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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.

A\ 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 i700 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.

User Guide

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

*  Thei700 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 useris 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.

= Thei700 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 useris not allowed to modify the i700 system.

1.5 Symbols

No Symbol Description

1 Serial number

2 Medical device

3 &I Date of manufacture

4 u Manufacturer

5 A Caution

6 A Warning

7 Read the user guide

8 ( E The official mark of the Europe Certificate
9 Authorizgd representative in the European

community

10 BF type of applied part

11 WEEE mark

12 Prescription use (U.S.A)

13 MET mark
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1.6

i700 Components Overview

X
7 Practice Model lea T oe559) 14 lea
J S M
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
9 Desktop Cradle lea / 16 lea e S
' /\ 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.
1 Power Delivery Cable lea \ = Thestrap is designed §peC|f|cally for the weight of the i700 and
VA 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

14 ~~— AC
No Item Qty Appearance
15 === DC
16 rﬂjl/ Temperature Limitation 1 700 Handpiece lea 0" o]
80 %
17 Humidity Limitation
20% A
1100hPa =2
18 @ Atmospheric Pressure Limitation
wotea 2 Power Hub lea
19 I Fragile
20 T Keep Dry
3 {700 Handpiece Cover lea
21 T T This way up
22 % Seven-layer stacking prohibited [ N
4 Reusable Tip 4ea
23 Dﬂ Consult instructions for use L
Small Ti "
mall Tip
4
> (*Sold separately) e \
6 Calibration Tool lea |
User Guide
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1.7 Setting Up the i700 System

171 Basic Settings of i700

OO0

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

7 4

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

® You can also connect i700
directly to a PC without the
adapter.

® Connect the USB 3.0 cable’s A
port connector to a PC.

User Guide

Q Turning On the i700

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

the i700 handpiece turns blue.
4

r OO

)
/ S

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

Desktop Cradle

>y Se

Wall Mount Holder
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2 Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction Recommended System Requirements 2.2.2 Medit Scan for Clinics Installation Guide ® It may take several minutes to ® After the installation is complete,
Medit Scan for Cl q friendl ‘ P finish the installation process. restart the PC to ensure optimal
edit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to Windows 0S PR Please do not shut down the program operation.
. . L . @ Run the “Medit_Scan_for_ @ Select the setup language and X : L
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding e Desktop Clinics_ X.XX.exe” file. click “Next.” Cpgr#;lte”téhe installation is
tissues using the 700 system. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K i A [ I
" cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core {7 - 11700K T MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Installation AMD Ryzen 7 6800H
. AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X o S A, :
221 System Requirements RAM 0GB . HIEEEED) 2 S —
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB) P e
Minimum System Requirements Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB) .
AMD Radeon is not supported.
Windows 0S o0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Laptop Desktop Windows 11 Pro or Home ==
CPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core 7 - 10700K acos ® Select the installation path. @ Read the “License Agreement”
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X P Apple ML M carefully before checking I agree to - ) o ) ) .
rocessor ppe o the License terms and conditions.” Q The installation will not be processed while the i700 system is
RAM 32GB RAM 32GB and then click “Install.” i i
\VIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 668) ! : connected to a PC. Please be sure to disconnect the i700 USB 3.0
Graphic e R I6E0 2060/5050 o 0s rac0s Morterey 12 I cable from the PC before the installation
: 20- . . MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit / Windows 11 Pro or Home Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
wwvv.meditlmk.com. Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
0S 2 - \_ . . ko oo et scn o o S “
mac " Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024. @ e somecthecabieompa
P Apple M1 Pi O- . .
rocessor pple M2 ™o Q" The device may not work when using cables other than the Yo e et nd s Yot sk e e e st
RAM 16GB USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for [ o |
0s macOS Monterey 12 any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable oot the Licnse tms s condiios. N
Prowded 'by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

User Guide Intraoral Scanner i700 11
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2.2.3 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

(®  Putthe 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.

(©  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
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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.

* Insertthetip 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.

3.2.2

Autoclave times and temperatures may vary depending on the
autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be
able to meet the maximum number of times. Please refer to the
user’s manual of the autoclave manufacturer you are using to
determine whether the required conditions are met.

Reusable Tip & Small Tip - Cleaning and Disinfection

Clean the tip immediately after use with soap water and a
brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make
sure the mirror of the tip is completely clean and stain-free

after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the
cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror
carefully with a paper towel.

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

» Caviwipes - disinfect for 3 minutes and dry for 5 minutes
» Caviwipes-1 : disinfect for 1 minute and dry for 5 minutes
» Caviwipes-2 - disinfect for 2 minutes and dry for 5 minutes
Disinfect the tip for 60 to 90 minutes with a MetriCide 30
solution. Please refer to the MetriCide 30 instruction manual for
proper use.

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

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

Intraoral Scanner 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.

3.23 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.

324 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.

User Guide

(®  Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.

®  Wipe the scanner surface with the cloth.

@  Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

/\ CAUTION

= Do not clean the 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.

= Drythe 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 700 system.

Always place the plug of the power cord of the 700 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 700 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

/\ 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.

A\ 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

= Thei700 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.

= Thei700 system only uses RF energy internally. The amount
of RF radiation is low and does not interfere with surrounding
electromagnetic radiation.

= Thereis arisk of electric shock if you attempt to access the inside
of the i700 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 i700 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

18 User Guide
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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.

= Use only 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.

= Use only 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 i700
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 i700 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

5.2 Electromagnetic Immunity

*  Guidance 1

The i700 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the 700 system should ensure that it is used in such an

environment.

o
=
5

Emission Test Compliance Environment - Guidance
The i700 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,

RF Emissions Group 1 its RF emissions are very low
CISPR 11 and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.
RF Emissions Class A The i700 is suitable for use in all
CISPR 11 establishments. This includes
Harmonic Emissions domest.ic establishments and
Class A those directly connected to the
IEC 61000-3-2 ;
public low-voltage power supply
Voltage Fluctuations . network that supplies buildings
Complies

/ Flicker Emissions

used for domestic purposes.

/\ 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.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity IEC 60601 Compliance
Test Test Level Level

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Electrostatic =+ 8 kV contact =+ 8 kV contact

Discharge £ 2kV, £4ky, +2kv, £4kY,
(ESD) IEC +8kv,£15kv  £8KkV, = 15kV
61000-4-2 air air

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic
tiles. If floors are
covered with a
synthetic material,
relative humidity

of at least 30% is
recommended.

Electrical Fast 2 kV for power %2 kV for power

Transient supply lines supply lines
/ Burst IEC +1kVforinput/  Z1kVforinput/
61000-4-4 output lines output lines

The mains power
quality should be
that of a typical
commercial

or hospital
environment.

+05kv, £1kv  +05kv, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
BL00045  rosk+1ky,  oskylky, - commerdal
+2kvcommon 2KV common or hospital
mode mode environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
o - o o . commercial
Voltage Q/n Ut (100% dip Q/o Ut (100% dip or hospital
; in Ur) for in Ut) for I
Dips, Short environment. If the
Interruptions, 0.5/1 cycles 0.5/1 cycles user of the i700
PUOTS, 7006 UT (30% dip 0% UT (30% dip '
and Voltage . . system requires
- in Ur) for in Ut) for - )
Variations on continued operation
Power Supply 25/30 cycles 25/30 cycles during power mains
; 0% Ut (100% dip 0% Ut (100% dip . : o
Input Lines in U for in U7 for interruptions, it is
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
Magneﬁc 30A/m 30 A/m charac?eris.tic of
Fields a locationin a
(50/60Hz) typical commercial
IEC 61000-4-8 or hospital
environment.
8 A/m 8A/m
Proximity 30 kHz CW 30 kHz CW
- modulation modulation Resistance to
Magnetic e
Fields in the magnetic fields was
Frequency 65 A/m 65A/m tested and applied
Range 9 kHz 1342 kHz 1342 kHz only to surfaces
to 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz of enclosurgs
Immunity or accessories.
IEC 61000-4-39 7.5 A/m 7.5A/m gccesswble during
13.56 MHz 13.56 MHz intended use.
PM 50 kHz PM 50 kHz

User Guide

NOTE : Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
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= Guidance 2

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

{700 system should ensure that it is used in such an
environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Rated Separation Distance According to the Frequency of IEC
Maximum Transmitter [M] Immunity 60601  Compliance Electromagnetic
Output Test Test level Environment - Guidance
Power of IEC 60601 - 1 - 2:2014 Level
the
Transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz t0 2.7 GHz Portable and mobile RF
w] d=12/P d=2.0/P communications equipment
3Vims should not be used closer to
0.01 0.12 0.20 150 kHz to any part of the Ultrasound
0.1 0.38 0.63 80 MHz System, including cables, than
Outside 3Vrms the recommended separation
1 12 20 1SM Bands distance. This is calculated using
10 3.8 6.3 amateur the equation applicable to the
100 o 2 frequency of the transmitter.
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended Conducted Recommended Separation
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to RF IEC Distance (d):
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the 61000-4-6 d=124/P
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer. IEC 60601-1-2:2007
= NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency d =124 P 80 MHz to 800 MHz
range applies. 6Vrms d =23y P80MHzto 2.5GHz
= NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic 150 kHz to IEC 60601-1-2:2014
propagation is affected by absorption and reflection from structures, 80 MHz 6Vrms d=2.04P80MHzto 2.7 GHz
objects, and people. In ISM Bands
amateur Where P is the maximum output

= Guidance 3

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

power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer,

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:

()

= 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.

User Guide

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

Immunity ) . ) . |EC 60601 Compliance
Test Band Service Modulation TestLevel  Level
380 - Pulse
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Deviation ~ 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Pulse
787 LTEBf;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; 18 Hz
Communications LTE Band 5
FCo100043 GSM 1800;CDMA
1700 - et qony  Pulse
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Pulse
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Pulse
s VP Modaton  9v/m  9V/m
MHz . 217 Hz
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6 Specifications

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

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.

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

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

Trade Name i700
Packing Unit 1 set
Rating 9V=3A

Calibration Tool

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Weight

20g

* This product is a medical device.

Operating, Storage

, and Transport Conditions

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 14.9 mm (W x L x H)
Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

Input Voltage

Universal 100 - 240 Vac, 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)

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 i 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

SCP (Short Circuit Protection)

Emission limits per environment

OCP (Over Current Protection)

Environment

Hospital environment

User Guide

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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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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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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
systeme.

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 Indications d'utilisation

Le i700 systeme 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
systeme.

User Guide

1.3 Contre-indications

Le systéme 700 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

/N\ MISE EN GARDE
= Lesystéme i700 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.
= Lutilisateur 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
['exhaustivité et de 'adéquation de toutes les données saisies
dans le systéme i700 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.
= Lesysttme 700 doit étre utilisé conformément au Guide de ['utilisateur
quil'accompagne.
= Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i700
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur ['utilisation correcte du systeme 700, veuillez
contacter votre distributeur local.
= L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme i700.

1.5 Symboles

N° Symbole Description
1 Numéro de série
2 Appareil médical
3 &I Date de fabrication
4 u Fabricant
5 A Mise en garde
6 A Avertissement
7 Lisez le Guide de l'utilisateur
8 ( E Certificat de Conformité Européen
9 Représentant autorisé dans la CE
10 . Type BF de piéce appliquée
11 E 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 e AC
N° Article Qté Aspect
15 === DC
16 /l/“ Limite de température 1 Pidce & main 1700 1de PYoTI i
o ox chaque
17 Limite d’humidité
20% A
1100hPa =2
18 Limite de pression atmosphérique
mm@ P phena 2 Hub d’alimentation 1 de
chaque
19 I Fragile
20 T K Ga -
arderausec 3 Couvercle piece a main lde
i700 chaque
21 TT Vers le haut
22 % Empilage de sept couches interdit [ N
4 Embout réutilisable :de
23 Dﬂ Consulter les instructions d’utilisation chaque
| N
Petit embout 4de
5 . P
(*vendu séparément) chaque \
6 Outil de calibrage 1de
chaque

L
7 Modele dentrainement Lde . L5 59 14 Cordon électrique L de
chaque S S )H chaque
Clé usB P
8 Dragonne Lde 15 (Installation de Medit Scan Lde E MEDIT <
chaque S chaque
for Clinics incluse)
1de - 1de o
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque I
e l /\ 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 modéle d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
1 Cable dalimentation 1de ) » Lla draggnne eft con;ge,speC|fquement pour lé poids de ['i700
chaque VA 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 Chladie Q pas recommandée. N 'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
q pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque

76 User Guide
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1.7 Installer le systéme i700

171 Paramétres de base d'i700

OO0

(@ Connectez le cable USB 3.0
(Ca A au hub d'alimentation.

7

@ Connectez l'adaptateur
médical au Hub
d'alimentation.

Q Allumer 'i700 Support de table

@ Lorsque 'appareil est sous
tension, la LED située sur la
partie supérieure de la piece a
main i700 devient bleue.

r Ny Ne

@ Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i700.

)}
ya 0

@ Connectez le cordon
électrique a une source

(3 Connectez le cordon
d'alimentation a l'adaptateur

médical. d'alimentation.
Support mural
| — SN L .
- ‘ " = Q Eteindre ['i700
] Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main
i700 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
- )
\ /
- 4 -

~ 1 ¥

® Connectez le connecteur du ® Vous pouvez également
port A du cable USB 3.0 a un connecter le i700 directement
PC. a un PC sans |'adaptateur.

User Guide
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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 systéme i700.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme recommandés

2.2.2

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

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

Processeur
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

IDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur & 8 GB)

@ Exécutez le fichier Medit_

Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Sélectionnez le chemin

d'installation.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 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.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

® Une fois l'installation terminée,

redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

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

0 Please disconnect the cable from PC!

Carte PRI
Exigences systéme minimales graphique NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur  6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
Windows 0S o0s 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 macO0S
Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processeur Apple M1 Max
RAM 3268 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. o
0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home Q Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,
O consultez www.meditlink.com.
mac0S </ Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEl 55032, CEI
Processeur Apple M1 Pro Y. 55024.
RAM 16GB < 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.
User Guide
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2.2.3 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 i700, 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 modéles 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

® QOOeE® ©O

® ©®

1.1

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 > Parametres >
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 l'outil de calibrage.
Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.
Lorsque 'outil de calibrage est monté dans la position correcte
1, le systéme 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 systeme calculera automatiquement et affichera les résultats du
calibrage.

82 User Guide

3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

321 Embout et petit embout réutilisables - Stérilisation

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

= L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,
inspectez le miroir a l'intérieur de 'embout pour vous assurer
qu'il n'y ait aucune tache.
= Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si
nécessaire. Séchez soigneusement le miroir en utilisant une
serviette en papier.
= Insérez 'embout dans une pochette de stérilisation en papier
et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez
soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la
chaleur.
= Stérilisez l'embout enveloppé dans un autoclave avec les
conditions suivantes :
»  Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité
et sécher pendant 15 minutes.
»  Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité
et sécher pendant 30 minutes.
»  Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-
vide et sécher pendant 20 minutes.
= Utilisez un programme autoclave qui seche |'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.

= Ladurée 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.

322 Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et
désinfection

= Nettoyez l'embout immédiatement apreés utilisation avec de
l'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons
d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir
de 'embout est complétement propre et sans tache apres
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 I'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

83

siedueiy



84

= Désinfectez l'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a 60
minutes. Rincez abondamment I'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 l'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.

3.23 Miroir
La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de I'embout peut

conduire & une mauvaise qualité de numérisation et & une mauvaise

expérience globale de numérisation. Dans une telle situation, vous

devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

(@  Déconnectez l'embout du scanner de la piéce a main i700.

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

propyl).

(3  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 & 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 |'appareil une fois
sec uniquement.

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

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

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

User Guide

un dysfonctionnement.

» Ne nettoyez pas le filtre en versant de |'alcool ou une
solution de nettoyage directement dans le filtre. Le
filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un
chiffon doux imbibé d'alcool. Ne pas essuyer a la main ou
appliquer une force excessive.

» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage
ou dysfonctionnement survenant lors d'un nettoyage qui
ne respecte pas les directives ci-dessus.

@  Remettez le couvercle a ['avant de la piéce & main i700 aprés
avoir nettoyé le filtre.

(®  Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non
abrasif.

®  Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

@  Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et
non abrasif.

/I\ MISE EN GARDE

= Ne nettoyez pas la piéce 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.

/\ 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 l'embout du scanner comme tout autre déchet
clinique.

= D'autres composants sont congus pour se conformer aux
directives suivantes :
ROHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques). (2011/65/EU)
DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et
électroniques. (2012/19/EU)

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

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 systéeme 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 1700 a d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou
des dommages a 'appareil. Veuillez manipuler le systéme 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 i700 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

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

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

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

Quand il n'est pas utilisé, 700 devrait étre monté sur un support
de bureau ou sur un support mural.

N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

Ne placez aucun objet sur ['7700.

Ne placez pas i700 sur une surface chauffée ou humide.

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

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

Ne renversez aucun liquide sur ['7700.

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 ['700.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre

User Guide

patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le
systéme 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.

Si vous faites tomber I'embout i700 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez I'embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché a ['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, consulltez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Si |'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par
exemple des problemes 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
ou résident [ utilisateur et le patient.

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

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

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

4.2 Formation adéquate
/A\ AVERTISSEMENT
Avant d'utiliser votre i700 sur les patients :

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

= Vous devez étre familiarisé avec [ utilisation slire du systeme
i700, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.

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

4.3 En cas de défaillance de 'appareil

A\ AVERTISSEMENT

Si votre systéme 700 ne fonctionne pas correctement ou si vous

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

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

= Déconnectez l'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.
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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 l'embout.

= Utiliser ['700 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 :

= Stériliser le systéme i700 comme décrit dans la section 3.2
Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.

= Utiliser un embout stérilisé.

4.5 Sécurité électrique

& AVERTISSEMENT

»  Lesystéme 700 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.

= Nutilisez pas une fiche de mise a la terre connectée au systeme .
i700 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été concue.

= Lesysteme 700 ne consomme de 'énergie RF en interne .
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfere
pas avec e rayonnement électromagnétique environnant. .

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

Ne raccordez pas le systéme 700 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 a limite
spécifiée dans EN/IEC 60601-1.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons pres du systeme

i700 et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

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

La condensation due a des changements de température ou

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

de 'unité i700, ce qui peut endommager le systéme. Avant de
connecter le systeme i700 & 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 systéme 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

l'appareil a l'aide de linterrupteur d'alimentation sur la piéce a main.

Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté

88 User Guide

aux zones industrielles et aux hopitaux (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.

= Nutilisez que les batteries fournies pour i700. D'autres batteries
pourraient endommager le systeme i700.

= Fvitez de tirer sur les cables de communication, cables
d'alimentation, etc. utilisés avec le systéme i700.

= Utilisez uniguement 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.

4.6 Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

*  Lesystéme i700 projette une lumiére vive a partir de son
embout pendant la numérisation.

= Lalumiére 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 régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une
exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources
lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction temporaire
de 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 piéce a main i700. Elle irradie uniqguement
l'intérieur de la piece a main i700 et ne sort pas a |'extérieur.

La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piéce a main i700
est destinée a 'orientation, et non a la lumiére UV-C. Elle est
inoffensive pour le corps humain.
= LaLED UV-C fonctionne avec une longueur d'onde de 270-285 nm.
= Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
= Mediti700 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

= Lesysteme i700 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygene.

= llyaunrisque d'explosion si vous utilisez le systéme i700 prés
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 DCI ou le stimulateur
cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systeme i700.

= Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i700,
consultez les manuels des fabricants respectifs.
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5 Informations sur la compatibilité
electromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou 'utilisateur du
systéme 700 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.

Environnement

Conformité électromagnétique - Orientation

Test d'émission

L'i700 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

Engss?;s RF Groupe 1 émissions de RF sont trés faibles
et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans
I'équipement électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A L'i700 peut étre utilisé dans tous

les établissements. Ceci inclut

les établissements domestiques
Classe A et ceux directement raccordés
au réseau public d'alimentation
de basse tension alimentant les
En conformité  batiments & usage domestique.

Emissions harmoniques
CEI61000-3-2

Fluctuations de la tension
/ émissions Flicker

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i700 est destiné a étre utilisé par des professionnels de la
santé uniquement. 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 ['i700 ou la protection de 'emplacement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Environnement

Test Niveau de test Niveau de &lectromagnétique -
d'immunité  CEI 60601 conformité IEBIET
Orientation
Les carreaux de
sol doivent étre
i en bois, en béton
Décharge + 8 kV contact + 8 kV contact Ou en ceramique.

Si les planchers

électrostatique = 2kV, & 4kV, =+ 2kv, + 4ky, Ot caUertS
(ESD) 8V, 15KV 8K, I3 g matria
IEC 61000-4-2  air air s%nthétique,
I'humidité relative
devrait étre d'au
moins 30 %.
+2 kV pour +2 kV pour ” .
Transitoires €5 lignes les lignes tﬁegturﬁqhutg e
électriques dalimentation d'alimentation correspondre a celle
électrique électrique

d'un environnement
commercial ou
hospitalier typique.

rapides/salves 37"y pour les +1 KV pour les
IEC61000-44  |ignes d'entrée/  lignes d'entrée/
sortie sortie

+0,5kv, £1kV +0,5 kv, =1 kv La qualité du réseau
mode différentiel  mode différentiel  électrique doit
Surcharge correspondre a celle
CEI61000-45 4 o510y 41k, 05KV, 1KV, d'un environnement
IO . P commercial ou
+2kVmode +2kVmode hospitalier typique.
commun commun
La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
Creux de d'un environnement
tension, 09% Ut (chute 0% Ut (chute commercial ou
interruptions  de 100% en Ut)  de100%en Ut)  hospitalier typique.
bréves et pour0,5/1cycle  pour0,5/1cycle  Silutilisateurdu
variations TO%UT(B0%  To%UT(30  SyStemeirioa beso‘?
de tension creux en Ut) our  creux en UT) our un fonctionnemen
) continu pendant
sur \es,hgnes 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
Champs a fréquence
magfnethues industrielle doivent
a la fréquence étre a des niveaux
du réseau 30A/m 30A/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) emplacement dans
CEl 61000-4-8 un envirqnnement
commercial ou
hospitalier typique.
8A/m 8A/m
;haar:g; Ues Modulation CW Modulation CW La résistance
SNEUQUES 4o 30 kHz de 30 kHz aux champs
de proximité L I~
dans magnetiques a éte
Fintervelle 65 A/m 65 A/m testée et appliquée
de fréauence 134,2 kHz 134,2 kHz uniguement aux
€ Irequenc PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
d'immunité de N -
O KkHz 3 ou a des accessoires
75A/m 75A/m accessibles pendant
13,56 MHz [ )
CEI61000-4-39 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

> Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
dans un tel environnement.

