrachtigen konnen.

= Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer
verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren,
flihrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr entfernt
werden konnen. Uberpriifen Sie das Autoklav Benutzerhandbuch
fir mehr Informationen.

= Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, missen
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.

323 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel

konnen zu einer verschlechterten Scanqualitdt und einem insgesamt

schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie

den Spiegel gemaf den folgenden Schritten reinigen -

@  Trennen Sie die Scannerkopf vom i700-Handstuick.

@  Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestdbchen
und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie

Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den

Spiegel sonst verfarben kann. Sie kdnnen entweder Ethanol oder

Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch

trocken.

@ Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist.
Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

©)

3.24 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberflachen des i700-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Ltftungsoffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das
Gerét erst, wenn es vollstandig trocken ist.

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

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt :

Schalten Sie das Gerat mit der Netztaste aus.

Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.

Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i700 Handstticks.

» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere
des i700 Handstticks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.

» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungsldsung
direkt in den Filter giefen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem
mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab. Wischen
Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine ibermaRige Kraft an.

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

CISKS!
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®

Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700 Handstlicks
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 i700 Handsttick nicht, wenn das Gerat
eingeschaltet ist, da die Flissigkeit in den Scanner eindringen und
Fehlfunktionen verursachen kann.

= Benutzen Sie das Gerdt erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.

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

3.25 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/I\ 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 Benlitzung bestimmter gefahrlicher Stoffe
in Elektro- und Elektronikgeréten. (2011/65/EU)
WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

yang

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
veroffentlicht 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
Gerét 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,
einschlieRlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG
und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden
missen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle
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Anweisungen und Vorsichtsmalnahmen, die in der Sicherheitsanleitung
angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemale
Funktion des Systems und die persénliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das i700-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem
Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult
ist. Wenn Sie das i700 System fiir einen anderen als den im Abschnitt
,1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann dies zu
Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte behandeln Sie das
i700-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

4.1 BGrundlegendes zum System

Das i700 System ist ein hochprézises optisches medizinisches Gerat. Machen
Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen vertraut,
bevor Sie das i700 installieren, benutzen und betreiben.

/\ 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 Gerat nicht normal funktioniert, wenn
ein Standard USB 3.0-Kabel mit dem i700 benutzt wird.

= Der mit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fir das i700
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 Schéaden 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 Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren &rtlichen Vertreter.
Uberpriifen Sie das i700 Handstlick und sein Zubehér auf scharfe Kanten.
Wenn der i700-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schrégen Oberfléche ab.
Stellen Sie keine Gegenstande auf das i700-System.

Legen Sie das i700-System nicht auf einer erhitzten oder nassen
Oberflache ab.

Blockieren Sie nicht die Liiftungsoffnungen an der Riickseite des
i700-Systems. Wenn sich das Gerdt Uberhitzt, kann das i700-System
ausfallen oder kaputt gehen.

Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf dem i700-System.
Das i700 Handstlick und andere mitgelieferte Komponenten sind
aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass
keine FlUssigkeiten oder Fremdkdrper eindringen.

Ziehen oder biegen Sie das am i700-System angeschlossene Kabel nicht.
Ordnen Sie alle Kabel sorgfaltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht
stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche Zugspannung an
den Kabeln kann zu Schaden am i700-System fihren.

Verlegen Sie das Netzkabel des i700-Systems immer an einem
leicht zuganglichen Ort.

Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge,
wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaRigkeiten zu suchen.
Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion

und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des
Benutzerhandbuchs fort.
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Verwenden Sie die i700-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den 4.2 Adéquate Schulung
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die A Warnung
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehangte Spiegel

gelockert hat. Bevor Sie Ihri700 System an Patienten benutzen :

Die i700-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht = Siesollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen,

behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig

Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zéhne oder de verstanden haben.

Zahnersatz nicht zu berihren. = Siesollten mit dem sicheren Umgang des i700-Systems gemaR

Wenn das i700-System auf den Boden fallt oder es einem Stof3 dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. = Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen

Wenn das Geréat keine Verbindung mit der Software herstellen sollte der Benutzer Gberpriifen, ob das Live-Bild im

kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.
Vertriebspartner. g
Wenn das Gerat nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit 4.3 Im Falle eines Geréteversagens g
der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden A Warnung

Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.
Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemafie Funktion des i700-System zu gewahrleisten.

Wenn Ihr i700-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten,
dass es ein Problem damit gibt :

Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700-System beteiligt *  Entfernen ,Sie das Gerat aus dem Mund des Patienten und

ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der stoppen S!e es soforF. ; ; )

zustandigen nationalen Behorde des Landes, in dem der Benutzer *  Trennen S!e dlas Gerdt vom PC und dberpriifen S,'e, es auf Fehler.
und der Patient wohnen. = Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte

Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tiber Yertr|ebspartne|j. ) , L

eine Sicherheitssoftware verfligt oder wenn die Gefahr besteht, * Aﬁder“”Se” am 700-System smd gesetzlich ve.rboten,uda se d',?

dass bosartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefahrden kdnnen.

Malware (bésartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren

em oY 4.4 Hygiene
Computer schadigen) infiziert werden.
Die Software fur dieses Produkt muss in Ubereinstimmung A Warnung
mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit
Informationen benutzt werden. IMMER saubere Operationshandschuhe, bei :
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= Handhabung und Austausch der Spitze.
= Benutzung des i700-System am Patienten.
= Beriihrung des i700-Systems.

A Warnung

Das i700-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber
gehalten werden. Bevor Sie den i700-System bei einem Patienten
benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten :

= Sterilisieren Sie das i700-System wie im Abschnitt ,,3.2 Reinigung,
Desinfektion, Sterilisierung Verfahren® beschrieben.
= Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i700-System ist ein Gerdt der Klasse I.

= Umeinen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700-System
nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Wenn Sie den mit i700 gelieferten Stecker nicht in die Steckdose
stecken kénnen, 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 i700-System
angeschlossen ist, nicht flir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

= Dasi700-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 i700-Systems zu ber(ihren. Nur
qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

= SchlieRen Sie das i700-System nicht an eine normale

Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel an, da diese

Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose sind.

Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden

Gefahren fiihren :

» 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 a limite spécifiée
dans EN/IEC 60601-1.

Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des

i700-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit tiber das System

verschiittet wird.

Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i700-

System.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder

Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im

i700-System fiihren, welche das System beschédigen kann. Bevor Sie

das i700-System an das Stromnetz anschlielen, sollten Sie das i700-

System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen

lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der

Produktoberflache sichtbar ist, sollte das i700-System fiir mehr als

acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sie sollten das i700-System nur mit seinem Netzkabel von der

Stromversorgung trennen.

Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die Oberflache

des Steckers fest.

Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerét mit dem

Netzschalter am Handstiick aus.

Die EMISSIONEN dieses Gerdts sind flir dessen Einsatz in

gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR

11 Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fir das
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4.6

A

normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerét
maoglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste.

Benutzen Sie nur die fiir das i700-System vorgesehenen Batterien.
Andere Batterien kdnnten das i700-System beschadigen.

Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw.

zu ziehen, die mit dem i700-System benutzt werden.

Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i700-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kdnnten das i700-System
beschadigen.

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

Augensicherheit

Warnung
Das i700-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht
an seiner Spitze.
Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 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 kénnen intensive
Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundérexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegentiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer vorlibergehenden Verminderung der Sehschérfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhoht das Risiko von Sekundérunfallen.
Im Inneren des i700 Handstiicks befindet sich eine LED, die
UV-C-Wellenldngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i700
Handstticks bestrahlt und gelangt nicht nach auften. Das blaue

Licht, das im Inneren des i700 Handstticks sichtbar ist, dient der
Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen
Kérper unschadlich.

= Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenldnge von 270 - 285 nm.

= Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

= Der Medit i700-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden,
bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anféllen und
Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen Grund sollte
zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert
wurde, Medit i700 nicht bedienen.

4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

Das i700-System ist nicht daflir ausgelegt, in der Néhe von
brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

= Esbesteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700-System in der
Néhe von entflammbaren Anasthetika benutzen.

yang

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

A AVERTISSEMENT

= Beiimplantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und
Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu
Interferenzen kommen.

= Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder
Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i700-System
benutzen.

= MehrInformationen zu den mit i700 benutzten Peripheriegeréten
finden Sie in den Handblichern der jeweiligen Hersteller.
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5 Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer
des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

*  Anleitung 1

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische Umgebung -

Emissionspriifung  Vertraglichkeit Orientierungshilfe
Der i700 benutzt nur fiir seine
internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen G 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr
CISPR 11 ruppe gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen
elektronischen Geraten verursachen.
HF-Emissionen Klasse A Das i700 ist fiir die Benutzung in
CISPR 11 allen Einrichtungen geeignet. Dazu
gehdren hausliche Einrichtungen
Oberschwingungsemissionen K A und solche, die direkt an das
CEl61000-3-2 asse 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude
Spannungsschwankungen Ist konform  Yersorgt, die fiir héusliche Zwecke

/ Flicker-Emissionen benutzt werden.

& Warnung

Dieser i700-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Dieses Gerat/System kann Funkstérungen verursachen oder
den Betrieb von nahegelegenen Geréten storen. Es kann sich als notwendig
erweisen, Mafsnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung
oder Neuplatzierung des i700 oder die Abschirmung des Standorts.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische

Priifung der IEC 60601 I
Storfestigkeit Teststufe U .Um.gebung .
Orientierungshilfe
Die Béden sollten
aus Holz, Beton
gder ﬁerara/ikﬂie?jen
estehen. Wenn die
Elektrostatische  + 8 KV Kontakt =+ 8 kV Kontakt BGden mit einem
Entladung (ESE) £2kv, 24KV, E£2kV,£4kV,  synthetischen
g £8KY, £15kV £ 8kV, £ 15kv  Material bedeckt
IEC 61000-4-2 Luft Luft sind, wird
eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.
Elektrostatische . . Die Qualitét des
schneller +2kvfir 2 kv fir Stromnetzes sollte
Transient / Stromversorgungsleitungen  Stromversorgungslefiungen — der einer typischen
+1kvfirEingabe/ +1kvfirEingabe-/ Betriebs- oder
Burst Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 entsprechen.

114 User Guide



+05Kkv, £1kv 05Ky, £1kv Die Qualitét des

Magnetfelder mit
R Differenzial-Modus  Differenzial-Modus  Stromnetzes sollte eri;gr;ieécher;g;en
Uberspannungen der einer typischen Netzfrequenz Frequenzen sollten
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder Magnetische bei Werten liegen, die
+05kv, £1kV,  £05kv,+1kv,  Krankenhausumgebung Felder 30 A/m 30 A/m fiir einen Standort
+2kVGleichtakt ~ +2kV Gleichtaki  entsprechen. (50/60Hz) IEC in einer typischen
61000-4-8 Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
Die Qualitt des charakteristisch sind.
Stromnetzes sollte
der einer typischen
Somungentrige, 0 UT(100% 0% Ur (100% peticbs ocer X
& " Einbruch in UT) Einbruch in UT) ranKennausumgebung 8A/m 8A/m . e
kurze . . entsprechen. Wenn Die Bestindigkeit o
Unterbrechungen fir 0,5/1 Zyklen fir 0,5/1 Zyklen der Benutzer des Nihe 30 kHz CW- 30 kHz CW- ven Vasnotfolder g
T0%UT(0%  T0%UT(0%  i700-System einen Modulation Modulation gegeniag -
und yst Magnetfeldern wurde getestet und
Bp—— Einbruch in UT) Einbruch in UT) kontinuierlichen Mag fg berflich
ZP; ¥ fir2s/30zyklen  fiir25/30 Zyklen  Betrieb bei lFm e SSAI 65 A/m nur:guhq e acden
Stromversorgungs- 0% Ur (100% 0% U (100% o _unter_brechungen 9?&;?2 e 134,2 kitz 1342 kitz ;Ort]) he"raurfenv\(/) necIjt
y P Einbruch in U Einbruch in U bendfigt, wird s PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz ubenor angewandt,
Eingangsleitungen 1) fir 250/300 ) fr 250/300 empfoh\_gn, den 700~ 13,56 MHz die wahrend des
IEC610004-11 2kl 2k System ber eine Storfestigkeit bestimmungsgeméRen
yKien yKien unterbrechungsfreie 4 7.5A/m 75A/m 3noli
IEC 61000-4-39 Gebrauchs zugénglich
Stromversorgung 13,56 MHz 13,56 MHz dind
oder eine Batterie zu PM 50 kHz PM 50 kHz )

betreiben.

ANMERKUNG : U ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.

Intraoral Scanner i700 115



= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstidnde zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i700

Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Trennungsabstand entsprechend der

Priifungder  IEC 60601

Storfestigkeit ~ Teststufe Verbagichesgrad

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

Maximale Frequenz des Senders [M]
Ausgazg:l:mung CEI 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 38 6,3
100 12 20

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann

der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung geschatzt werden, die

fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders

in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand flir den héheren
Frequenzbereich.

= HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption
und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

= Anleitung 3

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der

3Vrms
150 kHz bis
80 MHz
AuRerhalb 3Vrms
der ISM-
Bands
Amateur

Leitungsgebundene

RFIEC6100046

6Vrms
150 kHz bis
80 MHz 6Vrms
In ISM-Bands
Amateur

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate

sollten nicht ndher an einem
Teil des Ultraschallsystems,
einschlieflich der Kabel, benutzt
werden, als es der empfohlene
Abstand zuldsst. Dieser

wird anhand der Gleichung
berechnet, die fiir die Frequenz
des Senders gilt.

Empfohlener
Trennungsabstand (d):
d=12/P

|IEC 60601-1-2:2007

d =124 P 80 MHz bis 800 MHz
d =234 P 80 MHz bis 2,5 GHz
|IEC 60601-1-2:2014

d =234 P 80 MHz bis 2,5 GHz

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

IEC61000-43  2,7GHz eine elektromagnetische Prifungder o v pinst’  Modulation 'EC60601 Vertraglich
Standortuntersuchung ermittelt Storfestigkeit Teststufe  keitsgrad
wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem 380 - Puls
Konformitatspegel liegen. 390 TETRA400  Modulation  27V/m 27V/m
In der Néhe von Geraten, die MHz 18Hz
mit dem folgenden Symbol B +
gekennzeichnet sind, kénnen 430 GMRS 460; i 7,5 KHz
Stérungen auftreten: 410 FRS 460 Abweichung 28 V/m 28V/m

MHz 1 kHz Sinus
(*) 704 - Puls-
((l ) 77 TEBA yoduaton  9vm  9V/m
13,17 o
MHz 217 Hz &
= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich. GSM800:900;
= HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Annaherungsfelder 800 - TETRA 800; Puls-
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und durch 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. drahtlose RF- MHz CDMA 850; 18 Hz
= HINWEIS 3 : Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 Kommunikation LTE Band 5
KHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 IEC61000-43 :
GSM 1800,CDMA
MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. 1700 - ' . Pus
1900,GSM 1900; .
1990 ; Modulation 28 V/m 28 V/m
Mtz DECT,LTE Band 017 Hz
Anleitung 4 1,3,4,25UMTS
Das i700-System ist dafiir vorgesehen, in einer 2400 BlUEtOOtIWLAN
elektromagnemfhen Umgebung benutzt zu werden, in der 2570 B(R)iilDlgigéh, Modulation  28V/m  28V/m
gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Tragbare HF- MHz TE Band 7 217 Hz
- . ) N an
Kommunikationsgeréte sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des i700-System benutzt werden. Andernfalls kénnte 5100 - WLAN Puls-
) A ) N 5800 Modulation 9 V/m 9V/m
es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen. Vi 802.11a/n 217 Hz
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6 Spezifikationen

HINWEIS : Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

A Warnung

Das Benutzen des i700 neben oder auf anderen Gerédten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb
flihren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerat und die anderen Gerate zu beobachten, um zu
liberpriifen, ob sie normal funktionieren.

= Das Benutzen von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fir das i700 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerdts fiihren und einen
unsachgemalen Betrieb zur Folge haben.

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

Modellname

MD-1S0200

Handelsname i700
Packung Einheit 1 Satz
Leistung 9V=3A
Klassifizierungen

zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerdt.

Handstiick

Groke 248 x 44 x 474 mm (B x L x H)
Gewicht 245g

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

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

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)
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Schutz gegen Geleitete und

elektrischen Schlag Klasse | abgestrahlte CISPR 11

HF-EMISSIONEN

Betriebsweise Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

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

Gewicht 220g

riebs-, Lager- und Transportbedingungen

Temperatur 18 -28°C (64,4 - 82,4° F)

Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit fr?ithi‘ZonZeéa:;\i/eereLEZt)feuchtigkeit ( € o
Luftdruck 800 - 1.100 hPa [EC REP] g
EU Representative
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F) Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit . o
0 feative BUIHeUChtigHer Email: ecrep@meditrial.eu

Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit

(nicht kondensierend)
Tel: +39-06-45429780
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) Tol 280791939600

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 i700 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti
adiacenti. Il sistema 700 produce scansioni 3D per ['uso nella
progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema i700 € 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 i700.
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1.3 Controindicazioni

Il sistema 700 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 i700 € progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

L'utente del sistema 700 & |'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
i700 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

Il sistema i700 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

L'uso o la gestione impropri del sistema i700 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i700, si prega di contattare il proprio
distributore locale.

L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i700.

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

Intraoral Scanner i700
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1.6 Panoramica dei componenti dell'i700
14 N AC
n. Elemento Quantita Aspetto
15 === DC
16 rst/l/ Limite di temperatura 1 Manipolo i700 lea LY il
80%
17 Limite di umidita
20% ~ s
1100hPa =2
18 @ Limite di pressione atmosferica
s0ore 2 Power Hub lea
19 I Fragile
20 TM Mantenere asciutto
3 Copri-manipolo i700 lea
21 TT In questo senso
22 E Impilaggio a sette strati proibito [ |
4 Puntale riutilizzabile 4ea
23 EIE Consultare le istruzioni per 'uso
| |

Puntale piccolo
(*venduto separatamente)

6 Strumento di calibrazione lea
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7 Modello di pratica lea 5 ) 14 Cavo elettrico lea
\ I
Chiavetta USB
- (programma di installazi-
8 Cinturino da polso lea 15 one di Medit Scan for Clin- lea ) MEDIT
icsincluso)
9 Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea e SRR
E /\ ATTENZIONE
10 Supporto a parete lea I = 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 = llcinturino e p(rggettato speoﬂcamentg per il peso dell'i700 e non
> deve essere utilizzato con altri prodotti.
= Medit Scan for Clinics & incluso nell'unitd USB. Questo prodotto
& ottimizzato per PC e non si consiglia |'utilizzo di altri dispositivi.
12 Cavo USB 3.0 lea @ Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe
causare malfunzionamenti o incendi.
13 Adattatore medico lea

Intraoral Scanner i700
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1.7 Configurare il sistema i700

171 Impostazioni di base dell'i700

@ Collegare il cavo USB 3.0
(daCadA) al power hub.

OO0

@ Collegare |'adattatore medico
al power hub.

@ Collegare il cavo di
alimentazione all'adattatore
medico.

