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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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7 Practice Model lea & 2 T ;)) 14 Power Cord lea
J I
USB Flash Drive
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included)
9 Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea e S
l /\ 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

1.6 700 Components Overview
14 e AC
Item Qty Appearance
15 === DC
16 '”jl/ Temperature Limitation 700 Handpiece lea 0" o]
80 %
17 Humidity Limitation
20% «
1100hPa =
18 Atmospheric Pressure Limitation
mm-@ P Power Hub lea
19 I Fragile
20 T Keep Dry
{700 Handpiece Cover lea
21 T T This way up
22 % Seven-layer stacking prohibited [ N
Reusable Tip 4ea
23 Dﬂ Consult instructions for use k
Small Ti "
mall Tip
4
(*Sold separately) e \
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,
. o . . o finish the installation process. restart the PC to ensure optimal
Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to Windows 0S @ Run the “Vedit_Scan._for @ Select the setup language and Please do not shut down the program operation.
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding Laptop Desktop Clinics_XXXexe” 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) o e
Minimum System Requirements Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GEB) .
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 eForee 711660206006 fove os acos orterey 12 I EE— 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 P “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.
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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

o
=
=
5

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

Intraoral Scanner i700
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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 68.2x31x14.9mm (WxLxH)
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

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

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

User Guide
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O této pFirucce

1 Uvod a pFehled

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento ndvod na pouzitl pouziva rlizné symboly pro zvyraznéni
duleZitych informaci s cllem zajistit spravné pouziti, prevenci zranéni
uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci $kody na majetku. Viyznam
pouzitych symbolli je popsan nize.

/\ VAROVANI
Symbol VAROVANI znacf informaci, ktera pokud je ignorovéna, mdze
vyUstit ve stfedné zavazné riziko zranénf osob.

/\ VAROVANI

Symbol POZOR znacf bezpecnostni informaci, kterd pokud bude
ignorovana, miize zpUsobit mirny risk zranéni osoby, poskozenf
majetku nebo poskozeni systému.

Q- 1ey
Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodatecné informace pro optimaini
provoz systému.

1.1 Zamyslené pouZiti

Systém i700 je intraordlni 3D skener, urceny k digitdlnimu zaznamu
topografickych charakteristik zubd a okolnich tkani. Systém i700
vyhotovi 3D skeny pro pouZiti v pocitatem podporovaném dizajné a pfi
vyrobé zubnich néhrad.

1.2 Indikace pro pouZiti

Systém i700 slouzi ke skenovanfintraordinich vlastnosti pacienta. Pfi
pouzivani systému i700 mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit
rGizné faktory (intraorainf prostred, odbornost operatora a laboratornf
pracovnf postup).

28 User Guide

1.3 Kontraindikace

Systém 700 neni urcen k vytvareni obrazd vnitfni struktury zub( nebo
nosné skeletalnf struktury.

1.4 Kvalifikace provozujiciho uZivatele

/\ VAROVANI

= Systém i700 byl navrzen pro pouZiti osobami s odbornymi
znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentaini
laboratore.

= UZivatel systému i700 je whradné zodpovédny za rozhodnutf,
zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a jeho
okolnosti.

= UZivatel systému je pIné zodpovédny za presnost, Uplnost
a adekvatnost vsech dat, vioZzenych do systému 700 a
poskytnutého softwaru. UzZivatel by mél zkontrolovat pfesnost
wsledkd a posoudit kazdy jednotlivy pripad.

= Systém i700 musi byt pouzivan v souladu s pfilozenou
UZivatelskou priruckou.

= Nespravné pouziti nebo zachazenf se systémem {700 povede
ke ztraté zaruky. Pokud poZadujete dalsi informace o spravném
pouzivanf systému i700, obratte se na vaseho mistniho
distributora.

= Uzivatel nesmi upravovat systém i700.

1.5 Symboly
[ Symbol Popis
1 Sériové cislo
2 Zdravotnické zafizeni
3 &I Datum vyroby
4 u Wrobce
5 A Pozor
6 A Varovani
7 @ Prectéte si uzivatelskou prirucku
8 ( E Oficidlni znatka Evropského Certifikatu
9 ggc\)r;sérzggtr\w/?ny zéstupce v Evropském
10 . Typ BF aplikovaného dilu
11 E Znacka WEEE
—
12 & only Pouzitf na predpis (U.S.A)
13 Znactka MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 i700 Pfehled komponentu
14 ~— AC
c. Polozka MnoZstvi Vzhled
15 === DC
16 /l/ Teplotnf imit 1 700 Nasadec Tea S
80 %
17 Limit vikosti
0%/ .
1100hPa =2
18 @ Limit atmosférického tlaku o B
a00tes 2 Napajeci rozbocovac lea
19 I Krehké
20 T Udrzuijte v suchu
3 Obal nasadce i700 Tea
21 T T Touto stranou nahoru
2 % Sedmi vrstvé stohovani zakézéno [ N
4 Znovu pouZzitelna Spicka 4ea
23 Dﬂ Viz ndvod k pouzitf
| N
5 Mala Spicka Jdea
(*Prodéava se samostatné) \
6 Kalibracnf nastroj Tea

%
B o
7 Tréninkovy model lea S ’“)) 14 Napéjeci kabel lea &
oy H
USB Flash kli¢
P (Veetné instalacniho Vi
8 Poutko na zapésti Tea 15 programu Medit Scan for Tea MEDIT \
Clinics)
9 Stolni kolébka Tea / 16 Uzivatelskd pfirucka Tea [ S
‘, /\ VAROVAN
10 Drzék na zed Tea ' ‘ = Uchovévejte tréninkovy model na chladném misté mimo
. dosahu primého slunecniho svétla. Bezbarvy tréninkovy
model muzZe ovlivnit vysledky tréninkového rezimu.
— = Popruh je navrzen specialné pro hmotnost i700 a nemél by
" Napéjeci kabel Tea ) , i
L byt pouzivan s jinymi produkty.
= Medit Scan for Clinics je soucasti jednotky USB. Tento produkt
je optimalizovan pro PC a nedoporucuje se pfi pouziti jinych
12 USE kabel 3.0 lea Q zar‘clzem: Nepouzivejte n|c1|??ho nez USB port. Mohlo by to
zpUsobit poruchu nebo poZar.
13 Lékarsky adaptér Tea

30 User Guide
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1.7 Nastaveni systému i700

1.71 Zakladni nastaveni i700

OO0

@ Pfipojte kabel USB 3.0 (C na A)
k napdjecimu rozbocovaci.

@ Pripojte lékarsky adaptér do
napéjeciho rozbocovace.

7 4

® Pripojte napéjeci kabel do
|ékarského adaptéru.

@ Pripojte napdjeci kabel do
zdroje energie.

® Pripojte konektor portu USB
3.0 kabelu A k pocitaci.

® 700 miZete také pripojit
primo k PC bez adaptéru.

User Guide

Q Zapnéte i700

@ Zmacknéte tlacitko napajent @ Kdyz je systém napdjen, LED

nai700. na horni ¢asti ndsadce i700 se

zméni na modrou.
y

r OO

)
/ S

Q Vypnutii700

Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni ve spodni ¢asti nasadce i700 po
dobu 3 sekund.

Stolni kolébka

>y Se

Drzék na zed

Intraoral Scanner i700
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2 Prehled Medit Scan for Clinics

21 Uvod
Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privétivé pracovni rozhranf

pro digitalni zdznam topografickych charakteristik zub( a okolnich tkanf

pomoci systému i700.

Doporucené systémové poZzadavky

Windows OS

Notebook Stolni pocitac

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

CPU
2.2 Instalace AMD Ryzen 7 6800H
o AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
221 Systémové pozadavky RAM 3268
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Vy35i nez 8GB)
Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (vice nez 6 GB)
Minimalni systémové poZadavky AMD Radeon nenf podporovan.
X 05 Windows 10 Pro nebo Home 64-bit
Windows 0S Windows 11 Pro nebo Home
Notebook Stolni pocitac macos
cPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Procesor Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
) NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Vy3si nez 6GB)
Grafika oS macOS Monterey 12

AMD Radeon neni podporovén.

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

macO0S
Procesor Apple M1 Pro
RAM 16 GB
oS macOS Monterey 12

-O'- Pro presné a aktudlni systémové pozadavky navstivte, prosim,
= www.meditlink.com.

-O'— PouZzivejte pocitac a monitor, certifikované podle IEC 60950, IEC 55032,
= IEC55024.

Zarizeni nemusf{ fungovat, pokud pouzivate jiné kabely nez kabel USB 3.0,
dodéavany od Medit. Medit neodpovida za zadné problémy, zplisobené
jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit.
Ujistéte se, Ze pouzivate pouze kabel USB 3.0, ktery je obsaZen v balent.

..(:):.

222

@ Spustte soubor ,Medit_Scan_for_

Clinics XX X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT [ e iaian o™

® Vyberte instalacni cestu.

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

Pravodce instalaci Medit Scan for Clinics

@ \Vyberte jazyk nastavent a kliknéte

na ,Next".

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@  Pred zaskritnutim , License

Agreement”si peclivé prectéte 1
agree to the License terms and

conditions" a poté kliknéte na , 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

® Po dokonceniinstalace pocitat
restartute, abyste zajistili optimalini
provoz programu.

Dokonéent instalacniho procesu
mdize trvat nékolik minut.
Nevypinejte prosim pocitac, dokud
nebude instalace dokoncena.

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 .

Pokud je systém i700 pripojen k pocitadi, instalace nebude
zpracovana. Pred instalaci nezapomerite odpojit kabel i700 USB
3.0 od pocitace.

0 Please disconnect the cable from PC!

User Guide
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223 Medit Scan for Clinics User Guide
Prectéte si UZivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics: Medit Scan for
Clinics> Menu> UZivatelska prirucka.

3 Udrzba

/\ VAROVANI

= Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zaméstnanec Medit nebo
spolecnost ¢i persondl, certifikovany spolecnosti Medit.

= Obecné plati, Ze uzivatelé nejsou povinni provadét tdrzbu
systému i700 kromé kalibrace, ¢istént a sterilizace. Preventivni
inspekce a jind pravidelnd Gdrzba nejsou nutné.

3.1 Kalibrace
K wyrobé presnych 3D modeld je nutna pravidelna kalibrace. Kalibraci
byste méli provést, pokud :

= Vesrovnani s predchozimi vysledky nenf kvalita 3D modelu ani
spolehlivd, ani presna.

= Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.

= Doba kalibrace vyprsela.
Dobu kalibrace mlzete nastavit v Menu> Nastaveni> Doba
kalibrace (Dny).

R

w
-
PN

® QPO

®®©

Kalibracnf panel je choulostivou soucasti.
Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud kalibra¢ni proces nenf

proveden spravng, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibracni
panel kontaminovany, kontaktujte vaseho poskytovatele sluzeb.
Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.

Kalibra¢ni dobu mdzete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibra¢ni
obdobi (Dny). Vychoz! kalibracni doba je 14 dni.

Jak nakalibrovat i700

Zapnéte 700 a spustte Medit Scan for Clinics.

Spustte Priivodce kalibraci z Menu > Nastaveni > Kalibrace.
Pripravte kalibracni nastroj a nasadec i700.

Otocte volicem kalibra¢niho nastroje do polohy « 1

VloZte nasadec i700 do kalibra¢nfho nastroje.