Rayonnement 3V/m 3V/m
RF 80 MHz 3

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que

Distance de séparation recommandée entre les équipements de

92

clalel : ! " “ ) e déterminé Stud Test 0 ) . Niveaudetest Niveau de
communication portables et mobiles et le i700 Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique CEIGI0004S 2,7 GHiz éf{gﬁj;g?gﬁ;gf Slijtee d'immunité Bande service Modulation CEI60601 conformité
. , 5 A . doivent étre inférieures au nivea
Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de Niveau de . U, de‘Zonformit‘é da‘n:chaqte Iveau 380 - Modulation
de sortie Uémetteur [M] o Test et CEI Reaulce] électromagnétique - gamme de fréquences. 390 TETRA400  dimpulsion  27V/m  27V/m
maximale d'immunité 60601 conformité Orientati interfé MHz 18 Hz
I RS rientation Des interférences peuvent
nominale CE160601-1-2: se produire a proximité 430 EM 5 kHz .
de - - d'équipements marqués du 470 GRS 460, Déviati 28V/1 28/, 3
S
=12/P =2.0/P N s N
[w] d A d=2.0/ pas étre utilisé plus prés d'une (((.))) 104 Modulat
3Vrms quelconque partie du systéme i - Bande LTE odulation
0.01 0.12 0.20 150 kHz & a ultrasons que la distance 787 1317 dimpulsion  9V/m 9V/m
0.1 0.38 0.63 80 MHz v de séparation recommandée, - ; : MHz : 217 Hz
Dans les ms cela vaut également pour les = REMARQUE 1:A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s applique. e
1 12 20 bandes ISM cébles,. Ceci est calculé a |'aide . . . R L h d GSM800:900;
anaes 12 - ] N = REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. ampsde  gqq TETRA 800; Modulation
10 38 63 amateur de  équation apphcable ala La propagation électromagnétique est affectée par ['absorption et proximité ; . " :
fréquence de I'émetteur. propag gnetq p P 960 iDEN820;  d'impulsion  28V/m  28V/m
100 12 20 la réflexion des structures, des objets et des personnes. provenant de MHz CDMA 850; 18 Hz
i § i . ) . - -, ) communications |
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, Rayonnement Distance de séparation = REMARQUE 3 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises sans fil RF CEI Bande LTE 5
la distance (d) de séparation recommandée en metres (i) peut étre estimée  (aide RF ('jef°mnﬁ"dee (d): entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz 3 6,795 MHz 00043 :
de ['équation applicable a la fréquence de ['émetteur, oli P est la puissance de sortie CEI 61000-4-6 =12/P ;13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 1700 OSM1800CDMA ) ation
i '4 i 6 CEI 60601-1-2:2007
maximale de émetteur en watts (W) selon le fabricant de [émetteur. -2007 MHz 3 40.70 MHz. 1990 1900GSMIS00, o 28V/ 2V/
REMAR AN ) N d=1,2/ P80 MHz a 800 MHz ’ : DECT:Bande LTE @ Mpuision m m
. QUE 1:A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de d=23 /P80 MHz 425 GHz MHz Pl 217 Hz
fréquences supérieure s'applique. 6 \Vrms CF:I 60601»1—2'2014 ’ «  Conseil 4 1,3, 4, 25UMTS
= REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les 150 kHz 3 d=204P80 MH 527 GH . i A i . .
situations. La propagation électromagnétique est affectée par 30 MHz =4 za 2, Ghz Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement 2400 BluetOOth:WLAN Modulation
Lz?:sgﬁéf” et la réflexion des structures, des objets et des Dans les 6VmSs e pestla puissance maximale électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées 2570 Sgiig;{gg]’ dimpulsion  28V/m  28V/m
: bandes ISM de sortie de ['émetteur en sont controlées. Les équipements de communication RF MH Bande [TE 7 217 Hz
= Conseil3 amateur {Véaﬁzt(t\éﬂletogéitflaabggggcd: portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 £100 Modulation
Le systéme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement de séparation recommandée en pouces) de tout élément du systeme i700. Dans le cas contraire, 5800 80\/2\”1?’:/” dimpulsion  9V/m  9V/m
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou meétres (m). les performances de cet équipement pourraient se dégrader. MH : 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

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

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

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

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

Nom du modéle = MD-1S0200

Protection contre les
chocs électriques

Classe |

Mode de fonctionnement

En continu

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

Outil de calibrage

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe I, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

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

Poids

245¢g

Hub d'alimentation

Dimension 123.8 x 54 mm (H x @)

Poids 220g

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport
Température 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Conditions de s 20 a 75 % d’humidité relative
Humidité

fonctionnement

(non-condensation)

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

Dimension 68,2x31x 14,9 mm (IxLxH)
Poids 19g
Adaptateur DC

Nom du modeéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Conditions de
stockage

Température  -5-45°C (23 - 113°F)

20 4 80 % d'humidité relative

Humidité (non-condensation)

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

Sortie

12V=3A

Dimension du boitier

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

Protection

OVP (Protection contre les surtensions)

Conditions de
transport

Température  -5-45°C (23 - 113°F)

20 4 80 % d'humidité relative

Humidite (non-condensation)

Pression de l'air 620 - 1,200 hPa

SCP (protection contre les courts-circuits)

Limites d'émission

par environnement

OCP (protection contre les surintensités)

Environnement

Environnement hospitalier

User Guide

EMISSIONS RF
conduites et
rayonnées

CISPR 11

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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 Sachschdden 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 beschddigt werden.

Q- TIpPs
Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche
Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems.

1.1 Verwendungszweck

Das i700-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die
topographischen Merkmale der Zahne und des umgebenden
Gewebes digital erfasst. Das i700-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestUtzten 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 Arbeitsablaufe im Labor) kdnnen
die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System
i700 benutzen.
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1.3 Kontraindikationen

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

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ MISE EN GARDE

*  Dasi700-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

. Der Benutzer des i700-Systems ist allein dafiir verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerit fiir einen bestimmten Fall und
bestimmte Umstande geeignet ist oder nicht.

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fir die Richtigkeit,
Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das i700-System
und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der
Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse Uberprifen und
jeden einzelnen Fall beurteilen.

= Dasi700-System muss gemal dem mitgelieferten
Benutzerhandbuch benutzt werden.

= Unsachgemales Benutzen oder Behandeln des i700-Systems
fihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen tber die ordnungsgemale Benutzung des i700-
Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen
Handler.

= Der Benutzer darf das i700-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat

3 &I Herstellungsdatum

4 u Hersteller

5 A Vorsicht

6 A Warnung

7 Lesen Sie das Benutzerhandbuch

8 ( E Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
9 Be\{otlméchtigter in der Europaischen Ge-

meinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils

11 WEEE-Kennzeichnung

12 Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung

Intraoral Scanner i700




1.6 i700 Komponenten Ubersicht

14 e AC
Nr. Artikel Menge Aussehen
15 === DC
16 '”jl/ Temperaturbegrenzung 1 1700-Handstiick 1ea Yoy |
80 %
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
20% «
1100hPa =
18 Begrenzung des Luftdrucks
mm-@ g & 2 Power Hub lea
19 I Zerbrechlich
20 T In trockener Umgebung lagern 1700 Handstiick
3 lea
-Abdeckung
21 T Dieser Weg nach oben
22 % Stapeln von sieben Lagen verboten [ N
4 Wiederverwendbare Spitze 4ea
23 Dﬂ Anweisungen zum Benutzen konsultieren
l | )
Kleine Spitze
5 (*Separat erhaltlich) dea \
6 Kalibrierung Werkzeug lea

5
7 Ubungsmodell lea 3) [ " 55 ‘)) 14 Netzkabel lea
USB-Flash-Laufwerk P
8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea E MEDIT <
Clinics enthalten)
9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea e S
/\ VORSICHT
10 Wandhalterung Tea I l = 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 *‘; beeintrachtigen.

Lo = Der Riemen ist speziell fir 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 Gerdte zu benutzen. Benutzen Sie keinen
anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen
oder Branden flihren.

13 Medizinischer Adapter lea
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1.7 Einrichten des i700-Systems

171 Grundeinstellungen des i700

OO0

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

7 7

® Schliefen Sie das Netzkabel
an den medizinischen Adapter

@ Verbinden Sie das Netzkabel
an eine Stromquelle an.

an.
 re— S
—r]
e
® 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

@ Driicken Sie die Power-Taste

auf dem i700.

@ Wenn das Gerat mit Strom
versorgt wird, leuchtet die
LED am oberen Teil des i700
Handstlicks blau auf.

r OO

)}
ya 0

Q Ausschalten des i700

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 Handstiicks fiir 3
Sekunden gedriickt.

Tischhalterung

Wandhalterung

>y Se

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche
Arbeitsoberfldche zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zéhnen 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

cPU
AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 ((iber 8GB)

Mind ford dass Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (liber 6GB)
indestanforderungen an das System AMD Radeon wird nicht unterstitzt.
Windows-Betriebssystem 0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit
Windows 11 Pro oder Home
Laptop Desktop
- Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0s
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 unterstutzt.

0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit / Windows 11 Pro oder Home

mac0S
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 16 GB
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 Gerédt 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.

..@:.
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2.2.2 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung

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

MEDIT Scan for Clinics

@ Fuhren Sie die Datei ,Medit_
Scan_for_Clinics_XX.X.exe“ aus.

[ Med S fo Ciies 1647 = E

MEDIT e

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

-
Cre ] o
® Wdhlen Sie den @ Lesen Sie die ,License Agreement”
Installationspfad. sorgféltig durch, bevor Sie ,| agree to the
License terms and conditions.” ankreuzen
und Klicken Sie dann auf ,Install”.
| —— |

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

Setup requires 7.5GB in:

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

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

MEDIT Scan for Clinics

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

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

" Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700-System

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!

Intraoral Scanner i700
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2.2.3 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics: Medit
Scan for Clinics > Men(i > Benutzerhandbuch.

3 Wartung

/\ 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 regelmaRige Kalibrierung
erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchftihren, 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 Men >
Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.

w

®©O

0eO®®

© @

11

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 Ihren
Dienstleister.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzuftihren.

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 tiber Menii > Einstellungen
> Kalibrierung.

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700-Handsttick vor.
Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position © 1
Setzen Sie das 700 Handstiick in das Kalibrierungswerkzeug ein.
Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.
Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaf 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 nachste Position.

Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen ©°2° " - '8 und die
Position (LAST.

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST' abgeschlossen ist,
berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und
zeigt sie an.
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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 fir eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar. Die Spitze
muss zwischen den Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

= Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Prifen
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 verschlieen 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 fiir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im Vorvakuum und
trocknen Sie fiir 20 Minuten.
= Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze
vor dem Offen des Autoklavs trocknet.
= Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und
miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,

entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kdnnen je nach
Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund

kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgangen nicht
erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des
Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,
ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze
- Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser
und einer Biirste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspiilmittel zu
benutzen. Stellen Sie sicher, dass der Spiegel der Spitze nach der
Reinigung vollstandig sauber und frei von Flecken ist. Wenn der
Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint, wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang und 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.
Spiilen Sie die Spitze griindlich ab. Bitte lesen Sie die Wavicide-01
Lésung Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie richtig zu benutzen.
Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und spiilen 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
Scanqualitat zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn nicht zu
zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken
die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

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

= Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, missen
steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

= Medit st 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.

3.23 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel

kénnen zu einer verschlechterten Scanqualitdt und einem insgesamt

schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie

den Spiegel gemal den folgenden Schritten reinigen :

@  Trennen Sie die Scannerkopf vom i700-Handsttick.

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

Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den
Spiegel sonst verfarben kann. Sie kénnen entweder Ethanol oder
Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.
Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch
trocken.

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

3.24 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberfldchen des i700-Handstticks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -rlickseite (LiftungsGffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das
Gerdt erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsldsung 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.
3  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 Handstiicks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslosung

direkt in den Filter gieRen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem
mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab. Wischen
Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine tiberméRige Kraft an.

» Medit tibernimmt keine Verantwortung fir Schaden oder
Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben
genannten Richtlinien entspricht.
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Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700 Handstiicks
an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

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

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.

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

Qe © ®

/\ VORSICHT

= Reinigen Sie das i700 Handstiick nicht, wenn das Gerat
eingeschaltet ist, da die Flussigkeit in den Scanner eindringen und
Fehlfunktionen verursachen kann.

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

= Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen 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 Oberfldche mit einem sauberen, trockenen,
fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

/I\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

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

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 Schdden 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
miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle
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Anweisungen und Vorsichtsmalnahmen, die in der Sicherheitsanleitung
angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgeméfie
Funktion des Systems und die persénliche Sicherheit zu gewdhrleisten.

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 hochprazises 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 Gerét 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 Zetit, sich an die umgebende
Temperatur anzupassen. Bei sofortiger Benutzung kann
Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Geréts
beschadigen.

= Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine
physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch

beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie
sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren 6rtlichen Vertreter.
Uberpriifen Sie das i700 Handstiick 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 schragen Oberfléche ab.
Stellen Sie keine Gegensténde auf das i700-System.

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

Blockieren Sie nicht die Luftungsoffnungen an der Riickseite des
i700-Systems. Wenn sich das Gerat Uiberhitzt, kann das i700-System
ausfallen oder kaputt gehen.

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

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

Verlegen Sie das Netzkabel des i700-Systems immer an einem
leicht zugdnglichen 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
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehdngte Spiegel
gelockert hat.

Die i700-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht
behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zahne oder de
Zahnersatz nicht zu berGhren.

Wenn das i700-System auf den Boden fallt oder es einem Stofs
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden.
Wenn das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Vertriebspartner.

Wenn das Gerét nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit
der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden
Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.
Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemale Funktion des i700-System zu gewahrleisten.

Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700-System beteiligt
ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der
zustandigen nationalen Behdrde des Landes, in dem der Benutzer
und der Patient wohnen.

Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tiber

eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht,
dass bosartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bosartige Software wie Viren oder Wirmer, die lhren
Computer schadigen) infiziert werden.

Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung

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

4.2 Adaquate Schulung

A Warnung

Bevor Sie Ihri700 System an Patienten benutzen

4.3

A Warnung

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

Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i700-Systems gemaf
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen
sollte der Benutzer Uberpriifen, ob das Live-Bild im
Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.

Im Falle eines Gerateversagens

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

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

Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.
Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte
Vertriebspartner.

Anderungen am i700-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter geféhrden konnen.

4.4 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit
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 Gerat der Klasse I.

= Um einen 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 konnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker,
um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie
nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

= Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das 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 stort das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

= Esbesteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn
Sie versuchen, die internen Teile des i700-Systems zu beriihren. 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 la 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 Fliissigkeit Uiber 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 flihren, welche das System beschadigen kann. Bevor Sie
das i700-System an das Stromnetz anschliefien, sollten Sie das i700-
System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen
lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberfléche 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 Geréts sind fiir dessen Einsatz in
gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR

11 Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das
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normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat
méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste.

= Benutzen Sie nur die fiir das i700-System vorgesehenen Batterien.
Andere Batterien kénnten 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 firr das i700-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kdnnten das i700-System
beschédigen.

= Berlihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerats und des
Patienten.

4.6 Augensicherheit

A 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 Sekundarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhéht das Risiko von Sekundarunfallen.

= ImInneren des i700 Handstticks befindet sich eine LED, die
UV-C-Wellenlangen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i700
Handstlicks bestrahlt und gelangt nicht nach aulRen. Das blaue

A Warnung

4.8

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

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

Explosionsgefahr

Das i700-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren FlUssigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700-System in der
Nahe von entflammbaren Andsthetika benutzen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

& AVERTISSEMENT

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und
Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Gerate zu
Interferenzen kommen.

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

Mehr Informationen zu den mit i700 benutzten Peripheriegeradten
finden Sie in den Handblichern der jeweiligen Hersteller.

Intraoral Scanner i700 113



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.

+0,5KkV, =1 kv
Differenzial-Modus

+0,5kV, 1 kv
Differenzial-Modus

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte

Elektromagnetische Umgebung -

Emissionspriifung  Vertraglichkeit Orientierungshilfe
Der i700 benutzt nur fiir seine
internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr
CISPR 11 PP gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Stérungen in nahegelegenen
elektronischen Gerdten verursachen.
HF-Emissionen Klasse A Das i700 ist fir die Benutzung in
CISPR 11 asse allen Einrichtungen geeignet. Dazu
gehdren hdusliche Einrichtungen
Oberschwingungsemissionen Klasse A und solche, die direkt an das
CEI 61000-3-2 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebdude
Spannungsschwankungen ist konform  Versorgt, diefiir héusliche Zwecke

/ Flicker-Emissionen

benutzt werden.

A Warnung

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

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

IEC 60601
Teststufe

Priifung der

Storfestigkeit Vertraglichkeitsgrad

Die Boden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die
Boden mit einem
synthetischen
Material bedeckt
sind, wird

eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.

KV Kontakt
kv, & 4 kv,

lektrostatische 5 ] ¥
8kV, £ 15kv = 8kV, T 15kV
ft Luft

Entladung (ESE)
EC6100042 |

Elektrostatische Die Qualitat des

schneller B2Rvfar 2k fir Stromnetzes sollte

Transient / Stromversorgungsleftungen  Stromversorgungsleitungen ~ der einer typischen
+1kvfirEingabe/ *1kvfiirEingabe;/ Betriebs- oder

Burst Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  Kfankenhausumgebung

IEC 61000-4-4 entsprechen.

Uberspannungen der einer typischen
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder
£0,5kV, £1kV, +0,5kV, £1kV, Krankenhausumgebung
+2kVGleichtakt ~ +2 kV Gleichtakt ~ entsprechen.
Die Qualitét des
Stromnetzes sollte
der einer typischen
o 0%UT(100% 0% UT(100% Betriebs- oder
Spannungseinbriiche, . } X ; Krankenhausumgebung
Kurze Einbruch in Ut) Einbruch in UT) entsprechen. Wenn
fir05/1Zyklen  fir05/1Zyklen  gorp d
Unterbrechungen 0 ) ) der Benutzer des
nd 70/g Ut (30% : 70/; UThBO % : 700-System einen
Einbruch in UT, Einbruch in Ut kontinuierlichen
UGN (0530 Zyklen  fir 25/30 Zyklen  Betrieb bei
an 0% UT (100% 0% UT (100% Stromunterbrechungen
;trrworannvesrlse(?trfﬁneg: Einbruch in U Einbruchin U benoftlﬁtl, W"g 00-
SNECLEN ) fir50/300 1) fr2s0/300  Smponen den
IEC 61000-4-11 I " System (iber eine
Zyklen Zyklen unterbrechungsfreie
Stromversorgung
oder eine Batterie zu
betreiben.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Netzfrequenz Frequenzen sollten
Magnetische bei Werten liegen, die
Felder 30 A/m 30 A/m fiir einen Standort
(50/60Hz) IEC in einer typischen
61000-4-8 Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
8A/m 8 A/m . i
) 30 kHz CW- 30 kHz CW- Die Bestandiglet
Nahe Modulation Modulation gegen Magnetfelder
Magnetfeldern wurde getestet und
im  esAm 65 A/m nur auf (_)berﬂachen
Frequenzbereich von Gehéusen oder
. 134,2 kHz 1342 kHz .
9kHz bis PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz Zubehor angewandt,
13,56 MHz ’ ’ die wahrend des
Stérfestigkeit bestimmungsgemafen
" 7,5A/m 75A/m AR
IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz S:Zrauchs zuganglich
PM 50 kHz PM 50 kHz ’

ANMERKUNG : Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstiande 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

Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische

Abgestrahlte 3V/m 3V/m
HF-EM-Felder 80 MHz bis
IEC 61000-4-3 2,7 GHz

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Priifung der IEC60601 Vertraglich

Prifungder  IEC 60601

Storfestigheit  Teststufe Vertaglichkeitsgrad

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

Maximale Frequenz des Senders [M]
Ausyzg;l:mng CEl 60601-1-2 : 2014
Transmitters
wi 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

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

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

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

in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

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

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

*  Anleitung 3

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

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate

3Vrms sollten nicht néher an einem
150 kHz bis Teil des Ultraschallsystems,
80 MHz einschlieRlich der Kabel, benutzt
AuRerhalb 3Vrms werden, als es der empfohlene
der ISM- Abstand zuldsst. Dieser
Bands wird anhand der Gleichung
berechnet, die fur die Frequenz
Amateur des Senders gilt.
Empfohlener
Leitungsgebundene Trennungsabstand (d):
RFIEC6100046 d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3/P 80 MHz bis 2,5 GHz
6 Vims IEC 60601-1-2:2014
150 kHz bis d=2,3/P 80 MHz bis 2,5 GHz
80 MHz 6VMs  wobei P die maximale
In ISM-Bands Ausgangsnennleistung des
Amateur Senders in Watt (W) nach

Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Abstand
in Metern (m) ist.

Standortuntersuchung ermittelt
wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitétspegel liegen.

In der Néhe von Geréaten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen
Stérungen auftreten:

(R

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

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

= HINWEIS 3 : Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150

kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567
MHZ; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
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= Anleitung 4
Das i700-System ist dafiir vorgesehen, in einer
elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Tragbare HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des i700-System benutzt werden. Andernfalls kénnte
es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerdte kommen.

1) i 1) .
Storfestigkeit Eand plenst petiato Teststufe  keitsgrad
380 - Puls-
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Abweichung  28V/m  28V/m
MHz 1 kHz Sinus
04 - Puls-
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM800:900;
Annherungsfelder 800 - TETRA 800; Puls-
durch 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
drahtlose RF- MHz CDMA 850; 18 Hz
Kommunikation LTE Band 5
IEC 61000-4-
€ 6100043 1700 - GSM 1800;,CDMA Puls-
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Puls-
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls-
5800 Modulation ~ 9V/m 9V/m
Mz 802.11a/n 17 Hz
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6 Spezifikationen

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

A Warnung

Das Benutzen des i700 neben oder auf anderen Geréten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgeméfen Betrieb
fuhren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerdt und die anderen Gerdte zu beobachten, um zu
Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fiir das i700 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats flihren und einen
unsachgemafien Betrieb zur Folge haben.