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

| — P
B
[ ]

o bt

® Collegare il connettore della ® E anche possibile collegare
porta A del cavo USB 3.0 a un ['i700 direttamente a un PC
PC. senza |'adattatore.
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Q Accendere 'i700 Supporto da tavolo

@ Premere il pulsante di @ Quando viene fornita energia,
accensione sull'i700. il LED sulla parte superiore del
manipolo dell'i700 diventa blu.

o "
om0 S

Supporto a parete

Q" Spegnere 1'i700
Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte inferiore
del manipolo dell'i700 per 3 secondi.

g
=
°
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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

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows

adi . Qs . Portatile Fisso
tessuti adiacenti attraverso il sistema i700. Intel Core I7 - 12700H Intel Core 17 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
2.2 Installazione cPu AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
2.2.1 Requisiti di sistema RAM 3208
Scheda  NWIDIA 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 Max
RAM 32GB RAM 32GB
Scheda NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB) 50 macOS Monterey 12
grafica AMD Radeon is not supported. ;
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 “Q" Utiizzare PC e monitor certificai IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024,

Processore Apple M1 Pro Q Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino

RAM 16 GB cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non &

50 macOS Monterey 12 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 [ S atinis™

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

® Selezionare il percorso di
installazione.

MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

U |

Setup requires 7.5GB in:

T

‘You must agree to the License terms and conditions before

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

you can install Medt Scan for Clnics.

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

L'installazione non verra eseguita se il sistema i700 ¢ collegato
a un PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i700 dal PC
prima dell'installazione.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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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.

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 700 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
risultati precedenti.

= Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.

* |l periodo di calibrazione e scaduto.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

311

®
@
®
@

®

®
@

©®

®©

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 ['i700

Accendere (/700 e awiare Medit Scan for Clinics.

La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai risultati

precedenti.

Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i700.

Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in posizione ¢ 1

Inserire il manipolo dell'i700 nello strumento di calibrazione.

Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione.

Quando lo strumento di calibrazione & installato nella posizione corretta
1, ilsistema acquisira automaticamente i dati.

Una volta completata 'acquisizione dei dati in posizione ¢ 1, ruotare

la manopola nella posizione successiva.

Ripetere i passaggj per le posizioni ¢ 2 - <& e per la posizi (LAST .

Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione (LAST , il sistema

calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
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3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di
volte. Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore

321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo : sterilizzazione dell I . o
ell'autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni
Il puntale riutilizzabile o il puntale piccolo ¢ la parte che viene inserita nella richieste sono soddisfatte.
bocca del paziente durante la scansione. Il puntale € riutilizzabile per un
numero limitato di volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un 3.22 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo * pulizia e disinfezione
paziente e [‘altro per evitare contaminazioni incrociate. = Dopo |'uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e sapone
= Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una soluzione e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo liquido
disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio per piatti delicato. Accertarsi che lo specchio del puntale sia
presente all'interno del puntale per assicurarsi che sia privo di macchie. completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione di
= Senecessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Asciugare pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato, ripetere il
scrupolosamente lo specchio utilizzando della carta assorbente. processo di pulizia e risciacquare abbondantemente con acqua.
= Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e Asciugare delicatamente lo specchio con della carta assorbente.
sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto = Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un uso corretto
autoadesivo o termosaldato. di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo manuale di istruzioni.
= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni : » Caviwipes - disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5 minuti
» Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249,8°F) a gravita e lasciare » Caviwipes-1: disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5 minuti
asciugare per 15 minuti. » Caviwipes-2 : disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5 minuti
» Sterilizare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e lasciare asciugare = Disinfettare il puntale per 60-90 minuti con una soluzione
per 30 minuti. MetriCide 30. Per un uso corretto di MetriCide 30, si prega di fare
» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e lasciare riferimento al relativo manuale di istruzioni.
asciugare per 20 minuti. = Disinfettare il puntale utilizzando Wavicide-01 per 45-60 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il Risciacquare abbondantemente il puntale. Per un uso corretto della
puntale incartato prima di aprire ['autoclave. soluzione Wavicide-01, fai riferimento al relativo manuale di istruzioni.
= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e = Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare
devono essere successivamente smaltiti come descritto nell apposita sezione. abbondantemente dopo la pulizia e la sterilizzazione.
*  |tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda = Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo, delicatamente lo specchio e il puntale.
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/\ ATTENZIONE

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

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

= Medit non & 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.

323 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale puo 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 delli700.

@  Versare dell'alcol su un panno pulito 0 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.

®©

3.24 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo
dell'i700 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e posteriore
(foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione devono essere
effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando &
completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione & |'alcol denaturato
(alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti -

@  Spegnereil dispositivo premendo il pulsante di accensione.
@ Scollegare tutti i cavi dal power hub.
®  Pulireilfiltro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i700.

» Se |'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare
all'interno del manipolo dell'i700 e causare un malfunzionamento.

» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente
al suo interno. Il filtro deve essere pulito delicatamente con un panno
morbido o di cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a mano o di
applicare una forza eccessiva.

» Medit non € responsabile per eventuali danni o malfunzionamenti che
si manifestino durante ['operazione di pulizia che non rispetta le linee
guida di cui sopra.

@ Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i700 dopo
aver pulito il filtro.

®  Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

®  Pulire la superficie dello scanner con il panno.

@ Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine

e non abrasivo.
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A ATTENZIONE = 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)

= Non pulire il manipolo dell'i700 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

= Utilizzare il dispositivo quando € completamente asciutto.

= Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti
e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

) ) 3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics
325 Altri componenti Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando

* Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno il software € in funzione. Se ¢ disponibile una nuova versione del

morbido, privo di lanugine e non abrasivo. software, il sistema la scarichera automaticamente.
= Pulire la superficie del componente con il panno.

= Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
lanugine e non abrasivo.

/I\ ATTENZIONE
= Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni 4 Guida alla sicurezza
detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe
di natura chimica. Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte
dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle
3.3 Smaltimento persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e
A ATTENZIONE ATTENZIONE quando vengono evidenziati i messaggi precauzionali.
= Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello Leggere attentamente e comprenldere I? !mee guida, inclusi tutti i
smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per
“32.1 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione”. evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente
*  Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto alle linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate
ospedaliero. nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il

corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.
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Il sistema i700 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti

e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L'uso del sistema i700 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 i700 in base alle linee guida
riportate nella guida alla sicurezza.

4.1 Informazioni di base sul sistema

I sistema {700 € 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'i700.

/A\ ATTENZIONE

* Il cavo USB 3.0 collegato al power hub € identico a un connettore
per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non
funzionare normalmente se con ['i700 viene utilizzato un cavo
USB 3.0 standard.

= Il connettore fornito con il power hub € progettato specificamente

per ['i700 e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.

*  Seil prodotto € stato conservato in un luogo freddo, € necessario
attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa
che puo 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'i700 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

Quando non & in uso, ['i700 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 i700.

Non collocare ['i700 su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del
sistema i700. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 700
potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di
funzionare.

Non versare liquidi sul sistema i700.

Il manipolo dell'i700 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 i700.

Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che |'utente o il suo
paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700.
Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema
{700 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.
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Se il puntale dell'i700 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'i700 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 i700 cade o |'unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non

€ in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i
rivenditori autorizzati.

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizare il
prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.
Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il
corretto funzionamento del sistema i700.

In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i700, awisare
il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del
paese di residenza dell'utente e del paziente.

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

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

4.2

Formazione adeguata

A\ Awiso

Prima di utilizzare il sistema 700 sui pazienti :

4.3

E 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 i700,
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.

In caso di guasto del dispositivo

/\ AWISO

Se il sistema 700 non funziona correttamente o qualora si sospetti che
vi sia un problema con il dispositivo

4.4

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 i700 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente o di terzi.

Igiene

A\ Awiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando :
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A

Si maneggia o si sostituisce il puntale.
Si utilizza il sistema i700 sui pazienti.
Si tocca il sistema i700.

AWISO

Il sistema 700 e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti
puliti. Prima di utilizzare il sistema i700 su un paziente, assicurarsi di -

4.5
A

Sterilizzare il sistema i700 come descritto nel paragrafo “3.2
Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
Utilizzare un puntale sterilizzato.

Sicurezza elettrica

AWISO

Il sistema i700 € un dispositivo di classe 1.

Per evitare scosse elettriche, il sistema i700 deve essere collegato
esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a
terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina dell'i700
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
700 per scopi diversi dall'uso previsto.

Il sistema 700 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 i700. Solo il personale di assistenza qualificato deve
accedere al sistema.

Non collegare il sistema 700 a una normale presa multipla 0 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.

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

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema 700

ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o

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

{700, che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare

il sistema 700 a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema

{700 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 i700 deve essere tenuto a temperatura ambiente

per piti di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i700 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 utilizzando

linterruttore 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
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4.6

A

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 ['i700. Altre
batterie potrebbero danneggiare il sistema i700.

Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc.
utilizzati con il sistema i700.

Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per 'uso con ['i700. Altri
adattatori potrebbero danneggiare il sistema i700.

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

Sicurezza degli occhi

AWISO
Durante la scansione, il sistema i700 proietta una luce intensa dal
puntale.
La luce intensa proiettata dal puntale dell'i700 non & dannosa per
gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce
intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria ¢ elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,
si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita
visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio
di incidenti secondari.
All'interno del manipolo dell'i700 € presente un LED che emette
lunghezze d'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del
manipolo dell'i700 e non esce. La luce blu visibile all'interno del

4.7

A

4.8

A

manipolo dell'i700 & di guida, non luce UV-C. E innocua per il
COrpo umano.

Il LED UV-C opera con una lunghezza d'onda di 270 - 285 nm.
Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con
epilessia

Il Medit i700 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 i700.

Rischi di esplosione

AWISO

Il sistema i700 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 i700 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 i700.
Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i700,
consultare i rispettivi manuali del produttore.
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5 Informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema i700 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sistema 700 deve
assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

5.2 Immunita elettromagnetica
= Indicazioni 1

Il sistema 700 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 700
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Ambiente elettromagnetico:

Test di emissioni Conformita indicazioni

L'i700 utilizza energia RF
esclusivamente per le sue
funzioni interne. Pertanto, le

Emissioni RF Gruppo 1 emissioni RF sono molto basse

CISPRI1 ed e improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF [N o .

CISPR 11 Classe A L'i700 & adatto all'uso in qualsiasi

struttura. Cio include gli edifici
domestici e quelli direttamente
Classe A collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici
Conforme utilizzati per scopi domestici.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Sbalzi di tensione /
emissioni flicker

A\ Awiso

Il sistema i700 & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del
settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze
radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle
vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione,
come il riorientamento o lo spostamento dell'i700 o la schermatura
della posizione.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di Livello test Livello di tmpiente
immunita IEC 60601 conformita elettromagnetico.
indicazioni
| pavimenti
dovrebbero essere
in legno, cemento o
Scariche *8kVacontatto F 8KkVacontatto piastrelle di ceramica.
elettrostatiche £ 2kv, £ 4kv,  £2kv,£4kv,  Seipavimenti
(ESD) IEC +8kv, £15kv £ 8kv, = 15kvV  sono rivestitiin
61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
si raccomanda
un’umidita relativa di
almeno il 30%.
La qualita
Transitori +2kV per lineedi £2 kV per linee di iﬂ:g?g::;fene
elettrici veloci/  alimentazione alimentazione lla tioi
burst IEC +1KkV per linee £1kV per linee Zssere qu; a tipica
61000-4-4 d'ingresso/uscita  d'ingresso/uscita un ambiente

commerciale od
ospedaliero.
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+0,5KkY, . +0,5kV, . Llaqualia | campi magnetici
*lkvmodalita — *£1kVmodalitt e alimentazione Campi a frequenza di rete
differenziale differenziale di rete dovrebbe magnetici a dovrebbero essere ai
Sovratensione S . o o
|EC 61000-4-5 essere quella tipica frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di
05KV, £1KY, +05KY, 1KY, diun ambiente rete (50/60Hz) un tipico ambiente
+2kv modalita +2kv modalita commerciale od IEC 61000-4-8 commerciale od
comune comune ospedaliero. ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica ;. 8A/m . 8A/m )
di un ambiente Immunita Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai camoi
Cadute di 0% UT (100% 0% UT (100% X ai campi 30 kHz 30 kHz NN P
: ) ; ; commerciale od L magnetici é stata
tensione, brevi - caduta in U) per  caduta in UT) per ospedaliero. Se magnetici di .
interruzioni 0,5/1 cicli 0,5/1 cicli Vu’t)ente del ls'\stema prossimita 65 A/m 65 A/m testata_ e applicata
evariazioni  T0%UT(30%  T0%UT(300 e oe S nellintervallo 1342 kHz 1342 kHiz escuspamente sle
di tensione caduta in U) per  caduta in UT) per un funzionamento di frequenza PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz supertici diinvolucri
sullelinee  25/30 cidli 25/30 cicli ot 9 kHz - 0 accessori accessibil
diingresso 0% Ut (100% 0% Ut (100% o, 1356MHz  75A/Mm 75 A/m durante [uso
dell'alimentatore  caduta in UT) per  caduta in Ut) per dell'alimentazione IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz previsto.
|EC 61000-4-11  250/300 cicli 250/300 cicli PM 50 kHz PM 50 kHz

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
i700 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

NOTA : Ut ¢ la tensione di rete (AC) prima dell’applicazione del livello di test.
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= Indicazioni 2

deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione
mobili e portatili e l'i700

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Distanza di separazione in base alla frequenza del

Potenza trasmettitore [M]
massima di IEC 60601 - 1 - 2:2014
uscita del
[w] re Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

0,01 0,12 0,20

0,1 0,38 0,63
1 12 2,0

10 38 6,3

100 12 20

Nel caso di trasmettitori [a 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 lequazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il valore massimo di

potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

= NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo
di frequenza superiore.

= NOTA 2 : queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e
dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

= Indicazioni 3

Il sistema i700 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sistema 700

Test di Livellotest  Livellodi  Ambiente elettromagnetico:
immunita  IEC60601  conformita indicazioni
I dispositivi di comunicazione
in RF portatili e mobili non
devono essere utilizzati a una
3Vrms da distanza inferiore da qualsiasi
150 kHz a componente del Sistema
80 MHz a Ultrasuoni, cavi inclusi,
Al di fuori 3Vrms rispetto a quella di separazione
dalle consigliata. Questa ¢ calcolata
bande ISM tramite ['equazione applicabile
amatoriali alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
RF condotta raccomandata (d) :
IEC d=124P
61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P da 80 MHz a 800 MHz
d=23/Pda80MHza25GHz
6Vrms da IEC 60601-1-2:2014
150 kHz a d=2,0/ P da80 MHz a 2,7 GHz
80 MHz . .
Nelle 6Vrms Dove P & |c\jvalore nominale
massimo di potenza in uscita
bande lSM del trasmettitore in watt (W)
amatoriali

secondo le informazioni fornite
dal produttore del trasmettitore
e d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
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RF radiata 3V/mda 3V/m Lintensita dei campi emessi Indicazioni e dichiarazione del produttore : immunita elettromagnetica
IEC 80 MHz da trasmettitori in RF fissi, .
61000-4-3 a2,7GHz determinata da un’analisi Test di Banda'  Servizio®

) Livello test Livello di

. B Modulazione e
elettromagnetica in situ, deve I IEC 60601 - conformita
essere inferiore al livello di 380 - Modulazione
conformita in ciascun intervallo 390 TETRA 400 dimpulso  27V/m 27V/m
di frequenza. MHz 18 Hz
Possono verificarsi interferenze in
prossimita di dispositivi recanti il 430 - GMRS 460; E!vﬁfig:lez
seguente simbolo: 470 FRS 460 1kHz 28V/m  28V/m

MHz . X
sinusoidale
() '
A 04 - Banda Modulazione
787 d'impulso 9V/m 9V/m
§ MHz LTE13,17 217 Hz
NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2 : queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le o GSM 800:900;
gituazioni. Lagpropapgazione elettromagne%ia ¢ influenzata Car.np‘| fj‘ 800 - TETRA800;  Modulazione
dall bi dalla riflessione d di . prossimitada 960 iDEN 820; d'impulso 28V/m 28 V/m
all'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e Comunicazioni  MHz CDMA 850; 18 Hy
persone. wireless in RF Banda LTE 5
NOTA 3 : le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 IEC 61000-4-3 GSM 1800:CDMA
kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 1700 - 1900;GSM 1900; Modulazione
13,567 MHz, da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz. 1990 DECT;Banda d'impulso 28V/m 28V/m
MHz LTE 1, 3,4, 25 217 Hz
P UMTS
Indicazioni 4
Il sistema 700 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico 2400 - Blgg;"l"ltg}gw\‘ Modulazione
in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di 2570 RFID 2450;' dimpulso 28 V/m 28V/m
S e " S MH. 217 Hz
comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non Banda LTE 7
!nfenom a30cm (12 pollm) da qualunqlule cornpgngnte del §|stema 5100 - " Modulazione
i700. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione 5800 d'impulso 9V/m 9V/m
) e 802.11a/n
del dispositivo. MHz 217 Hz
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6 Specifiche

NOTA : queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

A\ Aawiso

L'utilizzo dell'i700 in prossimita o su altri dispositivi deve essere
evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento
improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di
osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che funzionino
normalmente.

= L'uso diaccessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o
forniti da Medit per ['i700 potrebbe causare elevate emissioni
elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo

dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

Nome del modello

Denominazione

MD-1S0200

commerciale i700
Unita di imballaggio 1 set
Valore nominale 9V=3A

Classificazioni di
protezione contro
le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

* Questo prodotto e

un dispositivo medico.

Manipolo

Dimensioni 248 x 44 x 47,4 mm (Lx L x A)
Peso 245¢

Power Hub

Dimensioni 68,2x31x14,9mm (LxLxA)
Peso 19¢g

LPer alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

Adattatore DC

Nome del modello

ATM036T-P120

Tensione di Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,

ingresso senza alcun interruttore a scorrimento

Output 12V=3A

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

IEM CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione conforme
OVP (protezione dalla sovratensione)

Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

OCP (protezione dalla sovracorrente)
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Protezione dalle

scosse elettriche Classe 1
Modalita di )
funzionamento Continua
Strumento di calibrazione

Dimensioni

123,8 x 54 mm (A x @)

Peso

220g

Condizioni di funzi

onamento, conservazione e trasporto

Condizioni di
funzionamento

atmosferica

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
s 20 - 75% di umidita relativa
Umidita
(senza condensa)
Pressione

800 - 1,100 hPa

Condizioni di
conservazione

atmosferica

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

800 - 1,100 hPa

Transport
Condition

atmosferica

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

620 - 1,200 hPa

Limiti di emissioni

per ambiente

Ambiente

Ambiente ospedaliero

EMISSIONI RF
condotte e
irradiate

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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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 {700 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 i700 produz
escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e
fabricacdo de restauracdes dentarias.

1.2 Indicagdes de uso

O sistema 700 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 i700.
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1.3 Contraindicagdes

O sistema i700 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

O sistema 700 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

0O usuério do sistema i700 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 i700 e
no software fornecido. O usuario deve verificar a precisao dos
resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

O sistema i700 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

Uso ou manipulagédo imprépria do sistema i700 anulardo sua
garantia. Se vocé precisar de informacoes adicionais sobre

0 uso adequado do sistema 700, entre em contato com seu
distribuidor local.

N&o é permitido ao usuario modificar o sistema i700.