Proces kalibrace zahdjite kliknutim na tlacitko ,Dalsi".
Kdy?Z je kalibra¢ni nastroj spravné namontovan ve spravné
poloze ¢ 1, systém automaticky ziskd data.

Kdyz je sbér dat dokoncen v poloze 1, otocte voli¢ do dalsi
polohy.

Opakujte kroky pro pozice © 2~ - 8  a (LAST pozici.
Jakmile je zisk dat kompletni na pozici (LAST', systém
automaticky vypocita a zobrazf vysledky kalibrace.

36 User Guide

3.2 Postup ciSténi, dezinfekce a sterilizace
3.21 ané pouZzitelna Spicka a mala Spicka - Sterilizace

Opakované pouzitelny hrot nebo maly hrot je ¢ast, kterd je vioZzena
béhem skenovéni do Ust pacienta. Spicka je opakované pouZitelné jen
nékolikrét. Spicku je tFeba mezi pacienty vycistit a sterilizovat, aby se
zabranilo kFfzové kontaminaci.
= Spicka by méla byt ¢isténa manuding za poufitf dezinfekéniho
prostredku. Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte zrcatko uvnit?
Spicky, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou zadné skvrny nebo
Smouhy.
= Vpfipadé potfeby opakujte proces cisténi a dezinfekce. Opatrné
ususte zrcadlo pouzitim papirovych ubrouskd.
= VloZte $picku do steriliza¢niho papfrového pouzdra a utésnéte
ho. Ujistéte se, Ze je vie v poradku. PouZijte bud samolepici nebo
tepelné uzaviratelny sacek.
= Sterilizujte zabalenou Spicku v autoklavu v nasleduijicich
podminkach :
» Sterilizujte 30 minut pfi 121°C (249,8°F) gravitacnim
zpUsobem a suste 15 minut.
» Sterilizujte 10 minut pfi 135°C (275°F) gravitacnim
zpUsobem a suste 30 minut.
» Sterilizujte 4 minuty pfi 134°C (273,2°F) gravitacnim
zpUsobem a suste 20 minut.
= Pouzijte autokldve program, ktery ususi zabalenou Spicku pred
otevienim autoklavu.
= Spicky skeneru Ize sterilizovat a7 150krét a poté je tfeba je

zlikvidovat, jak je popsano v ¢asti o likvidaci.

Casy a teploty autoklavu se mohou ligit v zavislosti na typu
autoklavu a wrobci. Z tohoto divodu nemusi byt schopen spinit
maximalnf pocet opakovani. Cheete -li zjistit, zda jsou splinény
pozadované podminky, nahlédnéte do uzivatelské prirucky
vyrobce autokldvu, ktery pouZivate.

Opakované pouZitelna Spicka a mala Spicka
- Cidténi a dezinfekce

Spicku ocistéte ihned po pouzitl mydiovou vodou a kartécem.
Doporucujeme pouZzit jemny myci prostredek. Ujistéte, Ze zrcadlo
Spicky je po dokonceni ¢isténi kompletné Cisté a bez skvrn. Pokud
je zrcadlo znecisténé nebo zamlzené, opakuijte postup cisténi a
dlikladné oplachnéte vodou. Zrcadlo peclivé osuste papirovou
utérkou.
Cistéte pomocf Caviwipes za dodrzenf nésledujicich podminek.
Spravné pouzitl najdete v ndvodu k pouZziti pro Caviwipes.
» Caviwipes : dezinfikujte 3 minuty a suste 5 minut
» Caviwipes-1 : dezinfikujte 1 minutu a suste 5 minut
» Caviwipes-2 : dezinfikujte 2 minuty a suste 5 minut
Dezinfikujte Spicku po dobu 60-90 minut roztokem MetriCide 30.
Spravné pouziti najdete v ndvodu k pouziti MetriCide 30.
Spicku dezinfikujte pipravkem Wavicide-01 po dobu 45 a7 60
minut. Spicku ddkladné opléchnéte. Spravné pouziti najdete v
navodu k pouziti FeSeni Wavicide-01.
Vyjméte Spicku z pouZzitého roztoku a po vycistént a sterilizaci ji
diikladné oplachnéte.
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= Pomodi sterilizovaného a neabrazivniho hadriku jemné osuste
zrcadlo a Spicku.

/!\ VAROVANI

= Zrcadlo, nachdzejici se ve Spicce, je jemnd opticka soucast, se
kterou je tfeba zachazet opatrné pro zajisténi optimalni kvality
skenovani. Davejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali,
protoZe jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskand data.
= Pred autoklavovanim vzdy Spicku obalte. Pokud autoklavujete

odkrytou $picku, zplsobi to na zrcadle skvrny, které nelze odstranit.

Pro vice informaci zkontrolujte manudl autoklavu.

= Spicky, které byly vycistény, dezinfikovény a sterilizovany, musf
zUstat sterilni, dokud nejsou pouzity u pacienta.

= Medit neodpovidé za zadné poskozent, jako napriklad zkresleni
Spicky, ke kterému dojde béhem cisténi, dezinfekce nebo

sterilizace, kdyZ se nedodrzujf vyse uvedené pokyny.

323 Zrcadlo

Prftomnost necistot nebo Smouh na zrcadle Spicky mdze vést ke Spatné
kvalité skenovani a celkové negativni zkuSenosti ze skenovani. V takovych
situacich vycistéte zrcadlo podle nésledujicich krokd :

(@ Odpojte 3picku skeneru z nasadce i700.

@  Nalijte alkohol na Cisty hadfik nebo tampon s vatou a otfete
zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivate alkohol, ktery je bez necistot,
jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla. Miizete pouzit bud
ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).

(®  Zrcadlo otfete suchym hadrikem, ktery nepousti viakna.

@  Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuije prach a vidkna. Podle potreby
opakujte proces cistént.

3.24 Nasadec

Po o3etfeni vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy ndsadce
{700, kromé prednf c3sti skeneru (optické okénko) a konce (vétracf
otvor). Cidténi a dezinfekci je nutné provadét pii vypnutém zafizent.
Zafizenf pouZivejte aZ po Uplném vyschnut.

Doporucenym cisticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany
alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.

Obecné postupy ¢isténi a dezinfekce jsou nasledujici :

@ Vypnéte zafizeni pomodi tlacitka napajent.

@  Odpojte vechny kabely od napajeciho rozbocovace.

@ Vydistéte filtr na prednim konci ndsadce i700.

» Pokud se alkohol nalije pfimo do filtru, mdze proniknout
dovnitf nasadce i700 a zplsobit poruchu.

» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo cistictho roztoku pfimo
do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo mékkym
hadfikem, navihéenym v alkoholu. Neotirejte ho rukou, ani
nevyvijejte nadmeérnou silu.

» Medit neodpovidd za 7addné poskozeni nebo nespravné
funkce, ke kterym dojde béhem ¢isténi, kdyZ nedodrzite
wse uvedené pokyny.

Po vycisténi filtru nasadte kryt na predni ¢ast nasadce i700.

Nalijte dezinfekéni prostfedek na mékky hadrik, ktery nepousti

vldkna a je neabrazivni.

@ ®
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®  Otfete povrch skeneru hadfikem.
@  Povrch osuste Cistym, suchym, neabrazivnim hadrikem,
nepoustejicim vidkna.

/\ VAROVANI

= Nedistéte nasadec i700, kdyz je zafizeni zapnuté, protoZe tekutina
mUze proniknout do skeneru a zplsobit jeho poruchu.

= Zaffzeni pouZivejte aZ po Uplném vyschnutf.

= Pokud jsou béhem cisténi pouZity nevhodné Cistici a dezinfekenf
roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.

3.25 Ostatni komponenty

= Nalijte Cisticf a dezinfekénf prostfedek na mékky hadfrik, ktery
nepousti vidkna a je neabrazivni.

= Otfete povrch komponentu hadfkem.

= Povrch osuste Cistym, suchym, neabrazivnim hadfrikem,
nepoustéjicim vidkna.

/\ VAROVANI
= Pokud jsou béhem cisténi pouzity nevhodné Cistici a dezinfekeni
roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.

3.3 Likvidace

/\ VAROVANI

= Spitka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovana. Sterilizujte
Spicku, jak je popsano v €3sti ,3.2.1 Opakované pouzitelna Spicka
a mald 3picka - Sterilizace”.

= Zlikvidujte Spicku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.
= Ostatn{ komponenty jsou navrZeny tak, aby vyhovovaly
nasledujicim smérnicim:
RoHS, Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)
WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych
zarizenich. (2012/19/EU)

3.4 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automaticky kontroluje aktualizace, kdyz je
software v provozu. Pokud bude vydana nové verze softwaru, systém ji
automaticky stahne.

4 Bezpecnostni prirucka

Dodrzujte prosim vsechny bezpecnostni postupy, popsané v této
uZivatelské prirucce, abyste predesli zranénf osob a poskozeni zafizen!.
Tento dokument pouziva terminy jako VAROVANI a POZOR pro
zvyraznéni bezpecnostnich instrukcf a informaci.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny a to véetné bezpecnostnich zprav,
uvedenych pod nazvy VAROVANT a POZOR. Abyste se vyhnuli zranénf
osob nebo poskozeni zafizeni, dodrZuijte strikiné bezpecnostni pokyny.
Aby byla zajisténa spravna funkenost systému a osobni bezpenost,

je nutné dodrzovat vsechny pokyny a opatfeni, specifikovana v
Bezpecnostnf prirucce.

Systém i700 by méli pouzivat pouze dentalni profesionalové a technici,
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kterf jsou vyskoleni k pouzivani systému. Pouzivani systému i700 k
jakémukoli jinému Ucelu, neZ k jakému je urceno, jak je uvedeno v
¢asti 1.1 Zamyslené pouziti", mize zpGsobit zranéni nebo poskozeni
zarizent. Se systémem 700 zachazejte podle pokynl v bezpecnostni
prirucce.

4.1 Zaklady systému

Systém i700 je vysoce presné optické medicinské zafizenf. Pfed
instalaci, pouzivanim a provozem i700 se seznamte se vsemi
nasledujicimi bezpecnostnimi a provoznimi instrukcemi.

/!\ VAROVANI

= Kabel USB 3.0, pripojeny k napajecimu rozbocovadi, je stejny jako
standardni konektor USB kabelu. Pokud je vSak s i700 pouZit
standardni kabel USB 3.0, zafizeni nemusf fungovat normalné.

= Konektor, ktery je poskytnuty s napajecim rozbocovacem, je
navrzen specialné pro i700 a nemél by byt pouzit pro Zadné jiné
zafizeni.

= Pokud byl vyrobek skladovan v chladném prostredi, dejte
mu pred pouzitim ¢as na prizplsobeni se teploté prostredi.
Pri okamzitém pouziti mdze dojit ke kondenzaci, kterd mdze
poskodit elektronické soucasti uvnitr jednotky.

= Zajistéte, aby vSechny dodané soucasti nebyly poskozeny fyzicky.
Pokud je jednotka fyzicky poskozena, nemdze byt garantovana
bezpetnost.

= Pred pouzitim systému zkontrolujte, zda se nevyskytuijf Zadné
problémy, jako je fyzické poskozeni nebo uvolnéné soucasti.

Pokud dojde k viditelnému poskozent, wrobek nepouzivejte a
kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce.

Zkontrolujte, zda nasadec i700 a jeho pfislusenstvi nema ostré
hrany.

Pokud systém i700 nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni
stojan nebo stojan na zed.