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

Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

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

zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

Grofke

123,8 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerat.

riebs-, Lager- und Transportbedingungen

Handstiick

GroRke 248 x 44 x 47,4 mm (B x L x H)
Gewicht 245¢g

Power Hub

Grofke 68,2 x31x 14,9 mm (BxLxH)
Gewicht 19g

DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V=3A

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

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)

Temperatur 18 - 28°C (64,4 - 82,4° F)
— 0/ i i 1
Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (2r?iChﬁfﬂ'ﬁéﬂ{;igeucmgke‘t
Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
— 0/ i il i
Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (ngChfﬁg;gzlséli\éfealéf)tfeucht\gke\t
Luftdruck 800 - 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
. .. 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit
Transportbedingungen |  Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 - 1.200 hPa
Emissionsgrenzwerte pro Umgebung
Umgebung Krankenhausumgebung
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Geleitete und
abgestrahlte CISPR 11
HF-EMISSIONEN

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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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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.

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

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema 700 e 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 i700 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

/N\ ATTENZIONE
= Il sistema i700 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.
= ['utente del sistema i700 & ['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.
= |l 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 &I Data di produzione
4 u Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 Leggere il manuale utente
8 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Eifopprszentante autorizzato nella comunita
10 . Parte applicata di tipo BF
11 E Marchio RAEE
—
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET
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1.6 Panoramica dei componenti dell'i700

14 e AC
n. Elemento Quantita Aspetto
15 === DC
16 '”jl/ Limite di temperatura 1 Manipolo i700 1lea Yo v
80 %
17 Limite di umidita
20% s
1100hPa =2
18 Limite di pressione atmosferica
mm-@ P 2 Power Hub lea
19 I Fragile
20 T Mantenere asciutto
3 Copri-manipolo i700 lea
21 T T In questo senso
22 % Impilaggio a sette strati proibito [ N
4 Puntale riutilizzabile 4ea
23 Dﬂ Consultare le istruzioni per 'uso
Puntal | "
tale i
5 ) untale piccolo 4o
(*venduto separatamente)
6 Strumento di calibrazione lea

L
7 Modello di pratica lea . Z 5 59 14 Cavo elettrico lea
&y
Chiavetta USB
B (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 S
l /A\ 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 g
i risultati della modalita Pratica. 3
1 Cavo power delivery lea ) = |lcinturino e plrcl)gettato specnlﬁcamentfe per il peso dell'i700 e non
e deve essere utilizzato con altri prodotti.
= Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo prodotto
& ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri dispositivi.
12 Cavo USB 3.0 lea Q Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe
causare malfunzionamenti o incendi.
13 Adattatore medico lea
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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.

s Ny Ne

1.7 Configurare il sistema i700

1.7.1 Impostazioni di base dell'i700

°
o
, Fe
® Collegare il cavo di @ Collegare il cavo di /
= alimentazione all'adattatore alimentazione a una sorgente
= b medico. di alimentazione.
| » Supporto a parete
| — : AN .
- ) e Q Spegnere ['i700 _
 [— Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte inferiore E
@ Collegare il cavo USB 3.0 @ Collegare |'adattatore medico del manipolo dell'i700 per 3 secondi.
(da C ad A) al power hub. al power hub. — '
N

7 7

e 4 " *' Ll

\ 4
o N
N
® Collegare il connettore della ® E anche possibile collegare ﬂ'@\“ﬁ
porta A del cavo USB 3.0 a un ['i700 direttamente a un PC -
PC. senza 'adattatore.
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2 Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per
registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei
tessuti adiacenti attraverso il sistema i700.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

2.2.2

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso

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

CPU
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)

Scheda .
Requisiti minimi di sistema grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5900 (superiore a 6GB)
AMD Radeon non & supportata.
Sistema operativo Windows 0 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatile Fisso Windows 11 Pro o Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processore Apple M1 Max
RAM 3268 RAM 32GB
Scheda NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB) S0 macOS Monterey 12
grafica AMD Radeon is not supported. o
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 :
o, www.meditlink.com.
macos Q Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processore Apple M1 Pro Q Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino
RAM 16GB cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non &
S0 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.

@ Eseguire il file “Medit_Scan_

for_Clinics_X.XX.exe”.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

@ Selezionare il percorso di

installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 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

Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (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

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

Potrebbero volerci alcuni minuti
per completare 'installazione.
Si prega di non spegnere il

PC fino al completamento
dell'installazione.

MEDIT Scan for Clinics

® Una volta completata

linstallazione, riawviare il PC
per garantire il funzionamento
ottimale del programma.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

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!
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2.2.3 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

/N\ 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 i700 oltre alla calibrazione, alla pulizia
e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e
altri interventi di manutenzione periodici.

3.1 Calibrazione

Alfine 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 & scaduto.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

_Q'_

<

w

®@ QPe® O

®©®

11

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 & 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, il sistema acquisira automaticamente i dati.

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

la manopola nella posizione successiva.

Ripetere i passaggi 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

321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo : sterilizzazione

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

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

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

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

= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni :

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

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

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

asciugare per 20 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il
puntale incartato prima di aprire ['autoclave.

= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e
devono essere successivamente smaltiti come descritto nell'apposita sezione.
= [tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda

della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo,

potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di
volte. Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore
dell'autoclave che si staimpiegando per determinare se le condizioni
richieste sono soddisfatte.

322 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo : pulizia e disinfezione

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

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

» Caviwipes : disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5 minuti g
» Caviwipes-1 : disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5 minuti g
» Caviwipes-2 : disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5 minuti

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

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

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

= Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
delicatamente lo specchio e il puntale.
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/\ ATTENZIONE

= Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico delicato, che
deve essere maneggiato con cura per garantire una qualita di scansione
ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto
eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.

= Assicurarsi 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 o specchio seguendo questi passaggj -

@ Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i700.

@ Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulire lo
specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo di impurita

per evitare di macchiare lo specchio. £ possibile utilizzare etanolo o
propanolo (alcol etilico/propilico).

Pulire o 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.

®o

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 a disinfezione devono essere
effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando &
completamente asciutto.

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti :

@ Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.

@ Scollegare tutti i cavi dal power hub.
3  Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i700.

» Se l'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 l'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.

®eo ®
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/A\ ATTENZIONE
= 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.

3.25 Altri componenti

= Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno
morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

= Pulire la superficie del componente con il panno.

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

/\ ATTENZIONE

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

3.3 Smaltimento

/A\ ATTENZIONE

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

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

= Glialtri componenti sono progettati per essere conformi alle
seguenti direttive :
RoHS, Restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose
nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche. (2012/19/EU)

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

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

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte
dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle
persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e
ATTENZIONE quando vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i
messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per
evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente
alle linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate
nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il
corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.
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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

Il'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.

/I\ 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 700 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 e 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 i700
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
i700 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 i700 sui pazienti :

* £ necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e
compreso pienamente questo manuale utente.

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

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ Aawiso

Se il sistema i700 non funziona correttamente o qualora si sospetti che

vi sia un problema con il dispositivo :

= Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interromperne
immediatamente 'utilizzo.

= Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Le modifiche al sistema i700 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente o di terzi.

4.4 Igiene

/\ AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando
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= Simaneggia o si sostituisce il puntale.
= Siutilizza il sistema i700 sui pazienti.
= Sitocca il sistema i700.

A\ Awiso

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

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

4.5 Sicurezza elettrica

A\ Awiso

Il'sistema 700 & un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema 700 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.

= lsistema i700 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 i700 a una normale presa multipla o a una

prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto le

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

sicurezza puo 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 i700

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 puo 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 pit di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema 700 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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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 ditirare 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.

4.6 Sicurezza degli occhi

A\ Aawiso

Durante la scansione, il sistema i700 proietta una luce intensa dal
puntale.

= Laluce 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.

= Allinterno 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.

g
=
=
s

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 maggjori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i700,
consultare i rispettivi manuali del produttore.

Intraoral Scanner i700 137



5 Informazioni sulla compatibilita

elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

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.

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.

Test di emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico:
indicazioni

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

Eg:ﬁg?? RF Gruppo 1 emissioni RF sono molto basse
ed e improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe A L'i700 ¢ adatto all'uso in qualsiasi

CISPR 11 struttura. Cio include gli edifici

Emissioni armoniche domesti_ci e quell (_jire_ttameme

1EC 6100032 Classe A collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa

Sbalz di tensione / tensione che alimenta gli edifici

Conforme utilizzati per scopi domestici.

emissioni flicker

A\ Awiso

Il sistema 700 & 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
immunita 1EC 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico:
indicazioni

Scariche + 8kVa contatto

=+ 8 kV a contatto

| pavimenti
dovrebbero essere
in legno, cemento o

piastrelle di ceramica.

elettrostatiche £ 2 kV, = 4 kv, £2Kkv, £4kV,  Seipavimenti

(ESD) IEC +8kv, £15kv  £8kv,=15kV  sono rivestitiin

61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
si raccomanda
un’'umidita relativa di
almeno il 30%.
La qualita

Transitori +2kV perlineedi £2kV per linee di dellalimentazione

elettrici veloci/  alimentazione
burst IEC £1KkV per linee
61000-4-4 d'ingresso/uscita

alimentazione
+1kV per linee
d’ingresso/uscita

di rete dovrebbe
essere quella tipica
di un ambiente
commerciale od
ospedaliero.
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*O5KY, 05KV, La qualita | campi magnetici
i.1 kv modalité ir‘l kv mpdaﬁté dellalimentazione Campi a frequenza di rete
Sovatensione differenziale differenziale di rete dovrebbe magneticia QOvrfebbero essere i
IEC 61000-4-5 essere quella tipica frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di
+05KY, 1KY, +05KY, £1KY, di un ambiente rete (50/60Hz) un tipico ambiente
+2kvmodalita +2 kv modalita commerciale od IEC 61000-4-8 commerciale od
comune comune ospedaliero. ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica N 8A/m X 8A/m )
Cadute di 0% UT (100% 0% UT (100% di un ambiente 'a”fc”;;”'?a 2”0°Eﬂ'fz‘°”e o ?5’ Sﬁfzme W L resistenza ai campi
tensione, brevi  caduta in UT) per  caduta in UT) per commerciale od ma neFt)ici di magnetici & stata
interuzioni 05/1 cicli 0:5/1 cil ospedaliero. Se ity 6/ 65 Alm testata e applicata
evariazioni 7% UT(30%  70%Ur (305 | utente delsistema P ltenalls 1342 Kz 1342 kHz esclusivamente alle
ditensione  cadutain Ur) per cadutain Ur) per |00 "ocesS O difrequenza  PM21kHz PM 21 kHz superfici di involucri
sullelinee  25/30 cicli 25/30 cicli un funzionamento oKtz ' ’ 0 accessori accessibili
Ginglesso 0% UT(00% 0% Ur(100%  orru durente 1356 MHz  T5AMm 75A/m durante [uso
dellalimentatore  caduta in UT) per  caduta in UT) per ;ell?a?;i;ig;me IEC 61000439 13,56 MHz 1356 MHz previsto.
IEC 61000-4-11  250/300 cicli 250/300 cicli PM 50 kHz PM 50 kHz

direte, 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 'i700

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Distanza di separazione in base alla frequenza del

Potenza trasmettitore [M]
r
massima di IEC 60601 - 1 - 2:2014
uscita del
wi 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 1.2 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di

cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) puo essere determinata

tramite 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 700 € 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
| 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 I'equazione applicabile
amatoriali alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
RF condotta raccomandata (d) :
IEC d=12/P
61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =12/ P da 80 MHz a 800 MHz
d =23/ Pda80MHza2,5GHz
6Vims da IEC 60601-1-2:2014
150 kHz a d=2,0/"Pda80MHza2,7GHz
80 MHz . _
Nelle 6Vrms Dove P & il valore nominale
bande ISM massimo di potenza in uscita
- del trasmettitore in watt (W)
amatoriali

secondo le informazioni fornite
dal produttore del trasmettitore
e d e la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

RF radiata 3V/mda 3V/m Lintensita dei campi emessi
IEC 80 MHz da trasmettitori in RF fissi,
61000-4-3 a2,7GHz determinata da un’analisi

Indicazioni e dichiarazione del produttore : immunita elettromagnetica

elettromagnetica in situ, deve
essere inferiore al livello di
conformita in ciascun intervallo
di frequenza.

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

(R

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, si applica lintervallo di frequenza superiore.

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

NOTA 3 : le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150

kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a
13,567 MHz, da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

User Guide

Indicazioni 4

Il'sistema i700 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico
in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di
comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non
inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque componente del sistema
i700. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione
del dispositivo.

Test di ") ) . Livello test Livello di
immunita Ealia SEHE S L IEC 60601 conformita
380 - Modulazione
390 TETRA 400 dimpulso 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- FM 5 iz
o CHRSIEO Devanone agym  28vjm
MHz Lo
sinusoidale
704 - Modulazione
787 LTBEaféj aH d'impulso 9V/m 9V/m
MHz ? 217 Hz
o GSM 800:900;
Campidi  g00-  TETRAS00;  Modulazione
prossimitada 960 iDEN 820; dimpulso  28V/m  28V/m =
comunicazioni  MHz CDMA 850; 18Hz 5
wireless in RF Banda LTE 5 °
IEC 61000-4-3 GSM 1800,CDMA
1700 - 1900;GSM 1900; Modulazione
1990  DECT;Banda  dimpulso 28 V/m 28 V/m
MHz LTE 1,3,4,25; 217 Hz
UMTS
2400 - Blgg;ololtg}\é\//%ﬁN Modulazione
2570 REID 2450 d'impulso 28 V/m 28 V/m
MH ’ 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - LAN Modulazione
5800 d'impulso 9V/m 9V/m
MHz 802.11a/n 217 o
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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.

/\ AWISO

= 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.

= ['uso di accessori, 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.

Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

Protezione dalle

Nome del modello | MD-1S0200
Denominazione .
commerciale i700

Unita diimballaggio | 1 set
Valore nominale 9V=3A

Classificazioni di
protezione contro
le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

scosse elettriche Classe 1

Modalita di :

funzionamento Continua

Strumento di calibrazione

Dimensioni 123,8 x 54 mm (A x @)
Peso 220g

* Questo prodotto é un dispositivo medico.

Condizioni di funzi

onamento, conservazione e trasporto

Condizioni di
funzionamento

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

X 800 - 1,100 hPa
atmosferica

Manipolo

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

Power Hub

Dimensioni 68,2x31x 14,9 mm (LxLxA)
Peso 19g

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO036T-P120

Condizioni di
conservazione

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

X 800 - 1,100 hPa
atmosferica

Transport
Condition

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

X 620 - 1,200 hPa
atmosferica

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

ingresso senza alcun interruttore a scorrimento

Output 12V=3A

géﬂ'?r?jé?:gro 100 x 50 x 33 mm (Lx L x A)

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

Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

Limiti di emissioni

per ambiente

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Ambiente

Ambiente ospedaliero
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EMISSIONI RF
condotte e CISPR 11
irradiate

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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 Introducao e visao geral

Convencao deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informacoes
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.

A\ Aviso

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

/\ CUIDADO

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

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

1.1 Uso pretendido

O sistema i700 € 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
fabricagdo de restauragdes dentarias.

1.2 Indicagbes de uso

O sistema i700 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 Contraindicagoes

O sistema 1700 ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura
interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentacdo.

1.4 Qualificagdes do usuario operador

/\ CUIDADO

= Osistema i700 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologja e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

= O usuario do sistema i700 é o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

= O utilizador é o Unico responsavel pela precisdo, integridade
e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i700 e
no software fornecido. O usuério deve verificar a precisdo dos
resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

= Osistemai700 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

*  Uso ou manipulagdo impropria do sistema i700 anulardo sua
garantia. Se vocé precisar de informagGes adicionais sobre
0 uso adequado do sistema {700, entre em contato com seu
distribuidor local.

= Né&o é permitido ao usuario modificar o sistema i700.

1.5 Simbolos

Ndm. Simbolo  Descri¢do
1 Namero de série
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 u Fabricante
5 A Cuidado
6 zfiitﬁ; Aviso
7 Leia o guia do usuério
8 ( E Marca oficial da Europe Certificate
9 RE Féi;r)(:;see;;tante autorizado na Comunidade
10 Parte aplicada de tipo BF
11 Marca da WEEE
12 Uso de prescricdo (E.U.A)
13 Marca da MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Visdo geral dos componentes do i700

14 e CA
Nim Item Qtd Aparéncia
15 === CcC
16 '”jl/ Limite de temperatura 1 Peca de mio do i700 1un Yo il
80 %
17 Limite de humidade
20% A
1100hPa =2
18 @ Limite de pressdo atmosférica .
worea 2 Central de energia lun

19 I Fragil
20 T Mantenha seco

3 Capa da pega de méo do Tun

i700

21 T T Este lado para cima
22 % Proibido empilhar sete camadas [

4 Ponta reutilizavel 4 cada
23 Dﬂ Consulte as instrugdes para uso

; | N
onta pequena
4
S (*Vendido separadamente) cada \
6 DimensGes lun

L
7 Modo de pratica lun $ Z o5 9 14 Cabo de alimentagdo lun
J I
Dispositivo USB P
8 Alga de punho lun 15 (Instalador incluido do lun MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Suporte de mesa lun / 16 Guia do usudrio lun e S
l /\ cuIDADO
10 Suporte de parede Lun I = Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem
‘ exposigdo direta a luz solar. Um modelo de pratica descolorido
pode afetar os resultados do modo de prética.
1 Cabo deforca lun ) . ANcorrela é elab}o‘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. Ndo 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

1.7.1 Configuragdes basicas do i700

°
o
@ Conecte o cabo USB 3.0 (C-A) @ Conecte 0 adaptador médico
a central de energia. a central de energia.

7 4

3 Conecte o cabo de forga ao
adaptador médico.

® Conecte a porta tipo A do
USB 3.0 ao conector do PC.

@ Conecte o cabo de energia a
uma fonte de energia.

| — .
Sl
[ ]

e

® Vocé também pode conectar
0700 diretamente ao
Computador sem o adaptador.

150 User Guide

Q Ativando o i700

@ Aperte o botdo de ligar no @ Quando a energia estiver ligada,
i700. 0 LED na parte superior da peca

de méo do i700 ficara azul.

r OO

)}
ya 0

Q Desligando 0 i700

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

Suporte de mesa

>y Se

Suporte de parede

Intraoral Scanner i700
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugio

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

CPU

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800X

2.2.2

221

Requisitos do sistema

AMD Ryzen 7 5800H
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)

Placa de }
Requisitos minimos do sistema video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
AMD Radeon ndo é compativel.
SO Windows 50 Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Notebook Computador Windows 11 Pro ou Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processador Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 326B
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) S0 macOS Monterey 12
video AMD Radeon ndo é compativel. .
S0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit /Windows 11 Pro ou Home -()- Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
= favor visite www.meditlink.com.
mac0S -()- Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
Processador Apple M1 Pro N T } IEC 55032, IEC 55024.
RAM 16GB “/" O dispositivo 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 nao
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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@  Execute o arquivo “Medit_

Scan_for_Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Selecione o diretério da

instalagao.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 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

Guia de instalacdo do Medit Scan for Clinics

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@  Leia com cuidado o “License
Agreement” antes de marcar “| agree
to the License terms and conditions.”
e entdo clique em "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.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

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

MEDIT Scan for Clinics

® Apbs ainstalagdo for concluida,
reinicie o computador para
garantir a ideal operagdo do
programa.

MEDIT Scan for Clinics

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

Staus:

Instaling prerequisie softwre.

T .

QA instalagdo néo sera processada enquanto o sistema i700
estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter
desconectado o cabo USB 3.0 do i700 no seu computador antes
da instalag@o.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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2.2.3 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 Manutengao

/\ CuIDADO

= Amanutencdo de os equipamentos s6 deve ser realizada por
um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas
pela Medit.

= Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
manutencao no sistema i700, além da calibragdo, limpeza e
esterilizacdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas e
outras manutengdes regulares.

3.1 Calibragao

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

*  Aqualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em
comparagado com os resultados anteriores.

= AscondigBes ambientais, como a temperatura, mudaram.

* O periodo de calibragdo expirou.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo em Menu >
Configuracdes > Perfodo de Calibracdo (Dias).

3

QOO ©®O

@

® ®

1.1

O painel de calibragdo é um componente delicado.
Ndo toque diretamente no painel. Verifique o painel de

calibracdo se o processo de calibragdo nao 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 calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibracdo através de Menu >
ConfiguragBes > Perfodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibracdo padrdo é de 14 dias.

Como calibrar 0 i700

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

1, gire o indicador para a proxima posigéo.
Repita 0s passos para as posicoes © 2 - & e a posicdo (LAST .
Quando a aquisicao de dados estiver completa na posicao ‘LAST',
0 sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados de
calibragdo.
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3.2 Limpeza, desinfecgdo e procedimento de esterilizagdo

321 Ponta reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo

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

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

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

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

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

= Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes

condi¢des

» 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.
= As pontas 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 razdo, pode ser
possivel ndo alcangar o nimero maximo de esterilizagdes. Por
favor, consulte 0 manual do usudrio do fabricante da autoclave
que vocé esta utilizando para determinar quais sao as condi¢des
necessarias.

Ponta reutilizavel e Ponta pequena - Limpeza e desinfeccio
Limpe a ponta imediatamente apds o uso com &gua, 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 embacado,
repita o processo de limpeza e lava completamente com agua.
Seque o espelho cuidadosamente com uma toalha de papel.

Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condicdes.
Por favor, consulte 0 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 instrucoes do
MetriCide 30 para o uso adequado do mesmo.

Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos.
Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte 0 manual de
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instrugdes do Glutaron para o uso adequado do mesmo.

= Remova a ponta da solugdo utilizada e lave-a minuciosamente
apos a limpeza e esterilizacdo.

= 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,
0 qual deve ser manuseado com cuidado para garantir a melhor
qualidade do escaneamento. Cuidado para néo a arranhar ou manchd-
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 informagGes.

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

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

3.23 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma
mé qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de escaneamento
no geral. Em tal situacdo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:
(D Desconecte a ponta do escéner da peca de méo do i700.