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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1.6 Visao geral dos componentes do i700

14 N CA
Nim Item Qtd Aparéncia
15 === cC
16 rst/l/ Limite de temperatura 1 Peca de m3o0 doi700 1un Y 0
80%
17 Limite de humidade
20% «
1100hPa =
18 @ Limite de presséo atmosférica )
s0ore 2 Central de energia lun
19 I Fragil
20 ? R Mantenh
antennaseco 3 Capa da pega de médo do 1un
i700
21 TT Este lado para cima
2 E Proibido empilhar sete camadas [ |
4 Ponta reutilizavel 4 cada
23 EIE Consulte as instruces para uso
o | |
onta pequena
5 4 cad
(*Vendido separadamente) cada
6 DimensBes lun g |
—
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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 S
} /\ CUIDADO
10 Suporte de parede Lun I = Mantenha o modelo de prética 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 . ANcorre\a é elabq_rada especificamente para o peso do i700 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
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1.7 Configurando o sistema i700

171 Configuracdes bésicas do i700

°
o
@ Conecte o cabo de forca ao @ Conecte o cabo de energia a
A adaptador médico. uma fonte de energia.
| —
. (g
(@ Conecte o cabo USB 3.0 (C- A) @ Conecte o adaptador médico
a central de energia. a central de energia.
7 7
v 7 4 .
be
N
® Conecte a porta tipo A do ® Vocé também pode conectar
USB 3.0 ao conector do PC. 01700 diretamente ao

Computador sem o adaptador.
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Q Ativando 0 i700 Suporte de mesa

@ Aperte o botdo de ligar no @ Quando a energia estiver ligada,
i700. 0 LED na parte superior da pega
de méo do i700 ficara azul.

o "
om0 S

Suporte de parede

Q Desligando 0 i700

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da peca de méo do
i700 por 3 segundos.

o
1
]
o
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introducao

O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel
para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e
tecidos ao redor usando o sistema i700.

2.2 |Instalagao

Requisitos recomendados do sistema

SO Windows
Notebook Computador
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X

2.2.1 Requisitos do sistema RAM 008
Placa de NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)
Requisitos minimos do sistema video NVIDIA RTX A3000/400~O/5/OOO (Ac@a de 6GB)
AMD Radeon ndo é compativel.
SO Windows Windows 10 Pro ou Home 64-bit
S0 Wind 11P H
Notebook Computador indows rooufiome
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processador Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) s0 mac0S Monterey 12
video AMD Radeon ndo é compativel. .
S0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit /Windows 11 Pro ou Home Q Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
= favor visite www.meditlink.com.
macO0s -()- Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
Processador Apple M1 Pro . | i IEC 55032, IEC 55024.
RAM 16GB RVANe dispositi\/of pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes
dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel
S.0 macOS Monterey 12 P P

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
instalacdo.

@ Escolha o seu idioma e clique em
“Next”.

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@  Leia com cuidado o “License
Agreement” antes de marcar | agree

®

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

to the License terms and conditions.”
e entdo clique em "Install”.

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

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

Q Ainstalacdo ndo sera processada enquanto o sistema 700
estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter
desconectado o cabo USB 3.0 do i700 no seu computador antes
da instalagdo.

0 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.

3 Manutencao

/\ CUIDADO

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

. Geralmente, os usudrios ndo sdo obrigados a realizar
manutencdo no sistema 700, além da calibragdo, limpeza e
esterilizagdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas e
outras manutengoes regulares.

3.1 Calibragao

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

= Aqualidade do modelo 3D ndo é confiavel nem precisa em
comparagao com os resultados anteriores.

= As condigOes ambientais, como a temperatura, mudaram.

= O periodo de calibracdo expirou.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo em Menu >
ConfiguragBes > Periodo de Calibragdo (Dias).

w

Qe OO

©)

®©

11

O painel de calibracdo é um componente delicado.

Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de
calibracdo se o processo de calibragdo ndo for realizado
corretamente. Se o painel de calibragdo estiver contaminado,
por favor entre em contato com o seu prestador de servigos.
N6s recomendamos realizar a calibracdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu >
Configuracdes > Perfodo de Calibracdo (Dias). O periodo de
calibragédo padrdo é de 14 dias.

Como calibrar 0 i700

Ligue 0700 e abra o Medit Scan for Clinics.
Execute o Assistente de calibracdo no Menu > Configuragdes >
Calibraggo.
Prepare a ferramenta de calibragdo e a peca de mao do i700.
Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posicdo « 1
Coloque a pega de mdo do i700 na ferramenta de calibragao.
Clique em "Préximo" para comegar o processo de calibragdo.
Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na
posicdo © 1, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
Quando a aquisi¢do de dados estiver completa na posigdo

1, gire o indicador para a proxima posicdo.
Repita 0s passos para as posigdes 2 - 8 e a posicdo (LAST .
Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posicdo (LAST,
o sistema ira automaticamente calcular e mostrar os resultados de
calibraggo.
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3.2 Limpeza, desinfeccao e procedimento de esterilizagao

321 Ponta reutilizvel e Ponta pequena - Esterilizagdo

A ponta reutilizavel ou a ponta pequena € a parte inserida na boca
do paciente durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um
ndmero limitado de vezes. A ponta precisa ser limpa e esterilizada
entre os pacientes, para evitar contaminacdo cruzada.

= Aponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solucdo
de desinfecgdo. Apds limpar e desinfectar, inspecione o espelho
na ponta para garantir ndo haver quaisquer manchas ou
borrGes.

=  Repita o processo de limpeza e desinfeccao, se necessario.

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

= Insira a ponta em um envelope de esterilizacdo e sele-o,
certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo
ou selado por calor.

= Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes

condicdes :

» Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo gravitacional e
seco por 15 minutos.

» Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo 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,

322

apos isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na
secdo de Descarte.

O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razéo, pode ser
possivel ndo alcangar o nimero maximo de esterilizagdes. Por
favor, consulte o manual do usuério do fabricante da autoclave
que vocé esta utilizando para determinar quais sdo as condicoes
necessarias.

Ponta reutilizavel e Ponta pequena - Limpeza e desinfeccdo
Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e uma
escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro. Certifique-se
de que o espelho da ponta esta completamente limpo e sem sujeira
apds a limpeza. Se o espelho parecer manchado ou embagado,
repita o processo de limpeza e lava completamente com dgua.
Seque o espelho cuidadosamente com uma toalha de papel.
Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condi¢Ges.
Por favor, consulte o manual de instrugdes 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 solugdo
MetriCide 30. Por favor, consulte o manual de instrucdes 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
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instrugdes do Glutaron para o uso adequado do mesmo.

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

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

/\ CUIDADO

= Oespelho encontrado na ponta é um componente dtico delicado,
o0 qual deve ser manuseado com cuidado para garantir a melhor
qualidade do escaneamento. Cuidado para néo 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 operagao de limpeza, desinfeccao
ou esterilizacdo 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 os passos abaixo:
(@  Desconecte a ponta do escaner da pega de méo do i700.

@  Cologue alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta

de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre
de impurezas ou ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar
etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

®  Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.

@  Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras.
Repita o processo de limpeza quando for necessario.

3.24 Peca de mao

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mdo do i700, 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.

A solucdo recomendada para limpeza e desinfeccdo é alcool
desnaturado (élcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfec¢do gerais sdo:

Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

Desconecte todos os cabos do central de energia.

Limpe o filtro na parte inferior da frente, na peca de mdo do i700.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode infiltrar-se na peca
de m3o do 700 e causar um mal funcionamento.

® O

» No limpe ofiltro jogando alcool ou uma solugdo de limpeza
diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo gentilmente com um
algodao ou um tecido umedecido com élcool. N&o limpe com sua mdo
ou aplique forca em excesso.

» AMedit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal funcionamento
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que ocorra durante a limpeza que ndo siga as orientagdes acima.
Insira a capa na frente da pega de méao do i700 apds limpar o filtro.
Despeje 0 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.

CUIDADO

= Ndo limpe a pega de mdo do i700 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 solugdes improprias

de limpeza e desinfec¢do sejam utilizadas durante a limpeza.

& Qe ©®

3.25 Outros componentes

= Cologue 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.

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

3.3 Descarte

/\ CAUTION
= Aponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta como descrito na segdo "3.2.1. Ponta

reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacgo".

Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros

residuos clinicos.

= QOutros componentes séo projetados para estar em
conformidade com as seguintes diretivas:
RoHS, Restricdo de Determinadas Substéancias Perigosas em
Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletronicos.
(2012/19/EV)

3.4 Atualizagbes do Medit Scan for Clinics

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

4 Guia de seguranca

Por favor, faca adeséo a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usuario, 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 prevencgdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
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assegure-se de respeitar estritamente as orientagdes do guia de
seguranca. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no Guia
de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranca pessoal.

O sistema i700 deve ser somente operado por profissionais
odontoldgicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar

o sistema do 700 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
{700 de acordo com as orientagBes do guia de seguranca.

4.1 Basico do sistema

O sistema i700 é um dispositivo dptico médico de alta precisdo.
Familiarize-se com todas as seguintes instru¢des de seguranca e
operacdo antes da instalagdo, uso e operagdo do i700.

/\ CUIDADO

= O cabo USB 3.0 conectado ao Conector de energia é o mesmo que
um cabo USB padrao. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com o i700.

= O conector fornecido com a Central de energja foi elaborado
especificamente para 0 i700 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.

Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como
danos fisicos ou pecas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o
produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique a peca de mdo do i700 e os seus acessorios para
quaisquer cantos afiados.

Quando ndo estiver em uso, 0 i700 deve ser mantido em um
suporte de mesa ou montado na parede.

N&o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

Nao coloque nenhum objeto no sistema i700.

N&o coloque o i700 em superficies quentes ou molhada.

Nao bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema
i700. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i700 pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
Nao derrame nenhum liquido no sistema i700.

A peca de méo do i700 e outros componentes incluidos séo feitos
de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum
tipo de liquido ou objetos estranhos.

Néo puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i700.

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 i700.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema 700
em um local de facil acesso.

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

Prossiga com a calibragdo, limpeza, desinfeccao e esterilizagdo de
acordo com os contetidos deste guia do usuario.

Se vocé derrubar a ponta do 700 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 i700 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 restauragoes.

Se o sistema do i700 cair no chdo ou se a unidade levar um
impacto, a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada. Se
o 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 i700.

Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema 700, notifique
o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usurio 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 protegdo médicas e de informacdo pessoal.

4.2 Treinamento apropriado

A\ Aviso

Antes de utilizar o sistema i700 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 i700,
como detalhado neste guia de usuario.

= Antes de usar ou apos alterar as configuragdes, 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

A\ Aviso

Se 0 seu sistema 1700 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.

= Modificagdes ao sistema i700 sdo proibidos por lei, pois as mesmas
podem comprometer a seguranga do usuario, paciente ou de terceiros.

4.4 Higiene

/\ AVISO

Para condigGes de trabalho higiénicas e para a seguranga do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao :
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A

Manusear e recolocar a ponta.
Utilizar o sistema i700 nos pacientes.
Tocar no sistema i700.

AVISO

O sistema i700 e sua janela optica deve sempre estar limpos. Antes de
utilizar o sistema 700 em um paciente, certifique-se de :

4.5
A

Esterilize o sistema 700 como descrito na se¢do "3.2 Limpeza,
Desinfeccdo e Procedimento de esterilizacdo".
Utilize uma ponta esterilizada.

Seguranca elétrica

AVISO
O sistema i700 é um dispositivo Classe I.
Para prevenir choques elétricos, o sistema do i700 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo
conseguir inserir o plug fornecido pelo i700 na tomada, contate um
eletricista certificado para substituir a tomada. N&o tente contornar
estas diretrizes de seguranca.
Néo utilize uma tomada aterrada ao sistema i700 para uso que
ndo seja 0 Uso previsto.
O sistema i700 utiliza, internamente, apenas energia RF. A
quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a radiagéo
eletromagnética em sua volta.
Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do
sisterna i700. Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

N&o conecte o sistema 700 a um cabo de energia comum ou

extensdo, pois essas conexdes ndo sdo téo 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 i700 e

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

Nao derrame nenhum tipo de liquido no sistema i700.

A condensacdo devido as mudangas na temperatura ou na umidade

podem causar acimulo de umidade no sistema i700, o que pode

danificar o sistema. Antes de conectar o sistema {700 em uma fonte

de energia, certifique-se de manter o sistema 700 na temperatura

ambiente por, a0 menos, duas horas, para prevenir a condensacao.

Se a condensagdo for visivel na superficie do produto, 0 i700 deve

ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i700 do carregador através do

cabo de forca.

Ao desconectar o cabo de forga, segure a superficie do plug para

remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo

utilizando o interruptor na peca de méo.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam

apto para uso em &reas industriais e em hospitais (CISPR 11
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4.6

A

Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual
as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessérias),

este equipamento pode ndo oferecer a protegdo adequada para
servicos de comunicacdo por radiofrequéncia.

Utilize apenas as baterias fornecidas com o i700. Outras baterias
podem danificar o sistema i700.

Evite tirar os cabos de comunicacdo, forca, etc. utilizados no sistema i700.
Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i700. Outros
adaptadores podem danificar o sistema i700.

Nao toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.

Seguranca dos olhos

AVISO
O sistema i700 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i700 ndo 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 secundéria
é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma redugdo temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o
que aumenta o risco de acidentes secundarios.
Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na pega de

4.7

A

4.8

A

mao do i700. E iradiado apenas na peca de mé&o do i700 e ndo
sai para seu exterior. A luz azul visivel na pega de mdo do 700 é de
guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.

O LED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia

O Medit i700 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados
com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontolégicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i700.

Perigos de explosao

AVISO
O sistema 1700 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos

inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta concentraggo de oxigénio.

Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i700 perto de
anestésicos inflamaveis.

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 i700.
Para mais informacGes sobre os periféricos utilizados com i700,
verifique o manual dos respectivos fabricantes.
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5 Informagdes de compatibilidade
eletromagnetica

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema i700 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i700
devera garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacao

EmissGes de RF

0700 utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno.
Consequentemente, as emissdes

Grupo 1 de RF sdo bastante reduzidas e
CISPR 11 néo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletronicos préximos.
EmissSes de RF Classe A 01700 é adequado para ser utilizado
CISPR11 em todos os estabelecimentos.
o A Isto inclui residéncias domésticas e
FE?ZSIO Oe OS ij;r?onlcas Classe A todas aquelas diretamente ligadas a
rede elétrica publica de baixa tensdo
Flutuacio de tensio que abastece as construgdes para
Conforme fins domésticos.

/ emissdes flicker

/\ AvIsO

O sistema i700 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais
da saude. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia

de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos
préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais
como a reorientacdo, realocagao do i700 ou blindar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

= Guial

O sistema {700 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usudrio do sistema i700 devera garantir que 0 mesmo seja

utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletn{:mmbale:zico :
imunidade IEC 60601 conformidade magnet
Orientacao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga + 8k por T 8 kV por Se 0s pisos estiverem
eletrosttica  contato & 2kV, contato = 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC =+ 4kV, £ 8k, =+ 4kv, & 8kv, material sintético,
61000-4-2 + 15KV por ar + 15kV por ar a umidade relativa
deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
+ 2kV para + 2 kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitorio 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.
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+0,5kV, £1kv
modo diferencial

+0,5kV, £1kV
modo diferencial

A qualidade da
fonte de energia

Onda IEC principal deve ser
61000-4-5 05K, +1KY, 05KV, 1KY, de um ambiente
+9 KV modo +9kV modo tipico comercial ou
comum 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 UT) queda em UT) ou hospitalar. Se o
Interrupgdes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usuario do sistema
momentaneas 70% Ut (30% de  70% UT (30% de {700 necessitar
e Variagbes queda em Ut) queda em Ur) de uma operacdo
navoltagem  para 25/30ciclos  para25/30 ciclos  continua durante
em Linhas 0% UT (100% 0% UT (100% interrupgBes de
de energia dequedaemU  dequedaemU  tensdo, recomenda-
elétrica 1) para250/300 ) para250/300 S queosistema
IEC 61000411 ciclos ciclos i700 seja alimentado

com uma fonte
de alimentagdo
ininterrupta ou
bateria.

Forca dos

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 hospitalar
(50/60H2) priaar.
IEC 61000-4-8
Campos 8A/m 8A/m
ma r’w)éticos de Modulagdo 30 Modulagdo 30 Resistanci

g. N kHz CW kHz CW esls ?n.c‘a acampos
proximidade magnéticos foram
e sun  Gan  osson
‘mqn. e 1342k 134,2 kHz dcp) i Op

uniear PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz eod
9 kHz até acessorios acessiveis
13,56 MHz durante o uso

g TSA/M 7,5A/m e
IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz intendido.

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA : UT é a tensdo da corrente principal (CA) anterior a aplicacdo do nivel do teste.

Intraoral Scanner i700

163

o
1
2

o
=
®




= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis
de comunicagdo e 0 i700

usudrio do sistema i700 devera garantir que 0 mesmo seja
utilizado em tal ambiente.

Distancia de separagdo de acordo com o transmissor de

Orientacédo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao

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 nao listados acima, a distancia

de separacdo 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.

= NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separacdo para o intervalo
da frequéncia mais elevado.

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

= Guia3

O sistema i700 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou

Equipamentos de comunicagdo
de RF portateis e moveis ndo
devem ser utilizados préximo

3 Vrms de qualquer parte do sistema

150 kHz to ultrassdnico, incluindo cabos,
80 MHz 3Vims do que a distancia de separagdo

Fora das recomendada de distancia. A
bandas ISM e distancia é calculada utilizando

uma equagdo aplicavel a

amadoras P ;
frequéncia do transmissor.
RF Distancia de separagio
Conduzida recomendada (d):
IEC d=12/P
61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =124/ P 80 MHza800 MHz
d=23/P80MHza25GHz
6vrms IEC 60601-1-2:2014
150kHza d=2,0/P80MHza2,7GHz
80 MRz 6Vrms
Em bandas Onde P é a poténcia de saida
ISM e méaxima do transmissor em
amadoras watts (W) de acordo com o

fabricante do transmissor
e a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m).
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RF radiada 3V/m 3V/m As forcas de campo de Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética
IEC 61000-4-3  80MHza transmissores de RF fixos,

2,7GHz conforme determinado por um . Test%d: Band”  Service’  Modulation ITECtGI?GOII CoTplia;lce
estudo eletromagnético do local TuITHIEEL ESTLEE Ee
devem ser inferiores ao .n(ve\ de 380 - Modulacio
conformidade em cada intervalo 390 TETRA400  dopulso  27V/m  27V/m
de frequéncia. , o MHz 18 Hz
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos 430 - . FM &5 kHz
" GMRS 460; .
marcados com o seguinte 470 FRS 460 Desvio 28V/m  28V/m
simbolo: MHz 1kHz senoidal
704 - Modulagdo
(((-)}) 787 Ba1n3d a1|7'TE do pulso 9V/m 9V/m
i MHz ’ 217 Hz
= NOTA 1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia. GSM 800:900;
. R M . I Camposde 800 - TETRA800;  Modulagdo
NOTA 2 : Estas dlrewtr\zlestpodem/:ao /sefatplécar im té)dasNas S|tulagoils‘ A proimidade de 960 iDEN 820; do pulso 28V/m 28V/m
propatgagtao elel an:agne ICa e aletada pela absor¢ao e pelo reflexo comunica§6es MHz CDMA 850; 18 Hz
em estruturas, objetos e pessoas. RF Wireless Banda LTE 5
= NOTA3:As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 IEC 61000-4-3 )
MHz s80 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 1700 OSMIB00LDMA 0y ocso
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. 1990 1OOGSMIS0 ol 60" gv/m 28V/m g
DECT;Banda LTE &
MHz . 217 Hz &
. Guia 4 1,3,4,25UMTS (7
O sistema i700 destina-se a ser utilizado em um ambiente 2400 - Bl;g;ogg}\g/LnAN Modulagdo
eletromagnético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam 2570 REID 2450.’ dopulso  28V/m  28V/m
controladas. Os equipamentos RF de comunicacdes portateis MHz o daiter  ATHz
ndo devem ser ut\llzados. mais p_erto que 30 cm (12 polegad{as) 5100 L Modulagio
para qualquer parte do sistema i700. Caso contrdrio, podera 5800 802,115/ dopulso  9V/m 9V/m
~ . .1la/n
ocorrer uma degradacdo da performance deste equipamento. MHz 217 Hz
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6 Especificagcoes

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

A\ aviso

0 uso adjacente do 700 junto a outros equipamentos devem
ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento
incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
operando normalmente.