Neinstalujte stolnf stojan na Sikmy povrch.

Na systém i700 nepokladejte Zadné predméty.

Neumistujte systém i700 na Zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

Neblokuijte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i700.
Pokud se zafizeni prehreje, systém i700 se mlze poskodit nebo
prestat pracovat.

Nevylévejte na systém i700 zadnou tekutinu.

Nasadec i700 a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z
elektronickych soucastek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu
kapaliny nebo cizich predmétd.

Netahejte ani neohybejte kabel, pripojeny k systému i700.
Peclivé usporadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo va3
pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli
tahové napéti za kabely mlze zpUsobit poskozeni systému i700.
Zastrcku napajeciho kabelu systému i700 vzdy umistéte na
snadno pristupné misto.

PFi pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte
produkt a pacienta.

Pokracujte kalibraci, ¢isténim, dezinfekci a sterilizaci v souladu s
obsahem nédvodu na poutiti.

Pokud upustite Spicku i700 na podlahu, nepokousejte se ji znovu
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pouzit. Okamzité Spicku vyradte, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo
umisténé ve Spicce mdze byt uvolnéno.

Diky svym kiehkym vlastnostem by se se Spickamii700 mélo
zachdzet opatrné. Pro prevenci poskozenti $picky a jejiho vnitfniho
zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby pacienta
nebo vyplnémi.

Pokud bude systém i700 upustén na podlahu nebo pokud byla
jednotka naraZend, je nutné provést pred pouzitim kalibraci.
Pokud neni mozZné nastroj propojit se softwarem, zkonzultujte to
s wyrobcem nebo autorizovanym prodejcem.

Pokud vybavent selZe, nelze s nim pracovat normainé a jsou
pritomné problémy s presnosti, prestarite produkt pouZivat a
kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

Nainstalujte a pouzivejte pouze schvalené programy pro zajistént
spravné funkcionality systému i700.

V pripadé vazné nehody se systémem i700, ozndmte to vyrobci

a nahlaste situaci prislusnému vnitrostatnimu organu zemeg, kde
ma uZivatel a pacient bydlisté.

Pokud pocitac s nainstalovanym softwarem nema bezpecnostni
software nebo existuje riziko vniknuti Skodlivého kédu do sfté,
muze dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym softwarem,
jako jsou viry nebo cervi, ktefi poskozuji vas pocitac).

Software pro tento produkt musf byt pouzivan v souladu se
zakony na ochranu lékarskych a osobnich informaci.

42

Spravny trénink

/\ VAROVAN(
Pred tim, neZ pouZijete systém i700 na pacientech :
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MEéli byste byt vy3koleni k pouzivani systému nebo si precist a
pIné porozumét této UZivatelské prirucce.

MEéli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému
i700, jak je podrobné popsano v této UzZivatelské prirucce.
Pred pouZzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél
uZivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen spravné v
okné nahledu kamery programu.

V pripadé poruchy zafFizeni

/I\ VAROVAN(

Pokud vas systém i700 nepracuje spravné nebo pokud mate podezienf
na néjaky problém se zafizenim :

4.4

Odstrante zafizenf z Ust pacienta a okamZité jej prestarite
pouzivat.

Odpoijte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.
Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

Upravy systému i700 jsou zakdzané zakonem, jelikoz mohou
ohrozit bezpecnost uzivatele, pacienta nebo tretf strany.

Hygiena

/\ VAROVAN(
Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta noste VZDY
chirurgické rukavice, pokud :
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Zachazite nebo ménite Spicku.
Pouzivate systém i700 na pacientech.
Dotykate se systému i700.

A\ VAROVAN(
Systém 700 a jeho optické okno by mély byt vzdy Cisté. Pfed pouZzitim
systému i700 na pacientech se ujistéte, ze :

Sterilizovali jste systém i700, jak je popsano v ¢asti 3.2 Postup

Cisténi, dezinfekce a sterilizace”.
Pouzivate sterilizovanou Spicku.

Nezapojuijte systém i700 do obycejného prodluzovaciho kabele,

jelikoZ tyto pfipojeni nejsou bezpecné tak, jako uzemnéné

zasuvky. NedodrZeni téchto bezpecnostnich pokynd méze vydstit

v nasledujici nebezped :

» Celkovy zkratowy proud viech pripojenych zafizeni mize
prekrocit limit, uvedeny v EN/IEC 60601-1.

» Impadence uzemnéného pripojeni mize prekrocit limit,
stanoveny v EN/IEC 60601-1.

Nepokladejte tekutiny, jako jsou napoje, blizko systému i700 a

zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

Na systém i700 nikdy nevylévejte Zadnou tékutinu.

45 Elektricka bezpecnost = Kondenzace v dlsledku zmén teploty nebo vihkosti mdze
A\ VAROVANI zplisobit zvihnuti vnitrku jednotky i700, které méze nasledné
= Systémi700 je zafizeni Tridy L. zpUisobit poskozent systému. Pred pripojenim systému i700 k
= Aby se zabranilo elektrickému Soku, systém i700 musi byt napdjecimu zdroji ponechte systém i700 alespor dvé hodiny
pripojen pouze do zdroje napajeni s ochrannym uzemnénim. pri pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je
Pokud nejste schopni vioZit dodévanou koncovku i700 do hlavnf kondenzace viditelnd na povrchu produktu, i700 by mél byt
zasuvky, kontaktujte kvalifikovaného elektrikare pro vyménu ponechan prfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8 hodin.
zéstreky nebo zasuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostni = Meli byste odpojit systém i700 z napajeciho zdroje pouze za
pokyny. napajeci kabel.
= NepouZivejte uzemriovaci zastreku, pipojenou k systému 700, k = Béhem odpojovéani napajeciho kabelu pro jeho odstranéni drzte
Zadnému jinému Ucelu, neZ k jakému je urcena. povrch zastreky.
= Systémi700 pouziva interné pouze RF energii. Davka RF radiace = Pred odpojenim vypnéte zafizeni pomocf hlavniho vypinace,
je mala a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okoli. umisténého na nasaddi.
= Pokud se pokusite zasdhnout do vnitfniho systému i700, v této = EMISNI charakteristiky tohoto zafizenf jej ¢inf vhodnym pro
situaci existuje riziko elektrického Soku. Pristup do systému by pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11
mél mit pouze kvalifikovany servisni personal. Trida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostredi
User Guide

(pro které je standarndé vyzadovana CISPR 11 Tfida B), nemusf
toto zarizenf poskytovat adekvatni ochranu radiofrekvencnim
komunikacnim sluzbam.

PouZivejte pouze baterie, dodané pro pouZiti s i700. Jiné baterie
mohou poskodit systém i700.

Vyhnéte se tahani komunika¢nich kabelt, napajecich kabeld, atd.,
které jsou pouzivany se systémem i700.

PouZivejte pouze lékarské adaptéry, dodané pro pouziti s i700.
Jiné adaptéry mohou poskodit systém i700.

Nedotykejte se soucasné konektor( zafizeni a pacienta.

4.6 Bezpecnost zraku

A VAROVANI

Systém i700 béhem skenovani wysila z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo, promitané ze Spicky i700, neni Skodlivé pro oci.
Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit
svételny paprsek do ocf ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou
obecné zplsobit citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni
expozice je vysoka. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic
svételnému zdroji, mdze tady dojit k docasnému snizeni zrakové
ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku. VSechny tyto
tymptomu zvysuiji riziko sekundarnich nehod.

Uvniti ndsadce i700 je LED svétlo, které vyzaruje vinové délky UV-
C. Vyzaruje se pouze uvnitf nasadce i700 a nepronikd ven. Modré
svétlo, viditelné uvnitf nasadce i700, slouzi jako voditko, nikoli
svétlo UV-C. NeSkodné pro lidskeé télo.

UV-C LED pracuje s vinovou délkou 270 - 285 nm.

4.7

Odmitnutf odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif
Medit i700 by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla
diagnostikovéana epilepsie kvl riziku zachvatti a zranéni.
Ze stejného divodu by dentdini persondl, u kterého byla
diagnostikovana epilepsie, nemél pouzivat Medit i700.

Nebezpeci vybuchu

& VAROVANI

4.3

Systém i700 neni navrzen pro pouzitf blizko horlavych kapalin
nebo plynd, pripadné v prostredi s vysokou koncentraci kysliku.
Pokud pouZijete systém i700 blizko hoFlavych anestetik, existuje
riziko exploze.

Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

Implantovatelné kardioverterni defibrildtory (ICD) a
kardiostimuldtory mohou byt nékterymi zafizenimi ruseny.

PFi pouzivanf systému i700 udrZujte pfiméfenou vzdalenost od
ICD nebo kardiostimuldtoru pacienta.

Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s 700,
naleznete v priruckach prislusnych vyrobcd.

Intraoral Scanner i700
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5 Informace o elektromagnetické

kompatibilité

5.1 Elektromagnetické emise

Systém i700 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak
je uvedeno nize. Zakaznik nebo uZzivatel systému i700 by mél zajistit,

aby byl pouzivan v takovém prostredr.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

5.2 Elektromagneticka odolnost

= Pokyny1

Systém i700 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredt
tak, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uZzivatel systému i700 by
mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Elektromagnetické prostredi -

Emisni test Vyhovéni Pokyny
i700 vyuziva RF energii pouze
pro svou interni funkci. Proto
RF Emise Skunina 1 jsou jeho RF emise velmi nizké
CISPR 11 P a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly rueni blizkych
elektronickych zafizeni.
RF Emise Trida A
CISPR 11 fida 700 je vhodny k pouziti ve véech
" e o zafizenich. Patff sem doméci
armonické emise . e e L
zaffzeni a zafizenf pfmo pfipojend
IEC 610003-2 Trida A p! Pripoj

Kolisani napéti /

Emise blikani Vyhowuje

k verejné nizkonapétové napaject
siti, kterd zasobuje budovy,
wyuzivané pro domdci tcely.

/\ VAROVANE

Tento systém {700 je urcen pouze pro pouZitf zdravotnickymi pracovniky.

Toto zatizeni/systém mdze zplsobit radio ruseni nebo mdze narusit
¢innost blizkych zafizeni. Mze byt nutné provést zmirfujici opatrent,
jako je preorientovani, pfemisténii700 nebo zastinénf lokality umistént.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

+0,5kV, 1 kv
diferencidlni rezim

+0,5KkV, 1 kv
diferencidlni rezim

Kvalita sitového
napajenf by méla

Zkouska IEC 60601
odolnosti  ZkuSebni troven

Elektromagnetické
prostiedi - Pokyny

Podlahy by mély
byt vyrobeny ze
8V kontakt dreva, betonu nebo
, * onta keramickych dlazdic.
E[(ébk;r?;é‘aDt)\cky 2KV, £4kY, Pokud jsou podlahy
\yho) +8kV, £15kV pokryty syntetickym
[EC6100042 o materidlem,
doporucuje se
relativni vihkost
nejméné 30%.
Kvalita sitového
Elektricky +2 KV pro napdjeci napajenf by méla
rychly prechod  vedenf odpovidat typickému
/Vybuch +1 KV pro vstupni/ komer¢nimu nebo

[EC61000-4-4  vystupni vedenf

nemocni¢nimu
prostredt.