@  Coloque élcool 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.

324 Peca de mao

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mdo do i700, exceto para o escaner frontal (janela ptica) 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 solugdo recomendada para limpeza e desinfecgdo é élcool
desnaturado (alcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.
Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo gerais sdo:

@ Desligue o dispositivo usando o botéo ligar.

@  Desconecte todos os cabos do central de energia.

®  Limpeofiltro na parte inferior da frente, na peca de méo do i700.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode infiltrar-se na pega
de m&o do 700 e causar um mal funcionamento.
» Nao limpe o filtro jogando élcool ou uma solugdo de limpeza

diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo gentilmente com um
algoddo ou um tecido umedecido com élcool. N&o limpe com sua méo
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 orientacdes acima.
Insira a capa na frente da peca de méo 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
N&o limpe a peca 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.

[> SEORORC)

3.25 Outros componentes

= Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
= Limpe a superficie do componente com o pano.
= Seque asuperficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

/\ CUIDADO
= Rachaduras quimicas podem aparecer caso solucdes improprias
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 secdo "3.2.1. Ponta

reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo”.

Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros

resfduos clinicos.

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

3.4 Atualizagoes do Medit Scan for Clinics

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

4 Guia de seguranca

v
g
£

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

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas
as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
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assegure-se de respeitar estritamente as orientacdes do guia de
seguranca. Todas as instruges e precaucdes especificadas no Guia
de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranga pessoal.

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

o sistema do i700 para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso
pretendido, conforme descrito na se¢do "1.1 Uso Pretendido" pode
resultar em lesdo ou danos ao equipamento. Por favor, opere o sistema
i700 de acordo com as orientacdes do guia de seguranca.

4.1 Basico do sistema

0 sistema i700 é um dispositivo dptico médico de alta precisdo.
Familiarize-se com todas as seguintes instrucdes de seguranca e
operagdo antes da instalagdo, uso e operagdo do i700.

/\ CUIDADO

= Ocabo USB 3.0 conectado ao Conector de energia é o mesmo que
um cabo USB padrdo. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com 0 i700.

= O conector fornecido com a Central de energia foi elaborado
especificamente para 0 700 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
condensacao, na qual pode danificar as partes eletronicas da

unidade.

Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de
danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos
fisicos na unidade.

Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o
produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique a peca de mao 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.

N&o coloque nenhum objeto no sistema i700.

N&o coloque 01700 em superficies quentes ou molhada.

N&o 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.
N&o derrame nenhum liquido no sistema i700.

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

Nao 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,
a0 puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do i700.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema i700
em um local de facil acesso.

Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto

utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
acordo com os contelidos deste guia do usuario.

Se vocé derrubar a ponta do i700 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
0 instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisao, 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 i700, notifique
o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usudrio e o paciente residem.

Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de
seguranca ou se houver um risco de codigo malicioso na rede, o
PC pode estar vulneravel com um malware (software malicioso,
como virus ou worms que danificam o seu computador).

O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as
leis de protecdo médicas e de informagéo 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 usuério.

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

4.3 Em caso de falha do equipamento

/\ AvIsO

Se o seu sistema i700 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.
= ModificagGes ao sistema i700 sdo proibidos por lei, pois as mesmas
podem comprometer a seguranca do usuario, paciente ou de terceiros.

4.4 Higiene

A\ aviso

Para condi¢Oes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao :
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= Manusear e recolocar a ponta.
= Utilizar o sistema i700 nos pacientes.
= Tocar no sistema i700.

A\ Aviso

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

= Esterilize o sistema i700 como descrito na secdo "3.2 Limpeza,
Desinfecgdo e Procedimento de esterilizagdo".
= Utilize uma ponta esterilizada.

4.5 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. No tente contornar
estas diretrizes de seguranca.

= Ndo utilize uma tomada aterrada ao sistema i700 para uso que
Ndo Seja o Uso previsto.

= 0O sistema i700 utiliza, internamente, apenas energia RF. A
quantidade de radiacdo RF ¢ baixa e ndo interfere com a radiacao
eletromagnética em sua volta.

»  Harisco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do
sistema 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 sao tdo seguras quando as

tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de

seguranca 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.

N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i700 e

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i700.

A condensacdo devido as mudancas na temperatura ou na umidade

podem causar acimulo de umidade no sistema 700, o que pode

danificar o sistema. Antes de conectar o sistema i700 em uma fonte

de energia, certifique-se de manter o sistema i700 na temperatura

ambiente por, ao menos, duas horas, para prevenir a condensagao.

Se a condensacdo 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 forca, segure a superficie do plug para

remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo

utilizando o interruptor na peca de méao.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam

apto para uso em dreas industriais e em hospitais (CISPR 11
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Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual
as normas CISPR 11 Classe B s30 normalmente necessarias),
este equipamento pode ndo oferecer a proteao adequada para
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

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

= Evitetirar os cabos de comunicagao, forca, etc. utilizados no sisterna i700.

= Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i700. Outros
adaptadores podem danificar o sistema i700.

= No toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.

4.6 Seguranca dos olhos

/\ Aviso

O sistema i700 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.

= Aluz brilhante projetada a partir da ponta do 700 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé nédo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria
é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma reducao 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

méo do i700. E irradiado apenas na peca de m3o do i700 e ndo
sai para seu exterior. A luz azul visivel na peca de mao do i700 é de
guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.
= OLED 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 odontoldgicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i700.

4.7 Perigos de explosdo

A\ aviso

O sistema i700 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos

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

= Haum risco de explos3o se vocé utilizar o sistema i700 perto de
anestésicos inflamaveis.

4.8 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,
verifiqgue o manual dos respectivos fabricantes.

Intraoral Scanner i700

v
g
£

@
=
&
&




5 Informagbes de compatibilidade
eletromagnetica

5.1 EmissOes eletromagnéticas

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

Orientagdo e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagao

5.2 Imunidade eletromagnética

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

usuario do sistema 700 devera garantir que 0 mesmo seja
utilizado em tal ambiente.

+0,5kV, £1 kv
modo diferencial

+0,5 kv, =1 kv
modo diferencial

A qualidade da
fonte de energia

EmissOes de RF

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

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

CISPR 11 Grupo 1 de RF sdo bastante reduzidas e
ndo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrénicos proximos.

EmissBes de RF Classe A 01700 é adequado para ser utilizado

CISPR 11 em todos os estabelecimentos.

ErmissBes harmdnicas Isto inclui residéncias domésticas e |

[EC 61000-3-2 Classe A todas aguelas diretamente ligadas a
rede elétrica publica de baixa tensdo

Flutuacdo de tensdo que abastece as construcdes para

Conforme fins domésticos.

/ emissdes flicker

A\ Aviso

O sistema 1700 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 mitigacdo, tais
como a reorientagao, realocagdo do 700 ou blindar o local.

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletfo'mj;e:zico :
imunidade IEC 60601 conformidade magnet
Orientagao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga £ 8KV por + 8KV por Se 0s pisos estiverem
eletrostética contato £ 2kV, contato £ 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC =+ 4kV, * 8kv, =+ 4kV, + 8kv, material sintético,
61000-4-2 + 15kV por ar + 15kV por ar a umidade relativa
deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
+ 2 kV para + 2 kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitrio suprimento de suprimento de principal deve ser
elétrico rapido  energia energia de um ambiente

IEC 61000-4-4  +1kV paralinhas £1kV para linhas tipico comercial ou
deentrada/saida  de entrada/saida  hospitalar.

Onda IEC principal deve ser
61000-4-5 +05KY. 1KY, 05KV, 1KV, de um ambiente
+2kvmodo +2kvmodo 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 Ur) ou hospitalar. Se 0
Interrupgdes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usuério do sistema
momentaneas  70% Ut (30% de  70% UT (30% de {700 necessitar
e Variagbes queda em Ut) queda em Ur) de uma operagdo
na voltagem para 25/30 ciclos  para 25/30 ciclos  continua durante
em Linhas 0% UT (100% 0% UT (100% inter{upg@es de
de energia de quedaem U de quedaem U tensdo, recomenda-

elétrica 7) para 250/300
IEC 61000-4-11 ciclos

7) para 250/300
ciclos

se que o sistema
i700 seja alimentado
com uma fonte

de alimentagdo
ininterrupta ou
bateria.

Forca dos
;?;n?(e?ticos Aforca dos campos
da fgre uéncia magnéticos deve
0 redqe de 30 A/m 30 A/m ser de um ambiente
alimentacio tipico comercial ou
(50/60H2) hospitalar.
IEC 61000-4-8

8 A/m 8A/m
Eﬁaan;ﬁgtsicos de Modulaggo 30 Modulaggo 30 Resisténcia a campos
proximidade Kz Cw kHiz Cw magnéticos foram
na gama de testadas e aplicadas
frequéncia da 65 A/m 65 A/m apenas a superficie
Imunidade 1342 iz 134,2 itz do recinte ou

. PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz 2. .

9 kHz até acessorios acessiveis
|1E3659561QA02-24—39 7.5 Am 7.5 Afm Tjnutfnrétfﬁ e

13,56 MHz 13,56 MHz ’

PM 50 kHz PM 50 kHz
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NOTA: UT é a tensdo da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do teste.
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= Guia2

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

usuario do sistema 700 devera garantir que 0 mesmo seja

utilizado em tal ambiente.

Distancia de separacao de acordo com o transmissor de

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

R frequéncia [M] Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
n'or.mnal imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao
maxima de IEC 60601-1-2:2014
saida do
iy 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz Equipamentos de comunicagio
w] d=12/P d=2,0/P de RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados préximo
0,01 0,12 0,20 3Vrms de qualquer parte do sistema
: . : 150 kHz to ultrassénico, incluindo cabos,
0,1 0,38 0,63 80 MHz 3yims 00 que adistincia de separacio
1 19 20 Fora das relcoAme‘nd/ada de disténp‘ia. A
’ ’ bandas ISM e distancia é calculada utilizando
10 38 6,3 amadoras ;Jma gqu_aggo ?phcav_el a
100 I 20 requéncia do transmissor.
Para transmissores com uma poténcia de saida méaxima ndo listados acima, a disténcia RF ) Distancia de sepa'rag'éo
de separaciio recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéio Conduzida ;ef‘;";e;gada (d):
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do 610‘0EOC>4-6 IEE 60601-1-2:2007
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. d=1,2/ P 80 MHz a 800 MHz
= NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo d=2,34/ P80 MHza2,5GHz
da frequéncia mais elevado. 6 vrms IEC 60601-1-2:2014
= NOTA 2 : Estas diretrizes podem n3o se aplicar em todas as situacdes. A 150kHza d=2,0/P80MHza27GHz
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo 80 MHz 6Vrms , . ,
em estruturas, objetos e pessoas. Em bandas OndeP ¢ a poténcia de saida
ISM e méxima do transmissor em
. Guia3 amadoras watts (W) de acordo com o

O sistema 1700 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou

fabricante do transmissor
e a distdncia de separagdo
recomendada d em metros (m).

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a
2,7 GHz

3V/m

As forgas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético do local
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo
de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte
simbolo:

()

Orientaco e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

= NOTA1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

= NOTA2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo

em estruturas, objetos e pessoas.

= NOTA3:As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80
MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

User Guide

= Guia4

O sistema i700 destina-se a ser utilizado em um ambiente
eletromagnético, cujas perturbagoes da RF radiada sejam
controladas. Os equipamentos RF de comunicagdes portateis
ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas)
para qualquer parte do sistema i700. Caso contrario, podera
ocorrer uma degradacdo da performance deste equipamento.

Teste de ) . ) . IEC 60601 Compliance
imunidade B S petiato Test Level  Level
380 - Modulagdo
390 TETRA 400 dopulso  27V/m  27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM 5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Desvio 28V/m 28V/m
MHz 1kHz senoidal
704 - Modulagdo
787 Baln3dal$TE do pulso 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Camposde 800 - TETRA800;  Modulagdo
proximidade de 960 iDEN 820; do pulso 28V/m 28V/m
comunicagdes  MHz CDMA 850; 18 Hz
RF Wireless Banda LTE 5
FC6100043 GSM 1800,CDMA
1700 - 1900'GSM’ 1900; Modulag&o
ﬁﬁg DECT;Banda LTE d;’l?u'_llzo 28V/m  28V/m
1, 3,4, 25UMTS
2400 - Bl;g;ololtg}\é\l/th Modulag&o
2570 ) . dopulso  28V/m 28V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulagdo
5800 80\/2\/&?’:/” do pulso 9V/m 9V/m
MHz . 217 Hz
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6 Especificagoes

NOTA : Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagées. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.

/\ AVISO

0 uso adjacente do i700 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.

. 0 uso dos acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados no i700 da Medit pode resultar em altas
transmissGes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética
reduzida no equipamento e resultar em uma operacao

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
protecdo contra
descargas elétricas

Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mado

Dimensdo da caixa

248 x 44 x 47,4 mm (Lx C x A)

Peso

245g

Central de energia

Dimensdo da caixa

68,2x31x 14,9 mm (Lx CxA)

Peso

19¢g

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO036T-P120

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

Dimensdo da caixa

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

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiacdo

Protegdo

OVP (Prote¢do contra sobretensdo)

SCP (Prote¢do contra Curto-circuito)

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

Classe |

Modo de operagdo

Continuo

Dimensdes

Dimens&o da caixa

123,8 x 54 mm (A x @)

Peso

20g

Condigdes de armazenamento, operagdo e transporte

Condi¢Ges de
operagdo

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

20 a 75% de umidade relativa

Umidade ~ ~
(ndo-condensagdo)

Pressdo do ar 800 - 1,100 hPa

Condi¢Bes de
armazenamento

Temperatura -5-45°C (23 -113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade ~ ~
(ndo-condensacao)

Pressdo doar 800 - 1,100 hPa

Condi¢Bes de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade . 5
(ndo-condensacdo)

Pressdo do ar 620 - 1,200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

EmissGes RF
conduzidas e
radiadas

CISPR 11

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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 BeepeHue u 0630p

YcnoBHble 0603HaY€eHMS, UCMOIb3yeMble B PYKOBOACTBE

YT06bI 06ECNEYMTL NPABUIBHOE UCMOMB30BaHYE, TPEROTBPATUTL NOBPE
KOeHMe NMYLLECTBA 1 TPaBMbI NONb30BATENS U APYIVIX JINLL B 3TOM PYKO
BOACTBE UCTO/b3YHOTCS CrieLiyiarnbHble CUMBObI /151 BbIAENEHVIS BaXHON
VH(OPMaLWK. 3Ha4eHs ICMONb3YeMbIX CUMBOJIOB OMMCAHbI HIDKE.

A MPEAYNPEXAEHNE
Cumeon MPELYMNPEXAEHUE mcnonsayetcs ans 0bo3HayeHus nHpopma
LV, VIrHOPUPOBaH/IE KOTOPOVA MOXET NPUBECTU NO/L30BATENS K CPeAHe
MY PUCKY NOMYHEHVIS TPaBM.

/\ NMPE[OCTEPEXEHME

Cumpon MPEAOCTEPEXXEHNE vicnonsayeTcst Ans 0603HaueHUs UHPOpM
aLyn NO TexHVIKe 6e30MacHOCTI, UTHOPUPOBAHIIE KOTOPOI MOXET NpHB
€CTV K HE3HAYUTENBHOMY PHCKY MOYHeHNs Nonb30BaTeNeM TPaBM 1 Mo
BPEXAEHUS 000PYAOBaHNS UM CACTEMBI.

Q PEKOMEHALINU
CumBon PEKOMEHLALM 0b03Ha4aeT nonesHble COBETbI, NOACKA3KM 1 10
NONHNTENBHYHO MHGDOPMALO 15 ONTUMANBHOI SKCM/yaTaLMM CUCTEMBI.

1.1 Mpepnonaraemoe UCnoJib3oBaHue

Cucrema i700 — 370 BHYTPMPOTOBOII 3D-CKaHep, NpeaHasHayeHHbIN Ans

LvcbpoBOIA 3anMcy TonorpadYeCKIIX XapaKTEPKCTIK 3y60B 1 OKPY*ato

WX TKaHel. Cuctema i700 BbINOAHSIET 3D-CKaHMPOBaHYE 15 CMONb30B
aHVIst B KOMIbIOTEPHOM MPOEKTVPOBaHMI 1 MPOV3BOACTBE 3yOHbIX PecTa
BpaLWii.

1.2 Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

Cucrema i700 npeaHasHadeHa Ans CkaHMPOBaHUS NONOCTM PTa NaLWIeHT
a. PaznnyHble thaktops! (COCTOSHME BHYTPYPOTOBOM MOMOCTU, Npotheccy
OHaM3M oreparopa 1 1abopaTopHbIi paboUi MPOLIECC) MOTYT NOBANA
Tb Ha OKOHYATE/bHbIE PE3Y/LTaTbl CKaHMPOBAHYIS MPY NCMONb30BaHUM C
vctembl i700.
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1.3 MpotusonokasaHus

Cucrema i700 He NpeaycMOTpeHa ANs NOAyHeHUs U306PAKeHNIA BHYTPEH
Hel CTPYKTYpbI 3y60B M/ ONOPHOI CKENETHOM CTPYKTYPbI.

1.4 Keanudwukaums nonb3osarens

A MPEAOCTEPEXXEHWNE

= Cucrema i700 NpepHasHadeHa ANs 1Cronb3oBaHUs nnLiamu, obnag
atoLLMI NPodeccoHanbHbIM 3HaHVSMY B 0B1ACTV CTOMATONON
UV V1 TEXHONOT M 3yBOTEXHNHECKIX NTaBOPaTOPUIA.

= [lonb3oBatenb cnctembl i700 HECET NOMHYO OTBETCTBEHHOCTb 3a 0
npeaeneHyie NpueMnemMocTy MCNoNb30BaHMS YCTPOCTBA 151 KadkK
1010 OTAENBHOTO NaLyieHTa U 0BCTOSTENBCTB €ro SeYeHUs.

= [lonb30BaTeNb HECET NOSHYO OTBETCTBEHHOCTH 33 TOYHOCTb, MOMH
OTY V1 aleKBaTHOCTb BCeX BBEAEHHbIX B cUCTeMy 700 AaHHbIX 1 Npe
[0CTaBNEHHOE NporpaMmHoe obecrievetyie. [onb30BaTens Jomke
H NPOBEPUTH TOYHOCTb PE3YNBTATOB U OLEHNTb KaXbIA OTAENbHbI
1 caiyyait.

= Cwucrema i700 gomkHa MCNONB30BATLCA B COOTBETCTBV C Mpunara
€eMbIM K Hell pyKOBOACTBOM MOMb30BaTeNs.

= HenpaBuibHOE 1CMONB30BaHME KK 0BpaLleHme ¢ crctemol 1700
NPVBEAET K aHHYNIMPOBaHWIO ee rapaHTvu. Ecnn Bam Tpebyetes o
NOAHUTENbHAS MHGOPMALMS O NPaBMIBHOM KUCMONB30BaHM CHCT
eMbl {700, noxanyicra, 0bpaTUTECh K BaLLEMY MECTHOMY ANCTPUOL
toTOpY.

= [lonb3oBaTesb He A0MKEH BHOCUTb M3MeHeHs B cucTemy i700.

1.5 CumBonbl

Ne Cumson OnucaHue

1 CepwiiiHbili Homep

2 MeamLMHCKOe yCTPOICTBO

3 &I [lata npon3soacTea

4 u MpowvzsoguTens

5 A [pepocrepexeHve

6 A MpegynpexaeHune

7 [poyTVTE PYKOBOACTBO NOMB30BaTENS

8 ( E OdbrumanbHbIi 3HaK EBPONEcKoro cepTudmk

ata

9 REP igang(ggﬁ:;;:ﬁ npencrasmnTens B EBponeic
10 Paboyas yacTb Tvna BF

11 3nak WEEE

12 & only Vicronb3oBaHue no HasHadeHmio (CLUA)

13 Mapkwposka MET
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1.6 0630p KOMMNOHEHTOB i700

14 ~— [MepeMeHHbI TOK
Ne HaumeHoBaHue Konuvecteo W306paxkeHune
15 === TMOCTOSIHHBIN TOK
16 o OrpaHuyeHie TemnepaTypbl NPy XpaHeHU 1 T
s paHCnopTHpoBKe 1 PykoaTka i700 1luwr. 0O i
17 % o OrpaHuyeHie OTHOCUTENBHOM BNXHOCTV Npu
o3 =2 XPaHEHWV 1 TPaHCMOPTHPOBKE .
1100hPa e
18 @ OrpaHuyeHiie aTMOCHEepHOro AaBNEHS
s0otea 2 KoHueHTpaTop nuTaHus lwr.
19 I Xpynkoe 3penvie. OBpaLLaThCs C OCTOPOKHOCTbIO
20 T Bepeyb oT Barvi
3 Konnak Ha Hacapky i700 lwr.
21 T T ITOI CTOPOHOW BBEPX
22 % 3anpelLLeHo ceMucoiHoe Wtabenvposarie -\
4 MHoropasoBast Hacagka 4wT.
23 Dﬂ 06paTUTEC K UHCTPYKLYV MO MCMONb30BaHMIO
| N
ManeHbkas Hacaaka
5 . 4wr.
(*npopaetcs oTaenbHO)
VIHCTpyMeHT
6 Py 1lwr.

A5 KannbpoBKM

y
" P
7 YyebHas Mopenb 1luwr. L555 o 14 LWHyp nuTaHwns lwr.
Ddnaw-Hakonutens USB
8 Pemewwok Ha 3anacTbe lwr. 15 (B xownnex B.XO'U'MT yer lwr. MEDIT <
aHosLmK Medit Scan for
Clinics)
M Pyosonctso . -
9 HacTonbHbIN gepxatens 1lwr. / 16 y A 1wt — =
nonb3oBarens
l /\ NPEOCTEPEXEHVE
10 HacTeHHsIA fepxaten Twr. I = XpaHuTe yuebHyI Moaesb B MPOXIAHOM MecTe Banm oT MPAMbIX
f
! ConHeyHbIx Nyyeit. ObecligedeHHas y4ebHas MOfEeb MOXET MoBMM
ATb Ha Pe3ynbTaThl Y4eOHOIO peXxm1Ma.
—_— .
.
i Kabens nvTarins lut ) PemelLoK co3aaH cneupansHo ¢ y4etom Beca i700 1 He AO/MKeH vcn
e, 0/1b30BaTbCs C APYrUMI U3[ENVSAMM.
= Medit Scan for Clinics HaxoguTcst Ha USB-HakonuTene. 3ToT npogyK
T onTumMmn3anposaH Ans MK, 1 ncnonsb3oBaHKe ero Ha Apyrvix ycrpo
12 Kabens USB 3.0 1w Q IICTBaX He peKoMeHayeTcs. He 1cnonb3yiiTe Hudero, kpome USB-no
pTa. 3TO MOXET MPUBECTV K HEVICMPAaBHOCTM WM BO3OPaHUIO.
13 AnanTep nuTaHus lwr.
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1.7 Hacrpoiika cuctemsl i700

171 Ba3oBble HacTpolKm i700

OO0

@ MopxmodnTe Kabenb USB 3.0
(Type-C - Type-A) K KOHLEHTpaT
opy NuTaHKs.