= O uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados no 700 da Medit pode resultar em altas
transmissGes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética
reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo
impropria.

!Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.

Nome do Modelo

MD-1S0200

Nome comercial i700
Unidade de ’
embalagem 1 conjunto
Classificagdo 9V=3A

Classificagdo da
prote¢do contra
descargas elétricas

Classe I, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mado

Dimensdo da caixa

248 x 44 x 47,4 mm (L x Cx A)

Peso

245¢g

Central de energia

Dimensdo da caixa

68,2x31x149mm (LxCxA)

Peso

19¢g

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO36T-P120

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

Dimensdo da caixa

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

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiagdo

Protecdo

OVP (Protec&o contra sobretens&o)

SCP (Protec&o contra Curto-circuito)

OCP (Protegdo contra Sobrecarga de corrente)
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Protecdo contra
choque elétrico

Classe |

Modo de operagdo

Continuo

Dimensoes

Dimensdo da caixa

123,8 x 54 mm (A x @)

Peso

220g

Condigdes de armazenamento, operagdo e transporte

Condi¢Ges de
operagao

Temperatura

18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Umidade

20 a 75% de umidade relativa
(ndo-condensacdo)

Pressdo do ar

800 - 1,100 hPa

CondigGes de
armazenamento

Temperatura

-5-45°C (23-113°F)

Umidade

20 a 80% de umidade relativa
(ndo-condensacdo)

Pressdo do ar

800 - 1,100 hPa

CondigGes de
transporte

Temperatura

5-45°C (23 - 113°F)

Umidade

20 a 80% de umidade relativa
(ndo-condensagdo)

Pressdo do ar

620-1,200 hPa

Limites de emiss@o por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

Emissdes RF
conduzidas e
radiadas

CISPR 11

(€

[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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06 3ToM pyKoBOACTBE

1 BBepgeHue 1 0630p

YcnoBHble 0603Ha4Y€eHMs, UCMOJIb3yeMble B PYKOBOACTBE

Y7106bI 06ECNIEYNTD MPABUIBHOE UCMONB30BaHIE, NPEAOTBPATUTL MOBPE
XOEH1E NMYLLEeCTBA U TPaBMbI NO/b30BATENS U AAPYIUX UL, B STOM PYKO
BO/CTBE MCMONbB3YIOTCS CrieLansHble CUMBObI AN BbIAENEHNS BXHOM
MH(OPMALYN. 3HAYEHWS UCMONB3YEMbIX CUMBOJIOB OMMCaHbI HIXE.

A NPEAYNPEXXAEHWUE
Cumson NMPEAYNPEXAEHVIE vcnonb3yetcs anst 0603HaqeH s Hbopma
LIV, UITHOPVPOBaHYIE KOTOPO MOXKET MPVBECTY NO/B30BATENS K CPEaHE
My PUCKY NOMYYEHIS TPABM.

A NPEJOCTEPEXXEHUE

Cumeon NMPEAOCTEPEXXEHNE vcnonb3yetcs Ans 0603HaueHns MHDopM
aumm no TexHMKe 6e30nacHOCTH, UTHOPVPOBAHME KOTOPOI MOXET NpuB
€CTW K HE3HaYMTENbHOMY PUCKY NOYYEHUS NONb30BaTENEM TPABM 1 MO
BpeXeHNs 060PyA0BaHYIS NN CHCTEMDI.

Q PEKOMEHAALINU
Cumeon PEKOMEHIALWIN 0603Ha4aeT nonesHble COBEThI, MOACKa3K 1 A0
NOMHUTENBHYH MHDOPMALIMIO AN OMTYMANBHO SKCM/yaTaLUMm CUCTEMBI.

1.1 pepnonaraemoe Ucnosib3oBaHne

Cucrema i700 — 370 BHYTPMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHa3HadeHHbIi Ans

LIVchpOBOI 3aMKMCK TONOrPaUHECKIX XapaKTEPHCTVIK 3y60B 11 OKpyato

Lyix TKaHel. Cuctema i700 BbinonHsieT 3D-CKaHMpoBaHKe ANs CMONb30B
aHMS B KOMMbBIOTEPHOM MPOEKTUPOBAHKW 1 NPOU3BOACTBE 3yOHbIX pecTa
BpaLyi.

1.2 lMokasaHus K NPUMEHEHUI0

Cvicrema i700 npefHa3HaveHa Ans CKaHMPOBaHWs NOAOCTU pTa NaLyeHT
a. PazniuHble akTopb (COCTOsHYIE BHYTPHPOTOBOI NOAOCTY, Mpodecci
OHa/M3M onepatopa 1 1abopatopHbIi PaboYMiA MPOLIECE) MOTYT NOB/NS
Tb Ha OKOHYaTe/bHbIe Pe3y/braTbl CKaHNMPOBaHWA MPKY NCMONb30BaHWKM C
nerembl i700.
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1.3 MpoTtuBonokasaHus

Cucrema i700 He NpeycMOTPeHa ANst NoNyHeHNs 300paXeHNIA BHYTPeH
Hel CTPYKTYpbI 3y6OB WM ONOPHOV CKENETHOM CTPYKTYPbI.

1.4 Ksanudwukauus nonb3oeatens

/\ NPEOCTEPEXEHVE

Cucrema i700 npeHa3HadeHa ans 1Cnob30BaHKs LaMm, obnag,
atoLLMMIK NPOdeCCOHaNbHBIMI 3HaHVSIMI B 0BNACTY CTOMATONOT
V1 V1 TEXHONOT MM 3yBOTEXHNYECKIX TabOpaTOpUii.

[Monb3osatens cvictembl i700 HeCeT NOMHYO OTBETCTBEHHOCTb 33 O
npeaeneHe NpYeMaeMoCT MCONb30BaHNS YCTPOCTBA /151 Kak
070 OTAENBHOTO NaLyieHTa 1 OBCTOSTENBCTB €ro NIEYEHMS.
lMonb3oBaTeNb HECET NOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 33 TOHHOCTb, MO/H
OTY V1 a[}eKBATHOCTb BCEX BBEAEHHBIX B cuCTeMy 1700 fiaHHbIX 1 Npe
[0CTaB/EHHOE NPOrpaMmMHoe obecriedeHue. M01b30BaTeNb A0MKe
H NPOBEPUTH TOYHOCTb PE3Y/TATOB V1 OLEHWTb KXl OTAENbHbI
1 caiyyait.

Cwicrema i700 LOMKHA 1CNONB30BaTLCA B COOTBETCTBUM C Npunara
€eMbIM K Hell PyKOBOACTBOM MO/b30BaTesl.

HenpaBwbHoe 1Ccrons30BaHKe Uy obpalLeHiie ¢ cuctemoi i700
NPVBELET K aHHYNMPOBaHIIO ee rapaHTum. Ecin Bam TpebyeTcst 1o
nonHWTeNbHas MHQOPMALYIS O NPaBUIbHOM UCMONB30BaHNM CHCT
emb! 700, noxanyiicta, 06paTuTeCh K Balemy MeCTHOMY ANCTPHOb
toTopy.

[Nonb3oBatenb He IO/MKEH BHOCUTL 3MeHeHus B crctemy i700.

1.5 CumBonbl

Ne Cumson OnucaHue

1 CepuiiHbIit HoMep

2 MeauLMHCKOe YCTPOINCTBO

3 @ [lata npoussoactea

4 “ MpoussoguTens

5 A pepocrepexeHve

6 A MpeaynpexpeHue

7 [poYTITE PYKOBOACTBO NOMb30BaTENS

s ( € OdbmLanbHbIvi 3HaK EBponeiickoro cepTndmk
ata

9 YMONHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTeNs B EBponeiic
KOM CO0bLLECTBE

10 Paboyas yacTb Tuna BF

11 :@/ 3Hak WEEE

—
12 & only Vicnons30BaHue no HasHadeHmto (CLUA)
13 @ Mapwuposka MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 0630p KOMNOHEHTOB i700

14 ~— TepemMeHHbI Tok
Ne HanmeHoBaHue KonnuectBo W3o6paxeHune
15 === TOCTOSHHBIN TOK
16 o OrpaHuyeHme TemnepaTypbl NPy XpaHEHUM 1 T
s PaHCMopTVPOBKe 1 PykosTka i700 lwr. 0+ ]
17 % ox OrpaHquHme OTHOCUTENIbHOW BNAXKHOCTY npn
206 = XPaHEeHWV 1 TPAHCNOPTNPOBKE
1100hPa =
18 @ OrpaHuyeHme aTMocepHOro AaBneHys
s0otea 2 KoHueHTpaTop nuTaHus lwr.
19 I Xpynkoe n3genvie. OBpaLLaTLCs C OCTOPOKHOCTHIO
20 ?“ Bepedb OT Bnark
3 Konnak Ha Hacagxy i700 lwr.
21 T T 3TO CTOPOHOI BBEPX
22 E 3anpeLLeHo CemmConHoe WTabenmposaHie [ |
4 MHoropa3sosas HacafKa 4 wT.
23 Uﬂ OB6paTUTECH K MHCTPYKLMM MO 1CMOB30BAHNI0
™
ManeHbkas Hacagka |
5 . " 4 wr.
(*npopaetcst otaEnbHO)
WHcTpymeHT
6 lwr.
[Ns Kannbposku
—

172 User Guide



YyebHas Mofiens

Twr.

J

> )

j12

14 LWHyp nuTaHus lwr.

Pemellok Ha 3anscTbe

lwr.

Pnaww-Hakonutens USB
15 (B KOMNEKT BXOAMT yCT
aHosLwK Medit Scan for

Clinics)

lwr.

HacTonbHbIN fepxaTens

Twr.

PykoBopacTBo
16 YHOBOM Twr. )
nonb3oBaTens

10

HacTeHHbilt fepxatens

lwr.

11

Kabenb nutaHmns

Twr.

12

Kabens USB 3.0

lwr.

13

Apantep nuTaHus

Twr.

/\ MPE[JOCTEPEXEHVE

= XpaHuTe y4ebHyI0 MOZENb B MPOXIaAHOM MeCTe BAanu OT MpsiMblx
CONHeYHbIX fy4elt. ObecLBedeHHas y4ebHas Mofierb MOXET NoBY
ATb Ha pe3yNbTaTbl y4eOHOro pexmmMa.

= PeMelLIOK co3aaH crelpantHo ¢ yyetom Beca i700 1 He JomKeH 1en
0Nb30BaTHCA C APYTVMM U3AENMSMU.

= Medit Scan for Clinics HaxogyTcs Ha USB-HakonuTene. 3ToT npoyk
T ONTUMM3KPOBaH s MK, 1 1CNonb30BaHKe ero Ha Apyrx ycrpo
JICTBaX He peKoMeHpyeTcst. He ncnonb3yiiTe Hivero, kpome USB-no
pTa. 3TO MOXET MPUBECTY K HEVICMPABHOCTM V1M BO3rOPaHMIO.
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1.7 HacTpoiika cuctembl i700

1.7.1 BasoBble HacTponku i700

OO0

@ MogwntoumTte Kabenb USB 3.0 @ MoprntounTe agantep nUTaHUa
K KOHLIEHTPATOpy MUTaHMS.

(Type-C - Type-A) K KOHLEHTpaT
Opy NTaHKs.

@ MopxntodnTe Kabenb NMTaHMa
K VCTOYHUKY NTaHKA.

3 TMopxntoyuTe Kabenb NUTaHUs
Kafantepy nnTaHusa.

bt
® TogkntounTe pasbem nopta A (® Bbl TaKKe MOXETE MOAKIIONNTD
Kabens USB 3.0 k MNK. {700 Hanpsmyto K MK 6e3 aganT

epa.
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Q BkntoyeHue i700 HacTonbHblii fepxaTenb

@ HaxmuTe KHOMKyY nnTaHms i700. @ Mocne BKAKOYEHS NUTaHWs CBET
OfVI0f}, B BEPXHEN HaCTU PYKOATK
1700 3aropuTCs CUHVIM LiBETOM.

[ )
O&
o o )
= O .{ <5
=
o
HacTeHHbIii fiepxaTenb
Q BbikntoueHue i700
HaxxmuTe 1 yaepxmBalite KHOMKY NMUTaHWS B HIKHEN YacTU PYKOSITKM ‘
i700 B Te4eHVie 3 CekyHp, |
.‘
) .
Nl

T

2
-y
a
=
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2 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegoctasnsieT ynobHbIii pabounii nitepdeiic ans
LVchpOBOI 3aMKcK TOMOrPatHECKIX XapaKTEPHCTIK 3y60B 11 OKpyato
LLIYIX TKAHEV C MoMOLLpHo crcTembl i700.

PeKOMeHHyeMbIe CUCTEMHbIE Tpe60BaHMﬂ

Windows 0S

HoyT6yk
Intel Core i7 - 12700H
Intel Core i7 — 11800H

HacTonbHbIN KOMMbOTEP

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

2.2 YctaHoBka Mpoueccop AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
221 CucteMHble TpeboBaHMs OZ?TJSf:a -
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Gonee 8 I6)
MuHMManbHble CUCTEMHbIE TPGGOBaHMﬂ Bupeokapra NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (60nee 6 I6)
) AMD Radeon He nofepxunsaeTcs.
Windows 0S ac Windows 10 Pro vau Home 64-bit
HoyT6yk HacTonbHbIi KOMNblOTEp Windows 11 Pro uan Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Mpoueccop AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X macos
Onepatvta 076 Mpoueccop Apple M1 Max
A NaMATL OnepatvigHa 2716
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (60nee 6 I6) A NaMATh
Bupeokapta
AMD Radeon He noaaepxusaetcs. S.0 macOS Monterey 12

oC Windows 10 Pro nnn Home 64-bit / Windows 11 Pro nan Home

macO0S
Mpoueccop Apple M1 Pro
OnepatviHa
A NaMATb 1676
ocC macOS Monterey 12

= [1N5 NONyYeHyist TOUHbIX 1 aKTYasbHbIX CUCTEMHbIX TPEDOBaHUI, NOXanyIcTa,
nocetute cainT www.meditlink.com.

- |||O:'- D)

Vcnones3yiite MK v MoHWTOP, cepTrdmumpoBatHble IEC 60950, IEC 55032, IEC
55024.

YCTPOICTBO MOXET He paboTaTb Mpu MCONBb30BaHNN KabeNel, OTANYHBIX OT K
abeneit USB 3.0, npepocTasnerHbIx komnanueit Medit. Medit He HeceT oTeeTc
TBEHHOCTY 3a N1t06blIe NPOBAEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbITb Bbi3BaHb! 1ICNONL30BA
HyieM Kabenei, OTNn4HbIX OT Kabenelt USB 3.0, npefocTasnsembix Komnauel
Medit. 06s13aTensHO Cnonb3yliTe ToNbKO Kabenn USB 3.0, Bxogsiuyme B KOMMA
EKT NOCTaBKW.
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222 PykoBopcTBo no yctaHoBke Medit Scan for Clinics

@ 3anycrure daitn Medit_Scan_
for_Clinics_XXX.exe.

[ Medi Scan fo Ciies 1647 =

MEDIT [ S atinis™

3 BulbepuTe NyTb A1 YCTaHOBKM
nporpaMmbi.

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

@ BbibepuTe 361K YCTaHOBKY 1 HaXM

nte «Nexb.
MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States) -

@  BHumarensHo npoynTalite «License

Agreement» nepey TeM, KaK Noctas
WTb ranoyKky B none «l agree to the

License terms and conditions.», 1 3a

Tem HaxmuTe «Instally.

I
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.

®

MpOLECC YCTaHOBKM MOXET 3aH
ATb HECKONBKO MUHYT. Toxany
1ACTa, He BbIK/OYaliTe KOMMbIOT
ep, Nnoka ycraHoBKa He Gypet 3a
BepLUeHa.

B
MEDIT Scan for Clinics

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

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

® Mocne 3aBepLUeHns YyCTaHOBKW, ne

pesarpysuTe KOMMboTep /15t ONTH
ManbHOM paboTbl NPOrpaMMHOTo O
6ecneyeHys.

|
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 VcTaHoBKa He Gy/eT BbINOHeHa, noka cvctema i700 NoAKToYeHa K

MNK. Noxanyiicta, nepen yCTaHOBKOM 06513aTeNbHO YoeanTeCh, HTO
Kabenb i700 USB 3.0 oTK/Ii04eH OT KOMMbLOTEPA.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 PykoBopacTBo nonb3osatens Medit Scan for Clinics

MoxanyvicTa, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM nosib3oratens Medit Scan
for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PykoBOACTBO Mosis308aTess.

3 TexHuuyeckoe o6cnyxmBaHue

/\ NPEAOCTEPEXEHE

= TexHuyeckoe 0bcayKrBaHYie 060py[OBaHNS AOMKHO BbINONHSATLC
5 TONbKO cOTPYAHMKamy Medit unum cepTudmLmpoBaHHbIM1 Medit
KOMMaHWSIMA NN NEPCOHANOM.

= Kak npaBuno, Nonb30BaTeNsiM He Hy)HO OCYLLECTBASTb PaboTbl N0
TEXHMYECKOMY 0BCYKVBaHWIO crcTeMbl 1700, 3a MCKTIOYeHYeM Ka
JMOPOBKM, YACTKM 1 CTepunm3aLi. [NpodrnakTiyeckiie ocMoTpel
11 APYroe perynsipHoe obcyxBaHme He TpebyioTCs.

3.1 Kanubpoeka
MepriomyecKas KanmbpoBKa HEOOXOAVMa AN NOyHEHNS TO4HbIX 3D-M
oneneit. KanbpoBKy crieflyeT BbINOHSTb B Cyuasix, eC/u -

= [lo cpaBHeHWItO C NpeapbIayLLMI pe3ynsTataMi Ka4ecTso 3D-moge
1 CTano MeHee AOCTOBEPHbIM UM TOYHBIM.

= VI3MeHunnCh YCIOBYIS OKPYXaIOLLEN CPefbl, TaK1e Kak TemnepaTypa.

*  lIcTeK nepuog KanvibpoBKi.
Mepriop, KanMBPOBKI MOXHO YCTaHOBHTL, Nepelias B Menio > Hact
polik > Mepriop KanmbposKy (aHn).

311

KannbpoBo4Hash naHenb — [eMKaTHBINA KOMMOHEHT.