Blizka
magnetickd
pole ve
frekvencnim
rozsahu 9 kHz
az 13,56 MHz
odolnosti

IEC 61000-4-39

8A/M
30 kHz CW
modulace

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/m
30 kHz CW
modulace

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

75Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

o
o
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Odolnost vici
magnetickym polim
byla testovana a
aplikovéna pouze

na povrchy krytl
nebo prislusenstvi,
pristupnych béhem
zamysleného pouZitf.

POZNAMKA: UT je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci trovng.

Prepétf odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 $0,5 KV, £1 KV, £0,5kV, £1 KV, komerirj[m/u nebo
+2 KV standardni  #2 kV standardni ~ "emocnicnimu
rezim rezim prostred.
Kvalita sitového
napajenf by méla
odpovidat typickému
0% U (100% 0% U (100% Komerenimu nebo
Poklesy okles v UT) po okles v UT) po nemocnicnimu
napéti, kratka P P P P prostredi. Pokud
o 0,5/1 cyklu 0,5/1 cyklu . L
preruseni a 70% UT (30% 70% UT (30% uzivatel systému i700
kolisani napéti vyZaduje nepretrzity
navstuonich pokles v UT) pro pokles v UT) pro rovoz behem
con 2530 okl 25/30 kit provozbehiem
napéjecic 0% U (100% 0% UT (100% prerusenf napajenf
linkach pokles v Ur) pro pokles v Ur) pro ze sfté, doporucuje
IEC61000-4-11 . . se, aby byl systém
250/300 cykld 250/300 cykll 700 napajen 2
neprerusitelného
napdjeciho zdroje
nebo z baterie.
Magneticka pole
napajeci frekvence by
E;eekéeigce méla byt na Urovnich
magnetickych 30 A/m 30A/m CTSE?E;E:‘,C?Ch
poli (50/60Hz) proun .
[EC 61000-4-8 typickém komercnim

nebo nemocnicnim
prostredi.

44 User Guide
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= Pokyny2

Doporucena separacni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim
komunikaénimi zafizenim a i700

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]

IEC 60601

Jmenovity
";;’;L":,LT' IEC 60601-1-2:2014
pkoy 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz

vysilate W] d=12vP d=2,0vP

0,01 012 0,20

0,1 038 063

1 1,2 2,0
10 38 63
100 12 20

U wysilact s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny
vy3e, |lze doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomocf
rovnice, platné pro frekvenci vysflace, kde P je maximaini jmenovity vystupni vykon
vysflace ve wattech (W), udavany podle wrobce vysflace.
= POZNAMKA 1 : PFi 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vy
frekvencnirozsah.
= POZNAMKA 2 : Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sirenf
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a lidi.

= Pokyny3
Systém i700 je urcen k pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel systému
i700 by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska s Uroveii Elektromagnetické prostredi -
odolnosti Zl’(useb'n ! vyhovéni Pokyny
aroven
Prenosna a mobilni RF
komunikacnf zafizenf by
3vims neméla byt pouzivana bize k
150 kHz a2 jakékoli ¢asti ultrazvukového
8_0 MHz systému, véetné kabeld, nez
Mlmg ISM 3vims je doporucena separacni
amaFerskych vzdalenost. Tato se vypocita
pasem pomoci rovnice, platné pro
frekvenci vysilace.
Vedeni RE Dop’oruEené separacni
vzdalenost (d):
podie d=12vP
[EC61000-46 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz az 800 MHz
6Vrms d=23vVP80MHzaz 2,5 GHz
150 kHz a7 IEC 60601-1-2:2014:
80 MHz d=2,0vP 80 MHz a7 2,7 GHz
VISM 6Vrms X L, |
amatérskych Klde Pje n:wa>v<|ma\n| vystupni
pésmech vykon vysilace ve wattech

(W) podle vyrobce vysilace,
d je doporucend separacni
vzdalenost v metrech (m).

Vyzafované RF 3V/m 3V/m Sily pole z pevnych RF wysilacd,
[EC61000-4-3 80 MHz az stanovené elektromagnetickym
2,7GHz priizkumem lokality, by mély

byt mensf neZ drover shody v
kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zafizeni, oznateného
nasledujicim symbolem, mdze
dochazet k rusent :

()

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

= POZNAMKA 1 : PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekvencni rozsah.

= POZNAMKA 2 : Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, predmétd a lidi.

= POZNAMKA 3 : Pasma ISM (primyslova, védecka a lékar'skd) mezi 150 kHz a

80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567
MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

= Pokyny4
Systém i700 je ur€en k pouZiti v elektromagnetickém prostredi,
ve kterém jsou regulovany vyzarované vysokofrekvencni rusen.
Prenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouzivano ve
vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palcl) k jakékoli ¢asti systému
i700. Jinak by mohlo dojit ke snizenf vykonu tohoto zafizen!.

- 1EC 60601 - =
::;T_ﬂ;:i Pasmo” Sluzba" Modulace ZkuSebni um:zi
arovern V'
380- Pulzni
390 TETRA 400 modulace 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- . PM#5kHz
a0 OMEOAO odcyka  28wm  28Wim
MHz 1 kHz sinus
704 - . Pulzni
787 LTE 3p a1s;‘n ° modulace 9V/m 9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
. . 800 - TETRA 800; Pulznf
Pole blizkostiz ~ “gg, DEN820;  modulace  28V/m  28V/m
RFbezdrétove  \1i;  cDMABS0; 18 Hz
komunikace LTE P4smo 5
IEC61000-4-3
GSM 1800,CDMA .
1700 - e . Pulznf
1990 1909’GSM 1,900’ modulace 28V/m 28V/m
MHz DECT;ZLTE pasmo 217 Hz
1,3,4,25UMTS
200 BUEIOONWEAN. gy
2570 O modulace 28Vim 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Pasmo 7
5100 - Pulzni
5800 0N moduace  9vm 9w
MHz ! 217 Hz
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6 Specifikace

POZNAMEKA : Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sitenf
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, predmétd a lidi.

A\ VAROVAN(

= Jetfeba se vyvarovat pouzivani i700 u sousediciho zafizeni nebo
na jiném zarizeni, protoze to miize mit za nasledek nespravny
provoz. Pokud je toto pouZitf nezbytné, je vhodné, aby bylo toto a
ostatni zarizeni sledovany, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.

= Pouzitl jiného prislusenstvi, ménicd a kabell, nez jaké
jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro i700, by
mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k
nespravnému provozu.

U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.

Nazev modelu MD-IS0200

Jméno vyrobku i700

Balici jednotka 1sada
Ta&wopnon 9V=3A
Klasifikace pro

ochranu pred drazem | Aplikované dily Tridy I, typ BF
elektrickym proudem

* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.

Nésadec

Rozméry 248 x 44 x 474 mm (S x D x V)
Hmotnost 2459

Napéjeci rozbocovac

Rozméry 68,2x31x149mm S xDxV)
Hmotnost 199

DC Adaptér

ATMO036T-P120

Univerzalni 100-240 Vac / 50-60 Hz vstup, Zadny
posuvny spina¢

Nézev modelu

Vstupni napétf

Vystup 12V=,3A

Rozméry pouzdra 100 x50 x 33 mm (Sx D x V)

EMI CE/FCCTrida B, Vedent a Zaren spinénoAktivoBoAia
OVP (Ochrana pred vysokym napétim)

Ochrana SCP (Ochrana pred zkratem)

OCP (Ochrana proti nadmérnému proudu)

User Guide

Ochrana pred trazem

elektrickym proudem Tridal

Zplisob provozu Nepretrzité
Kalibra¢ni nastroj

Rozméry 123,8x 54 mm (V x @)
Hmotnost 2209

Provozni, skladovaci a prepravni podminky

Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Provozni Vihkost 20 - 75% relativni vihkosti
podminky (bez kondenzace)

Tlak vzduchu 800 - 1,100 hPa

Teplota -5-45°C(23-113°F)
Podminky 20 - 80% relativni vihkosti
skladovani Vinkost (bez kondenzace)

Tlak vzduchu 800 - 1,100 hPa

Teplota -5-45°C(23-113°F)
Podminky Vihkost 20 - 80% oyetikr) uypacia
prepravy (xwpls oupTkVwWaon)

Tlak vzduchu 620 - 1,200 hPa

Emisni limity na prostredi

Prostredf

Zdravotnické prostredf

Vedené a vyzafované

RFEMISE CISPRT

C€

[EC] REP]

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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A kézikonyvrél 1 Bevezetés és Attekintés
A Kézikdnyv Szabalyai 1.1 Rendeltetésszerii Hasznalat

Ebben a kézikényvben a fontos informéaciok kiemelésére kiilonbdzé
szimbdlumokat hasznélunk a megfelel§ hasznadlat; a felhasznald

és masok sértléseinek, valamint a kellék megrongaldsanak
elkertlése érdekében. A szimbdlumok jelentése az aldbbiakban kerdl
meghatérozésra.

& FIGYELEM
A FIGYELEM szimbdlum olyan informaciét jeldl, amely figyelmen kivil
hagydsa személyes sériilés kdzepes kockazatat rejti.

N\ VIGYAzZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informaciot jelol,

amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes ser(lésnek, a kellék
meghibasodasanak vagy a rendszer karosodasanak enyhe kockazatat
rejti.

“Q 1IPPEK
ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis mikodéséhez szikséges
javaslatokat, tippeket és egyéb informéciokat jeloli.

Az 700 rendszer egy intraordlis 3D szkenner, melynek célja a fog és
az azt kérllvevd szoévetek topogrdfiai jellemzéinek digitdlis rogzitése.
Az 700 rendszer, fogaszati helyredllitdsok szamitdgéppel tdmogatott
tervezéséhez és készftéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket

1.2 Javasolt Hasznalat

Az 700 rendszer a paciens intraordlis jellemzéit olvassa be. Kilonbézé
tényez6k (az intraoralis kdrnyezet, az lizemeltetd szaktudasa és a labor
munkafolyamata) befolyasolhatjak a beolvasas végé eredményeit az
{700 hasznalata soran.

52 User Guide

1.3 Ellenjavallatok

Az 700 rendszer nem ajanlott a fog belsd szerkezetérd, illetve az azt
tartd csontszerkezetrél alkotott képek készitésére.

1.4 AKkésziiléket kezel6 felhasznalé képesitései

/N VIGYAZAT

. Az i700 rendszert, kialakitasabol fakaddan, szakszer(i fogaszati
és fogaszati laboratériumi technoldégiai ismeretekkel rendelkezd
felnasznalo kezelheti.

= Azi700 rendszer kezel6je egyedul, 6Snmaga felel annak
megallapitdsaért, hogy az eszkoz alkalmazhaté-e egy adott
paciensnél el¢forduld esethez és annak kortiményeihez.

= Akezel6 egyedul, nmaga felel az i700 rendszerbe, valamint a
kapcsolddd szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért
és megfeleldségéért. A kezel6 feladata az eredmények
pontossaganak ellenérzése, valamint minden egyes eset
elbirdlasa.

= Azi700 rendszert a mellékelt Felhasznaldi Kézikonyvnek
megfeleléen kell hasznalni.

= Azi700 rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig
érvényes termékgaranciat. Amennyiben az i700 rendszer
megfelel§ hasznélataval kapcsolatban tovabbi informécidkra van
szliksége, forduljon a helyi forgalmazdhoz.

= Afelhaszndld az i700 rendszeren médositast nem hajthat végre.