@ ToakniounTe afanTep NuTaHMs
K KOHL{EHTpaTopy NUTaHWs.

7 7

3 MogkntounTe Kabenb NUTaHUs @ MopkntounTe Kabenb NUTaHKs
Kagantepy nNnTaHms.

K UCTOYHMKY MUTaHNS.

—

e

® MopgkmiounTe pasbem nopra A ®
Kabens USB 3.0 k MK,

Bbl Taloke MOXeTe NoAKIOYNTL
i700 Hanpsimyto K MK 6e3 apanT
epa.
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Q BkntoyeHue i700

@ Haxwmue KHomky nuTanms i700. @

/

lNocne BKNHOYEHNS NUTaHNS CBET
OfMOf, B BEPXHEI HaCT PyKOATK
1700 33ropuTCs CYHM LIBETOM.

r OO

)}
ya 0

Q BbikntoyeHue i700

HaxmuTe 1 yaepu1BaliTe KHOMKY MUTAHUS B HIDKHEN YacTy PyKOSTKM
i700 B TeveHme 3 cekyHA.

HacTonbHbIN gepxatens

>y Se

HacTeHHbIN fepxaTens

Intraoral Scanner i700
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2 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegocTaBnsieT yao6Hbii pabounii uHTepdeiic ans
LichpOBOI 3ancK TONOrPadUHECKUX XapaKTEPUCTVIK 3y6OB 1 OKpyxato
LLYIX TKaHEV! C MOMOLLbHO cucTeMbl i700.

PekomeHpyeMble cUCTEMHbIE TpeGOBaHMﬂ

Windows 0S

HoyT6yk HacTonbHbIii KoMMnbloTep

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

2.2 YcraHoBka Mpoeccop AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
221 CucTeMHble TpeboBaHus Oneparveta -
1 NaMATh
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (6onee 8 '6)
MuHMManbHble cMCTeMHble TpeboBaHNs Buineokapta NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (60nee 6 I6)
N AMD Radeon He nogpepxwvBaeTcs.
Rincouslns ac Windows 10 Pro nnn Home 64-bit
HoyT6yk HacTonbHbIl KOMMbIoTEp Windows 11 Pro nam Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
fpoueccop AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X macos
OnepatueHa 216 Mpoueccop Apple M1 Max
A NaMATL OnepatuBHa 3976
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (60see 6 I'6) A NaMATL
Bupeokapra
AMD Radeon He nogepxuBaeTcs. S.0 macOS Monterey 12

ocC Windows 10 Pro nnun Home 64-bit / Windows 11 Pro uan Home

macOS
IMpoLeccop Apple M1 Pro
OnepatuBHa
S namsTb 1676
ocC macOS Monterey 12

O [In NONy4EHNS TOYHBIX U aKTyanbHbIX CUCTEMHbIX TPEBOBaHMIA, NOXanyiicTa,
= nocetute caint www.meditlink.com.
.

= VcnonbayiiTe MK 1 MoruTOp, cepTudmumposanHble IEC 60950, I[EC 55032, IEC
55024

\
'Q' YCTPOICTBO MOXET He paboTaThb Mpy MCMOMb30BaH N Kabenel, OTANYHbIX OT K
~ abeneii USB 3.0, npepoctasreHHsix komnaveli Medit. Medit He HeceT oTBetc
TBEHHOCTU 3 1t06ble NPO6GEMbl, KOTOPbIE MOTYT BbITb BbI3BaHbI MCMOb30Ba
Hyiem Kabenelt, oTnYHbIX OT Kabeneit USB 3.0, npefocTaensembix KomnaHueit
Medit. 06513aTensbHO 1cnonb3yiTe Tonbko Kabenv USB 3.0, BxoasLuve B KoM
€KT MoCTaBKy.
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2.2.2 PykoBoacTBO no yctaHoBke Medit Scan for Clinics

@ 3anycrwre dhaitn Medit_Scan_
for_Clinics_XXX.exe.

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT [ e iaian o™

(3 Bblbepie nyTb AN YCTaHOBKM

nporpammbl.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 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

@ BublbepuTe si3bIK YCTAHOBKIA 1 HaM

nte «Next.
MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@  BHumaTensHO NpoyuTaliTe «License

Agreement» neper, TeM, Kak nocTas
WTb ranodKky B none « agree to the

License terms and conditions.», 1 3a

TeM HaxmuTe «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.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

MpoLiecc yCTaHOBKM MOXET 3aH
STb HECKO/BKO MUHYT. loxany
/iCTa, He BbIK/I0YaliTe KOMMbIOT
€ep, NOKa yCTaHoBKa He byaeT 3a
BeplLUeHa.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Tlocre 3aBepLIEHNS YCTaHOBKIA, Ne

pesarpy3uTe KOMMbOTEP f1s1 OMTY
MasnbHO paboTbl MPOrpPamMMHOTO O
Gecneverms.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

YcTaHoBKa He ByfieT BbINOHEHa, Moka cucTeMa i700 nogKtoyeHa K
K. MoxanyicTa, nepes yCTaHOBKO 06513aTeNbHO YoeauTecs, 4To
Kabenb i700 USB 3.0 oTK/IO4EH OT KOMMbloTepa.

0 Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 PykoBogcTBo nonb3osatens Medit Scan for Clinics

MoxanyiicTa, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM nonb3osatens Medit Scan
for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PyKoBOACTBO Monb30BaTens.

3 TexHuyeckoe o6cnyxuBaHue

/\ NPEOCTEPEXEHVE

= TexHnyeckoe 06CyKMBaHNE OGOPYAOBAHUS [JOMKHO BbIMOMHATEC
1 TOABLKO cOTpyAHMKam Medit naun ceptudmLypoBaHHsiMu Medit
KOMMaHVSIMI W7V NEPCOHATIOM.

= Kak npaBuno, Nonb30oBaTensM He HyKHO OCyLLECTBASTL PaboTbl MO
TEXHMYECKOMY OBCYKUBaHMIO crcTeMbl 700, 3a MCKITIOHEHNEM Ka
JMBPOBKY, YCTKI 1 CTepU3aLmi. MpodrnaKTuyeckie ocMoTpb
11 fpyroe perynsipHoe obcayxBaHie He TpebytoTcs.

3.1 Kanubposka
MeproayiecKast KanBpOBKa HEOBXOMMA Af1s MONYHEHMS TOUHbIX 3D-M
ogeneit. Kannbposky ciieayeT BbIMOMHSTb B ClyHasix, ecm -

= [lo cpaBHeHVIIO C NPedplayLLyMI pesynbTaTaMm KayecTso 3D-Mofe
JIV1 CTaso MeHee AOCTOBEPHbIM UM TOYHbIM.

= VI3MEHMCh YCIOBYIS OKPYIKAFOLLEN CPEfb, TaKuie KaK TemrepaTypa.

= VicTex nepviof kannbpoBKU.
Mepuog, KanvbpPOBKI MOXHO YCTaHOBITL, Nepelias B MeHio > HacT
POViKY > MNepuof KaMBPOBKM (aHK).

Q KannbpoBo4Has naHesb — AeNMKaTHbIA KOMMOHEHT.
~  He npvikacaiiTech K KannmbpoBOYHOI NaHenu Hanpsimyto. Mposepst
€ KannbpOBOYHYIO MaHeb, eC/v MPOLIECC KanMBPOBKY He BbIMOH
AeTCS [LOMKHBIM 06pa3oM. ECNn KannbpoBoYHas NaHenb 3arpsisHe
. Ha, 0bpaTUTECh K CBOEMY MOCTaBLUMKY YCAyT.
()~ Mbl pexomerzyem NpoBOATS KanvBPOBKY PerynApHO.
= Tlepuog KannbpoBKx MOXKHO YCTaHOBT, Nepelias B MeHio > Hact
poiiKN > Meprog KannBPoBKY (gHN). M0 YMOHaHMI NEPYO Kanu
6pOBKI COCTaBNSET 14 IHEN.

311 Kak kanu6posartb i700

@ BuoumTe 700 1 3anycTvte Medit Scan for Clinics.

@ 3anyctute MacTep Kanmbposki 13 MeHto > Hactpolik > Kannbposka.

(3 TloaroToBsTe MHCTPYMEHT /1t KANMBPOBKM 1 PYKOATKY i700.

@ TloBepHITE LWKaNY MHCTPYMEHTA ANt KANMOPOBKY B ONOMeHIe © 1

(®  Bcrassre pykosTKy i700 B UHCTPYMEHT [151 KaZMOPOBKIA.

®  HaxmuTe «[Janee», 4Tobbl Ha4aTb NPOLIECC KanMOPOBKY.

@ EC/M MHCTPYMEHT ANst KaNMBPOBKY YCTAHOB/EH B MPABMILHOM MO
NIOXeHUM 1, crcTema NONYYMT JaHHbIe aBTOMAaTUHECKM.

Mocne 3aBeplueHis cbopa AaHHbIX B MONOXKEHUN (1, NOBEPHNT
€ UHCTPYMEHT N1 KannbPOBKM B CNEMYIOLLEe NONOXEHMe.

©  TosTopwTe Wark As NONOKEHWIA (2 — (8 1 1 (LAST.

@  Mocne 3aBeplueHust cbopa AaHHbIX B MONOKEHN (LAST , C/CTeMa aB

TOMaTUHECKN PAaCCHUTAET N NMOKaAXKET pe3y/braTbl KaﬂM6pOBKVI.
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3.2 Mpouepypa O4UCTKHU, Ae3UHDEKLMU U CTEPUAU3ALMUN
3.21 MHoropa3oBas Hacaika v MasieHbKas HacafiKa - CTepumn3aums

MHOI’OP&BOBaﬂ HacafKa nnn ManeHbKasa HaCcalka — 3TO Te AeTanu, KOTO
pble BCTaBNAKOTCA B POT MNallieHTa BO BpeMsA CKaHNPOBaHUA. HacanKy MO
KHO MCMNOMBb30BaTh OrpaHNYeHHOE KONMYeCTBO pas. YT06bI M36exaTH Ne
PEKPeCTHOTO 3arpA3HeHns, ee HE‘O6XO£I,VIMO 06s13aTe/bHO o4nuiate n cre
prnnsoBatb MeXAy nauneHTamm.

*  Hacapwy cnemyeT o4yLLaTh BpyyHYHO C MOMOLLBIO A3VHMULIVPYIO
Lero pacteopa. locne oumLLeHNs v Ae3nHbEKLYM OCMOTpUTE 3ep
Kano BHyTPY HacaKu, YTobbl YOeauThes, 4TO Ha HEM HET Pa3BOAO
B VA MSITEH.

= [Ipy HEOBXOAMOCTY NOBTOPWTE MPOLIECC OYUCTKM 1 Ae3MHDEKLM
1. OCTOPOXHO BbITPUTE 3ePKATO GYMAXKHbIM MOMOTEHLEM.

= BcTaBbTe HacaaKy B OyMaXHbIA CTEPUAM3ALMOHHbIV NaKeT 1 3aney
aTaliTe ero, ybeayBLUMCL B €50 repMeTYHOCTU. Vcnonsayiite camo
KNESILLMIACS UM TEPMO3AKNENBAIOLLMIACS NaKeT.

= CTepunuayiite 06epHYTYIO HaCcaAKy B aBTOKABE Npu COBMOAEHNM

CNELYIOLLYIX YCIOBMIA -

» Crepuni3oBaTh B Tederme 30 M1HYT npu Temnepatype 121 °C (49,8 °
F) B rpaBMTaLyIOHHOM CTEPUIM3ATOPE U CYLUMTb B TeqeHme 15 MUHYT.

» Crepuni3oBaTh B Tederme 10 MuHyT npu Temnepatype 135 °C (275° F)
B rPaBUTALMOHHOM CTEPUN3ATOPE U CYWWTb B TedeHIe 30 MUHYT.

» CTepunn30BaTh B TedeHme 4 MUHYT npy Temnepatype 134 °C (2732 °F)

B NpeBaKyyMHOM CTepWAM3aTope W CyWNTb B TedeHne 20 MUHYT.
= Vlcnonb3yiiTe nporpaMMy aBTOK/1aBa, KOTOPast OCYLLECTB/ISET CyLLK
Y 3aBEPHYTOI HACAfIKVI Mepef, OTKPbITMEM aBTOK/aBa.
= Hacagku ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepun3oBaTh Ao 150 pas, no
CNe HEro VX HeOBXOMWIMO YTUAM3MPOBATb, KaK OMWCAHO B pasaene
<YTravsaumsy.

= Bpewms V1 TeMnepaTypa aBTOKNABMPOBaHNS MOTYT BapblPOBATHCH
B 3aBVCMMOCTM OT NPOM3BOANTENS Vi TWMa aBToKaBga. Mo 1ol np
V4VHE MaKCUManbHOe KONMHECTBO CyLIEK MOXET He COBMafaTh C 3
asiBNeHHbIM. MoxanyiicTa, IPOCMOTPUTE PYKOBOACTBO NOsb30BaTe
151 aBTOK/1ABa, KOTOPbIiA Bbl UCTIOMB3yETe, YTOObI ONPEenTh, cobn
tofieHbl 11 Tpebyemble YCIIoBUS.

322 MHoropa3oBas HacagKa 1 ManeHbKas HacagKa
- O4YUCTKa U Ae3nHbeKLms

= Cpasy nocne UCrnons30BaHKst MPOMOITE HACAAKY MblITbHOM BOLOM
1 LWETKOM. Mbl pEKOMEH/lyeM MCMO/b30BaTh MSrKOe CPEACTBO /1S
MbITbSt MOCY/ibl. YOeauTeCh, HTO 3epKano Hacafikv noce O4UCTKM N
O/THOCTbBIO YMCTOE 11 6€3 NsiTeH. ECNv Ha HEM OCTanNCh 3arpsi3HeHn
S VN OHO BbIMSIAUT MYTHBIM, MOBTOPYTE MPOLIECC OYMLLEHNS 1 TL
aTe/bHO NPOMOVATE ero BOfOM. 3aTeM OCTOPOXHO NPOTPKTE 3epKa
110 BYMaXHBIM NONOTEHLIEM.

= Vicnonb3yiTe candeTkn ans aesnHdbexuyn Caviwipes B COOTBETCT
BUM CO CeayHoLLV MM YCTIOBUSIMU. TOXanyIfCTa, nepen Havanom p
ab0TbI O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMO candeTok
Caviwipes Ans UX NpaBAbLHOMO UCMONL30BAHNS.

» Caviwipes : Ae3nHMUUMPOBaTL 3 M HYTHI 1 CYLWUTb 5 MUHYT
» Caviwipes-1 : Ae3rHPULMPOBATL 1 M HYTY 11 CyWUTb 5 MUHYT
» Caviwipes-2 : ie3nHMULMPOBATH 2 MUHYTBI 1 CYLINTb 5 MU HYT

= [esurduumpyiite Hacaaky pacteopom MetriCide 30 ot 60 20 90 MHyT.
Mowanyiicta, nepes Havanom paboTbl 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN N
0 npumeHeHyto MetriCide 30 st €ro NpaBUNBHOTO UCNONB30BaHKS.

= [leavHduumpyiTe Hacaaky ¢ noMolupto Wavicide-01 B TedeHure
45-60 MyHYT. TlwaTenbHO NpoMoiiTe Hacaaky. MoxanyicTa, nepes
Ha4anom paboTbl 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHIIO
pacteopa Wavicide-01 gnst ero npaBuabHOTO UCMOMB30BaHMS.
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= VI3BnexviTe HacaaKy 13 1CNONb30BaHHOMO PacTBOPa U TLLATENbHO
MPOMOIiTe MOC/E OYUCTKN 1 CTEPHAM3ALIAN.

= Vcnonb3yiite cTepubHyto HeabpasyBHYIO TKaHb, YTOObI OCTOPOXH
0 BbICYLWTb 36PKaso U HacagKy.

/\ NPEAOCTEPEXEHME

*  3epkano B Hacafike NpenCcTaBnseT coboii Xpyrkuii ONTUYECKU KoM
OHEHT, C KOTOPbIM, /1 0GECTIEYEHIS ONTUMA/BHOO Ka4eCTBa CKaHM
POBaHWs, CrieayeT 06paLLaTLCs ¢ 0C0G0I OCTOPOKHOCTBIO. ByzsTe BH
VIMaTEbHbI, YTOGb! 136EKATH NOABNEHIS NSTEH U LAPANKH, TAK KaK /1
t06ble NOBPEXAEHst MM AeheKTbI MOTYT MOB/MSTL Ha Ka4ecTsO Non
YHEHHbIX JAHHBIX.

*  Obsi3aTensHO 0bepHyTe HacaaKy neper 0bpaboTkoii B aBToKage. Ec
JI11 B ABTOK/AB NOMECTITb OTKPBITYIO HE3ALLMLLEHHYHO HACAAIKY, Ha 3¢
pKare MOryT MOSIBIATLCS MATHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO GyeT yaannTh.
O3HaKOMBTECh C PYKOBOACTBOM M0 SKCTIIyaTaLyiv aBTOK/ABA 1 NOf
YHeHst AONONHUTENBHON MHAOPMALWN.

= OumLieHHblE, NPOAE3VHDMLPOBAHHbIE U MPOCTEPUINZ0BAHHbIE HAC
KV [LOMKHbI OCTABATHCS CTEPUIbHBIMI 10 MOMEHTA VX CTOfN53083
HUS! Ha NaLyieHTe.

= Medit He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a /toDble NOBPEXIEHUS, TaKMe KaK
fechopMaLIVs HACAIKM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B MPOLIECCE O4ICT
KW, AE3MHEKLIM 1M CTEPUNM3ALIN NPY HECOBIIOREHIN BbiLLEyKa3
AHHbIX PEKOMEHAALINI.

3.23 3epkano

Hanuuvie Ha 3epKane Hacapky 3arpsisHeHMIA UV NSTEH MOXET NPUBECTY K HU
3KOMY Ka4eCTBY CKaHIPOBAHMs 1 NOB/IEY 3a COBOM YXyAlLEHVe paboTbl B Lien
OM. lpy BO3HUKHOBEH M TaKoM CUTYaLM BaM CNIEeT O4UCTUTb 3epKano, Bbl
MONHMB CnefyloLLye Lwark:

OTKNOYMTe HacafKy cKaHepa oT pyKosTkK i700.

CMO4MTE CIMPTOM YUCTYHO TKaHb W BATHBIN TaMMOH 1 MPOTpUTE
3epkano. YoeanTec, YTo Bbl UCTIONb3yeTe CrPT, He COAepXaLLmiA
MpVIMECet, IHAYe OH MOXET OKPACUTh 3epKaso. MOXHO 1Cronb3oB
aTb B0 3TaHOM, B0 NPOMAHON (3TUNOBbIA/MPONUAOBINA CIPT).
(3 TpoTpuTe 3ePKano HaCcyxo CyXoi TKaHbio 6e3 Bopca.

@ YbepyTech, YTO Ha 3epKane He OCTanoCh Mbik 1 BOPCUHOK. Mput H
€00X0[MMOCTI MOBTOPHTE MPOLIECC OYMCTHIA.

®e

3.24 PykosTka

Mocne 1cnonb30BaHKist O4MCTUTE W MPOAE3VHBULIPYIATE BCe OCTanbHbIe
MOBEPXHOCTY PyKOSITKI 1700, KpoMe nepeaHel (OMTu4ecKoe OKHO) 1 3aaH
€l 4acTy cKaHepa (BeHTUNALMOHHOE OTBEPCTME). BO BpeMa O4MCTKN 1

€3VHMEKLMM YCTPOICTBO JOMKHO BbITb BEIKMOYEHO. cnonb3yiiTe ycTpo
/ICTBO TOMBKO MOC/E TOTO, Kak OHO MOHOCTBIO BbICOXHET.

PeKoMeHyeMbIM YMCTALLMM 11 AE3VHPVILIPYIOLLYM PACTBOPOM SBASIETCS /
€HaTYPMPOBAHHIN CIVPT (STUNOBBIN CIMPT MK 3TaHON) — 06bIYHO 60-70%.
O61LLast MpoLieAypa 04M1CTKY 1 AE3VHEKLMN BBIMSANT ClEYIOLLM 0Opa3oMm -
D BbIKOYMTE YCTPONCTBO C NOMOLLBIO KHOMKM MATAHWS.

@ OtcoeqymHnTe BCe Kabenw OT KOHLEHTpaTopa nuTaHusl.

®  Ounctute hUnsTP Ha nepeaHeit naHenu pykosiTku i700.

» ECAv HanUTb CNNPT HerocpeaCTBEHHO B (OUNLTP, OH MOXET NPOCOUNT
bCS BHYTPb PYKOATKY i700 1 BbI3BaTb HEMCMPABHOCTb.
» He ounualite hunsTp, 3avBas CIVPT UAV YACTALLMIA pacTBOP Hanpst

Myto B rnbTp. DUALTP CneflyeT akkypaTHO MpoTepeTh X1on4aTobyma
KHOW NN MSTKOI TKaHbHO, CMOYEHHOM cnupTom. He npoTvipaiite i
BTP PyKaMU 11 He MPYIMEHSIATE Ype3mMepHON Cubl.

» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3 Ntobble MOBPEXAEHIS UM Heucn
[PaBHOCTW, KOTOPbIE MOTYT BO3HVKHYTb BO BPEMSA YUCTKK, €CNIN OHWN He
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COOTBETCTBYIOT NPUBEAEHHbIM BbllLe PEKOMeHOALMAM.
10Cre O4MCTKIA (MTTPA HafleHBTE KONMaK Ha MEPEAHIO0 YacTb pykostTky 1700,
Hanelite Ae3nHduLMpytoLLiee CPEACTBO Ha MKyt HeabpasyiBHyHo TKaH
b 6e3 Bopca.
MpoTpyTe NOBEPXHOCTb CKaHEPa TKaHbIO.
BbICyLLIVITE MOBEPXHOCTb YYCTOM, CyXOiA 11 HEabPa3WBHOM TKaHbIO He3 Bopca.

MPEAOCTEPEXXEHWNE

-|>@@ @®

He cnenyeT ounLath pykosiTky i700, KOra YCTPOIMCTBO BKOYEHO, Ta
K KaK VIKOCTb MOXET NOMaCTb B CKAHEP V1 BbI3BATb HEMCMPABHOCTb.
= lcrions3yiiTe YCTPOICTBO TOMBKO MOC/E TOTO, Kak OHO MOMHOCTBHO BbICOXHET.
= Bydae 1enonb30BanHyis BO BPEMS YNACTKIA HENOXOARALLMX HMCTSLLYX W
E3VNHDMLMPYIOLLYIX CPEACTB MOTYT MOSIBITHCS XVAMMHECKYIE TPELLMHI.

3.25 [poyne KOMMNOHEHTbI

= CMOuMTE MSITKyIO 1 HeabpasyiBHYIO TiaHb 6e3 BopCa YNCTALLMM AE3MHED
VILVPYIOLLYIM PacTBOPOM.

= [lpoTpyTe €10 NOBEPXHOCTb KOMTMOHEHTOB.

= BbicylumTe NOBEPXHOCTb HMCTOM, CyXOi 11 HeabpasVIBHOM TKaHbHO 6e3 BOpCa.

/\ MPEAOCTEPEXKEHME

= Byyae Mcnonb3oBaHMs BO BPEMS YUCTKI HEMOAXOAALLMX YICTS
LWX 1 A€3NHNLMPYIOLLMX CPEACTB MOTYT NOSIBUTLCS XUMIMYECKYe
TPeLUHbI.

3.3 Yrunusauus

/\ NPELOCTEPEXXEHVE

= Tlepen yTvnn3aLyell HacaaKy caHepa HeObXoaMMO MPOCTEPUAN30
BaTb. CTepunu3yiiTe HacafiKy Kak omnvcaHo B pasaene «3.2.1 MHoro

pa30Bas HacajKa v ManeHbKas HacafKa — CTepUAn3aLs».
YTUAV3MPYIATE HACaAKY CKaHepa Tak ke, Kak 1 itobble Apyrite KnH
M4eCKMe OTXofpl-
= [Ipouvie KOMMOHeHTbI Pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO CIEAYIOLLM
MV [IVPEKTUBaMM
RoHS, OrpaHuyeHyie 1cronb30BaHs HEKOTOPbIX ONACHbIX BELLECT
B B 3/71EKTPUHYECKOM 11 3/1EKTPOHHOM 060pyaoBaHuu. (2011/65/EU)
WEEE, [IMpeKTviBa No 0TX0faM 3N1EKTPUHECKOTO 1 3NEKTPOHHOTO O
6opynosarus. (2012/19/EU)

3.4 O06HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce axcnnyataupv Medit Scan for Clinics asToMatuyecky nposep
SeT Hanvyvie 0BHOBMEHNIA. Mpy BbIXOE HOBO BEPCUM MPOrPaMMHOTO O
6ecneyeHus c1cTemMa aBTOMATUYECKM ee CKa4MBaET.

4 PykoBof,CTBO No 6e30nacHOCTU

MoxanyiicTa, cobnogaiiTe Bce npasiiia TEXHKM 6e30MacHOCTI, ONMCaHH
ble B IAHHOM PYKOBO/CTBE M0/1630BaTENS), 4TOObI MPEAOTBPATHTS TPABMbI
ol 1 NoBpexaeH1ie 06opyaoBaHst. [pu BbieeHII NPEyNPEXaato
LLYIX COOBLLEHMI B 3TOM AOKYMEHTE M1CNonb3ytoTcst cnosa MPEAYIPEX/E
HWVE v MPEAOCTEPEXXEHWE.

BHUMMaTeNbHO NpouKTaliTe pyKOBOACTBO, BIUTO4ast BCe COODLLEHNs O Mepa
X NPENOCTOPOXHOCTH, Nepef, KoTopbiMu CToAT cosa MPEAYNPEXEHVE

1 NMPEAOCTEPEXXEHWE. Bo 136exaHue TeNecHbIX NoBPEeXaeHMin a1 nosp
exaeHNs 060pyaoBaHyist CTPOro cobiofjaliTe NpaBunia TeXHWKI Ge3omacH

OCTW. BCe MHCTPYKLWM 1 MePbl NPEAOCTOPOXHOCTY, YKa3aHHbIe B PyKOBOA
CTBe No 6e30MacHOCTI, AOMKHbI COBMIOAATECS fi/1st 0DecneyeHIs Hapexa
LLieVt paboTbl CUCTEMBI M IMYHOI GE30MACHOCTM.
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Crctema i700 MOXET 1Cronb30BaTHCS TOMBKO MPOMECCHIOHAbHBIMY CTOM
aTonoramyt 1 3y6HbIMU TexHVKami, MPOLLIEALIMMI COOTBETCTBYIOLLEE 0DyY
€eHvie 151 MCTIOMb30BaHNs cricTeMbl. Vicronb3oBarme cuctembl i700 B 106
bIX Lief1six, KpoMe NPedyCcMOTPEHHbIX B MHCTPYKLMK B pa3aene «1.1 Mpeano
NaraeMoe 1CrioNb30BaHNE, MOXET MPUBECTM K TPaBMaM UM MOBPEXAEHY
to 0bopyaoBaHus. MoxanyiicTa, obpataiitecs ¢ crctemold i700 B coOTBETC
TBUV C MPaBVNaMy, V30XeHHbIMYI B PYKOBOJCTBE M0 He30MacHOCTY.

4.1 OcHOBHbIE CBefleHUs O cucTeMe

Cucrema i700 npeacTaBnsieT coboin BbICOKOTOHHOE OMTUHECKOE MeauLH
CKOe YCTPOICTBO. [Nepen yCTaHOBKO, UCTIONb30BaHMEM Vi KCTyaTaLme
117700 06513aT€/1bHO O3HAKOMBTECH CO BCEMU MPUBEAEHHBIMI HVKE UHCT
PYKUMSIMM MO TEXHVIKe 6e30MacHOCTY 1 3KCMyaTaLyi.

/N NPE[OCTEPEXEHME

= Kabenb USB 3.0, NOAKNK0HEHHBIN K KOHLIEHTPaTOpy NUTaHus, MMee
T TAKOM e pasbeM, Kak 1 CTaHaapTHbIN USB-kabens. OgHako ycTp
OWCTBO MOXET PaboTaTb HEKOPPEKTHO, €C/IN [151 MOMKIIIONEHNIS K
i700 vicnonb3ayeTcs craHaapTHbIi USB-kabenb 3.0.

= [locTaBnsiemMblil BMECTE C KOHLIEHTPATOPOM NTaHMS KOHHEKTOP pa
3paboTaH cneuyanbHo Ans i700 1 He AOMKEH UCNONB30BATLCS C AP
YrVIMX YCTPOCTBaMM.

= ECAm yCTpOWCTBO XpaHWIOCh B XOMI0[HOM NOMELLEHNM, JaliTe emy
BpeMmst afjanT1poBaTbCs K TeMnepaType OKpyxatoLLeli cpefipl nepe
[, ICronb30BaHyieM. ECnv cpasy e HavaTb MCnons30BaTk Nprbop,
MOXET 00pa30BaThCs KOHAEHCAT, KOTOPbIN MOXET NOBPEAUTb ek
TPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPH YCTPOICTBA.

= Ybeayec, 4TO BCe MPEeLOCTaBEHHbIE KOMMOHEHTbI He UMEIOT (Ut
31HECKMX MOBPEXAEHUIA. B criyyae (hr3n4eckoro noBpexaeHns ycr
poiicTBa 6E30MacHOCTb He MOXET ObiTb rapaHTPOBaHa.

Mepen Ha4anoM 1Crob30BaHNS CUCTEMbI YOeaNTECh B OTCYTCTBM
V1 Takux NpobneM, Kak hr3nyecke NOBPEXAEHS AN Hannme He
3aKpenneHHbIX AeTaneii. [pu Hanuymnm BUAMMbIX OBPEXAEHNI He
VCronb3yiTe U3aenvie 1 0bpaTuTeCh K NPOV3BOANTENIO UM MECTH
OMy NPeACTaBUTENiO.

MpoBepre pyKosTKy i700 11 akceccyapb K Helt Ha Hanu4yie OCTPbIX Kpaes.
Ecnm cuctema i700 He vcnonb3yeTcs, ee CnefyeT YCTaHOBUTL Ha Ha
CTOMbHBIN UMW HACTEHHBIY AepaTesb.

He ycTaHaB/BaliTe HACTONBHbIA [EpXaTeNb Ha HAKTIOHHYIO MOBEPXHOCTb.
He pa3meLLiaiite kakue-nnbo npeameTsl Ha ccteme i700.

He ycraHasnvsaiite cuctemy i700 Ha 060rpeBaemyio Ui BAaHYHO
MOBEPXHOCTb.

He nepekpbiBaiiTe BEHTUNALIMOHHbIE OTBEPCTVIS, PACriONOXEHHbIE
B 3aaHel Yactu crctembl i700. B cnydae neperpesa obopyaosaHms
cuctema i700 MOXET BbIATW U3 CTPOSt UM MepecTaTb paboTaTb.

He nponvgaiite xumaKocTb Ha cuctemy i700.

PyrosTka i700 1 apyrvie BXOAALLME B KOMMNEKT KOMMOHEHTbI U3roT
OB/EHbI 13 3NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He fonyckaiiTe nonagaHit
1 BHYTPb XWKOCTV UV MOCTOPOHHYIX MPEAMETOB.

He TaHWTE 1 He cribalite Kabenb, NOAKIOYEHHBIN K cucTeme i700.
AKKyPaTHO PaCTIONOMXMTE BCe Kabenu Tak, 4TobbI Bbl M Balll NaLy
€HT He CMOTKHY/IMCb 1 He 3aLlenvnch 3a Hux. /lioboe yeunue, Han
PaBreHHOe Ha pacTskeHUe Kabeneii, MOXET MPUBECTY K MOBPeXae
Huto cuctembl i700.

Bcerpia pacrionaraiite BIKy LWHypa NTaHKs cucTembl 1700 B nerko
[OCTYNHOM MecTe.

Bcergja cnepyite 3a nauyieHToM v paboToli 06opyAoBaHUs BO BpeM
5 €ro 1CMO/b30BaAHUS, YTOObI 130exaTh HapyLLeHNid B paboTe.
BbinonHsiiTe KannbpoBKy, O4UCTKY, AE3VNH(DEKLMIO 1 CTepUV3aLm
10 B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMY PYKOBOACTBA NO/b30BATENS.
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Ecnv Bbl ypoHUM Hacagky i700 Ha non, He MbiTaiiTech UCNomL30Ba
Tb €€ MOBTOPHO. HeMefIeHHO BbIGPOCKTE HacagKy, Tak Kak CyLLecT
BYET OMaCHOCTb TOTO, YTO MPUKPENIEHHOE K HACAAKE 3ePKao MOX
€T ObITb CMELLEHO.

B CBS131 C XpYMKOCTbIO YCTPOICTBA, C Hacagkamu i700 cnepyeT 0bp
alLaThCst C 0060 OCTOPOXHOCTBIO. HTOObI NPeAOTBPATUTL NOBPE
KEHVIEe HaCafiKV 11 ee BHYTPEHHErO 3epKana, GyasTe OCTOPOXHbI 11
He onycKaliTe KOHTaKTa ¢ 3ybamu v pectaBpaLMaMy naLmeHTa.
B cnyvae, ecim crictema i700 ynana Ha non wiv nofseprack yaapy, e
€ HeobXO[VIMO OTKaNMBPOBATH NepPes CroL30BaHVeM. Ecn nprbo
P He MOXET MOAKIKOHNTBCS K MPOrPaMMHOMY 0BeCrieHeHIto, MPOKOHC
YNETUPYIATECH C MPOU3BOAUTENEM UM aBTOPK30BAHHbIM PECENIEPOM.
B cnyyae HencnpaBHocTell B paboTe 060pyjoBaHyis, HanpuMep, n
PV BO3HVKHOBEHMM NPOBeM C TOYHOCTbIO, MPEKPATUTE K1CMoBL30
BaHvie YCTPOICTBA 1 CBSHKMTECH C MPOV3BOANTENEM WM aBTOPK30
BaHHbIM pecennepom.

YCTaHaBNVBaliTe 1 1CNONb3yiiTe TONbKO Of0BPEHHbIE MPOrPaMMbl
115 obecrnedeHyist NpaBubHOV paboTsl crctembl i700.

B cntyyae cepbe3Horo HecHacTHOrO Cyyast, CBA3aHHOTO C CUCTEMO
11700, yBegoMMTe 06 3TOM NPOU3BOAMTENS 1 COODLMTE B KOMMETE
HTHbII HaLWMOHaNbHbI/ OPraH CTPaHbl, B KOTOPOI MPOXMBAIOT MON
530BaTeNb V1 MALMEHT.

Ecnv Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOBMEHO MporpaMMHoe obecrieyerme,
OTCYTCTBYET 3aLyTHOe MO 1K CyLIeCTBYET PUCK MPOHUKHOBEHYIS
BPEAOHOCHOTO KO/ja B CETb, KOMMbIOTEP MOXET ObITb B3/1OMaH C Mo
MOLL{bO BPeAOHOCHOTO MO (Takoro, Kak Kak KoMMbIoTEpHbIE BUPYC
bl /I YEPBYA, KOTOPbIE MOBPEXAAIOT BaLll KOMMLHOTED).
MporpamMmHoe obecriedeHrie 415t JaHHOMO NPOAYKTa JOMKHO MCMOo
Ib30BaTHCS B COOTBETCTBIY C 3aKOHAMU O 3aLLMTE MEAULIMHCKON 1
JINYHON MHDOPMALN.

4.2 MNpodnogroToBka

A\ NPEYNPEXEHVE
Mepep HavanoM Mcrnonb3oBaHKs Baleit cuctemsl i700 Ha nalyeHTax :

. Bbl AOMKHbBI 6b\Tb O6y‘-{eHbI MCNOMNBb30BAHNIO CUCTEMbI U MPOYUT
aTb V1 NONHOCTBIO NOHSATb [JaHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTENS.

= Bbl JOMKHbI 03HAKOMUTBCS C NPaBIAaMM 6E30MacHOro 1CroNb3oB
aHus crctembl (700, KaK 3TO AeTanbHO ONUCAHO B AAHHOM PYKOBOA,
CTBe Monb30BaTens.

= [lepen MCnonb30BaHMEM WV MOCNE M3MEHEHNSt KakVX-MBO HacTp
0EK MOMb30BaTeNb JOMKEH YOEANTHCS, YTO 1306paXeHIe B peanbH
OM BPeMeH MpaBUrbHO OTOBPAKAETCS B OKHE MPeABAPUTENBHOMO
NPOCMOTPa Kamepbl B NporpaMme.

4.3 B c/yyae HeucnpaBHOCTM 060pyAoOBaHUS

& MPEAYNPEXAEHUNE
Ecnv Bawa cuctema i700 He paboTaeT JOMKHbIM 06Pa3oM WM eCAIn Bbl M
0103peBaeTe, YTo C 060PYAOBAHVEM BO3HWK/IM NPOGIEMbI -
= RM3BnexviTe yCTPOICTBO M3 NOMOCTY PTa MaLeHTa 1 HEMEIEHHO Mp
€eKpaTuTe ero MCNoNb30BaHMe.
= OTKIKYMTE YCTPOICTBO OT MK 11 NPOBEpETE €10 Ha Ha/MuMe OWNOOK.
= 0bpaTnTECh K MPOV3BOAUTENHO UMM @BTOPK30BAHHOMY peCensiepy.
B MomyihrkaLym crcTems i700 3anpeLLieHbl 3aKOHOM, Tak Kak OHU MOryT rocTa
BYTb NOZ,YTPO3y 6e30MacHOCTb MOME30BATENS, MaLWeHTa A TPETBUX AL

4.4 TurveHa

/\ NPELYMPEXAEHVE
[1n5 o AePaHIS Y/CTOTbI PABOHEro MecTa 1 6e30MacHOCTY NaLyeHToB, B
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CEl[IA HapieBaliTe YCTble XMPYPrVHecKie NepyaTKi B CIEAYIOLLYX CyHasX -

Mpw CNONB30BAHWV U 3aMeHe HaCaAKM.
Mpun ncnonb3osaHun cuctemsl i700 Ha nayyeHTax.
Mpw nprKocHoBeHMM K cucteme i700.

A NPEAYNPEXAEHNE

Cictema 700 11 ee ONTIYECKOe OKHO AOMKHBI BCEIA COAEPXATLCA B YMCTOTe. e
pen 1Crons3oBaHyiem crctems! {700 Ha NaLyieHTe, 06s13aTenbHO YoeayTeCh, YTo -

4.5

Cwncrema i700 npocTepunr30BaHa, Kak onncaHo B paspene «3.2
Mpoueaypa O4NCTKY, fe3UHMEKLMN 1 CTepUAn3aLMIY.
Vlcnonb3yeTca NpocTeprnmM3oBaHHas Hacajka.

3nekTpobe3onacHoCTb

/\ NMPEAYNPEXAEHVE

Cucrema 700 OTHOCUTCS K YCTPOCTBaM Knacca .

[1ns NpenoTBpaLLEHIS MOPXEHVIS SNEKTPUHECKM TOKOM CUCTEMY
1700 paspelLLaeTcs NOAKIONATE TOMBKO K UCTOYHVIKY MUTAHIA C 3aLLy
THbIM 3a3emneHmeM. ECn Bbl He MOXETe BCTaBUTb LUTENCENbHYHO BN
Ky, BXOZsILLytO B KOMMAeKT 700, B pO3ETKY, 06paTUTECh K KBanvduLyp
OBaHHOMY MIEKTPVIKY A1t 3aMeHb! LUTENCENbHOM BIAMKUA M PO3ETK.
He nbITaiiTech 060/ fjaHHble NPaBiina TeXHIKY 6e30MacHOCT.

He vicnonbayiiTe BUKY 3a3eMASIHOLLETO TUMA, MOAKMIOYEHHYIO K C
vcteme i700, 4151 KaKX-MBO ApyruX Lieneid, Kpome ee NCnonb30B
aHVIA MO HA3HaYeHHo.

Cucrema i700 ncnonb3yeT pagruoYacTOTHYIO SHEPrUIO TOMbKO As
BbINO/THEH VS BHYTPEHHWX PYHKLMIA. YPOBEHb Pagno4acToOTHOrO
VI31y4EHNS HEBENMK U He CO3AaET MOMEX OKPYXKatoLLEMY INEKTPO
MarHUTHOMY U3Ny4EHMIO.

[pv noMbITKe AOCTYNa K BHYTPEHHVM YacTam cuctembl (700 cyllecTs

YeT ONacHOCTb MOPaXEHNS INEKTPUHECKUM TOKOM. [JoCTyn K cricTem
€ pa3pelLLeH TONMbKO KBanMMULMPOBAHHOMY CEPBICHOMY MepcoHary.
He nopxntoyaiite cuctemy 700 K 06bIMHOI PO3ETKe AN YAMHUT
1o, T. K. 3TV COeAMHEHWst He Tak 6e30MacHbl, Kak 3NeKTPOPO3eTK
V1 C 3a3emneHvieM. HecobntopieHme 3Tvix Npasiin 6e3onacHoCTv M
OMET NPUBECTY K CIeyHOLLMM ONacHOCTAM -

» OBLLWi1 TOK KOPOTKOFO 3aMblKaHVIst BCEro MOAKNIOYEHHOr 060py/A0B
aHVisi MOXET MPEBbICUTL MPefen, ykazaHHbiid 8 EN/IEC 60601-1.
» ConpoTvBNeHye 3a3eMNeHNs MOXET MPeBbICUTb Npeaen, ykasaHHbIN

B EN/IEC 60601-1.
He cTaBbTe XUAKOCTW, Takvie Kak HanWTKW, psipoM ¢ cuctemolt i700
V1 He fomnycKaliTe NonafaHNs XUAKOCTU Ha CUCTEMY.
HuKoraa He nponviBaiiTe Kakve-nvbo UAKOCTY Ha cucTemy i700.
Obpa3oBaHMe KoHAEHCaTa NpU M3MEHeH Y TeMMepaTypbl U B
DKHOCTVI MOXET MPUBECTYI K CKOM/IEHMIO Baryi BHYTPY CUCTEMb
i700, YTO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO CUCTEMbI. [lepe NoaKn
todeHneM crcTembl 1700 K UCTOYHMKY NUTaHKs, BO M3bexaHme 0bp
a30BaHMs KoHAeHcaTa, yoeauTeck, YTo cvictema i700 He MeHee ABy
X 4aCOB HaxoAKNach MpV KOMHATHOV TemnepaType. Ecnv Ha nosep
XHOCTU M3AeNUs BIAEH KOHAEHCAT, yCTPOiCTBO 700 ceflyeT ocTas
VITb MPU KOMHATHOI TemMrnepaType Ha Cpok Gonee 8 YacoB.
OTcoeaunHsTb cuctemy i700 OT MCTOYHMKA NUTaHWS CedyeT TONbKO
4epes WHyp NUTaHNs.
OTCOEAMHAS LHYP NUTaHUS, AEPXUTE BIUNKY 33 BHELLHIOK YaCTb, 4
TOObI BbIHYTb €€ 13 PO3ETKY.
Mepep oTKNKOHEHMEM YOeauTeCh, YTO MNTaHKe YCTPOVICTBA OTKIOY
€HO C MOMOLLBIO BbIK/KOHATENS MUTAHUSA Ha PYKOSTKE.
XapaKTepuCTUKM 13A1y4eHIs LaHHOTO 0bopy/A0BaHMS MO3BONSIO
T 1ICNO/30BATh €0 B MPOMbILLIEHHbIX MOMELLEHVISIX 1 60bHILAX
(CISPR 11 Class A). B citydae 1Cronb3oBaHmus B UbIX MOMELLEHMSX
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(75t KoTOpbIX 0BbIYHO TpebyeTcst cTanaapt CISPR 11, knace B) gaH

HOE YCTPOICTBO MOXET He 0becreyuBaTh JOCTaTOHHYHO 3aLLMTy
VKO PaAVIOYacTOTHOM CBSA3N.