He npuikacaiitecs k KanbpoBOYHON NaHenu Hanpsimyto. Mposepst
€ KanvBpOBOYHYHO MaHeTb, eC/IM MPOLIECC KaMBPOBKI HE BbIMOH

AeTCA [OMKHBIM 06pa30M. ECi KanmbpoBoYHash naHenb 3arpsisHe
Ha, 06paTUTECh K CBOEMY MOCTaBLLUVKY YCAYT.

Mb! peKoMeHzyem NPOBOAUTL KANMBPOBKY PEry/IsPHO.

Mepriog, KanrnbpOBKY MOXHO YCTaHOBWTL, nepeiias B MeHio > Hact
poiiku > Meprog KanbpoBKY (aHK). Mo yMONYaH1Io Neprog Kasm

6pOBKY COCTaBNSET 14 fHei.

Kak kanu6poBatb i700

BrntounTe i700 1 3anycute Medit Scan for Clinics.

3anycTuTe MacTep KannbpoBK 13 MeHto > HacTpoitii > Kanubposka.
MofroTOBETE VHCTPYMEHT ANS KanMBPOBKM 1 pyKosiTKy i700.
ToBepHITe WKaNy NHCTPYMEHTa A5 KanOPOBKY B MONOMEHMe 1
Bcrasste pykosiTky i700 B UHCTPYMEHT /151 KanvibpoBKiA.

Haxwmue «[Janee», 4Tobbl Ha4aTh MPOLIECC KaNMOPOBKH.

ECnv MHCTPYMEeHT N5 kannbpOoBKM YCTAHOBNEH B MPaBUAbHOM MO
NOXEHUV (1, CUCTEMA MOMYHMT JaHHbIE aBTOMATUYECKM.

Mocne 3aBepLueHus coopa fiaHHbIX B MOMOKEHWW ¢ 1, TOBEPHUT
€ UIHCTPYMEHT A1t KanvibpoBKM B ClIELyIOLLEE MOSOXEHVE.
ToBTOpYTE Wark 4151 NOMOXEHWIA 2 — 8 1 (LAST .

Mocre 3aBepLeHmns coopa AaHHbIX B MOOXeHWH (LAST, cucTema aB
TOMATV4ECKN PACCHMTAET U MOKKET Pe3ybTaThl KanMopOBKU.
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3.2 Mpoueaypa O4UCTKMU, Ae3UHDEKLUU U CTEPUNU3ALUN

321 MHoropa3oBasi HacajiKa v MafeHbKas HacafKa - CrepunM3aLms

MHOFOpa3OBaﬂ HacCafika i ManeHbKasa HaCafika — 3TO Te fieTanu, KOTO
pble BCTaBNAKOTCA B POT NalleHTa BO BpeMA CKaHMPOBaHNA. Hacap,Ky MO
JKHO MCNOMBb30BATb OrpaHU4eHHOE KONM4eCTBO pas. YT106b1 M36EXKATH NE
PEKPECTHOIO 3arpsa3HeHyd, ee H€O6XOLI'I/1MO 0b6s13aTenbHO ovnaTthb n cte
pUN30BaTh MEXAY NaueHTamn.

= Hacaaky cremyeT ounLLaTh Bpy4HYHO C MOMOLLLI AE3VHDULIMPYIO
Ljero pacTeopa. locne oumLLeHVs 1 Ae3VHDEKLYM OCMOTpUTE 3ep
Kano BHyTPM HAaCaAKW, YTOBbl yBeauThCs, YTO Ha HEM HET Pa3BOAO
B VN NATEH.

= [1pv HEOBXOZMMOCTM MOBTOPHTE MPOLECC OUUCTK 1 Ae3MHbEKLM
1. OCTOPOXHO BbITPUTE 36PKAN0 BYMaXKHbIM MOMOTEHLIEM.

*  BcraBbTe HacaaKy B GyMaxHbIV CTEPUM3ALOHHBIN MaKeT v 3aney
ataiiTe ero, y6eayBLUKC B €10 FePMETUYHOCTY. Icnonb3yiiTe camo
KNesILMIACS 1AM TEPMO3aKNENBAOLLMIACS MaKeT.

= CTepunu3yiiTe 0BEPHYTYIO Haca/Ky B aBTOKNaBe Npu cobtoaeHm

CreayHoLLYIX YCOBUI ©

» Crepunn30BaTh B TedeHme 30 MUHYT npy Temnepatype 121 °C (249,8°
F) B rPaBITALMOHHOM CTEPUIM3ATOPE U CYLUTb B TEYEHIe 15 MIHYT.

» CTepunn30BaTh B TedeHme 10 MuHyT npu Temnepatype 135 °C (275 °F)
B rPaBUTaLMOHHOM CTEPUIV3ATOPE U CyLIUTb B TedeHlie 30 MUHYT.

» CTepunn30BaTh B TedeHe 4 MUHYT Npy Temneparype 134 °C (2732 ° F)

B NpeaBakyyMHOM CTEpUIU3aTope 1 CyLWWNTb B Te4eHne 20 MUHYT.
= Vlcnonb3yiiTe NporpaMMy aBToKaBa, KOTopast OCYLLECTBASIET CyLIK
Y 3aBEPHYTOI HACaAIKV Neper OTKPbIT/IEM aBTOKaBa.
= Hacagkv cKaHepa MOXHO MOBTOPHO CTepuAM30BaTh Ao 150 pas, no
C/1e Yero VX HeobXOMMMO YTUM3MPOBATb, Kak ON1CaHO B pa3gene
YTuavsaums.

= Bpewms 1 TemnepaTypa aBTOKIaBMPOBaHMS MOTYT BapbMpPOBATLCS
B 3aBVICMMOCTU OT MPOM3BOANTENS! M TVMa aBToKaga. Mo 3ol np
MYMHE MAKCUMasbHOE KOMIMHECTBO CyLLIeK MOXET He COBMaaaTh C 3
asiBneHHbIM. ToxanyicTa, pOCMOTPUTE PYKOBOACTBO MO/b30BaTe
N5 @BTOK/NABA, KOTOPbIN Bbl UCMOMB3YETE, YTODbI ONpenentTs, cob
1of1eHbI V1 TpEByeMble YCTIoBUS.

322 MHoropa3oBas HacagKa 1 ManeHbKas HacafKa
- 0YMCTKa M Ae3nHbeKLms

= Cpasy nocse 1Cronb30BaHKs NPOMOITE HACAAKY MblIbHOW BOAOM
11 LLETKON. Mbl peKoMeH/lyeM MCMoMb30BaTh Msrkoe CPeACTBO A1
MbITbs MOCY/ibl. YOEAUTEC, YTO 38pKa0 HacaaKy Mocse OYUCTKN M
ONHOCTBIO YICTOE 11 63 NsiTeH. ECAM Ha HeM OCTanvCh 3arpsiHeHy
S UMV OHO BBIMSIAUT MYTHbIM, MOBTOPUTE MPOLIECC OYMLLEHMS 1 TLL,
aTe/bHO NPOMOVATE ero BOLOM. 3aTeM OCTOPOXHO NPOTPHTE 3epKa
110 BYMAXHbIM MOMOTEHLEM.

= Vicnons3yiite candeTku ans aesvHbexumm Caviwipes B cOOTBETCT
BUM CO CAeayIOLMMI YCTIOBUSMU. TTOXanyiAcTa, nepea Hadanom p
abOTbl 03HAKOMLTECh C MHCTPYKLVEN MO NpUMEHeHMI0 candeTok
Caviwipes st UX NPaBKAbHOO UCNONB30BaHNS.
» Caviwipes : Ae31HMMLMPOBATE 3 MUHYTHI 1 CyWWTb 5 MAHYT
» Caviwipes-1 : ie3nHpUUMPOBaTL 1 MUHYTY 1 CYLWKTB 5 M HYT
» Caviwipes-2 : [e3MHPULMPOBATL 2 MUHYTbI 11 CYLINTb 5 MUHYT

= [leauHduumpyiite Hacaary pacteopom MetriCide 30 ot 60 4o 90 MyHyT.
MoxanyiicTa, nepes Ha4anoM PaboTbl 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN N
0 npymeHerto MetriCide 30 415t €70 NpaBUIBHOTO MCMONB30BAHNS.

= [leanHduumpyiite Hacapky ¢ nomolsto Wavicide-01 B TeveHne
45-60 MUHYT. TlaTeNbHO NPOMOIiTe Hacaaky. MoxanyiicTa, nepes,
Ha4anom paboTbl 03HAKOMBTECh C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHNIO
pacteopa Wavicide-01 4151 ero npamabHOTO CMO/b30BaHUS.
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= I3BnekuTe HacaaKy U3 MCMOMb30BAHHOTO PACTBOPA U TLLATENbHO
MPOMOIATE MOC/E O4NCTKN V1 CTEPUAN3ALIAN.

= Vcnonb3yiiTe CTepuiibHYI0 HeabpasnBHYHO TKaHb, YTOObI OCTOPOXH
0 BbICYLUNTb 3€PKANO W HACAAKY.

/\ NPELOCTEPEXEHVE

= 3epKano B HacafiKe NPeACTaBNSET COBOM XPYMKMIA ONTUHECKMIA KOMI
OHEHT, C KOTOPbIM, 4151 0D€eCredeH s ONTVMABHOTO Ka4ecTBa CKaHM
POBaHMs, CiEAyeT 0BpaLLATHCS C 0C06OI OCTOPOKHOCTbHO. By/jTe BH
VIMaTeNbHbI, YTOObI 30eXaTb MOSBNEHVIS NATEH U LAPaMiiH, TaK Kak N
t0Dble NOBPEXAEHMS MK AeheKTbl MOTYT NOBAVISTH HA KAYECTBO NON
YHEHHBIX [JaHHbIX.

= Obsi3aTensHO 0bepHITe HacaaKy nepes 06paboTKoN B aBToK/aBe. EC
71V B aBTOK/1aB MOMECTTb OTKPbITYHO HE3ALLMLLIEHHYHO HacaiKy, Ha 3e
pKarne MOryT NOSIBITHCS MSTHa, KOTOPbIE HEBO3MOXHO Gy[ET YAANNTb.
(O3HaKOMBTECh C PyKOBOICTBOM M0 SKCTyaTaLyiv aBTOKNaBa f/1s Non
YHEHMS AOTIONHUTENBHOM MHGBOPMALN.

= OumLieHHble, NPOAE3NHVILIPOBaHHbIE 11 POCTEPVNM30BaHHbIE HAC
3KV [AOMKHbI OCTABATBCS CTEPMNIBHBIMM [0 MOMEHTA KX MCMONb30Ba
HUS Ha NaLyieHTe.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a 1toBble MOBPEXTEHIS, TaK/1e KaK
AechopMaLS HACAAKY, KOTOpPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B MPOLIECCE O4CT
K, AE3VHDEKLMM UM CTEPUM3ALM NPV HECOBIIOAEHIN BbILLEyKa3
aHHbIX PEKOMEHAALIIN.

323 3epkano

Hannuvie Ha 3eprane Hacagikvi 3arpssHERII MV MISITEH MOXET MPUBECTY K HiA
3KOMY Ka4eCTBY CKaHMPOBaHYIS 1 MOBMeYb 3a CODOI yXyALLeHe paboTbl B Len
OM. [PV BOSHUKHOBEHY TaKOW CUTYaLMV Bam CRIEflyeT O4CTITb 3ePKano, Bbl
MONHUB CeaytoLLe Lark:

OTKNtO4MTE HaCafKy CKaHepa OT pyKosTKu i700.

CMOYVTE CIMPTOM YNCTYHO TKaHb UM BaTHbII TaMMOH 1 NpOTpUTe
3epKano. YbeanTech, YTo Bbl MCMONL3YETE CTIMPT, HE COAEPHALLMIA
MPVIMECeN, Hae OH MOXET OKpacTh 3epkano. MoxHO 1Cnonb3oB
aTb M0 3TaHo, MO NPOMaHON (3TMNOBBIN/NPOMMAOBIN CIKPT).
(3 MpoTpuTe 3epKano Hacyxo CyXoW TKaHbio 6e3 Bopca.

@ YbenuTecs, YTO Ha 3epKane He OCTanoCh Mbi 1 BOPCUHOK. [1p1 H
€06XOAVMMOCTY MOBTOPYTE NPOLIECC O4NCTHM.

OIS}

324 PykosiTka

lMocne 1cnonbL30BaHKst O4KCTUTE U NPOAE3NHAULIMPYITE BCe OCTasbHbIE
MOBEPXHOCTY PYKOATKY 1700, KpoMe nepeaHeit (ONTIYecKoe OKHO) 1 3aaH
el YacTu ckaHepa (BeHTNALMOHHOE OTBEPCTUE). BO BpeMS OMCTKN 1 [

€31HEKLMM YCTPOICTBO AOMKHO BbITh BbIK/IOHEHO. VICnonb3yiiTe ycTpo
JACTBO TO/BKO MOC/E TOTO, KaK OHO NMOAHOCTBIO BBICOXHET.

PeKomeHzyeMbIM YACTALLYMM 1 Ae31HDULIMPYIOLLMM PACTBOPOM ABASETCS
eHaTypUPOBaHHbIN CIPT (STUOBBI CIMPT AV 3TaHON) — 06bIYHO 60-70%.

O6Luas npoLenypa O4MCTKI 1 Ae3MHDEKLMM BIFISANAT CIEQYIOLLM 0DPa3oM -

@  BbIKNOYNTE YCTPOINCTBO C NOMOLLBIO KHOMKM MTAHUS.
@ OTCOeAI/IHI/ITe BCe kabenn ot KOHLIeHTpaTOpa NUTaHKs.
3 OuncTute GunsTp Ha NepeaHei naHenn pykostku i700.
» EC/u HanWTb CIVPT HEMOCPEACTBEHHO B (DMALTP, OH MOXET NPOCOYMT
bCS BHYTPb PKOSTKM i700 1 BbI3BATb HEUCNPABHOCT.
» He ounwuiaiiTe hnnbtp, 3a1Basi CIMPT MK YHCTALLWI PACTBOP Hanpst
MYI0 B GUNETP. PUATP CredyeT akkypaTHO NpoTepeTs Xnon4arobyma
KHOM VAN MAMKOW TKaHbHO, CMOYEHHO crupToM. He npoTwpalite dnn
TP PyKaMu 11 He NPYMEHSIATE YPE3MEPHOIA CUfbI.
» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Ntobble NOBPEXAEHUS VAN HENCT
[PaBHOCTY, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL BO BPEMS YNCTKU, €C/IN OHM He
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COOTBETCTBYHOT NPUBEAEHHbLIM BblLE PEKOMEHAALNAM.
Tocre OMCTKY VTP HAfEHETE KOMMaK Ha MepeHIOo YacTb pykosTkiA i700.
HaneiiTe aesnH ULMpyroLLiee CPEACTBO Ha MArkyto HeabpasyBHYto TkaH
b 6e3 Bopca.
MpoTpUTE NOBEPXHOCTb CKaHepa TKaHbo.
BbICyLLIMTE MOBEPXHOCTB YYCTOM, CyXOM M HeabpasvIBHOM TKaHbH0 6e3 Bopca.

MPEAOCTEPEXXEHUNE

-&@@ @®

He cnepyet oumtath pykosiTky i700, KOrAa YCTPOICTBO BIOYEHO, Ta
K KaK KAKOCTb MOXET MOMacTb B CKaHEP ¥ BbI3BaTb HEVMCMPABHOCTb.
= VlcrioneayitTe YCTPOICTBO TONIBKO MOCTIE TOTO, Kak OHO MOMHOCTBHO BbICOXHET.
= Byyae uenonb3oBaHmst BO BPEMS YKCTKV HEMOAXOASALYX YUCTALLMX Vi
AE3MHDULYPYIOLLAX CPEACTB MOTYT NOSIBATLCS XMMIHECKVIE TPELLMHBI.

3.25 Mpoyne KOMMOHEeHTbI
= CMOouMTe MATKYHO 1 HeabpasuBHYHO TKaHb 6e3 BOpCa YMCTALLMM e31HD
VILIVIPYHOLLYIM PACTBOPOM.
= [IpoTpyTE €10 NOBEPXHOCTL KOMMOHEHTOB.
= BbiCyLLMTE NOBEPXHOCTb HMCTON, CyXOi 11 HeabpasvIBHOM TKaHbHO 6e3 BOpCa.

/\ NPELOCTEPEXEHVE

= Bcayyae 1enonb3oBaHms BO BpEMs YACTKN HEMOAXOAALLMX YUCTS
WX V1 AE3NHOMLMPYHOLMX CPEACTB MOTYT NOSIBUTLCS XUMMYECK/ie
TPELMHbI.

3.3 Yrunusauus

/\ NPEOCTEPEXEHVE

= [lepen yTnnm3aLyeil HacaaKy CaHepa HeOBXOAVIMO MPOCTEPIN30
BaTb. CTepunn3yiiTe HacafKy Kak onvicaHo B pasaene «3.2.1 MHoro

pa30Bast HaCajKa 1 ManeHbKas HacaKa — CTepunn3aLms».
" YTUNM3MPYITE HACAAKY CKaHepa Tak ke, KaK 1 ntobble Apyriie KinH
M4ECKVIe OTXOMpI.
= [poyve KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO CIIELYHOLM
MV VPEKTUBaMM -
RoHS, OrpaHuyeHuie ncnonb3oBaHys HEKOTOPbIX OMaCHbIX BELLeCT
B B 3/IEKTPUYECKOM 1 3/1IEKTPOHHOM 060pyaosaHuu. (2011/65/EU)
WEEE, [lnipeKT1iBa No 0TXOAaM 3M1EKTPUYECKOTO U 3M1EKTPOHHOTO O
6opynosanms. (2012/19/EU)

3.4 O06HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npoLiecce akcnnyataumy Medit Scan for Clinics asTomatiyeck nposep
ST Hanvyvie 0bHOBAEHWIA. [Pt BbIXOAE HOBOI BEPCUM MPOrPaMMHOI0 O
BecriedeHNst crcTeMa aBTOMATUYECKY €€ CKaYMBaET.

4 PyKoBOACTBO Mo 6e30nacHoCTH

Mowanyiicra, cobniofaiite Bce Npasuna TEXHUKI 6E30MacHOCTH, OnMcaHH
ble B [JaHHOM PYKOBOZCTBE NO/b30BaTeNs, YTOObI NPefoTBPaTUTL TPABMbI
NOAeN 11 NoBpeXaeHyie 06opynoBaHyis. [py BbIAENEHVN NPeayNPexaato
LLX COOBLLEHNIA B 3TOM IOKyMEHTe 1crons3ytotest cnosa NMPEAYNPEKAE
HWE 1 MPEAOCTEPEXXEHME.