1.5 Szimbélumok

Szam Szimbélum  Leiras
1 Sorozatszam
2 Orvostechnikai eszkdz
3 M] Gyértsi datum
4 ud Gyértd
5 A Vigyazat
6 A Figyelem
7 Olvassa el a felhasznaléi kézikonyvet
8 ( E A Europe Certificate hivatalos jel6lése
9 REP ﬁé;vlg(ej\%?; Kozosség meghatalmazott
10 Felhasznalt alkatrész tipusa : BF tipus
11 E WEEE-jelolés
—
12 Recepthasznélat (USA)
13 METjel6lés

Intraoral Scanner i700
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1.6 700 Alkatrészek Attekintése

14 ~— AC (valtéaram)
Szam Elem Mennyiség Kinézet
15 == DC (egyenaram)
16 /lf Homérsékleti korlét ; P b v
80 %
17 Paratartalom korlat
2% e
1100hPa S
18 @ Légnyomas korlat , )
a00tes 2 Aramelosztd 1db
19 I Torékeny
20 T Szdrazon tartandd
3 i700 Kézi Eszkdz Kupak 1db
21 T T Ezzel az oldallal felfelé
22 % Tilos hét rétegben egymasra helyezni [ N
4 Tobbszor hasznélhato fej 4db
23 Dﬂ Hasznélat elétt olvassa el az utasitasokat
| N
Kis Méreti Fej
5 4db
(*Kulon kaphatd) \
6 Kalibrélé eszkoz 1db

%
Pl L«
7 Gyakorlé modell 1db 8 ’“)) 14 Halézati kabel 1db
J I
USB Pendrive
- (Medit Szkennelés Klinikai Vi
8 Csukidpant Tdb 15 Alkalmazésa telepitét tar- Tdb E e
talmazza)
9 Asztali tarto 1db / 16 Felhasznali Kézikonyv 1db [ S
‘, /N VIGYAZAT
10 Falra szerelhet tarto 1db ' ‘ = Agyakorlé modellt tarolja hiivos, napfénytdl védett helyen.
. Eqgy elszinez6dott gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorld
modell eredményeit.
—_— = Apant kifejezetten az i700 eszkdz sulyahoz lett kifejlesztve és
" Tapkabel 1db ) . ) . .
L mas termékekkel nem hasznalhato.
= Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasat az USB meghajtd
tartalmazza. A termék optimalizéldsa szamitdgéphez készlilt,
12 USB 3.0 Kibel 1db Q egyeblelszkoz ha(sz/nalatla nem ajeinlott Kizarélag USB portot
haszndlja. Meghibasodast vagy tlizet okozhat.
13 Orvosi Adapter 1db
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1.7 Azi700 Rendszer Beallitasa

171 i700 Alapbeallitasai

OO0

(@ Csatlakoztassa az USB 3.0
kabelt (C-A) az dramelosztéhoz.

@ Csatlakoztassa az orvosi
adaptert az dramelosztéhoz.

7 4

® Csatlakoztassa a haldzati
kabelt az orvosi adapterhez.

@ Csatlakoztassa a hélézati
kébelt az dramforrashoz.

® Csatlakoztassa az USB 3.0 ® Azi700 készileket,
kabel A &sszekotd portjat a adapter nélkul, kdzvetlendl
szamitégéphez. is csatlakoztathatja a

szamitégéphez.

User Guide

'Q'Az i700 Bekapcsolasa

@  Nyomja meg a bekapcsold
gombot az i700 készuiléken.

p

@ Amint a készulék dram ala kerl,
az 700 kézi eszkoz felsd részén
taldlhatd LED kijelz6 szine kékre
valt.

r OO

)
/ S

’Q'Az i700 Kikapcsolasa

Az i700 kézi eszkdz aljan taldlhatd kapcsold gombot nyomja meg és
tartsa 3 masodpercig benyomva.

Asztali tartd

Falra szerelhet§ tarté

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa
- Attekintés

21 Bevezetés Javasolt Rendszerkovetelmények 222 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Telepitési Utmutaté ® Atelepitési folyamat befejezése

eltarthat néhany percig. Kérjuk, a
telepitési folyamat befejezése el6tt

® Aprogram megfelelé miikodésének
biztositasahoz, a telepités
befejezését kovetden inditsa Ujra a

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazdasa az i700 rendszer hasznalatdhoz
egy felhasznalébarat munkafellletet biztosit a fog és az azt koriivevd

@ Futtassa le a “Medit_Scan_for_
Clinics XX X.exe" fajlt.

@ Vélassza ki a bedllitas nyelvét, majd
kattintson a “Next" ("Tovabb") gombra.

Windows OS

p I ki 2 SzAmitéadnet
szévetek topografiai jellemzéinek digitalis rogzitéséhez ESBOp a2z todeh o e 2 el esamiooe et
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K MEDIT ERREGERS MEDIT Scan for Clinics ] [ ]
22 Telepités cPU I;t&'DC;re '1‘7 16;%%%'* Intel Core I7 - 11700K MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 75800X o
221 Rendszerkdvetelmények Y - Pse
RAM 32GB S :
— o You s etk yourcomputa o anrsthe
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (8GB felett) = wE— B
Minimalis Rendszerkt')vetelmények Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6GB felett)
Az AMD Radeon nem tamogatott.
Windows 0OS Operécids Windows 10 Pro vagy Home 64-bit
Lant Asatall S2AmItoas Rendszer Windows 11 Pro vagy Home
aptop sztali Szamit6gép
i7- i7- ® Adjameg atelepitési titvonalat. @ Miel6tt az " agree to the License terms ==
- Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S Jameg p ~ and conQitjpngs”l(”EIfo jadom a Licenc
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processzor Apple M1 Max fbelha‘s%nfa\ow f‘e\tete\ert%elolonlegyzetet
ejeldli figyelmesen olvassaela” » , o L
RAM 32GB ‘(‘juiense greement” “E;e_ncszerzodes“) -()- Atelepités feldolgozasa nem fejez8dik be addig, mig az i700
Grafika NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Vy3$i ne? 6GB) RAM 32G8B “Iﬂsga"‘ﬂe((l}é@?gégaéomgg}?o” a = rendszer a szamitégéphez csatlakozik. A telepités el6tt gyézdjon
AMD Radeon neni podporovan. Operécids macOS Monterey 12 [ I meg rola, hogy az i700 USB 3.0 kabel nem csatlakozik a
Operaciés o110 64bit /Wind Rendszer MEDIT Scan for Clini MEDIT Scan for Clini szamitdgéphez.
Rendszer Windows 10 Pro vagy Home it /Windows 11 Pro vagy Home " can for Clinics can for Clinics
—O— A pontos és aktudlis rendszerkdvetelményeket a www.meditlink.com i ) ) .
T ip requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
macos = oldalon taldlja.
' ko oo et scn o o S
.‘O'- 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanusitassal rendelkezé szamitdgépet 0 Please disconnect the cable from PC!
Processzor Apple M1 Pro = ésmonitort hasznaljon. e N . o i
e You it ettt e s s e o sk et L e s conirs fre
RAM 16GB 'Q' El6fordulhat, hogy az eszkéz nem fog mikadni, amennyiben nem et an e eSS “
~  aMedit altal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kabelt hasznélja. A
Operacids macOS Monterey 12 Medit nem vallal felel6sséget a Medit USB 3.0 kabelétd| elérd kabel Lhdlae o thelbans Otatancocbons Ed 1 ograe to i L s v conetiors.
Rendszer hasznélatabdl fakadé problémakért. Bizonyosodjon meg arrél, hogy =
. , INSTALL ZINSTALL
kizarélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznalja. - -
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223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Felhasznal6i Kézikonyv
Hasznélja a Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Felhasznaldi
Kézikonyvet: a Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit
Szkennelés Klinikai Alkalmazésa > Meni > Felhasznaldi Kézikonyv)
mendipontban.

3 Karbantartas

/N VIGYAZAT

= Akészllék karbantartasat kizardlag a Medit alkalmazottja, vagy a
Medit ltal tanusitott vallalat, illetve személyzet végezheti.

= Altaldnossagban véve, a felhasznéloknak az i700 rendszeren,
a készllék kalibralasan, tisztitasan és sterilizaldsan kivil egyéb
karbantartasi munkalatokat nem kell elvégeznitik. Megel6z6
ellendrzések és egyéb rendszeres karbantartas nem sziikséges.

3.1 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készulék
kalibralasat. Az alabbi esetekben kalibralja a készuléket :

= Akordbban készitett eredményekhez képest a 3D modell
mindsége nem megbizhatd vagy nem pontos.

= Vdltoztak a kornyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.

= Akalibralas érvényessége lejart.
A kalibralas érvényességének id6tartamat a Menu > Settings >
Calibration Period (Days) (MenU > Bedllitdsok > Kalibralasi [dészak
(Napok)) mentpontban llithatja be.

Q A kalibréciés panel egy érzékeny alkotéelem.

Ne érintse meg a panelt kozvetlendl. Ha a kalibralasi folyamat
nem siker(ilt megfelel6en, ellendrizze a kalibraciés panelt.
Amennyiben a kalibraciés panel szennyezett, forduljon
szolgdltatéjahoz.

O Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres id6kozonkét végezze el.

®@ Q@ @O )

® ©

-

A kalibralas érvényességének id6tartamat a Menu > Settings >
Calibration Period (Days) (MenU > Bedllitasok > Kalibralasi Id6szak
(Napok)) mentpontban allithatja be. Az alapértelmezett kalibralasi
id6szak 14 nap.

Az 700 Eszkoz Kalibralasa

Kapcsolja be az i700 eszkozt és inditsa el a Medit Szkennelés
Klinikai Alkalmazdsa programot.
Futtassa a Calibration Wizard (Kalibrélasi Varaszlé) programot a
Menu > Settings > Calibration (Menu > Bedllitasok > Kalibralas)
mendpontbdl.
Készitse eld a kalibrald eszkozt és az i700 kézi eszkozt.
Forditsa a kalibralé eszkéz gombjat a megfeleld helyzetbe « 1
Helyezze az i700 kézi eszkozt a kalibrald eszkdzbe.
A kalibralasi folyamat elinditdsahoz kattintson a "Next"
("Kovetkezd") gombra.
Ha a kalibrald eszkéz helyesen, a megfelel6 helyzetben helyezkedik
el 1, arendszer automatikusan tarolja az adatokat.
Amikor az adott poziciéhoz tartozé adattarolas befejezédik

1, fordftsa a gombot a kdvetkez6 pozicidra.
Ismételje meg a Iépéseket 2 - ¢ 8 poziciokhoz és (LAST
poziciéhoz.
Amikor (LAST, pozicional befejezédik az adattarolds, a

User Guide

rendszer automatikusan kiszamitja és megjeleniti a kalibralasi
eredményeket.

3.2 Tisztitasi, Fertotlenitési és Sterilizalasi Folyamat
3.21 Tobbszér Hasznélhato Fej & Kis Méretdi Fej - Sterilizlas

A szkennelés sordn a paciens szdjaba a tobbszor hasznalhato fej
vagy a kis méret(i fej ker(l. A fej korlatozott alkalommal hasznalhaté
Ujra. A keresztszennyez6dés elkerUlése érdekében a fej tisztitdsa és
sterilizalasa szikséges.