Vcnonb3ayiTe TONbKO Te akKyMyNSITOpbI, KOTOPbIE MPeyCMOTPEH

AN ycronb3oBaHys ¢ i700. pyrie akkyMynsiTopHble 6atapen Mor
YT NPVBECTY K NOBpeXaeHuio cuctembl i700.

V136eraliTe HaTsH*eHUs UCoNb3yeMbix ¢ cucTeMol i700 Kabeneid cB
131, CUNOBbIX Kabenen 1 T. a.

Vlcnonb3yiiTe TONMBKO Te MeAVLIMHCK/E afjanTepbl, KOTOPbIe Mpe/yc
MOTpEHbI /151 Cronb3oBaHKs ¢ i700. [pyrue agantepbl MOTYT npu
BECTVI K noBpexaeHnio cuctembl i700.

He npuiacaliTech OAHOBPEMEHHO K NaLyeHTy 1 pasbemam yCTporcTBa.

4.6 besonacHOCTb rnas
A\ NPEAYNPEXEHVE

OBo BpeMsi CkaHVpoBaHKs cicTeMa 700 13ny4aeT SpKUiA CBET OT C
BOEI HacaaKu.

SpKiA CBET, M3Ny4aeMblii Hacaakol i700, He BpeaeH ans mas. Tem H
€ MeHee, Bbl He A0MKHbI CMOTPETb MPSIMO Ha SIPKWIA CBET 1 HanpaBn
STb CBETOBOVI yM B [71a3a APy TVIX /tofel. Kak npasuno, UHTEHCUBHbI
€ VICTOYHVIKV CBETa MOTYT NPVBECTY K PA3APKEHNIO 133, U BbICOKa
BEPOSITHOCTb BTOPVYHOTO BO3AENCTBIAS. Kak 1 Npy BO3AECTBIV fip
YIVIX UHTEHCMBHBIX VICTOYHVIKOB CBETA, Bbl MOXETE WCMbITaTb BPEMEH
HOE CHIDKEHIE OCTPOTbI 3peHVIst, 60Mb, ANCKOMMOPT UK Yxy[LLEHNe
3PEHNS, HTO MOBbILLIAET PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHbIX C/y4aes.
BHyTpy pyrosiTky 700 pacnonoxeH CBETOANOL, N3NyyatoLLyid BON
Hb! YO-C. 3TO U3Ny4eHvie OCTaeTCs TONbKO BHYTPY PYKOSTKY i700 1
He BbIXOUT Hapyky. C1HWIA CBET B pyKosiTke i700 npeaHasHayeH 4
N5 HAVKALMW TeKyLLYX NPOLeccoB 1 He aansetcs YO-C ceetom. O

H HeomaceH [ YeN0BEYECKOro OpraHm3ma.

*  [lnuHa BonHbl ceeToanoaa YO-C coctasnsieT 270 — 285 Hw.

= OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 32 PUCKM, CBA3aHHbIE C NaLyieHTaMm C
anunencviei
Medit i700 He cnepyeT 1cnonb3oBaTh Npy paboTe ¢ naLmeHTamm, y
KOTOPbIX ANArHOCTMPOBAHA ANMAENCHS, U3-3a PUCKa BO3HVKHOBEH
1151 CyAOPOT 1 TPaBM. [10 3TON e NpUIMHE CTOMATONOTMYECKVIA Ne
PCOHa, y KOTOPOTo AarHOCTMPOBAHA SMUAENCHS, TaloKe He oMK
€eH ncnonb3oBath Medit i700.

4.7 OnacHOCTb B3pbiBa

A NPEAYNPEXAEHUE
= Cucrema i700 He NpeaHasHayeHa Ans UCNob30BaHUS BOAM3M Nerk
OBOCT/IAMEHSIOLLVXCS HKMAKOCTEN, Fa30B U B CPEie C BLICOKON K
OHLIEHTPALIVEN KCNOPOLA.
. Mpw vicnonb3oBaHMy crctemsl 1700 BOAU3M NerkoBOCNNaMeHSIOLLM
XCSt @HECTETUKOB CYLLECTBYET OMacHOCTb B3pbIBa.

4.8 Puck HapyLieHus pa6oTbl kapanocTumynsTopa u UK

A\ NPEAYNPEXEHVE

= AHexoTOpble YCTPOIICTBa MOMYT CO3AaBaTb NoMexV ANst paboTbl 1M
MNaHTUPyeMbIX KapayoBepTepos-aedrEpnnnsTopos (MKM) v kapa
MOCTUMYNSTOPOB.

= [lpv ncnons3oBaHmm cuctemsl i700 cobntopaiiTe ymepeHHoe paccT
osiHMe oT VK[ unu KaparocTUMynsTopa naLyeHTa.

= [ins nonyyeHns OMOMHUTENBHOW MHOPMALK O NeprdepritHbIX
YCTPOICTBAX, KOTOPbIE MCNONL3ytoTes € i700, 06paTuTeCh K COOTBET
CTBYHOLLYM PYKOBOACTBaM Npov3soauTens. verifique o manual dos
respectivos fabricantes.
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5 UHdopmauus 06 31eKTpOMarHuTHOM
COBMECTUMOCTH

5.1 3neKTpoMarHuTHoOe u3flyyeHue

Cucrema i700 npegHa3HadeHa Anst 1CnonL30BaHKs B YKA3aHHOM Hbke 3N
€KTPOMarHUTHOM Cpefe. 3aKa3umK UM Nons3oBaTens cvctembl i700 gon
»KeH yBeauTbCs, YTO OHa UCTIONb3YETCs B TaKOW Cpefe.

PyKOBOJACTBO 1 fieK/apaLyisi IPOU3BOAUTENS - 3IEKTPOMArHUTHOE U3NyyeHue

5.2 YCTOWYMBOCTb K 3/IeKTPOMArHMTHbIM MOMeXam
= PykoBopgcTBo 1

Cucrema i700 npeaHasHaveHa Ans MCMoNb30BaHNS B yKasaHHOM H1
e INeKTPOMarHUTHOM cpefe. 3akas4yK A Nob3oBaTeNb CMCTEM
b1 1700 LOMKeH yBeauThCs, HTO OHa UCTONb3YETCs B TakoM cpefe.

WcnbiTaHne Ha usn AneKTpoMarHUTHas cpepa -

CootBetcTBue
y4yeHune PYKOBOACTBO

i700 Mcnonb3yeT paMoYaCTOTHYIO 3H

€Prito TONBKO A5t CBOVX BHYTPEHHM
PagyoyactotHoe X DyHKLWI. CnefoBaTensHo, ero pag
N3My4eHne [pynna 1 1I04aCTOTHOE M3Ny4eHME O4eHb HU3K
CISPR 11 0€ V1 B /1M1 BbI3OBET Kakue-nnbo n

OMEXV B PaCrONOMEHHOM Noban3ocT

11 3NEKTPOHHOM 06OPYAOBAHNIM.
PagvoyactotHoe

Knacc A ;
n3nyenve CISPR 11 700 NoAXOAMT NS UCMIONB30BAHMA B
3 O BCEX Y4peXAEHNAX. K HuM oTHOCAT
MMCCAM FapMOHI4e CSOKUNblE NOMELLIEHUS W Y4peXaeHU

CKVIX COCTaBNSHOLLX Knacc A i YIPOKK

, HaNPAMYIO MOAKMOYEHHbIE K 061
€CTBEHHOM HI3KOBOMETHOM CETU 3n1e

GEHs, 0becriedrBaloLLen
KoneBanns HanpsixeH KTpocHa h !
us/nynbcaLts cgems COO?;;;LBMV:J TP€  3neKTponuUTaHye XubiX 30aHNIA.
oro noToka (dnmkep)

IEC 61000-3-2

A\ NPEYMPEXEHVE

Cucrema i700 npegHasHadeHa A5 YCnonb30BaHNS TONbKO MEAVLIMHCKM
11 paboTHIIKaMU. 3TO 06OPYI0BaHIE/CHCTEMA MOXET BbI3BaTb PAAYIONOM
EXV UM HapyLLITL PaboTy PacroNoweHHOro Nobnr30cT 06opyaoBaHMS.
Mo3ToMy ANs yCTPaHeHWst NPoBeMbl MOXET NOTPEOOBATLCS NepeoprieHTa
Ly, nepemelLtieHue i700 unm sKpaH1poBaH1e MecTa PacrioNOKEHMS.

PYKOBOACTBO U fieKNapaLys NpousBoauTens
- YCTOMYMBOCTb K 3/1€KTPOMArHUTHBIM oMeXam

WcnbiTaHue Ha YpoBeHb cooTBeTC
YpoBeHb TecTUpoB AneKTpoMarHuTHasi ¢
nomexosalLyuLL aHus IEC 60601 Teusd efja - PyKOBOACTBO
€HHOCTb Tpe6oBaHuAM P Py
Mol AOMKHbI GbITb Ae
PeBsiHHbIMM, GETOHHbI
MW /I BbISIOXEHDBI Kep
nektpoctatt = 8 KB KOHTaKT =+ 8 kB KoHTaKT AMMYECKOV MAVTKOM. E
deckuid paspsg 1+ 2KkB, £ 4KB, +2KB, £ 4KB, C/IM MOMbI MOKPBITI €A
(3cp) +8KkB = 15kBBo = 8kB, £ 15kBBO  HTETUYECKIM MaTepa
[EC6100042 3 Es IOM, peKOMEHzyemast 0

THOCKTENbHAS BNHO
CTb BO3ayXa AOMiKHa 6
bITb He MeHee 30%.

KayecTBo 3eKTpoceTy
BbicTpble nepex . o
A~ F2KBana amHniAs - 2 KB Ans IMHNIAS  JO/KHO COOTBETCTBOB
A P NEKTPONUTAHVIS NEKTPONUTaHNS aTb CTaHAAPTaM, TUNnY
YecKvie BO3MYLL, o .
F1kBanaamnnic - E1KkBAAS AMHIA  HbIM 415 NPOMBILLEHH
exus/acrneck BBO[1a/BbIBOAA BBOf3/BbIBOA bIX WM BOMBHIYHBIX
IEC 61000-4-4 HAVBEIBO A w

PEXAEHNIA.

+05kB, £1«B +05kB, £1kB KauecTso nexTpocer
0BaTb CTaHapTam, T
HanpshKeHvist

[EC6100045 +05KkB,£1kB,  +05«B, +1kB, ~ MVHHEIMANA NPOMBIW
KB CvHGbE3 T2 KB vz B W GBI

1 pexum 1 perum HbIX YIPEKAEHUIA.
KavecTso anexTpocet
11 IOMKHO COOTBETCTB
. 0BaTb CTaHAAPTaM, T1
ﬁgﬁ;:ﬁ;’;i 0% U (100% niame 0% Ut (100% nage  MMSHbIM 75 MPOMbIL
) Hyie UT) B Tedere  Hite UT) B Teverme  /IEHHBIX W GOrbHiy
paTKoBpeMEHH HbIX y4pexaennii. Ecn

bIM NpepbIBaH
UAM 1 U3MeHe
HUAM Hanpsxe
HIS Ha BXOfHbI
X MHNSX 3N1eKT
ponuTaHus

IEC 61000-4-11

0,5/1 upkna

70% UT (30% nage
Hue UT) B TedeHne
25/30 uKnos

0% UT (100% nage
Hue UT) B TedeHne
250/300 umKnos

0,5/1 ukna

70% UT (30% nape
Hue UT) B TeueHne
25/30 umKnos

0% UT (100% nage
Hue UT) B TeueHne
250/300 umknos

V1 NONb30BaTeNH0 CHCT
embl i700 Tpebyetcs H

enpepbiBHas pabota B
0 Bpemsi nepeboes B3
NEKTPOCHAGMEHNM, pe
KOMEHyeTCs NOAKNHo

YnTb crcTemy i700 K 6

ecrnepeboitHOMY CTO

YHUKY NUTAHWA UK a

KKyMynSTOpY.

MarHuTHble nons np
OMbILL/IEHHON YacTo

MarHuTHble n
Thl AOMKHBI ObITb HA

ONA NPOMbILL OBHSIX, XapaKTepH
neHHol Yacto 30 A/m 30 A/ P ey
et bIX ANS TUMMYHOTO P
aCMONOKEHMs KoMMe
IEC 61000-4-8 PYECKOro MK 6OMbH
VIYHOTO YYPEXEHMS.
IMomexoycToiy

BOCTb NpY BO
30eiCTBIAV Ma
THUTHBIX None
10T Nto6oro 1

8AM 8AM

MocTosiHHasi Mogy  MOCTOsIHHAs MOy YCTOM4MBOCTb K BO3aE

s 30 Ky nAumst 30 KTy JACTBMIO MarHMTHbIX N
CTO4HMKa, pab 3
OTaIOLLErO B He oneii Gblna npoTectip
nocpencreent Am 65 A/m OBaHa 1 NpuMeHeHa T
o 1342y 1342 Ty O/16KO K MOBEPXHOCTS!
0i4 6n130CTV O
PM21KL PM 2,11y M KOPIYCOB UM aKcec
T Apyroro nex
CyapoB, OCTYMHbIM N
TpUYecKoro 06
opyrosamas oM 75 A PV CTIONb30BaHMM 1
%ﬁa:&we Gac B3OOMML 1356 Mry 0 HasHa4eHio.
. PM 50 KTy PM 50 KTy
ToT oT 9 KI'L A0
1356 My
IEC 61000-4-39
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MPUMEYAHNE : UT ~ HanpshreH1e nepeMeHHoro Toka (AC) Ao nprMeHeHis TeCToB
0Or0 YPOBHS.
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= PykoBopacTBoO 2

PeKomeHplyeMoe pa3fienuTebHoe PaccTosiHUe MeXAY NOPTaTUBHBIMU U MO6
WIbHBIMU CPEACTBaMU CBSA3U 1 i700

)Ke ANEeKTPOMArHUTHOM cpefe. 3akasuyK am Nonb30BaTeNb CUCTEM
bl 700 OMKEH YOEANTLCS, YTO OHA UCMONB3YETCS B TaKOM cpefe.

W3nyyaemble  3B/moT
pagmo4actor 80 MI'y,

PaspenutesibHoe paccTosiHMe B COOTBETCTBUM C vacroToin nepe

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Hble noMexu
IEC 61000-4-3

0o 2,71y

3B/m

HanpshkeHHOCTb nonst OT uKcK
POBAHHbIX PaAIOYACTOTHbIX Nep
€aTy/KOB, OnpeaeneHHas nex
TPOMArHUTHbIM UCCNefoBaHem
NAOLAAKM, JOMKHA GbITb HIKE Y

PyKOBOACTBO W fieKNapaLysi Npou3BoAuTeNs
- YCTOMMMBOCTb K 3/1EKTPOMArHUTHBIM NOMexam

UcnbiTaHne Ha Avanas
roMexo3aumuy  OoH
€HHOCTb  yactor’

YpoBeHb Te  YpoBeHb cooT
Papvocesa3b’ Mopynsumua CTUpoBaHWs  BeTCTBMA
IEC60601  Tpe6oBaHMAM

POBH$ COOTBETCTBMS B KaXAOM Y

HomuHanbH
as MaKcuMa parumka [M]
JIbHas BbIXO .
Has MOLLH IEC 60601-1-2:2014
ocEnepeaa 150 KTy 30 80 MTy 80 M0 2,7 My
e W) d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 338 63
100 12 20

[1nsi NepeaTHMKOB, PACCMTaHHbIX Ha MAKCVIMaNbHYH) BbIXOHYHO MOLHOCTb, He YKa3
aHHyI0 BbILLE, PEKOMEHayeMoe pasaenuTenbHoe paccTosHue (d) B mepax (M) MoxHO
ONpeaenTb NPY MOMOLL YPaBHEHIS, MPYMEHSIEMOTO K YacToTe nepeaaTumka, rae P -
MaKCMaIbHAsA BbIXOHAst MOLLHOCTb NepepaT4mka 8 BatTax (BT) cornacHo fgaHHbIM np
0M3BOAMTENS NepeaaTymKa.

= MPUMEYAHWE 1 : Mpm 80 MTy v 800 M, nprMeHsieTCa pasaenutTeNbHoe paccTo
sHVe ANs Gonee BbICOKOro YaCTOTHOTO f1anasoHa.

= [IPUMEYAHWE 1 © 3T1t pexoMeHAaLyM MOTYT NPUMEHSTLCS He BO BCEX CUTyaLust
X. Ha pacnpocTpaHeHie 31eKTpOMarHTHbIX BOH BAMSIKOT Nor
NOLLEHIIE 11 OTPAEHIE OT KOHCTPYKUMI, MPEAMETOB W ItofeN.
absorcdo e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

=  PykoBopcTtBO 3
Crictema i700 npeaHasHadeHa sl 1Cron530BaHs B YKa3aHHOM Hit

Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao
MopratvisHoe 1 MOGULHOE paay
O4ACTOTHOE KOMMYHIKALWOHHOE
obopynoBaHve, Brtokas Kabenu,
3Vrmor He CieflyeT 1crnonb3oBaTh ke
150 k' go K KaKo4-n1bo 4acTyt ynsTpassyko
80 Mry BOM CHCTEMbI, YeM PeKoMeH0Ba
Bhe niobute 3VIMS e pasgenvTensHoe paccrosH
fbckix ISM-71 11e. OHO PaCCUMTLIBAETCA C MOMO
ManasoHoB LI YPaBHEHUS, YHUTbIBAOLLIETO
4acToTy nepeaaTymka.
KoHpyKTviBH
ble paavoNac PeKOMeHfI0BaHHOE pazenuTen
TOTHUE noM bHoe paccTosiHue (d):
d=124/P
e IEC 60601-1-2:2007
IEC6100046 d=1,2/ P o780 M1 10 800 My
d=23/Por80MMumo25Mmy
6 Vrms ot IEC 60601-1-2:2014
150 KTy po d=20/Por80 MM a0 2,7 My
80 My,
6Vrms
B niobutens Ine P - MaKcmManbHast BbIxofHast
CKX Ananas MOLLHOCTb MepeaaTynka B Batta
oHax ISM X (B) comacHo AaHHbIM Npon3so

[AUTens nepefaTuMKa, a d - peKom
erlyemoe pasgenrensHoe pacct
osiHve B MeTpax ().

aCTOTHOM finanasoHe.
Momexy MoryT BO3HMKaTb BOAM3
1 060pyAOBaHNS, OTMEYEHHOrO
CNYAOWMM CUMBOIOM:

@

= TIPYMEYAHVE 1 Mpw 80 Mriy v 800 My npumMeHsieTcst Gonee BICOKMI 4acTOTH

bl AYANa3soH.

= MPUMEHAHME 2 311 pekomeHaaLmm MOryT NPUMEHATHCA He BO BCeX CUTyaLyis
X. Ha pacnpocTpaHeHie 3neKTpOMarH1THbIX BOAH BAVSIOT NOr
NIOLLEHVE 1 OTPaXEHUE OT KOHCTPYKLWI, NPEAMETOB U MItOfeN.
= [PUMEYAHVIE 3 Inana3oHbl ISM (npOMblu_meHHble, Hay4Hble 1 Mep,quchme)
mexgy 150 Kl 1 80 My coctasnstoT ot 6,765 Ao 6,795 MI'y; o
T 13,553 MMy go 13,567 M, ot 26,957 Mry, go 27,283 My v ot

40,66 MI'y go 40,70 Mry,

=  PykoBopfcTeo 4
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Cwctema i700 npegHasHadeHa 4a1s YCnonb30BaHUS B 31eKTpOMar
UTHOW Cpefe C KOHTPOMPYEMbIM YPOBHEM V3/y4aeMblX pagmoyac
TOTHbIX NOMeX. [TopTaTrBHOE 060opyaOBaHME PaaMOYaCTOTHON CBS
311 [IO/KHO MCTONB30BATHLCA Ha paccTostHum He 6vxe 30 em (12 o
1011MOB) OT NGO YacTy cucTembl i700. B MPOTUBHOM Clydae 370 M
OMET NPUBECTY K CHIKEHIIIO NPOV3BOAUTENBHOCTM IAHHOMO 060p
YAOBAHWS.

380- MmnynbcHa
390 TETRA 400 amogynsupa 27 B/m 27 B/m
My 18Ty
430- . FM £5kHz
470 G'EARES;(;%O’ Desviol kHz 28 B/m 28 B/m
Ml senoidal
04 - VimnynscHa
787 LTElgOﬁ) oy Mogynaums 9 B/m 9B/m
My ’ 2171y,
GSM 800:900;
Camposde  800- TETRA800; VMnynbcHa
proximidade de 960 iDEN 820; amogynaus 28 B/m 28 B/m
comunicagdes My CDMA 850; 18Ty
RF Wireless LTE nonoca 5
|EC 61000-4-3 :
1700 - GSM .ISOO'CDMA MnynbcHa
1990 L500/GSM 1900, amogynsuns 28 B/m 28 B/m
v DECT,LTE nonocel N7h
Y 13,4, 25UMTS 4
2400 - Bg&mﬂ@gﬁ MmnynbcHa
2570 RFID 2450, " amomynaums 28 B/m 28 B/m
My Banda LTE 7 27Ty
5100 - MmnynbcHa
5800 Sag/lﬁg/n avogynaus 9 B/m 9B/Mm
My ” 217Ty,
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6 TexHMYeCKue NapameTpbl

MPAMEHAHWE : 3711 peKomeHpaLyv MOTYT MPUMEHATLCA HEe BO BCex CuTyauysix. Ha
pacnpocTpaHeHme 3NeKTPOMArHUTHBIX BOAH BAMAIOT NOMIOLEHe
11 OTPaXeH/Ie OT KOHCTPYKLIA, NPEMETOB U Niofieii.