BHYIMaTenbHO NpoyKTaliTe pyKOBOACTBO, BKIIKOYAs BCe COOBLUEHMS O Mepa
X MPELOCTOPOXHOCTW, Nepef, KOTopbIMU CToAT ciosa MPEAYIPEXAEHNE

1 NMPELOCTEPEXXEHNE. Bo n3bexaHyie TenecHbIX NOBPeXaEHHIA U1 NoBp
exfleHVis 060pyAOBaHsS CTPOro COBMtOaNTe Npasina TEXHUKM BesonacH

oCTU. Bee VHCTPYKLYM 11 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM, YKa3aHHbIE B PyKOBOZ,
CTBe Mo 6e30MacHOCTI, AOMKHBI COBMNIOAATLCS A5 0BECNEYeHUs Haaexa
LLieln paboTbl CUCTEMbI 1 IMHHOI BE30MacHOCTU.
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Cucrema 700 MOXET MCMOMB30BATLCS TOMBKO MPOGECCOHANBHBIMM CTOM
aTonoramu 1 3ybHbIMYI TEXHVKaMU, MPOLIEALLIMMI COOTBETCTBYHOLLIeE 06y
€eHue NSt MCNONBb30BaHNS CCTEMBI. Vicnonb3oBaHme cucTemsl i700 B Ntob
bIX LiENsiX, KpOMe MPe/yCMOTPEHHBIX B MHCTPYKLK B pasaene «L.1 Mpenno
NaraemMoe MCMob30BaHME», MOXET MPUBECTY K TPaBMam U NOBPEXEHI
10 0bopynoBaHus. Moxanyiicta, obpallaiiTecs ¢ cuctemol i700 B cooTBeTC
TBU C NPaBIIaMI, 13NOMEHHBIMY B PYKOBOACTBE NO GE30MacHOCTIA.

4.1 OcHOBHble CBefleHUs 0 cucteme

Cuctema i700 npeacTasnsieT coboil BblCOKOTOHHOE OMTUYECKOE MEAVLMH
CKOE YCTPOWCTBO. [Nepes YCTaHOBKOM, UCMONBb30BaHMEM 1 3KCMNyaTaLme
117700 06513aTeNbHO 03HAKOMLTECH CO BCEMU MPUBEAEHHBIMY HYDKE VHCT
PYKUMSIMM 1O TEXHVKE 6E30MaCHOCTM 1 3KCMNyaTaLMM.

/N NPEOCTEPEXEHVE

= Kabenb USB 3.0, nogK/toueHHbI K KOHLEHTPATOpY NUTaHus, rMee
T TaKOW e pasbeM, KaK 1 CTaHAapTHbI USB-kabenb. OfHako ycTp
OICTBO MOXET PaboTaTb HEKOPPEKTHO, EC/IM /151 NOAKTIOYEHUS K
{700 vicnonb3yetcs craHpapTHbINA USB-kabenb 3.0.

= [locTaBnsiemMblil BMECTE C KOHLIEHTPATOPOM MTaHs KOHHEKTOP pa
3paboTaH crelyansHo 4 i700 1 He JoMKeH 1CMonb30BaTLCS C AP
YrVIMM YCTPONCTBAMMN.

= ECAM yCTPOWCTBO XpaHMIOCh B XOMIOAHOM MOMELLeHNM, AaliTe emy
BpeMmst afjanTMpOBaTLCs K TeMMepaType OKPYXaIoLLel cpedpl nepe
[, 1Cronb30BaHyeM. ECiv cpasy e HauaTb 1Cnons30BaTh Nproop,
MOXET 06Pa30BaTbCs KOHAEHCAT, KOTOPBINA MOXET MOBPEAUTb ek
TPOHHbIE KOMIMOHEHTbI BHYTPU YCTPOCTBA.

= YbennTech, HTO BCe NMPEfOCTaB/EHHbBIE KOMMOHEHTbI HE UMEOT U
31HECKMX NMOBPEXAEHUIA. B ciydae hr3nieckoro NoBpexaeHs ycT
policTBa 6e30MaCHOCTb HE MOXET BbITb rapaHTMPOBaHa.

Mepep Ha4a0M VCrIONB30BaHYIS CHCTEMbI YDeaUTECh B OTCYTCTBM
V1 TaKVx pobniem, Kak (hr3i4ecKiie NOBPEXAEHIIS UK Hanny1e He
3aKperneHHbIx feTanei. Mpy HanUuMM BUAUMBIX MOBPEXAEHUI He
VICNonb3yiiTe U3fenme v 0bpaTnTeCh K MPOU3BOAMTENO UM MECTH
OMY NpeACTaBUTeNto.

MpoepsTe pyKosTKy 1700 1 aKceccyapbl K HEV Ha Har4iie OCTPbIX Kpaes.
Ecnu cnctema 700 He MCnonb3yeTces, ee cnedyeT YCTaHOBKTL Ha Ha
CTOSbHBIN UM HACTEHHBIV fiepxaTent.

He ycTaHaB1BaliTe HACTONbHbI AepHaTeNb Ha HAKITOHHYO MOBEPXHOCTb.
He pa3wmeLLjaiiTe Kakve-nbo npegmeTsl Ha cricteme i700.

He ycTaHaBnviBaiiTe cuctemy i700 Ha 060rpeBaemyto U BAaXHYIO
NOBEPXHOCTb.

He nepekpbIBaliTe BEeHTUASLMOHHBIE OTBEPCTUS, PACrONOMEHHbIe
B 33/1Heit YacTu cictembl i700. B cnyyae neperpesa 06opynoBaHms
cunctema i700 MOXET BbINTY 13 CTPOS UM NepecTaTh paboTtaTb.

He nponuBgaiiTe »uaKocTb Ha cictemy i700.

PyxosTra i700 v Apyrvie BXOAALLYE B KOMMNEKT KOMMOHEHTbI U3MOT
OBJIEHbI 13 3MIEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He fjonyckaliTe nonapanu
S BHYTPb XVAKOCTY U NOCTOPOHHIX NPEAMETOB.

He TaHWTe 1 He crnbaiiTe Kabenb, NoaKIoYeHHbIV K cucteme i700.
AKKypaTHO pacrionoxuTe Bce Kaben Tak, 4Tobbl Bbl WV BaLL MaLm
€HT He CMIOTKHY/INCh 1 He 3aLenuncb 3a Hux. Sloboe yeunve, Han
paBneHHoe Ha PacTshieH/ie kabenelt, MOXET NPVBECTU K NOBpexae
Hto cncTembl i700.

Bcernia pacnonaraiite BUnKy WHypa NiTaHus cuctembl i700 B nerko
[AOCTYMHOM MecTe.

Bcergia cneguTe 3a naLMeHToM v paboToit 060py[oBaHMs BO BpeM
51 €70 MCMONb30BaHUS, HTOOI 136EXaTh HapyLLEHNIA B paboTe.
BbinonHslTe KanvbpoBKy, OHMCTKY, AE3MHMEKLIIO 1 CTepUAM3aLy
10 B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMAMYI PYKOBOACTBA MOb30BaTeNs.
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Ecnv Bbl ypoHWAM Hacaaky 700 Ha non, He NbiTaliTeck 1CnosL30Ba
Tb €€ MOBTOPHO. HeMepieHHO BbIOPOCKTE HacaKy, Tak KaK CyLLecT
BYET OMaCHOCTb TOr0, YTO NPUKPEMNNEHHOE K HacaaKe 3epKano Mo
€T ObITb CMeLLEHO.

B cBA31 C XpynKOCTbIO YCTPOIACTBa, € Hacagkamu i700 cnegyeTt obp
alwLaTbes € 0CobOI OCTOPOXHOCTBIO. YTOGLI NPeAoTBPaTUTH MoBpe
KAEHVe HacaaKu 11 ee BHYTPEHHErO 3epKana, Oy/ibTe OCTOPOXHbI Vi
He [loMnyCKaliTe KOHTaKTa C 3y6amit U1 pecTaBpaLysMi naLyeHTa.
B cnyyae, ecrvt cictema i700 ynana Ha non wiv nofeepriack yaapy,
€ HeobXoAVIMO OTKaNVBPOBATb Nepef 1CoNb30BaHYeM. Eciv nprbo
P HEe MOXET NOAKMKOHMTLCS K MPOrPaMMHOMy 0becrieyeHIio, MPOKOHC
YNBTVPYIATECH C MPOU3BOAMTENEM UV ABTOPY30BAHHBIM PECENIEDOM.
B cnyyae HercnpasHocTeli B paboTe 060pyaoBaHus, Hanpyumep, N
Y1 BO3HUKHOBEH M NPOB/EM C TOYHOCTBHO, NPEKpaTHTE VCMONb30
BaHMe YCTPOIICTBA V1 CBSHKMTECH C NPOM3BOANTENEM WM aBTOPK30
BaHHbIM PECenNepoM.

YcTaHaBNViBaliTe v MCNOMb3yITe TONbKO Of0OPEHHbIE NPOrpaMMbl
anst obecreyeHus NpaBuabHoM paboTbl cyctembl i700.

B cnydae cepbe3HOro HecHacTHoro C/ly4ast, CBSI3aHHOMO C CUCTEMO
11700, yBegoMm1Te 06 3TOM NPOM3BOAMTENS 11 COOBLLYTE B KOMMETE
HTHBII HaLWOHaNbHBIY OpraH CTPaHbl, B KOTOPOI MPOXVBAOT NON
b30BaTe/b 1 MaLMEHT.

Ecnm Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOBAEHO NPOrpamMmMHoe obecrieveHue,
OTCYTCTBYET 3aLyTHOe MO 1nK CyLIeCTBYET PUCK MPOHUKHOBEHNS
BPEOHOCHOTO KOfia B CETb, KOMMbIOTEP MOXET ObITb B3IOMaH C N0
MOLLbIO BPEAOHOCHOTO MO (TaKOT, Kak KaK KOMMbIOTEPHbIE BIPYC
bl VIV YEPBIA, KOTOPbIE MOBPEKAAIOT BaLL KOMMLIOTEp).
lMporpammHoe obecreyeHiie A5l JaHHOTO MPOAYKTa AOMKHO MCTO
Nb30BaThCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMV O 3aLLyTe MEAULIMHCKON 1
JMYHON MHOPMALN.

4.2

MpodnopgroToBka

A NPEAYNPEXXAEHUE
Mepen Ha4anoM MCNonb3oBaHUs Bawelt cuctemsl i700 Ha NaLeHTax -

4.3

Bbl OMKHbI BbITb 0BYHeHbI MCONB30BAHMIO CUCTEMbI IV MPOYNT
aTb W NOMHOCTBIO MOHATH AAHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTeNS.

Bbl BOMKHbI 03HAKOMUTLCS € MPaBNAMI 6e30MacHOTO UCMOMB30B
aHus crctemsl 1700, Kak 3TO AeTanbHO ONMCAHO B JAHHOM PYKOBOA,
CTBe NONb30BaTENS.

Mepen, MCronb30BaHMeM VKM NOCNE M3MEHEHWS KaKnx-TMBO HacTp
0EK MO/b30BaTENb JOMKEH YORANTLCS, HTO M30OpaNeH/e B peasibH
OM BpeMeH NPaBU/IbHO OTODPAKAETCS B OKHE NPEABAPUTENBHOMO
MPOCMOTPa Kamepbl B NPOrpaMme.

B cnyyae HeucnpaBHOCTU 060pya0BaHUA

A\ NPEQYNPEXEHVE

Ec/m Bawa cucrema i700 He paboTaeT AOMKHbIM 06PA3OM W71 €C/IM Bbl 1l
0[03peBaeTe, YTO C 06OPYLOBAHMEM BO3HUKIV MPOGNEMbI ©

4.4

RI3BnexyTe YCTPOIICTBO M3 NONOCTM PTa MaLMerTa U HeMeAIeHHO Np
€KpaTyTe ero UCroNb30BaHMe.

OtittounTe ycTpolicTeo ot MK 1 nposepsTe ero Ha Hanuuiie oLMGoK.
ObpaTuTech K MPOV3BOANTENHO M aBTOPV30BaHHOMY pecenepy.
MomyidvKaLym cvictems! 700 3anpeLLeHb| 3aKOHOM, Tak Kak OH1 MOryT nocTa
BUTb 07 yrPo3y 6e30MacHOCTb NONL30BATENS, MaLEHTa M TPETB/X ML,

uruenHa

/\ MPEYNPEXEHVE
,ﬂﬂﬂ NOAACPHAHNA YNCTOTbI pa6OL|el'0 MecTa n 6e3OHaCHOC|'V| NalneHToB, B
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CEl[IA HafiesaiTe YCTble XMPYpPrieckite nepyaTki B ClIedyrOLLYIX ClyHasX -

= [1pu UCNONB30BAHNM 1 3aMEHE HaCaAKW.

= [lpu ncnonb3oBaHuy crctembl i700 Ha NaUmeHTax. .
= [lpu npukocHoBeHWn K cucteme i700.

A MPEAYNPEXAEHUE

Cucrema 700 1 ee ONTIYECKOe OKHO A0MKHbI BCEIIA COREPXaThCs B Y1CToTe. e
pen vicron30BaHyem crictembl 700 Ha naLveHTe, 06s3aTeNsHO YoeauTecs, YTo -

= Cucrtema i700 npocTepvni30BaHa, kak on1caHo B pasgene «3.2
MpoLiefypa 04UCTKY, AE3NHPEKLNN 1 CTEPUAU3ALUMY.
*  llcnonb3yeTcs NpoCcTepun30BaHHas Hacagka.

4.5 3nekTpobesonacHOCTb .

/\ NPEYNPEXEHVE

= Cucrema i700 OTHOCMTCS K YCTPOIACTBaM Kracca |.

= [Ins NpefoTBpaLLEHst MOPAKEHISt NEKTPUHECKVIM TOKOM CUCTEMY
{700 pa3pelLaeTcs NOAKMOYaTb TONBKO K UCTOYHVIKY MUTaHKIS C 3aLum
THbIM 3a3eM/ieHieM. ECM Bbl HE MOXETE BCTABIT LUITENCENBHYIO BUN
Ky, BXOSILLYtO B KOMMNeKT 1700, B pO3eTKy, 0bpaTvTeCh K Keanmbuuyp
0BaAHHOMY 3MEKTPUKY [/151 3aMEHbI LUTENCENBHOM BIAMIKW M PO3ETKU.

He nbiTaiiTech 060ITY AaHHbIE NPaBINA TEXHIKM BE30MacHOCTU. .
= He ncnonbayiiTe BUNKY 3a3eM/ISIFOLLENO TUMA, NOAKIOHEHHYIO K C
ncteme i700, AN Kakyx-nnbo apyrvix Leneii, KpoMe ee 1cnonb3oB N
aHVIS MO HA3HaYeHMH0.
= Cucrema i700 MCNONb3yeT pagroYacTOTHYIO SHEPIIO TONBbKO A5 .
BbINOAHEHUS BHYTPEHHUX DYHKLMIA. YPOBEHb PafMoHacToOTHOrO
13A1y4eHNst HEBEMK U He CO3AAET MOMEX OKPYXIOLLEMY N1EKTPO R

MarHUTHOMY U3ly4eHuto.
= [lpu1 NOMbITKe AOCTyNa K BHYTPEHHWUM YacTam cuctembl i700 cyluecTs

YeT 0MacHOCTb MOPAXEHNS INEKTPUHECKVM ToKOM. [locTyn K cuctem
€ paspelLLeH TONMbKO KBaKILPOBAHHOMY CEPBIICHOMY NEPCOHATY.
He nogrntodaiite crctemy i700 K 06bI4HOM PO3ETKE AN YAAUHUT
€10, T. K. 3TV COS[IHEHVISt He TaK 6e30MacHbl, Kak 31eKTPOPO3eTK
11 C 3a3emAeHvieM. HecobntogeHwe 3Tvx npasun 6e30nacHoCTU M
OXET NPUBECTM K CIeyIOLLMM OMACHOCTAM |
» OBLMI TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHs BCEro NOAKYEHHOM 060pPYAOB
aHNA MOXET MPEBbICUTH Npeaen, yrazarHbii 8 EN/IEC 60601-1.
» COI'IPOTMBNSHME 3a3emMNeHnsa MOXET NPeBbICNTb Npeaen, yKaSaHHbIVI
8 EN/IEC 60601-1.
He CTaBbTe XMAKOCTH, TaKVe KaK HaNWUTKW, PSEoM ¢ cuctemoid i700
11 He JOoMycKaliTe MomafaHmis ULKOCTY Ha CUCTEMY.
HyKoraa He NponmBaiiTe Kakvie-nmbo XUAKOCTU Ha cucTemy i700.
OBpa3oBaHue KoHAEHEaTa NPy 13MeHeHV TeMnepaTypbl Uan B/
QKHOCTV MOXET NPVBECTU K CKOMNEHWIO BNArW BHYTPY CUCTEMbI
i700, 4TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO C1CTEMbI. [epes MoK
fo4eHmreM crcTemsl 1700 K MCTOMHIKY NUTaHUS, BO M30eXaH1e 06p
a30BaHUs KOHAEHCaTa, ybeauTecs, YTo crctema i700 He MeHee aBy
X 4aCoB HaXOAMNACk NPY KOMHATHON Temnepatype. Ecav Ha nosep
XHOCTV VI3AENNS BIAEH KOHAEHCaT, ycTpoiAcTBo 700 criefyeT ocTaB
Tb NPV KOMHATHOW TeMNepaType Ha CPoK Honee 8 Hacos.
OtcoegnHaTh cnctemy i700 OT UCTOYHMKA MUTAHWS CeAyeT TONbKO
Yepes WHYp NuUTaHs.
OTCORANHASA LUHYP NUTAHWS, AEPMITE BINKY 3@ BHELLHIOK YaCTb, Y
TOObI BbIHYTb €€ 113 PO3ETKM.
MNepep OTKIOHEHMEM YOEANTECH, YTO MUTAHME YCTPOICTBA OTKIION
€HO C MOMOLLBIO BbIKNIOYATENS NUTaHUS Ha PYKOSITKE.
XapaKTepUCTVIKN U3Ty4eHUs fLlAHHOTO 0BOPY[OBaHMS NMO3BONSIO
T MCMONb30BaTh M0 B NMPOMbILLIEHHBIX NOMELLEHNSIX 11 BONbHMLIAX
(CISPR 11 Class A). B city4ae Ucronb30BaHust B IbIX MOMELLEHNSX
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4.6

(nst koTOpBIX 06bI4HO TpebyeTcs cranpapT CISPR 11, knacc B) gan

HOe YCTPOICTBO MOXET He 0becreyyBaTh AOCTATOYHYIO 3aLLUTY CN
VKO PaMo4acTOTHOM CBA3M.

/cnonb3yiiTe TONbKO Te akKyMynSTOPbI, KOTOPbIE MPeayCMOTPEHDI

ANst 1cronb3oBaHs ¢ i700. pyrie akkyMynsiTopHble 6atapen Mor
YT NPVBECTY K NOBpeXaeHnio cictembl i700.

V136€raiiTe HaTsKeHUs 1cronb3yembix ¢ cuctemolt i700 kabeneit cB
5131, CUNOBbIX Kabenei 1 T. 4.

Vcronb3yiiTe ToNbKO Te MeAULIMHCKIME aanTepbl, KOTOpble Npefyc
MOTpeHbI N8 ncnonbsosanya ¢ i700. Apyrvie agantepsl MOryT npu
BECTU K NOBPEXAEHMIO crcTeMbl i700.

He npuikacaiitech OfHOBPEMEHHO K MaLMEHTY 1 pa3beMaM YCTPOIICTBa.

BesonacHocTb rnas

/\ NPEYNPEXAEHVE

OBo BpeMmst ckaHMpoBaHKs cvcTema 700 13a1y4aeT SpKUii CBET OT C
BOEM HACaaKM.