= Afejet kézzel, fert6tlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast
és a fert6tlenitést kdvetden vizsgélia meg a fej belsejében
elhelyezked® tikrét és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nem talal
foltokat és szennyezédést.
= Haszlkséges, ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési
folyamatot. Papirtériével dvatosan térolje szarazra a tukrot.
= Helyezze a fejet egy papir sterilizaciés tasakba és zarja le.
Gy6z6djon meg arrél, hogy Iégmentesen le van zarva. Hasznaljon
ontapados vagy hére zarédo tasakot.
= Abecsomagolt fejet sterilizalja egy autoklavban az alabbi
feltételek szerint :
» Sterilizalja 30 percig 121°C (249,8°F) hémérsékleten
gravitaciés rasegitési cikluson, majd széritsa 15 percig.
» Sterilizélja 10 percig 135°C (275°F) h6mérsékleten
gravitaciés rasegitési cikluson, majd széritsa 30 percig.
» Sterilizalja 4 percig 134°C (273,2°F) h6mérsékleten
elévakuum rasegitésU cikluson, majd szdritsa 20 percig.
= Haszndljon olyan autoklav programot, amely az autoklav kinyitasa
elétt megszaritja a becsomagolt fejet.

= Aszkenner fejeket legfeljebb 150 alkalommal lehet Ujra
sterilizalni, ezutan a hulladékkezelésrol sz6l6 fejezetben leirtak
szerint helyezze a hulladék kozé.

= Az autokldvban toltétt id6 és a hémérséklet az autoklav tipusatol
és gyartmanyatdl figg&en eltéré lehet. Ezért eléfordulhat, hogy
nem hasznélhaté a maximalisként meghatarozott alkalommal.
Annak megdllapitasara, hogy vajon az eléirt feltételeknek az
autoklav megfelel-e, kérjuk tekintse at az autoklav gyartdja ltal a
készlilékhez kiadott felhasznaldi kézikonyvet.

3.2.2 Tobbszér Hasznélhaté Fej & Kis Méretdi Fej
- Tisztitas és Fert6tlenités

= Kozvetlenll haszndlat utdn szappanos vizzel és kefével tisztitsa
meg a fejet. Enyhe mosogatészer hasznalatat ajanljuk. Gy6zédjon
meg réla, hogy a tisztitast kovetSen a fejen taldlhatd tukor teljesen
tiszta és foltmentes. Ha a tukor foltosnak vagy homalyosnak tlinik,
ismételje meg a tisztitasi folyamatot, majd a fejet vizzel 6blitse le.
Papirtériével dvatosan torolje szarazra a tukrot.

= Atisztitdst végezze az aldbbiak szerint, Caviwipes torl6kendével. A
helyes hasznéalat leirasat a Caviwipes kezelési Gtmutatéjaban taldlja.
» Caviwipes : fertétlenitse 3 percig, majd szaritsa 5 percig
» Caviwipes-1 : fertétlenitse 1 percig, majd széritsa 5 percig
» Caviwipes-2 : fertétlenitse 2 percig, majd széritsa 5 percig

= Fertétlenitse a fejet 60-90 percig MetriCide 30 fertétlenitészerrel.
A helyes hasznalat leirdsat a MetriCide 30 Fert&tlenitészer
kezelési Utmutatdjaban tallja.

= Fertétlenitse a fejet Wavicide-01 fertétlenitészerrel 45-60
percig. Alaposan 6blitse le a fejet. A helyes haszndlat leirdsat a
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Wavicide-01 Fertétlenit6szer kezelési tmutatéjaban taldlja.
Vegye ki a fejet a hasznalt fert6tlenit6szerbdl, majd a tisztitast és
sterilizalast kdvetéen alaposan 6blitse le.

Steril és dorzsmentes ruhdval évatosan szérftsa meg a tikrot és a fejet.

/N ViGyAzaT

323

Afejben taldlhatd tukor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az
optimalis szkennelési mindség eléréséhez Gvatos banasmodot
igényel. Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze

be, mert a sériilések, illetve a szennyez6dés befolyasolhatja a
beolvasott adatokat.

Az autokldv haszndlata elétt minden esetben csomagolja be

a fejet. Ha megfelel6 csomagolds nélkil helyezi az autoklavba
a fejet, az a tikrén maradandé foltokat eredményez. Tovabbi
informaciokat az autoklav felnasznaléi kézikonyvében talal.

A megtisztitott, fertStlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a
paciensnél torténd hasznalatig sterilnek kell maradniuk.

A Medit nem felel6s semmilyen a fenti utasitasoktol eltéré
tisztitasi, fert6tlenitési vagy sterilizalasi folyamat soran keletkezett
karokért, mint amilyen példaul a fej torzulasa.

Tikor

Afej tukor részén taldlhatd szennyezédések, illetve foltok rossz
minéségl szkennelt képet és 6sszességben nem megfeleld
szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az aldbbi Iépéseket
kévetve tisztitsa meg a tlkrot :

(M Aszkenner fejet vélassza le az i700 kézi eszkozrél.

@

Eqy tiszta ruhdra vagy vattas végl pélcara dntson alkoholt és

@
@

3.24

torolje meg a tukrot. Mindenképpen olyan alkoholt hasznéljon,
amelyben nincsenek szennyezéanyagok, ellenkezd esetben

a tukor foltos maradhat. Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-
alkoholt) egyarant hasznalhat.

Szdraz, sz6szmentes ruhdval térolje szarazra a tukrot.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tikér por- és szalmentes. Ha
szlkséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Kézi Eszkoz

Akezelést kovetéen az i700 kézi eszkdz egyéb fellleteit is tisztitsa
meg és fertStlenitse, kivéve a szkenner ellls6 felét (optikai ablak) és
hatuljat (szell6z6nyilas). A tisztitas és fertétlenités kozben a készilék
legyen kikapcsolva. A készUléket csak akkor hasznélja, ha mar teljesen
megszaradt.

Atisztitashoz és fertétlenitéshez a 60 - 70%-os alkoholtartamu
denaturalt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitészerként.

Az dltaldnos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kdvetkez6 :

@
@

A kapcsolé gombbal kapcsolja ki a készuléket.

A szUir tisztitdsa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne dntse

kozvetlendl a sz(irébe. A szUr6t térolje at alkohollal benedvesitett

vattaval vagy puha ruhaanyaggal. Ne t6rdlje meg kozvetlenl

kézzel vagy erésen.

A Medit nem véllal felelésséget a fenti utasitasoktdl eltéré

tisztitasi folyamat soran keletkezett sériilésekért, illetve

meghibdsodéasokért.

» Amennyiben az alkoholt kdzvetlendl a sz(irébe énti,
eléfordulhat, hogy az i700 kézi eszkoz belsejébe kerll és
meghibasodast okoz.
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» A sz(ir tisztitdsa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne
ontse kozvetlendl a szlir6be. A szir6t térélje &t alkohollal
benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal. Ne torolie
meg kozvetlenul kézzel vagy erésen.

» A Medit nem véllal felel6sséget a fenti utasitasoktdl eltéré
tisztitasi folyamat soran keletkezett sérilésekért, illetve
meghibdsodasokért.

A sz(ir6 megtisztitdsa utan helyezze vissza a borftét az i700 kézi

eszkoz elllse felére.

Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhdra 6ntson fertétlenftészert.

Aruhdval torolje le a szkenner feltletét.

Tiszta, széraz, sz0sz- és dorzsmentes ruhaval torlje szarazra a

felUletet.

/\ VIGYAZAT
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Ne tisztitsa az i700 kézi eszkdzt ha a készUlék be van kapcsolva,
mert a folyadék a szkennerbe keriilve meghibasodast okozhat.
A készliléket akkor hasznélja, ha mar teljesen megszaradt.

A tisztitas soran hasznalt nem megfeleld tisztité- és
fertétlenitészerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

Egyéb Alkatrészek

Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhara 6ntson tisztito- és
fertétlenitészert.

Aruhdval torolje le az alkatrész feltiletét.

Tiszta, szaraz, sz6sz- és dorzsmentes ruhdval torlje szérazra a
felliletet.

/\ VIGYAZAT

= Atisztitds sordn hasznélt nem megfeleld tisztito- és
fertétlenitészerek kémiai dsszetevéi repedéseket okozhatnak.

3.3 Hulladékkezelés

/N VIGvAzZAT

= Miel6tt a hulladék kézé helyezi a szkenner fejet, sterilizalja. A fej
sterilizaldsat a "3.2.1 Tobbszér Haszndlhatd Fej & Kis Méret( Fej -
Sterilizalas" cimi fejezetben leirtak szerint végezze.

= Aszkenner fejet egészséguigyi hulladékként kezelje.

= Atobbialkatrész hulladékkezelést az alabbi iranyelvek szerint
hajtsa végre:
RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazdsanak korlatozasa. (2011/65/EU)
WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékaird!
sz016 iranyelv. (2012/19/EU)

3.4 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Frissitések

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa mikddés kdzben
automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verziéjanak
megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letolti.

4 Bezpecnostni prirucka

A személyi sérillések és a eszkoz karosodasanak elkertlése érdekében
tartsa be a Felhasznaléi Kézikonyvben leirt 6sszes biztonsagi
intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal
jelzi az dvintézkedésekre vonatkozd Uzeneteket.
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Az (tmutatét, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megel6z6
lzenetekkel egyutt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi
séruléseknek és készulék karosodasanak elkertilése érdekében,
minden esetben pontosan kdvesse a biztonsagi Utmutatét. A rendszer
megfelelé mlikodése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi
Utmutatéban meghatérozott minden utasitast és figyelmeztetést
tanulmanyozzon at.

Az 700 rendszert kizérélag olyan fogészati szakemberek és technikusok
kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznélatara vonatkozd
képzésen. Az 700 rendszernek, a "1.1 Rendeltetésszer(i Hasznalat"
fejezetben leirt rendeltetésszer(i hasznalattdl eltérd alkalmazésa
sérulést, illetve a készUlék karosodasat okozhatja. Kérjlk, az i700
rendszert a biztonsagi Utmutaténak megfelel6en kezelje.

4.1 Rendszeralapok

Az {700 rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai
eszkéz. Az 700 rendszer telepitése, haszndlata és mUkodtetése
el6tt tajékoztatasként olvassa el az aldbbi biztonsagi és mikodtetési
utasftasokat.

/N VIGYAZAT

= Azdramelosztéhoz csatlakoztatott USB 3.0 kabel megegyezik a
szabvanyos USB-kdbel csatlakozéval. Ennek ellenére el6fordulhat,
hogy ha az i700 készlléket hagyomanyos 3.0 USB-kabellel
haszndlja, a rendszer nem fog megfeleléen mdkodni.

= Azdramelosztéhoz tartozé csatlakozot kifejezetten az i700
készllékhez fejlesztettlik, igy mas készilékkel ne hasznalja.

= Haakésziléket hidegben tarolta, hasznalat elétt vérjon, mig

dtveszi a kornyezet hémérsékletét. Azonnali hasznalat esetén a
készulék beparasodhat, amely karosithatja a készllék belsejében
talalhatd elektronikus alkatrészeket.

Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhatd fizikai sériilés. Ha
a késziléken fizikai sérilés lathato, a biztonsagos mUikddés nem
garantalt.

A rendszer haszndlata elétt ellendrizze, hogy a készUlék fizikai
sérlilésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathat sérulést fedez fel, ne hasznlja a készUléket, hanem
|épjen kapcsolatba a gyartéval vagy annak helyi képviseldjével.
Ellendrizze, hogy az i700 kézi eszkdz f6 elemén és a kiegészité
alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.