/\ NPEAYNPEXEHVE

= Cnenyet n3beraTb vcnonb3osaHys i700 psipoM ¢ ApyrviM1 yCTpoic
TBAMV UM Ha APYIVX YCTPOVCTBAX, Tak KaK 3TO MOXET MPUBECTM K
€ro HeNpaBIbHOI paboTe. EC/v Takoe KCnonb3oBaHKe Heobxoam
MO, PEKOMEH/YeTCst HabMoAaTh 3a 3TUM V1 APYrM 06OPYAOBaHMEM,
4TOBbI YOEAUTHCS, HTO OHY PABOTAKT AOMKHBIM 06PA3OM.

=  lcnonb30BaHye akceccyapoB, Mpeobpasosatenei vi kabenei, ot
VIYHBIX OT YKa3aHHbIX V1 NPEAOCTaBNeHHbIX KoMMaHmel Medit ans
i700, MOXET NPVBECTY K BbICOKOMY 3/1EKTPOMArHUTHOMY W3/1y4eHN
10 VNN CHIDKEHWIO 3NEKTPOMArHMUTHOM MOMEXO3ALLUMLLEHHOCTY 3TOT
0 0D0OPYI0BaHUS Y MPUBECTY K €r0 HENPaBUbHON SKCM/yaTauym.

! [inst HEKOTOPBIX CEPBIMCOB BKTKOHEHbI TOMBKO HACTOTbI BOCXOZLALLEN IMHM CBSI3M.

3aluyiTa oT NOpaXeHVs | (o - |
SMIEKTPUYECKIM TOKOM
Pexum paboTi Continuo

ol hesssae i700
\éga’:'?ﬂio;*'a” 1 KOMMeKT
fowene | 3a-34

VIHCTpYMeHT ANs KanmbpoBKu

Pa3mepebl

123,8x54 mm (Bx @)

Knaccudvikaums 3awm
Thl OT NOPAXEHNSA 3NEK
TPMYECKVM TOKOM

Classe I, Partes Aplicadas Tipo BF

Bec

2201

YCnoBus 3KCMIyaTaumum, XpaHeH st U TPaHCMOPTUPOBKMN

* [laHHOe n3pgenvie aBNSETCH MEANLMHCKUM yCTpOVlCTBOM.

PykosiTka
Paamepsi 248 x 44 x 47,4 mm (LW x A x B)
Bec 2451

KoHueHTpaTop nuTaHus

Pazmepbl

68,2x31x149 mm (W x /xB)

Bec

19r

AnanTep NOCTOAHHOIO TOKa

HasBaHue mogenut ATMO036T-P120

YHuBepcanbHbli Bxog, 100 — 240 Vac, 50 - 60 Iy 6e3
BxoaHoe HanpsheHe

N060r0 NON3YHKOBOTO NepekoyaTens
Bbixop, 12B-=,3A

Paswmep kopryca

100x50x 33 mm (LW x 1x B)

Temneparypa 18- 28°C (64,4 - 824°F)
Yenosus BAEKHOCTS OTHOCHTENbHAS BNXHOCTD
SKCNyaTaLymm 20 - 75% (6e3 KoHaeHcaLy)

ATMocdepHoe

b 800-1100rMa

Temnepatypa 5-45°C(23-113°F)
Yenogus - OTHOCUTENbHAS BIAXHOCTb
XpaHeHus 20 - 80% (6€3 KoHpeHcaLmK)

AtmocchepHoe

AImochep 800 1100T1a

Temnepatypa 5-45°C(23-113°F)
Ycnosws BNaNHOCTD OTHOCHUTENbHAS BNXHOCTL
TPaHCMOPTMPOBKM 20 - 80% (6e3 KoHaeHcaLym)

AtmochepHoe  620-1200rTa

EMI CE/FCC knacc B, MpoBOAVMOCTb 11 U3/ydeHiie
OVP (3awita oT npesbILeHst HanpshKeHis)
3awwTa SCP (3aLwyTa OT KOPOTKOTO 3aMblKaHMsl)

Mpepensl BbIGPOCOB B OKPYXKaIOLLYHO cpeay

OCP (3awwyTa OT neperpy3u o Toky)

OkpyxatoLuas cpeaa

bonbHW4Has cpefa
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KoHayKTnsHOe 1
n3ny4yaemoe CISPR11
PY-M3/IYHEHVE

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd 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

Convencidn de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién
importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y
a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de los
simbolos utilizados se describe a continuacion.

A\ Aviso

El simbolo de AVISO indica informacién que, si se ignora, podria
provocar un riesgo medio de lesiones personales.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacion 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 6ptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i700 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
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 Indicacién 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 i700 no esta pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

*  Elsistema i700 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

*  Elusuario del sistema i700 es el Unico responsable de
determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

*  Elusuario es el Unico 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.

= Elsistema i700 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario
que lo acompafia.

*  Eluso o la manipulacion incorrecta del sistema i700 anulara
su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema 700, pongase en contacto con su
distribuidor local.

= Elusuario no puede modificar el sistema i700.

1.5 Simbolos

Num. Simbolo Descripcion
1 Numero de serie
2 Dispositivo médico
3 &I Fecha de fabricacion
4 u Fabricante
5 A Precaucion
6 A Aviso
7 Lea la guia de usuario
8 ( E La marca oficial del Certificado Europeo
9 Fésfg;saentante autorizado en la Comunidad
10 . BF tipo de pieza aplicada
11 E Etiqueta WEEE
—
12 & only Uso de la prescripcidn (EE.UU.)
13 Etiqueta MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Resumen de componentes del i700

14 e CA
Nim Objeto Cant. Apariencia
15 === cC
16 ,ﬂ/l/ Limite de temperatura 1 Pieza de mano del i700 lea 0" ]
80 %
17 Limite de humedad
20% s
1100hPa =2
18 @ Limite de presion atmosférica ,
worea 2 Concentrador de energia lea
19 I Fragil
20 - Mantener seco
I 3 Cubierta del mango del lea
i700
21 T T Este lado hacia arriba
22 % Pila de siete capas prohibida [ N
4 Punta reutilizable 4ea
23 Dﬂ Consultar las instrucciones de uso
. . | )
unta pequena
4
> (*Se vende por separado) e \
6 Herramienta de calibracion lea

X
7 Modelo de practica lea . > "")) 14 Cable de alimentacion
J I
Memoria USB
8 Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye el instalador de MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario T
, /\ PRECAUCION
10 Soporte de montaje de Tea o .
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.
1 Cable de alimentacin lea ) » la correﬁ esta disefiada especificamente para el peso del i700y no
VA 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
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1.7 Configuracién del sistema i700

171 Configuracion basica del i700

OO0

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

@ Conecte el adaptador médico al
concentrador de energfa.

7 7

3 Conecte el cable de @ Conecte el cable de
alimentacion al adaptador alimentacion a una fuente de
médico. energfa.

| — P
Sl
[ ]

e

® Conecte el conector del puerto
Adel cable USB3.0a un PC. directamente a un PC, sin el

adaptador.

® También puede conectar el i700

198 User Guide

Q Encender el i700

(D Pulse el botdn de encendido del @ Cuando se suministra la energia,
i700. el LED de la parte superior de la

pieza de mano del i700 se vuelve

azul.

r OO

)}
ya 0

Q Apagar el i700

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

Soporte para el escritorio

Soporte de montaje de pared

Intraoral Scanner i700
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y
los tejidos circundantes mediante el sistema i700.

2.2 Instalacién

2.2.1 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows

Portatil Escritorio

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

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mas de 6 GB)
Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Més de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.

SREE 50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatil Escritorio Windows 11 Pro o Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macoS
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Procesador Apple M1 Max
RAM 32GB
, RAM 32GB
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Més 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 e . i . .
_O_ 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 X0 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. Aseglrese de usar solo el cable
USB 3.0 incluido en el paquete.

2.2.2

@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_

for_Clinics_X.X.X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

@ Seleccione la ruta de

instalacion.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 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

Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics

@ Seleccione el idioma de
configuracion y haga clic en "Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lea cuidadosamente "License
Agreement" antes de marcar "| agree
to the License terms and conditions.”
y luego haga clic en "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.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Una vez finalizada la instalacién,
reinicie el equipo para asegurar
una operacién 6ptima del

Puede tardar varios minutos
en finalizar el proceso de
instalacién. Por favor, no

apague el equipo hasta que la programa.
instalacion esté completa.
| E——— s

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

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

Instaling prerequisie softwre.

T .

- Lainstalacion no se procesara mientras el sistema 700 esté
conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable
USB 3.0 del i700 del PC antes de la instalacion.

0 Please disconnect the cable from PC!

200 User Guide
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2.2.3 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for
Clinics > Mend > 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.

= Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i700 a parte de la calibracin,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Calibracion
Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periddicamente. Debe realizar calibracion cuando

»  Lacalidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en
comparacion con los resultados anteriores.

= Las condiciones ambientales, como la temperatura, han
cambiado.

*  Elperiodo de calibracién ha caducado.
Puede establecer el periodo de calibracién en Men( >
Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).

Q | panel de calibracién es un componente delicado.

311

@

@

Qe OO

©)

®®

No toque el panel directamente. Compruebe el panel

de calibracion 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 calibracién periddicamente.
Puede establecer el periodo de calibracién en Ment >
Configuracion > 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 Ment > Configuracion >
Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i700.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion © 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
adquirira autométicamente los datos.
Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos para las posiciones ¢ 2 - 8 y la (LAST posicion.
Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicién
LAST, el sistema calculara automéaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion

321 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién

La punta reutilizable o punta pequefia es la parte que se introduce en
la boca del paciente durante el escaneo. La punta es reutilizable por
un niimero limitado de veces. La punta debe limpiarse y esterilizarse
entre pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

= Lapunta 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.
= Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion 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 v,
a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la
seccion de eliminacion.
= Lostiemposy las temperaturas del autoclave pueden variar

segln el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es
posible que no pueda cumplir el nimero maximo de veces.
Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que
esta utilizando para determinar si se cumplen las condiciones
requeridas.

322 Punta reutilizable y punta pequefia
- Limpieza y desinfeccién

= Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabény una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavajillas suave. Aseglirese 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 enjuaguela bien
después de la limpieza y la esterilizacion.

= Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente
el espejoy la punta.

Intraoral Scanner i700
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/\ PRECAUCION

= Elespejo que se encuentra en la punta es un componente éptico
delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar
una calidad 6ptima 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 ningun dafio, como la
distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones
de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no sigan las
directrices anteriores.

3.23 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede

causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia

de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos

siguientes :

(@  Desconecte la punta del escaner del mango del i700.

@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algoddn y limpie el espejo. Aseglrese de utilizar alcohol sin
impurezas o estas pueden manchar el espejo. Puede utilizar
etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

(®  Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

@ Asegurese 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 demés
superficies de la pieza de mano del i700, excepto la parte frontal
(ventana dptica) y final (orificio de ventilacién de aire) del escaner. La
limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sdlo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccidn 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 solucion 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 ningtin dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las
directrices anteriores.

@  Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano 700
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

= No limpie 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 Otros componentes

= 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 superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.3 Desechar

/A\ PRECAUCION

*  Lapunta del escaner debe ser esterilizada antes de su
eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccion
"3.2.1 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacidn”.

= 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 automéaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.

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 i700 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

El cable USB 3.0 conectado al concentrador de energfa 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.

El conector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i700 y no debe utilizarse con
ningdn otro dispositivo.

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse
condensacién, lo que puede dafiar las piezas electrénicas del
interior de la unidad.

Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
algtn 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 pdngase 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 cologue ninglin objeto en el sistema i700.

No coloque 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 700
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningln liquido sobre el sistema i700.

La pieza de mano del i700 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electrénicos. No permita que entre
ningn tipo de liquido u objeto extrafio.

No tire ni doble el cable conectado al sistema i700.

Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o

su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tension o tiron en los cables puede causar dafios en el
sistema i700.

Coloque 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 calibracién, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.
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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 punta 'y 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 Unicamente 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
0 gusanos que dafian el ordenador).

El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las
leyes de proteccion de la informacién médica y personal.

4.2 Entrenamiento adecuado

A AVISO

Antes de utilizar el sistema i700 en pacientes

Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber
leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema 700,
como se detalla en esta guia de usuario.

Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion,
el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del
programa

4.3 En caso de fallo del equipo

& 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.
Péngase 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

& AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirdrgicos limpios cuando :

Intraoral Scanner i700
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= Manejey sustituya de la punta.
= Utilice el sistema i700 en pacientes.
= Toque el sistema i700.

A AVISO

El sistema i700 y su ventana ptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i700 en un paciente, aseglrese de:

= Esterilizar el sistema i700 como se describe en la seccion "3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccidn, esterilizacion".
= Utilice una punta esterilizada.

4.5 Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema i700 es un dispositivo Clase I.

= Paraevitar 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, pongase en contacto con un electricista
cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente.
No trate de eludir estas pautas de seguridad.

= No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i700 para ningln otro fin que no sea su uso previsto.

= Elsistemai700 solo utiliza energia 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 conexion a tierra puede exceder el limite
especificado en EN/IEC 60601-1.

No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i700 y evite

derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ningdn tipo de liquido sobre el sistema i700.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacion de humedad en el

interior del sistema i700, lo que puede dafiar el sistema. Antes

de conectar el sistema i700 a una fuente de alimentacién,

aseglrese de mantener el sistema i700 a temperatura ambiente

durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Sila

condensacion es visible en la superficie del producto, el i700

debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

Sélo deberia 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, aseglrese 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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normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

= Utilice Unicamente las baterias suministradas para el uso del
i700. Otras baterfas podrian dafiar el sistema i700.

= Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i700.

= Utilice Gnicamente 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.

4.6 Seguridad ocular

A AVISO

El sistema i700 proyecta una luz brillante desde su punta durante
el escaneo.

= Laluz 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 exposicion secundaria es alta.
Aligual que con la exposicion a otras fuentes de uz 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 s6lo dentro de la pieza
de mano del i700 y 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.

ELLED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.
Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los
pacientes con epilepsia

Medit 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 explosion

AVISO
El sistema i700 no esta disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.
Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema 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 i700,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

Intraoral Scanner i700
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5 Informacion sobre la compatibilidad

S0
electromagnetica
5.1 Emisiones electromagnéticas 5.2 Inmunidad electromagnética Los campos
. . . . . +0,5kV, =1 kv +0,5kV, £1 kv : L
El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno - Guial rodo diferencial  modo dferencial 2 calidad dela Campos magnéticos de
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el st 1700 est destinad il Lent Sobretensién z()fb”e”te fu(;”‘”'St@da magnéticos. frecuencia de potencia
usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en un sistema 1LY esta destinado a utilizarse en et entorno. [EC6100045 Loy +1ky 405KV +1KY et e serlade “.”l defrecuencia 5o,/ 30A/m deben estar a niveles
torno de este ti electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o Lo B R o B entamo comerciatu de potencia caracteristicos de
eromo de ese o el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en +2k/modo +2 KV modo hospitalario tipico. (50/60Hz) una ubicacién en un
o " ” - o e . comun comun IEC 61000-4-8 entorno comercial u
rientacion y declaracion del fabricante - Emision electromagnética un entorno de este tipo. SRR
hospitalario tipico.
Test de emision Conformidad Entorno elezt‘::;magnético - Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética La calidad de la
corriente suministrada
- P : : Entorno debe serlade un
ELi700 utiliza la energfa RF solo para Test de Nivel de test Nivel de i Caidas d lebe serla de ur
su funcionamiento interno. Por lo inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnetnco aes de entorno comercial 8 A/m 8 A/m
i i Guia tension 0% UT (100% de 0% Ut (100% de h P
Emisiones RF tanto, sus emisiones de RF son muy . - . . u hospitalario tipico. Campos Modulacién W Modulacién CW
Grupo 1 f interrupciones  caida en UT) para  caida en Ut) para  §j el usuario del P
CISPR 11 bajas y no es probable que causen los deb - : el usuario del i de 30 kH de 30 kH La resistencia a
interferencias en los equipamientos Los suelos deben ser breves y 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos sisterna 1700 requiere magnéticos e z e z aresistencia a os
electrdnicos cercanos. de madera, hormigon variaciones 70% UT (30%de  70% UT (30% de  un funcionamiento de proximidad campos magneticos se
- Descarga + 8 kV por + 8KV por o azulejos de detensionen  caidaen Ur) para  caidaen Ur) para  continuado durante enlagamade 65A/M 65A/m proboy se aplicd solo
Emisiones R Clase A 700 es adecuado para su uso electroestatica contacto + 2 kV.  contacto = 2 kv cer?mlca:& los suelos laslineasde  25/30 ciclos 25/30 ciclos las interrupciones frecuencias 134,2 kHz 134,2 kHz a la§ superficies dg los
CISPR 11 en to,dof \os\estableg\ml.en.tos e s, > e " estn cut?\ertgs con entrada de 0% UT (100% de 0% UT (100%de  delared elédrica) de9kHza PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz recunt_os 0 accesorios
Emisiones de Esto incluye los establecimientos EC6100042  + 15kVporaie 15K/ poraire un material sintético, lafuentede  caidaenUr) para caidaenUt)para S€fecomiendaque 13,56 MHz accesibles durante el
5ni domésticosy los que estan - - se recomienda una i I ; ; el sistema i700 se Inmunidad 75A/m 75A/m UsO previsto.
armonicos Clase A directamente conectados a la red alimentaciéon  250/300 ciclos 250/300 ciclos :
|IEC 61000-3-2 iblica de suministro de enerafa humedad relativa de al IEC 61000-4-11 alimente de una |IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz
Fluctuadi del Ze baja tension que abasteceg menos el 30%. _fugnte de ali_mentacién PM 50 kHz PM 50 kHz
vo“[tcaj“ea/ce'%ﬁinis Cumple los edificios utilizados para fines mmtgrrunjplda ode
flicker (parpadeo) domésticos. una bateria.
Transitorios . . La calidad de la
A AVISO eléctricos diezall(iﬁzarﬁa gi:’;as ;Lezaﬁnﬁrtaa E%Q:S corriente suministrada NOTA : Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.
Este sistema i700 esta destinado a ser utilizado Unicamente por rapidos / 1V para lineas 1 kV para lineas debe serladeun
profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio en réfagas Iy S . entorno comercial u
I : : F ’ . de entrada/salida  de entrada/salida hospitalario fioi
interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos IEC 61000-4-4 ospitalario tipico.

cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como
reorientar o reubicar el i700 o blindar el lugar.
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= Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicacidn portatiles y méviles y el i700

el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en

un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test  Nivel de

Entorno electromagnético -

Potencia Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor [M]
maéxima
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 maxima no indicada

anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede

estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P

es la potencia de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segiin el fabricante

del transmisor.

= NOTA1:En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion 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 700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

inmunidad  1EC 60601 conformidad Guia
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 ecuacidn
amateur aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacién
RF conducida recomendada(d):
IEC 61000-4-6 d=124/P
|IEC 60601-1-2:2007
d =12 P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza25GHz
6 vrms IEC 60601-1-2:2014
150 kHza d=20/P80MHza2,7 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).

Radiadas RF
IEC 61000-4-3

3V/mde 3V/m Las intensidades de campo

80MHz a 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

= NOTA 1:A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

= NOTA?2 : Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y
la reflexion de estructuras, objetos y personas.

= NOTA3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80
MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de
26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

= Guia4
El sistema 700 esté 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.

Nivel de .
Test de 1) s 1) 3 Nivel de
inmunidad  Banda Servicio’ Modulacion tggts IOEIC e
380 - Modulacién
390 TETRA 400 depulsos  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GERRSS 446%0' Desviacién ~ 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz seno
704 - Modulacion
787 Ba1n3da1$TE de pulsos 9V/m 9V/m
MHz ) 217 Hz
Campos de GSM 800:900;
roximidad 800 - TETRA 800; Modulacion
P . 960 iDEN820;  depulsos  28V/m  28V/m
elas MHz CDMA 850; 18 Hz
comunicaciones Banda LTE 5
inaldmbricas de )
RFIEC6100043 1700 SoM-S00COMA Modulacion
1900,GSM 1900;
1990 CTBonda LT depulsos  28V/m 28V/m
MHz DE T,Bant a LTE 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - BIgg;ogQ}\é\//&]AN Modulacion
2570 ) .~ depulsos  28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulacién
5800 sovzvﬁg/n de pulsos 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Especificaciones

NOTA  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

/\ 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.

= Eluso de 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, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Nombre del modelo | MD-1S0200

Nombre comercial i700

Unidad de embalaje | 1 conjunto

Clasificacién 9V=3A

Clasificaciones de la ) )
proteccion contralas | Clase |, Tipo BF partes aplicadas
descargas eléctricas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimension 248 x 44 x 47,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 245¢g

Concentrador de energia

Dimensidn 68,2 x 31 x 14,9 mm (ancho x largo x alto)
Peso 19¢g

Adaptador de CC

Nombre del modelo ATM036T-P120
Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin

Tensién de entrada

interruptor
Salida 12V=3A
Dimension de lacaja | 100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)
EMI CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacién

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

Proteccion SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)
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Proteccion contra

descargas eléctricas Clase |

Modo de operacion Continuo

Herramienta de calibracién

Dimensién 123,8 x 54 mm (Altura x @)

Peso 220g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Temperatura 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)

Condicion de 20 - 75% de humedad relativa
: h Humedad
funcionamiento (no condensada)

Presion del aire 800 -1.100 hPa

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Condicion de Humedad 20 - 80% de humedad relativa
almacenamiento umeda (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

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl 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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+INSTALL
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MEDIT Scan for Clinics
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You can install Medit Scan for Cliics.
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Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.
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MNEY i700 s =A =i Mh &= 20~75%(HIS%)

=ikl H el 21-4209% 7|e 800~ 1100 hPa

TR 1 set 2= -5~45°C

M| £Hof st 2 2@ =A & AT &= 20~80%(HIS%)

Sgd 3 =sycdl) 1870 sre aae 7lgt 800 - 1,100 hPa

aET ‘ , ex 5~ 45°C
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D ore & =7 =1 AT & E 20~80%(HS%)
71 620 ~ 1200 hPa

=R ATMO036T-P120

U 100~240 Vac, 50~60 Hz
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= 100 x 50 x 33mm (W x L x H)
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37| 248 x 44 x 47.4mm (W x L x H)
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123.8 x 54 mm (H x @)
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Tel: 070-4515-722
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