SPKUIA CBET, M3Nny4aemblil Hacarkol 1700, He BpeaeH ans mas. Tem H
€ MeHee, Bbl He [0MKHbI CMOTPETb MPSIMO Ha SIPKWIA CBET 1 Hanpass
STb CBETOBOM N1y B [M1a3a Apyrux Mtogeit. Kak npasuno, UHTEHCWBHbI
€ VCTOYHVIKW CBETa MOTYT NPYBECTY K PA3PKERMIO a3, 1 BbICOKa
BEPOSTHOCTb BTOPVYHOTO BO3AEVCTBIS. Kak 1 npu BO3AeNCTBIN AP
YIVIX UHTEHCUBHBIX MICTOYHVIKOB CBETA, Bbl MOXETE WCMbITaTb BPEMEH
HOE CHIDKEHVIE OCTPOTbI 3peHUst, 60Mb, ANCKOMAOPT UK yXyALIEHre
3peHsi, YTO MOBBILLIAET PUCK BTOPUYHbIX HECHACTHbIX C/y4aeB.
BHyTpY pyKosTki i700 pacnonomeH CBETOAMOL, U3/yHatoLLyiA BON
Hbl Y®-C. 3TO M3N1y4eHre OCTaeTCs TONbKO BHYTPU pyKosTky i700 1
He BbIXOAUT Hapyy. CUHWIA CBET B pykosiTke i700 npeaHasHadeH g
N UHAVKALMN TEeKyLLYIX NPOLECcoB v He ansetcs YO-C ceetom. O

H HeonaceH ANns 4eN0BeYEeCKOro OpraH13ma.

= [lnvHa BonHbI cBeTogmona YO-C coctasnset 270 - 285 Hm.

= (OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 33 PUCKM, CBS3aHHbIE C MaLeHTaMu C
anunencrien
Medit i700 He cnegyeT MCnonb30BaThL Npu paboTe C naLyieHTaMm, y
KOTOPbIX AYArHOCTMPOBAHA SNMNENCKS, 13-3a PUCKa BO3HWKHOBEH
1151 Cy[LOpOT 1 TpaBM. [10 3TOM e NprYyMHe CTOMATONOTMYECKIIA Ne
PCOHaf, y KOTOPOTO AVarHOCTMPOBaHa AMUNENCHS, Taloke He [L0MK
eH vcnonb3osath Medit i700.

4.7 OnacHOCTb B3pblBa

A\ MPEQYNPEXAEHVE

L] Cuctema i700 He NpegHa3HaveHa Anst MCNoNbL30BaHYIst BOM3N Nerk
OBOC/IAMEHSIOLLMXCS XKMAKOCTEN, ra30B 1AW B CPEME C BBICOKOM K
OHLIEHTpaLWiel Kucnopoga.

= [lpy vcnons3oBaHy cuctemsl i700 BOAM3M NerkoBoCrIaMeHs oM
XCS! QHECTETVIKOB CYLLECTBYET OMaCHOCTb B3pbIBa.

4.8 Puck HapyweHus paboTbl KapguoctumynsaTopa u K[

A MNPEAYNPEXAEHNE

= AHeKoTOpble YCTPOIICTBA MOTYT CO3AaBATb MOMEXVI A5 PaboTbl VM
nAaHTVpyeMbix KapavosepTepos-aedrGpunnatopos (MKD) v kapa
VIOCTUMYNSTOPOB.

= [pu vcnons3oBaHmy cuctemsl i700 cobntogaliTe ymepeHHoe pacct
ostHvie oT VIK/ vnv KapavocTviMynsiTopa naLyieHTa.

= [1n5 NonyyeHwst SONONHUTENbHOV MHOpMaLWMY O NepudepHitHbIX
YCTPOICTBAX, KOTOPbIE MCMOMb3ytoTes € 700, 06paTUTECh K COOTBET
CTBYHOLLYM PYKOBOACTBaM Npov3soauTens. verifique o manual dos
respectivos fabricantes.
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5 Undopmauusa 06 31eKTpOMarHMTHoOM
COBMECTUMOCTH

5.1 3neKTpoMarHUTHOe ussyvyeHue

Cucrema i700 npeaHa3HadeHa Anst MCNONb30BaHMS B YKA3aHHOI HIKe 31
€eKTPOMarHUTHOM cpeae. 3aKasqmnK Unm nos3oBaTens crctemsl i700 fon
KeH YOeamTbCs, HTO OHa MCNONb3YETCs B Takow cpefe.

PyKoBOACTBO 1 AeKknapauys NPOM3BOAUTENS - 3/IEKTPOMArHUTHOE U3NlyyeHne

5.2 YCTOMYMBOCTb K 3/IEKTPOMarHMTHbLIM MOMeXam
= PykosopcTtBO 1

Cucrema i700 npeaHasHadeHa f1s MCNob30BaHKs B YKa3aHHOM HI
e 3N1eKTPOMArHUTHON cpeae. 3aKas|iK UM Nonb3oBaTerb CUCTEM
b1 1700 SOMKEH YOEANTBCS, HTO OHA UCMOMB3YETCS B TaKOW Cpefe.

WUcnbiTaHue Ha u3n dneKTpoMarHuTHas cpepga -

CooTBeTcTBUE
y4eHue PYKOBOACTBO
{700 Mcnonb3ayeT pagnoyaCcToTHYIO 3H
€PrUIo TOMbKO A/15 CBOMX BHYTPEHHM
PaguodactotHoe X hyHKUWI. CriefioBaTenbHO, ero pag
13ny4eHve Mpynna 1 1104aCTOTHOE V13/Ty4eH1ie O4eHb HI13K
CISPR11 0€ VI BPS /1 BbI30BET Kakie-1nbo n
OMeX/1 B PaCroNoweHHOM Nobnmsoct
11 31EKTPOHHOM 060PYAOBAHNM.
PagyoyactoTHoe
n3ny4erme CISPR 11 KnaccA 700 NOXOAWT AN UCTIONB30BaHMS B
0 BCex yupexaeHusix. K H1M oTHOCAT
IMMCCV rapMOHI|e CSKUNbIE MOMELLIHNS 1 Y4PEXEHN
CKMX COCTaB/ISOLLMX Knacc A

51, HaNPsMYIO NOAKMIOYEHHbIE K O6LL
€CTBEHHOW HU3KOBONTHON CeTV 3ne

KTpOCHabXeHwst, obecreunBatoLLelt
Kone6arins wanpmxen COOTBETCTBYET TPE  3p1erp0nIMTaHIe KWIANbIX 3AaHIE
ysi/nynbcaLyis ceeTos GoBaHMAM P -
0ro f1oToKa (chnkep) 0Ba

IEC 61000-3-2

/\ NPEAYMPEXAEHVE

Cvicrema i700 npenHasHadeHa A5 1Ccnonb30BaHNs TOMbKO MEAMLIMHCKIAM
11 paboTHYIKaMu. ITO 060PYAOBaHYIE/CHICTEMA MOXET BbI3BATb PaayoromM
€Xi1 U1 HapyLWIUTb PaboTy PacrioNOMeHHOr NOBAK30CTY 0BOpyA0BaHMS.
MoaToMy N5 yCTpaHeHUs NPobneMbl MOXET NoTpeboBaTLHC NepeopreHTa
ups, nepemeltieHue i700 nnv aKpaH1poBaHMe MeCTa pacronoXeHVs.

PyKOBOACTBO 1 fieKNapaLysi NpOU3BOAUTENS
- YCTOMYMBOCTb K 3M1€KTPOMArHUTHbIM OMeXaM

WcnbiTaHue Ha YpoBeHb cooTBETC
YpoBeHb TeCTUPOB NeKTPOMarHUTHas ¢
MOMEXO3ALLY aHus IEC 60601 Tend pepa - pyKoBoACTBO
€HHOCTb Tpe6oBaHUAM

Monb!l OMKHbI BbITb Ae
PeBAHHbBIMM, BETOHHI
MU VN BBINOXEHbI Kep

£ 8 kB KOHTaKT aMI4eCKoi NAMTKOM. E

OnektpocTatt == 8 KB KOHTaKT

deckuid paspsip 2B, £ 4kB, +2kB, £ 4kB, C/IM MOAbI MIOKPbLITbI Tt
(3CP) +8kB,£15kBro +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 3TEKTOY F2kBans mkmniAs  £2 KB AN MHWIAS - [LOMKHO COOTBETCTBOB
0 P NeKTpONUTaHNS NEKTPONMTaHNS aTb CTaHAapTam, Tinuy
Heckite BO3MYLL M y
+1kBanamnmii  £1KBANS AMHAR  HbIM 15 NPOMBILLNEHH
ery/ecnnecir BBOfja/BbIBOAA BBOf2/BbIBOAA bIX UV BONBHNYHbIX
IEC 61000-4-4 FR/BLIEON Fa/BLIBOK . b
peXaeHVIA.
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+05kB, 1B +05kB, £1 kB KavecTao anexrpocer

. pddepeHLvanct - aviddepeHLansh |, [IO/HO COOTBETCTS
Eiaﬂns:»ierwl bl pexiM bIVi pexim 0BaTb CTaHAApTaM, T
IEC6100045 TO5kB £1kB, ~ +05kB,+1kB, ~ "VIHEIMATA MPOMbIL
4 KB ChazHbl 2 KB Cuiichasrbl  1EHHBIX W GONbHuY

n PeXIM i peXM HbIX y4pexaeHun.

Kauectso anextpocet

V1 [O7DKHO COOTBETCTB

Vool 0BaTb CTaHAapTam,
e (6 UT(100%nage 0% U (100% nage  MV9HBIM 47 MDOML
aT?(OB LT Un)BTederie  Hite UT) B Tederve  /1EHHbIX Wk B0bHAY
EM n eP . 05/1 Wikna 05/1 wikna HbIX y4pexaeHnin. Ecn
pep 70% Ut (30% nage  70% UT (30% nage 1 NO/1b30BaTenio cucr

UAM 11 U3MeHe emb! i700 Tpebyetcs H
HIASIM HaTpsKe Hue UT) B Tederme  Hyie UT) B Tedenre enpepbiBHas pabora B
HUSt Ha BXOfHbI 305/38 L"GSSE;B (2)5//38 uagg;s 0 Bpewmsi Nepeboes B3
XAVHUSX INEKT T) onape  UHOUT VO NAME  nerpoctabikerin, pe
ponvTaHws Hue UT) B TeveHre  Hute UT) B TedeHme KOMEH[YETCA NOAKNIO
EC 61000411 250/300 uaknos  250/300 WIKNOB i, cinctemy 700 K 6

ecnepeboiHoMY 1CTo
YHUKY MMTAHUS UK @
KKyMy/ISITOpY.

MarHuTHble n
ONd NPOMbILL

MarHuTHble nons np
OMBILLIEHHOW 4acTo
Tbl AO/MKHbI 6bITb Ha
YPOBHSIX, XapaKTepH

neHHoli Yacto 30 A/m 30 A/M X 115 TATAHOTO
o1 (50/60 ) acn%noweHm KOMMpE
IEC 61000-4-8
pYecKoro v 6onbH
VYHOTO YYpeXaeHUs.
MomexoycToity
MBOCTb NMpK BO
speicTRAAME g A
THUTHbIX None “
o MocTosHHas mogy  MocTosHHas Mogy — YCTOYMBOCTb K BO3AE
i1 ot ntoboro n o
nsups 30 Ky nsiups 30 Ky, ACTBYIO MarHUTHbIX N
CTOYHMKa, pab o
OTAIOLIErO 5 He oneii Bbina npotecTup
nocpencreent %0 AM 65A/M 0BaHa 1 NpyMeHeHa T
o P 1342 Ky, 1342 Wy, 0/1bKO K MOBEPXHOCTA
oit 6n1m30cTn 0
PM 2,1k, PM 2,1kl M KOPMYCOB MW aKcec
T [pyroro anek
CyapoB, fLOCTYMHbIM M
TprecKoro 06
ooviosara s Alm T5MMm PV VACTIONB30BAHMM 1
e o 1356 My 13,56 My 0 HazHaveHvo.
A PM 50 kT4 PM 50 KTl

TOT OT 9 KL O
13,56 M1y,
IEC 61000-4-39

MPUMEYAHME : UT - HanpshreH1ie nepemeHHOro Toka (AC) 40 npumMeHeHns TecTos

0Or0 YPOBHS.
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= PykoBopgcTBO 2

pl

)e | paccTosiHMe MeXxay NopTaTUBHbIMU U Mo6

(=) [PEES

WNbHBIMM CPeACTBaMM CBA3M 1 700

»Ke 3NeKTPOMarHUTHOM cpefe. 3aKas|iK v NoNb3oBaTeNb CUCTEM
b1 1700 fomKeH yBeanTbCs, YTO OHa CMONb3YeTCs B Takoi cpefe.

PaspenuTenbHoe paccTosiHMe B COOTBETCTBUM C YacTOTOl nepe

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Testede Niveldeteste Nivel de
imunidade  IEC 60601 conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdo

HomuHanbH
as MaKcuma aatumia [M]
NbHasi BbIXO o
[Has Mol IEC 60601-1-2:2014
AL S 150 KTy 40 80 My 80 My 80 2,7 My
ranea il d=12/P d=20/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 3,8 63
100 12 20

[1151 NePe[jaTUMKOB, PACCHMTAHHBIX Ha MaKCHMasbHYHO BbIXOAHYHO MOLLHOCTb, He yKa3
aHHYHO BbILLE, PEKOMEH/yeMoe pasaenuTenbHoe pacctosiHie (d) 8 MeTpax (M) MOXHO
OMPEAENHTL NPV MOMOLLYM YPABHEHWSI, NPV MEHSIEMOTO K HacToTe NepeaaTymka, rae P -
MaKCUMaIbHas! BbIXO[HAS MOLHOCTb MepeaTymka B BatTax (BT) coracHo AaHHbIM Mp
OV3BOAUTENS NepeaaTuMKa.

= MPUMEYAHME 1 * Mpw 80 My, 1 800 MI, npuMeHsieTcs pasfen1renHoe paccto
AHVe ANs BOnee BbICOKOTO YaCTOTHOTO AKanasoHa.

= [IPUMEHAHVE 1 311 peoMeHpaLmy MOTyT MPUMEHATLCS He BO BCEX CUTYaLWst
x. Ha pacnpocTpaHeHyie 31eKTpoMarHUTHbIX BOSH BMAKOT NOr
NOLLEHVIE 1 OTpaXeHVe OT KOHCTPYKLAM, NPeaMETOB 1 Niofiei.
absorcdo e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

=  PykoBopcTBO 3
Cucrema i700 npeaHasHaveHa Ans UCrosb30BaHUS B yKasaHHOM HM

MopTaTyBHoe 1 MOBULHOE paan
04aCTOTHOE KOMMYHUKALWOHHOE
obopypoBaHme, BKOYas Kabenu,

3Vrm ot He CliefyeT 1Cnons30BaTh bvke
150 kl'y go K KaKo-1M60 YacTy yneTpassyko
80 My BOW CHCTEMbI, YeM PeKOMEH0Ba
Bhe niobue 3Vrms HHOE pa3aenUTeNbHOE PACCTOSH
NbCKIX ISM-g 1e. OHO PaccYMTLIBAETCS C MOMO
AaNa30HOB LLIbIO YPABHEHUS!, Y4UTbIBAIOLIErO
4acToTy nepeaaTymka.
KoHAyKTWBH P
bie panyiouac eKOMEHA0BaHHOE pasenuTen
bHoe paccrositue (d):
TOTHbIE NOM d=12/P
e IEC 60601-1-2:2007
IEC 6100046 d=1,2 P or80 M50 800 MMy
d=23/Por80Myf025MMy
6 Vrms ot IEC 60601-1-2:2014
150 KTy po d=20/Por80MMuA02,7 My
80 My
6Vrms
B niobutens lae P - MakcvmanbHas BbIxogHas
CKUX Ananas MOLLHOCTb NepefaTynka B BaTTa

OHax ISM X (BT) comacHo aHHbIM NPo13Bo
AUTeNs nepefaTynka, a d - pexom
€eHyemoe pasfenvTensHoe paccT
osHie B MeTpax (m).
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V3nyyaemsle 3B/Mor 3B/Mm HanpshxeHHOCTb nons oT GuKcK

pagmoy4acTorT 80 My,
Hble NOMexw 0o 2,7 My

POBaHHbIX PaAVOYACTOTHBIX Nep
€laT4MKOB, ONpeAeneHHasn anex

IEC 61000-4-3 TPOMarHWUTHbIM UCCNeAoBaHEM

MAOLWAAKM, AOMKHA BbITb HIKE Y
POBHSI COOTBETCTBIS B KaXAOM Y
aCTOTHOM iManasoHe.

Momexu MOryT BO3HWKaTb BHAM3
11 060pyAOBaHUSA, OTMEYEHHOTO
CNYAIOLYMM CUMBOMIOM:

@)

PyKOBOACTBO 1 fieKNnapauysi Npou3BopuTens
- YCTOMMMBOCTD K 3/1€KTPOMarHUTHbIM oMeXam

UcnbitaHme Ha Avanas

YpoBeHb Te  YpoBeHb cOOT

MPUMEYAHME 1 : Mpw 80 Mriy v 800 MMy npumeHsieTcst 6onee BbICOKWIA 4acTOTH
bl MANA30H.

NPUMESAHWE 2 3Tn pexkomeHaaLmn MOryT NPUMEHSATLCA He BO BCEX CUTyaLs
X. Ha pacnpoctpaHeHie 3neKTpoMarH1THbIX BOSIH BIVSKOT MOr
IOLLIEHVE 1 OTPXKEHUE OT KOHCTPYKLIA, NPEAMETOB U NIOAEN.

MPVMEYAHME 3 © [Inanasotbl ISM (pomblweHHble, Hay4Hble 1 MEAVLHCKIE)
mexay 150 Iy 1 80 MIy coctasnstoT ot 6,765 [0 6,795 M, 0
T 13,553 My fo 13,567 MIy; ot 26,957 My fo 27,283 Ml 1 ot
40,66 My o 40,70 My,

PykoBopcTBo 4

Cwicrema i700 npegHa3HadeHa 4ns MCrnonb3oBaHUs B 3N1EKTPOMar
WTHOM Cpefie C KOHTPOMMPYEMbIM YPOBHEM M3My4aeMblX Pagyoyac
TOTHbIX NOMeX. [opTaTBHOE 060PYAOBAHME PAAVIOYACTOTHON CBSI
311 [IO/MKHO UCTIONB30BATHCA HA PACcCTOAHIM He Brvvke 30 cu (12 4
101IMOB) OT NGO YacT ccTeMbl i700. B MPOTUBHOM Cryyae 310 M
OXET MPVBECTY K CHIDKEHMIO MPOM3BOAMTENBHOCTY JaHHOTO 060p
YAOBaHMS.

nomexo3aumiy,  OH Paguocesizb? M cTup BETCTBUS
€HHOCTb  yacor” IEC 60601  TpeGoeaHuam
380- VmnynscHa
390 TETRA 400 amogynsuvs 27 B/m 27B/m
m 181y
430- " FM £5kHz
g0 OMRSHO poioik:  28B/mM 28B/u
FRS 460 y
Mry senoidal
704 - VmnynscHa
87 LTEgof?CH amopynsiuvs 9 B/m 9B/m
My ’ 2171y
GSM 800:900;
Camposde 800~ TETRA800; VMnynbcHa
proximidade de 960 iDEN 820; samopynsiuvs 28 B/m 28 B/m
comunicagdes MU CDMA 850; 18My,
RF Wireless LTE nonoca 5
IEC 61000-4-3 GSM 1800,CDMA
1700 - 1900:GSM 1900; ViMnynscHa
1990 | P amogynaus 28 B/m 28 B/m
IV DECT,LTE nonocel N7h
B 13,4,50MTs 4
2400 - Blg'gztoﬁg;/\g/ﬁ'\j VmnynscHa
2570 ’ U smopynaumst 28 B/m 28 B/m
win RFID 2450, NTh
4 Banda LTE7 4
5100- VmnynbcHa
5800 80V2\/Ii/i\:/n amogynsuvs 9 B/m 9B/m
My - 27Ty
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6 TexHM4YecKue napameTpbl

MPUMEHAHWE  3T1 pekoMeHaaLmi MOryT NPUMEHATLCA He BO BCeX CuTyaLmsx. Ha
pacnpocTpaHeHvie 31eKTPOMArHUTHbLIX BOIH BANAIOT NMOMOLeH e
11 OTPAXeEHIIE OT KOHCTPYKLMIA, NPEAMETOB W NK0aEN.