Hasznalaton kivil, az i700 rendszert térolja az asztali dlivanyon
vagy a fali tartén.

Az asztali dllvanyt ne szerelje lejtés fellletre.

Semmilyen targyat ne helyezzen azi700 rendszerre.

Az i700 rendszert ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

Ne torlaszolja el ai700 rendszer hatoldalan taldlhatd
szellézényiflasokat. A készulék tilmelegedése az i700 rendszer
meghibdsodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

Folyadék nem keruljon az 700 rendszerre.

Az i700 kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai
alkatrészek alkotjak. Akadalyozza meg folyadéknak vagy idegen
targynak a rendszerbe kerulését.

Ne huzza vagy hajlitsa meg az i700 rendszerhez tartozé kabelt.
Minden kabelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem
paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kabelekbe. A
kabelek barmilyen megfeszUilése kérosithatja az i700 rendszert.
Az 700 rendszer halézati kabelének csatlakozéjat mindig

User Guide

kénnyen elérhetd helyre helyezze.

A szokésostol eltéré miikodés ellenérzéséhez, az eszkoz
hasznélata kozben folyamatosan figyelje a késziléket és a
pacienst is.

A rendszer kalibralasat, tisztitasat, fertStlenitését és sterilizalasat a
felhasznaloi kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen végezze el.

Ha az i700 fejet leejti, ne prébalja meg ismételten hasznaini.
Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fenndll a veszélye, hogy
a fejhez tartozo tikor elmozdult.

Az 700 készUlékkel, sériilékenysége miatt, mindig dvatosan
banjon. A kdrok megelézése érdekében ker(lje, hogy a fej, illetve,
a bels6 tikor a paciens fogaihoz vagy a pétlasokhoz érjen.

Ha az i700 rendszert leejti vagy azt barmilyen hatés éri,
hasznalat el6tt kalibralja Ujra. Ha a készulék nem tud

kapcsolédni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos
viszonteladéhoz.

Ha készulék nem mkadik megfeleléen, példaul nem elég
pontos, ne hasznalja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a
hivatalos viszonteladéhoz.

Az i700 rendszer megfelelé mUkddésének biztositdsahoz
kizardlag jévahagyott programokat telepftsen és hasznaljon.
Amennyiben az i700 rendszert is érintd sulyos baleset torténik,
értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznalg, illetve a
paciens lakéhelye szerinti orszag felelés hatésaganak.

Ha a szamitégép, melyre a szoftver telepitésre kerdlt, nem
rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmer(l a veszélye, hogy
rosszindulaty kéddal be lehet Iépni a rendszerbe, eléfordulhat,
hogy a szamitégépet rosszindulatl szoftverekkel feltorik (a
rosszindulaty szoftverek a szamitégépet karosité virusok vagy

féregprogramok).

= Atermékhez tartozo szoftver hasznalata kizardlag az orvosi és
személyes adatok védelmére vonatkozd torvényi el6irasokkal
6sszhangban valésulhat meg.

42 Megfeleld Képzés

& FIGYELEM
Miel6tt az i700 rendszert paciensei kezeléséhez hasznélja :

= Részt kell vennie a rendszer mUikddését bemutatd oktatdson,
illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a
Felhasznaloi Kézikonyvet.

= AfFelhasznaléi Kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen ismernie kell
az i700 rendszer biztonsagos hasznalatanak kovetelményeit.

= Hasznalat elétt, illetve bedllitasi médositasokat kdvetéen, a
felhasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti
ablakdban megfelelé él6 kép jelenik-e meg.

43 AKésziilék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha i700 késztléke nem miikadik megfeleléen, vagy ha felmerdl a
késziilék meghibdsodasnak veszélye :

»  Tavolitsa el a készuléket a paciens szdjabdl és ne haszndlja tovabb.

= Akésziléket csatlakoztassa le a szamitégéprol és keresse a hiba okét.

= Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Atorvény értelmében tilos az i700 rendszer médositasa,
mert ez veszélyeztetheti a kezel6, a paciens vagy harmadik fél
biztonsagat.
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4.4 Higiénia
A FIGYELEM

Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG
viseljen tiszta orvosi keszty(it :

= Afejkezelése és cseréje soran.
= Pdciens 700 rendszerrel torténd vizsgalata soran.
= Azi700 rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Az 700 rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Miel6tt az i700
rendszert paciens vizsgdlatéra haszndlja, bizonyosodjon meg réla, hogy :

= Azi700 rendszer sterilizéldasa megfelel a 3.2 Tisztitasi,
Fert6tlenitési és Sterilizalasi Folyamat" fejezetben lefrtaknak.
= Steril fejet haszndl.

4.5 Elektromos Biztonsag

A FIGYELEM

= Azi700 rendszer L. osztalyba tartozé készilék.

= Azdramités megel6zése érdekében, az i700 rendszer kizarélag
védsfoldeléssel ellatott dramforrashoz csatlakoztathatd. Ha
az {700 készulékhez tartozd lengédugdt nem tudja a dugaljba
csatlakoztatni, a lengédugd vagy a dugalj cseréjét bizza
szakképzett villanyszerel6re. Ne térjen el a biztonsagi Utmutatotol.

= Azeszkdz szandékolt felhasznaldsan kivil az i700 rendszerhez ne
haszndljon féldeld tipusu csatlakozot.

= Azi700 rendszer belséleg kizarélag RF (radiéfrekvencias) energiat
haszndl. A radiéfrekvencids sugarzas mértéke alacsony és a

kérnyezé elektromagneses sugdrzassal nem zavarjak egymast.
Ha az i700 rendszer belsejébe nydl, fenndllhat az dramUtés
veszélye. A rendszert kizardlag szakképzett személyzet kezelheti.
Ne csatlakoztassa az i700 rendszert hagyomanyos
aramelosztéhoz vagy hosszabbitéhoz, mert a foldelt
csatlakozokhoz képest ezek kevésbé biztonsagosak. Ezen
biztonsagi Utmutatotdl vald eltérés, az alabbi veszélyekkel jérhat :
» Az 6sszes csatlakoztatott eszkoz Gsszesitett
révidzérlatidram értéke meghaladhatja az EN/IEC 60601-1
szabvanyban elirt hatarértéket.
» Afoldelés valtdaramu ellendlldsa meghaladja az EN/IEC
60601-1 szabvanyban meghatarozott hatarértéket.
Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az i700 rendszer kézelébe
és kerulje, hogy a rendszerre folyadék kertljon.
Soha, semmilyen folyadék ne kertljén az i700 rendszerre.
Ahémérséklet, illetve a paratartalom véltozasanak
eredményeként keletkezett vizg6z az i700 rendszer belsejében
parasodast okozhat, amely a rendszer karosodasahoz vezethet.
Mielétt az i700 rendszert dram ala helyezi, a parasodas elkertlése
érdekében gy6z8djon meg rdla, hogy az i700 rendszer legaldbb
két 6ran keresztul szobahémérsékleten allt. Amennyiben a
készulék felszinén parat észlel, az i700 rendszert legaldbb 8 6ran
keresztul hagyja szobahémérsékleten.
Az i700 rendszert kizardlag a hozza tartozé halézati kabel
kihuzasaval dramtalanitsa.
A hdlézati kabel kihtizdsa kdzben fogja a dugo fellletét.
Aramtalanitds el6tt a kézi eszkézon talélhatd kapcsold gombbal
mindenképpen kapcsolja ki a készuléket.
A készUilék KIBOCSATASI értékei lehetdvé teszik, hogy ipari
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4.6
A FIGYELEM

kornyezetben és kdrhazakban helyezzék hasznélatba (CISPR 11, A.
osztaly). Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljak (amelyhez
dltaldban CISPR 11, B. osztalyl besorolas szlikséges) eléfordulhat,
hogy a készulék nem nyujt megfeleld védelmet a radidfrekvencids
kommunikaciés szolgaltatasoknal.

Kizérélag azi700 rendszerhez tartozé akkumulatorokat hasznélja.
Mas akkumulatorok karosithatjak az i700 rendszert.

Ne rantsa meg az i700 rendszerhez hasznalt tavkozlési kabeleket,
tdpkabeleket stb.

Kizérélag azi700 rendszerhez tartozo orvostechnikai adaptert
hasznalja. Mas adapterek karosfthatjak az i700 rendszert.
Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkozt és a pacienst.

A Szem Védelme

A szkennelés soran az i700 rendszer beolvasé feje éles fényt
bocsat ki.

Az 700 készUlék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem
karositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kdzvetlendl a fénybe
és ne irdnyftsa mésok szemébe. Altalaban az intenziv fényforrasok
zavarhatjak a szemet, ezenkivil magas a mésodlagos expozicié
eléforduldsanak lehetésége. Mint minden mds intenziv
fényforréas expozicidja esetén, itt is eléfordulhat dtmeneti romlas
a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés vagy latasromlas,
melyek mind megnovelik a masodlagos balesetek esélyét.

Az 1700 kézi eszkdzon UV-C hulldmhosszu fényt kibocsatd LED
kijelz6 taldlhato. Ez a fény kizardlag az i700 kézi eszkoz belsejében
vilagt, a eszkdzon kivil nem. Az i700 kézi eszkdz belsejében

4.7

lathato kék fény kizardlag segitségként szolgdl, nem UV-C fény.
Az emberi szervezetre rtalmatlan.

Az UV-C LED fény 270-285 nm hulldmhosszon mUikédik.

Az Epilepszids Paciensek esetén Fenndllé Kockazatokra vonatkozd
Jog Nyilatkozat

Arohamok és a sérulés kockazata miatt, a Medit i700 rendszert
ne haszndlja epilepszidval diagnosztizalt paciensek vizsgalatdhoz.
Ugyanezen okbdl kifolydlag, epilepszidval diagnosztizalt fogorvosi
személyzet ne kezelje a Medit i700 rendszert.

Robbanasveszély

A FIGYELEM

4.3

Az i700 kialakitdsa nem teszi lehetévé a készilék gydlékony
folyadékok vagy gazok kdzelében, illetve magas oxigén-
koncentratumu kornyezetben valé hasznalatat.

Ha az i700 készuléket gyulékony érzéstelenitd kozelében
hasznalja, fennall a robbanas veszélye.

Szivritmus-szabalyozé és ICD Interferencia Kockazata

A FIGYELEM

A Belltethetd Kardioverter Defibrilldtorok (ICD-k) és a
szivritmusszabalyozék egyes eszkdzok esetében interferenciat
okozhatnak.

Az i700 rendszer haszndlata soran tartson mérsékelt tavolsagot a
pacienc ICD készulékétd|, illetve szivritmusszabalyozdjatol.
Tovabbi informécidkat az i700 rendszer periférids eszkozeirél a
vonatkozo gyarté kézikonyveiben taldl.
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5 Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé
Informaciok

5.1 Elektromagneses Kibocsatasok

{700 rendszer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhatd. i700 rendszer vasarléjanak illetve
kezel¢jének felel¢ssége az eléirdsoknak megfeleld kornyezet biztositasa.