/A\ NPEAYNPEXOEHNE

= Cnenyer v36eraTb 1Ucnonb3oBaHms i700 PSAOM C ApyriMm YCTPOViC
TBaMM UM Ha iPYrIX YCTPONCTBAX, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K
€ro Henpaew/bHoI paboTe. ECiv Takoe 1Crosnb3oBaHme HeobXoam
MO, PeKOMeH/LyeTCst HabntofaTh 3a 3TUM 1 APYrM 06OPyAOBaHYEM,
4T0BbI YOEaNTHCS, YTO OHM PABOTAIOT JOMKHBIM 06PA3OM.

= Icnonb3oBaHue akceccyapos, Npeobpasosateneit 1 kabenei, ot
VYHBIX OT YKa3aHHbIX 111 MPeAOCTaBeHHbIX KoMnaHyel Medit ais
{700, MOXET MPUBECTM K BLICOKOMY 371EKTPOMArHUTHOMY U31yHeHN
10 U CHIKEHMIO 3N1EKTPOMArHITHON NOMEXO3aLUMLLEHHOCTY STOT
0 060pYyAOBaHMS 1 MPVBECTU K €70 HeMpaBIIbHOM SKCMyaTaLym.

1 [1NSi HEKOTOPBIX CEPBYICOB BK/TKOUEHbI TONBKO HACTOTbI BOCXOASLLEN NIMHIM CBSI3W.

Winesosane i700
Zgami%q'*aﬂ 1 komnnekT
owranue, | 983

KnaccudyikaLys 3am
Tbl OT NOPAXEHNS 3NeK
TPMHECKVM TOKOM

Classe I, Partes Aplicadas Tipo BF

* [aHHoe nsgenve SBNSETCA MEAULMHCKUM yCTpOD\CTBOM.

PykosTKa
Pa3mepbl 248 x 44 x 47,4 mm (W x A x B)
Bec 245t

KoHueHTpaToOp NUTaHUA

Pasmepbl

68,2 x31x 14,9 mm (LU x 4 xB)

Bec

19r

ApanTep NOCTOSIHHOrO TOKa

Ha3BaHue mopenn

ATMO036T-P120

BxopHoe HanpsbkeHre

YHvBepcansHbIii Bxog 100 - 240 Vac, 50 - 60 1 6e3
1060r0 MOA3YHKOBOTO NeperiodaTens

Bbixon

12B—=,3A

Pasmep kopnyca

100x 50 x33mm (L x 1 x B)

EMI CE/FCC knacc B, NpoBogyMOCTb 1 n3nyyeHie
OVP (3aLpta OT MpeBbILEHNS HanpshkeHus)
3awpTa SCP (3awmra ot KOPOTKOro 3aMblKaHVIs)

OCP (3awTa oT neperpy3Ki no Toky)
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3auwyTa ot nopaxeHVs

SNEKTPNYECKMM TOKOM Knaccl
PexiM paboTbl Continuo
WNHCTPYMEHT f/151 Kanu6poBKu

Pa3mepbl

1238 x54 mm (Bx @)

Bec

220r

Ycnosusa 3KcnayaTaunmn, XxpaHeHUs U TPaHCNOPTUPOBKK

Temneparypa 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Yenosus S OTHOCUTENbHAs BAGKHOCTL
JKCNNyaTaLmm 20-75% (63 KoHaeHcaLyv)

ATtMoccepHoe _

nasnerive 800-1100rTla

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)
Yenosns S OTHOCUTENbHAS BNXHOCTD
XpaHeHust 20 - 80% (6€3 KoHaeHcaLmm)

AtmocdepHoe

Amoche 800-1100rT1a

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)
Yenosus BAaHOCTS OTHOCUTENbHAS BNXHOCTb
TPaHCMNOPTUPOBKM 20-80% (6e3 KoHpeHcaum)

AtmocdepHoe 620-1200rTa

Mpegaenbl BIGPOCOB B OKPYXKaKOLLYIO Cpeay

OrpyxatolLiasi cpea

BonbHyyHas cpefa

KoHayKT1BHOE 1
13ny4aemoe
PY-M3/IYSEHVE

CISPR11

(€

[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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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 i700 es un escaner 3D intraoral destinado a regjstrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i700 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 i700 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 i700.
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1.3 Contraindicaciones

El sistema 700 no estéa 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 i700 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

El usuario del sistema i700 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 i700 y
en el software suministrado. El usuario debe verificar la precision
de los resultados y evaluar cada caso individual.

El sistema i700 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario
que lo acompafia.

El uso o la manipulacién incorrecta del sistema i700 anulara

su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema i700, péngase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no puede modificar el sistema i700.

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 Eifggsaentante autorizado en la Comunidad
10 BF tipo de pieza aplicada
11 Etiqueta WEEE
12 & only Uso de la prescripcién (EE.UU.)
13 Etiqueta MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Resumen de componentes del i700

14 N CA
Ndim Objeto Cant. Apariencia
15 === CC
16 ,st/l/ Limite de temperatura 1 Pieza de mano del i700 lea I e0- ]
80%
7 Limite de humedad
20% a—
1100hPa =2
18 @ Limite de presién atmosférica ,
s0ore 2 Concentrador de energfa lea
19 I Fragil
20 ? O an
antenerseco 3 Cubierta del mango del 1ea
i700
21 T T Este lado hacia arriba
22 E Pila de siete capas prohibida [ |
4 Punta reutilizable 4ea
23 EIE Consultar las instrucciones de uso
B | |
5 . Punta pequena 4ea
(*Se vende por separado)
6 Herramienta de calibracion lea 1
—
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7 Modelo de préctica lea "‘)) 14 Cable de alimentacion lea
\ I
Memoria USB 5
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 e SRR
. /\ 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_ estd disefiada especificamente para el peso del i700 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 i700
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1.7 Configuracion del sistema i700

1.7.1 Configuracién basica del i

@ Conecte el cable USB3.0(CaA)
al concentrador de energfa.

700

OO0

2 Conecte el adaptador médico al
concentrador de energfa.

@ Conecte el cable de @ Conecte el cable de
alimentacién al adaptador alimentacion a una fuente de
médico. energia.

| —
. , G

—al

o bt

®  Conecte el conector del puerto
Adel cable USB 3.0 a un PC.

® También puede conectar el i700
directamente a un PC, sin el
adaptador.
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Q Encender el i700 Soporte para el escritorio

@ Pulse el botén de encendido del @ Cuando se suministra la energfa,
i700. el LED de la parte superior de la <
pieza de mano del i700 se vuelve \
azul.
.O»
1 O o b )\ <%

Soporte de montaje de pared

Q Apagar el i700
Mantenga pulsado el botén de encendido situado en la parte inferior
del mango del i700 durante 3 segundos.

m
&

8
5
)
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Requisitos del sistema recomendados

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para SO Windows
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y P o
. . . . ] Portatil Escritorio
los tejidos circundantes mediante el sistema i700. - -
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
U Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
2.2 Instalacion AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
221 Requisitos del sistema
RAM 32GB
L ) NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Més de 6 GB)
Requisitos minimos del sistema Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Més de 6GB)
- AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 5o Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatil Escritorio Windows 11 Pro o Home
cPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macOoS
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Procesador Apple M1 Max
RAM 32GB
p RAM 32GB
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mas de 6 GB)
AMD Radeon no es compatible. SO macOS Monterey 12
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit /Windows 11 Pro o Home ., . . X .
_‘Q_ Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.
macOS = meditlink.com.
Procesador Apple M1 Pro "/~ Utilice un PCy un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
RAM 16GB X0Y- Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que
= nosean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace
SO macOS Monterey 12 responsable de los problemas causados por otros cables que no sean el

cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglirese 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
- : . instalacion. Por favor, no una operacion éptima del
@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_ @ Seleccione el idioma de apague el equipo hasta que la prograpma P
for_Clinics_X.X.X.exe". configuracion y haga clic en "Next". instalacion esté completa
o B P | E——— |
ERlgScanlicgeliics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
AN E Al e Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
English (United States) ) Clinics.
e — Nt - You st etk your compuer o ersre e
R ‘scanner works correctly.
i'-"‘""" Installing prerequisite software
Cre] o
=
® Seleccione la ruta de @  Lea cuidadosamente "License
instalacion. Agreement” antes de marcar "l agree Y
tothe License terms and conditions. Q- Lainstalacion no se procesara mientras el sistema i700 esté
y luego haga clicen “Install”. conectado a un PC. Por favor, aseg(irese de desconectar el cable
) ] USB 3.0 del i700 del PC antes de la instalacién.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
T 0 Please disconnect the cable from PC!
Yo sttt e v v s o Yot ares L e s coniors o
' can el Hedt S for s Yo can o Mkt o for Gl “
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.

3 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de Medit 0 una empresa o personal certificado por
Medit.

En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema 700 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Calibracién
Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar calibracion cuando

La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en
comparacion con los resultados anteriores.

Las condiciones ambientales, como la temperatura, han
cambiado.

El periodo de calibracion ha caducado.

Puede establecer el periodo de calibracion en Ment >
Configuracién > Periodo de Calibracion (Dfas).

b

311

@
@

©)

® SXC)

®©

| panel de calibracién es un componente delicado.

No toque el panel directamente. Compruebe el panel

de calibracién si el proceso de calibracion no se realiza
correctamente. Si el panel de calibracién esta contaminado,
pdngase en contacto con su proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar una calibracion peridédicamente.
Puede establecer el periodo de calibracién en Men(i >
Configuracién > Periodo de Calibracion (Dias). El periodo de
calibracién predeterminado es de 14 dias.

Cémo calibrar el i700

Encienda el i700 e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el wizard de calibracion desde Menu > Configuracion >

Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano del i700.

Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicidn © 1

Coloque la pieza de mano del i700 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 posicion 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 adquisicién de datos esté completada en la posicion
LAST, el sistema calculara automaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccidn, esterilizacién

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 i700
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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 :

(D Desconecte la punta del escaner del mango del i700.

@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algodon y limpie el espejo. Aseglirese 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 i700, 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 i700.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el
interior de la pieza de mano i700 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 i700
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 i700 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 i700 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i700
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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 i700 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

4.1 Basicos del sistema

El sistema 700 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 i700.

/\\ 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 i700.
= Elconector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i700 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.
= Asegurese 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 i700 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i700 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 i700.

No coloqgue el sistema i700 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i700. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i700
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningun liquido sobre el sistema i700.

La pieza de mano del i700 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 i700.

Cologue cuidadosamente todos los cables para que usted o

su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el
sistema i700.

Cologue siempre el enchufe del cable de alimentacion del
sistema i700 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 calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.

206 User Guide



Si se le cae la punta del i700 al suelo, no intente reutilizarla.
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 i700 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 i700 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 inicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i700.

En caso de accidente grave con el sistema i700, 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
o gusanos que dafian el ordenador).

El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las
leyes de proteccidn de la informacién médica y personal.

4.2 Entrenamiento adecuado

A AVISO

Antes de utilizar el sistema i700 en pacientes :

= 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 i700,
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 camara del
programa

4.3 En caso de fallo del equipo

A AVISO

Si su sistema i700 no funciona correctamente, o si sospecha que hay

un problema con el equipo

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

= Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

= Las modificaciones al sistema i700 estan prohibidas por la ley, ya
que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente
o de un tercero

4.4 Higiene

A AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirtrgicos limpios cuando

Intraoral Scanner i700
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A

Maneje y sustituya de la punta.
Utilice el sistema 700 en pacientes.
Toque el sistema i700.

AVISO

El sistema 700 y su ventana dptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i700 en un paciente, aseglrese de:

4.5
A

Esterilizar el sistema i700 como se describe en la seccién "3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccin, esterilizacion".
Utilice una punta esterilizada.

Seguridad eléctrica

AVISO

El sistema i700 es un dispositivo Clase I.

Para evitar descargas eléctricas, el sistema 700 sélo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si
no puede insertar el enchufe suministrado por el i700 en la toma
de corriente principal, péngase 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
i700 para ningun otro fin que no sea su uso previsto.

El sistema i700 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 i700. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i700 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 conexidn a tierra puede exceder el limite
especificado en EN/IEC 60601-1.

No cologue liquidos como bebidas cerca del sistema i700 y evite

derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ningln tipo de liquido sobre el sistema i700.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el

interior del sistema i700, lo que puede dafiar el sistema. Antes

de conectar el sistema i700 a una fuente de alimentacion,

aseglrese de mantener el sistema i700 a temperatura ambiente

durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la

condensacion es visible en la superficie del producto, el i700

debe dejarse a temperatura ambiente durante méas de 8 horas.

Sélo deberfa desconectar el sistema i700 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, asegurese de apagar el dispositivo

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
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4.6

A

normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

Utilice Ginicamente las baterfas suministradas para el uso del
i700. Otras baterias podrian dafiar el sistema i700.

Evite tirar de los cables de comunicacidn, de alimentacién, etc.
utilizados con el sistema i700.

Utilice inicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i700. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700.
No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

Seguridad ocular

AVISO

El sistema 1700 proyecta una luz brillante desde su punta durante
el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i700 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
mas fragiles y la probabilidad de exposicién 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
aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Dentro de la pieza de mano del i700 hay un LED que emite
longitudes de onda UV-C. Se irradia sélo dentro de la pieza

de mano del {700y no sale al exterior. La luz azul visible en el

4.7

A

4.8

A

interior de la pieza de mano del i700 es de orientacion, no de luz
UV-C. Es inofensivo para el cuerpo humano.

EILED UV-C funciona con una longjtud de onda de 270 - 285 nm.
Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los
pacientes con epilepsia

Medit i700 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya
diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y
lesiones. Por la misma razén, el personal odontolégico al que se
le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i700.

Peligros de explosién

AVISO
El sistema i700 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 i700 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 i700.
Para mas informacion sobre los periféricos utilizados con 700,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad
electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en un

entorno de este tipo.

Orientacidn y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

Test de emisién

Conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

ELi700 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 R Eli700 es adecuado para su uso

CISPR 11 Clase A en todos los establecimientos.

. Esto incluye los establecimientos
Emisiones de | domésticos y los que estén
?Er?gf(l)%%%}z Clase A directamente conectados a la red

pblica de suministro de energfa
Fluctuaciones del de baj?’.t.e”s‘é.” que abastecg @
voltaje/ emisiones Cumple los edificios utilizados para fines

flicker (parpadeo)

domésticos.

A\ aviso

Este sistema i700 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 i700 o blindar el lugar.

5.2 Inmunidad electromagnética
= Guial

El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

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
Descarga + 8 kV por =+ 8kV por Searg#?izsgielos 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
pidos / dealimentacion  de alimentacion debe ser 2 de un

P +1kVparalineas ®1KkV para lineas .
en réfagas de entrada/salida  de entrada/salida entormno comercialu
IEC 61000-4-4 hospitalario tipico.
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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 i700 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 Ut) para  Se recomienda que
alimentaciéon  250/300 ciclos 250/300 ciclos el sistema 700 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 i700

el usuario del sistema i700 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 i700 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:

@)

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Nivel de

NOTA 1:A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacidn 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.

Guia 4

El sistema i700 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 i700. De no ser asi, se puede producir una
degradacion en las prestaciones de este equipo.

Test de 1) i) i Nivel de
nitad Banda Servicio Modulacion  test IEC G
60601
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

RF IEC 6100043  GSM 1800,CDMA y
1700 gn6M 1900, Modulacion

ﬁso DECT Banda LTE d§1p7u|\4505 28V/m 28 V/m
©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 80\,2\/5?2/“ 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 propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

A\ aviso

Debe evitarse el uso del i700 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 i700 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 comercial i700
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

Dimensién

248 x 44 x 47,4 mm (ancho x largo x alto)

Peso

245¢g

Concentrador de e

nergia

Dimensién

68,2 x 31 x 14,9 mm (ancho x largo x alto)

Peso

19g

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATM036T-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 radiacién

Proteccion

OVP (Proteccion de sobre voltaje)
SCP (proteccién de circuito corto)
OCP (Proteccién de sobre corriente)
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Proteccién contra

descargas eléctricas Clase |

Modo de operacion Continuo

Herramienta de calibracion

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

Peso 220¢g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% de humedad relativa
(no condensada)

Condicién de

: ; Humedad
funcionamiento

Presion del aire 800 - 1.100 hPa

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Condicion de dad 20 - 80% de humedad relativa
almacenamiento Humeda (no condensada)
Presion del aire 800 - 1.100 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Condicion de 20 - 80% de humedad relativa
Humedad
transporte (no condensada)

Presion del aire 620 -1.200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno Entorno hospitalario

Emisiones de
RF conducidas y CISPR 11
radiadas

(€

[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= 1700 AJAH H
TEY EYSONERIIEYE U ._“143* A} Q |E111ﬂ0\i% Hlse
L|ch,

ru\o
_>,:
§
>+
5 2
E
o
o
T
P
jlal
10

22 2K

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 os Windows 10 Pro && Home 64-bit
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 Max
RAM 32GB RAM 32GB
[—— NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6GB OI) 05 macOS Monterey 12
AMR Radeon2 X|@sHX| Qi&LICH %
0s Windows 10 Pro &= Home 64-bit / Windows 11 Pro &= Home Q Hefoh &4 A|AH @ AR www.meditlink.comOf|A] gtelet 4=
. ABLICH
mac0S “0)- =5} HI =
/" |EC 60950, IEC 55032, IEC 5502401 4] 150t ZHFE{Q} DLIE{E A
Z24M Apple M1 Pro 88 28 HLRLICh
RAM 1668 Y Meditol M HZ3ts USB 3.0 201 2of| 2 A|0|2S Arg st &
0s macOS Monterey 12 HI7F SESHA| o4 4= o, O2 Qlot 2Xlle= FAL A MAX|X| o
SLICE BHEA] THZ|X|off ZLEHEl USB 3.0 /O[S 2 AL FAA2.
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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) v

@ "ABH A ZUS X5, “AE
# Aof =0 S Bt of 1 et
= “MA" B ES S22t

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.

© MA@V Ao 2 2 W ® MX7teBEH T2IHS HX9|
22 2 AL MR 2z

T AE HENZ HASLY| 2feh PCE MAIRY

7| ®Mof PCE 11X| ORUA|R. Lict.

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Hease wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

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

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

e

Q i700 A|AE0] HFEQF AEE(0f QLoH HX| 20| FYHZ T
HEIX| QLT EXIE TIot7| Tof PCOilA 700 USB 3.0 #|0l=
x| 2IBHYAIR.

AZE dHBIAE

0 Please disconnect the cable from PC!
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