Utmutato és Gyartoi Nyilatkozat - Elektromagneses Kibocsatés

Elektromagneses Kérnyezet -

Kibocsatasi Teszt Megfeleléség

Utmutat6
{700 kizérélag belsé mkodéshez
haszndl radi6frekvencids energiat.
RF-kibocsatasok Eppen ezért, RF-kibocsatasa nagyon
1. csoport
CISPR 11 ’ alacsony és nem valdszind, hogy
zavart okoz a kozelében elhelyezett
elektromos készilékekben.
RF-kibocsatasok 5
A osztaly
CISPR 11 {700 rendszer barmilyen
Harmonikuséram létesitményben hasznalhato,
Kibocsatasok Aosztly beleértve a lakdéplileteket és a
1EC 6100032 nyilvdnos alacsonyfesz(iltségu,
lakéhazak elldtéséra kialakitott
Fesziiltségingadozasok 4ramhalézathoz csatlakoztatott
/ Fesziiltségesés Megfelel létesitményeket is.
Kibocsétasok
A FIGYELEM

Ezt azi700 készUléket kizardlag szakképzett egészséguigyi dolgozok
kezelhetik. A berendezés/rendszer radiéfrekvencias interferenciat
okozhat vagy zavarhatja a kézelében elhelyezett készulékek mikodését.
Ennek csokkentése érdekében eléfordulhat, hogy kilénbézé
intézkedések - példaul az i700 készilék elforditasa vagy athelyezése,
vagy helyének ledrnyékoldsa - végrehajtdsa sziikséges.

5.2 Elektromagneses zavartiirés

= 1. Utmutatd

{700 rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhaté. i700 rendszer vasarléjanak illetve
kezeléjének feleldssége az el6irdsoknak megfeleld kdrnyezet

biztosftasa.

+0,5kV, 1 kv
differencial mod

+0,5KkV, 1 kv
differencial méd

Ahdlézati dram
mindsége az atlagos

Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Zavart(irés

Elektromagneses

CETENURE IEC 606.0 L Megfelelési Szint Kornyezet -
Teszt Tesztszint - =
Utmutaté
A padlé fa, beton
vagy kerdmia
. +8KV kontakt +8kV kontakt Jardlap boritassal
Elektrosztatikus rendelkezzen.
Kistlés (ESD) 2K 24KV, 2R 4R, Amennyiben a
[EC6100042 EMETSKY 8K EISK g ot santetikus
levegd levegd ) .
anyag fedi, az ajanlott
relativ paratartalom
legalabb 30%.

"
Gyors Villamos +2 kV elektromos

Tranziens/ haloza,m £
Burst vezetékeknél
Jelenségek IEC +1 kV bemeneti/
61 00034 kimeneti halozati

vezetékeknél

+2 kV elektromos
halézati
vezetékeknél

+1 kV bemeneti/
kimeneti haldzati
vezetékeknél

A hélézati dram
minésége az atlagos
gazdasagi vagy
kérhazi kérnyezetnek
megfeleld legyen.

8 A/m
Kozelségi 30 kHz CW
Magneses modulacié
Mez6 a 9 kHz

- 13,56 MHz 65 A/m
Immunitas 1342 kHz
Frekvenciatarto  PM 2,1 kHz

manyban

[EC610004-39 7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/m
30 kHz CW
modulacié

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

75Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Amégneses
mez6kkel szembeni
ellendlis kizérélag

a mellékelt és
kiegészit6 elemeknek
a megfelel§ hasznalat
melletti feluleteinek
esetében ker(ilt
tesztelésre és
haszndlatra.

MEGJEGYZES - U a teszt szint alkalmazasat megeléz6 haldzati fesziltség (AC).

Aramingadozés gazdasigivagy
[EC6100045 405k, 41 kv, 05KV, £1kV, kérhazi kérnyezetnek
+2 kV kozos +2 kV kéz0s megfeleld legyen.
maddus maédus
A hdlézati dram
minésége az atlagos
gazdasagi vagy
Tapfesziltsége ts;h?‘;:;g:gy eéitnek
sések, Rovid 0% UT (100% 0% UT (100% gleielo legyen.
R . . Ha az 700
Aramkimara letorés Ut-ben) letérés Ut-ben) rendszer kezeldie
désok és 0,5/1 ciklusra 0,5/1 ciklusra éramk\'maradésj
Fesziitségingado ~ 70% UT (30% 70% Ut (30% . .
. - . kézben is
zdsoka letorés Ut-ben) letérés Ut-ben) folvamatosan
Tapegység 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra szé/retné haszndlni
Bemeneti 0% Ut (100% 0% Ut (100% PR
I L . a készUléket,
Halézati letorés Ut-ben) letérés Ut-ben) avasoliuk. ho
Vezetékein 250/300 ciklusra 250/300 ciklusra Ja ; ‘7001 - dsgg .
IEC61000-4-11 .
sziinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrdl
mUkodtesse.
Halozati A hélézati frekvencias
Frekvencids magneses terek
Magneses 20A/m 30 A/ szintje a gtlagos
Terek gazdasagi vagy
(50/60Hz) kérhazi kérnyezetnek
IEC61000-4-8 megfeleld legyen.
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= 2. Utmutaté

A Hordozhat6 és Mobil Kommunikéciés Eszkézok, valamint az i700

Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Zavart(irés

Vyzafované RF 3V/m 3V/m Sily pole z pevnych RF wysilacd,
[EC61000-4-3 80 MHz az stanovené elektromagnetickym
2,7GHz priizkumem lokality, by mély

Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavart(irés

Rendszer Kozotti Ajanlott Tavolsag Zavartiirési  IEC60601  Megfelelési Elektrc Koérnyezet -
Teszt Tesztszint Szint Utmutaté
Jelads A Jeladé Frekvenciajanak Megfelel6 Elkiilonitési Tavolsag [M] sz esztszin zn mutato
Legpagyobb IEC 60601-1-2:2014
e 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz Ahordozhat6 és mobil
d=12vP d=12vP Ladlofrekvkenmaval nlukoio
ommunikaciés eszkdzoket ne
0,01 012 0,20 153>Ovlz:s haszndlja az ajanlott tavolsagon
01 0,38 0,63 0 MHZ B belll Ultrahangos Rendszer
1 12 20 ISM-s i 3Vrms semmilyen alkotérészével,
! ! " ,"SEVO on beleértve a kabeleket is. Ezt az
10 38 6.3 vl amator értéket a jeladd frekvenciajara
100 12 20 vonatkozé egyenletet hasznalva

Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névleges kimend teljesitménye nem
szerepel a fentiekben, az ajanlott elkilonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva
kiszamithato a jeladd frekvencidjat megadd egyenlettel, ahol P jeldli a jeladd
legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyartdja dltal megadott
adatok alapjan.
* MEGJEGYZES 1 : 80 MHz - 800 MHz koziti érték esetén, az elkilonitési tavolsédgot
amagasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni.
* MEGJEGYZES 2 : Ajelen tmutatd nem minden esetben énvényes. Az elektromagneses
hulldmok terjedését befolydsolja, hogy a szerkezetek, targyak és
emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

= 3.Utmutaté

Az 700 rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhatd. i700 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének feleldssége az el6irasoknak megfeleld kdrnyezet
biztositasa.

szamitjuk ki.

Vedeni RF Ajanlott Elkilonitési Tavolsag (d):
podle d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =12 VP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms
150 kiz - d=2,0VP 80 MHz- 2,7 GHz
80 MH.
ISM-sa’voion 6Vrms  Ahol P jeldli a jeladd legnagyobb
beliil amatér névleges teljesitményét, wattban

(W), a jeladd gyardja altal
megadott adatok szerint, és d
az ajanlott elkulonitési tavolsag
méterben (m) megadva.

byt mensf neZ drover shody v
kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zafizeni, oznateného
nasledujicim symbolem, mdze
dochdzet k rudeni:

()

= MEGJEGYZES 1 : 80 MHz - 800 MHz kozétti érték esetén, a magasabb
frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.

= MEGJEGYZES 2 : Ajelen Uitmutaté nem minden esetben énvényes. Az
elektromdagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a
szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a
hulldmokat.

= MEGJEGYZES 3 : Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célti) sévok 150 kHz -
80 MHz: 6,765 MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.
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= 4. Utmutatd

Az 700 rendszer haszndlata olyan elektromagneses kornyezetben
javasolt, ahol szabalyozott a kisugérzott radidfrekvencids zavar.

A hordozhat¢ radiéfrekvencids kommunikacios eszkdzok ne
legyenek 30 cm (12 inch) tdvolsagnal kdzelebb az i700 rendszer
egy pontjahoz sem. Ellenkezd esetben az eszkéz teljesitményének
csokkenése kovetkezhet be.

Zavart(irési £ ) < .- IEC60601 Megfelelési
Teszt Sav' Szolgaltatas” Modulacioé Tt | G
380- Impulzus
390 TETRA 400 modulécié 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430~ GMRS 460, Rl iz
; Eltérés
ClLO FRS 460 1 kHz 28 V/m 28V/m
z szinusz
704 - . Impulzus
787 T modudo  9vim 9V
MHz ! 217Hz
Kozelségi GSM 800:900;
Mez6k a 800 - TETRA 800; Impulzus
Radidfrekvencids 960 iDEN 820; moduldci6 28 V/m 28V/m
Vezeték Nélkili  MHz CDMA 850; 18 Hz
Kommunikéciés LTESav5
Eszkorckd 1700 G5M T800,CDMA Impulzus
IEC61000-4-3 . X ;
1990 O00GMINOogiais  28wim 28Vim
MHz DECT;LTE Sév 217 Hz
1,3,4,25UMTS
2400 - nggoﬁngV/LﬁN Impulzus
2570 OO moduléds 28Vim 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Séav7
5100 - Impulzus
5800 OV modude  9vm 9w
MHz ' 217 Hz
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6 Jellemz6k

MEGJEGYZES : A jelen Gtmutatd nem minden esetben érvényes. Az
elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a
szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a

A FIGYELEM

= Kerulje azi700 rendszer mas eszkdz kozvetlen kozelében
vagy fellletén torténd hasznalatat, mert ezek mikodési
rendellenességekhez vezethetnek. Amennyiben a rendszer ilyen
maédon torténd hasznalata szikséges, javasoljuk, hogy ellenérizze
mindkét eszkoz helyes mUikodését.

= AMedit altal meghatdrozott, illetve rendelkezésre bocsatott
kiegészitktd|, atalakitoktdl és vezetékektdl eltérd eszkdzoknek
az 700 rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses
kibocsatast vagy az eszkéz alacsony elektromégneses ellendllésat,
és igy nem megfelel6 mikédést eredményezhet.

Egyes szolgéltatasok csak a felmend irdnyd frekvencidkat tartalmazzak.

Erintésvédelem 1. oszély

Uzemmad Folyamatos

Modell Megnevezése | MD-1S0200
Kereskedelmi -
Megnevezés i700
Csomagoldsi Egység | 1 készlet
Besorolds 9V=3A

Kalibralé eszkoz

Aramiités Elleni
Védelmi Besorolas

1. osztdly, BF tipust Hasznalatra Kerult Alkatrészek

Meéretek 123,8 x 54 mm (H x @)

Sty 220g

* Ez a termék orvostechnikai eszkoz.

M(ikodési, Tarolasi és Szallitasi Feltételek

Kézi Eszkoz
Méretek 248 x 44 x 47,4 mm (Sz x H x M)
Sty 2459

Arameloszté

HOémérséklet 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

MUkodési . 20 - 75% relativ paratartalom
R Paratartalom PPN
Kortlmeények (lecsapddas nélkdl)

Légnyomas 800 - 1100 hPa

Méretek 68,2 x31x 14,9 mm (Szx H x M)
Sty 199

DC Adapter

Modell Megnevezése | ATM036T-P120

Bemeneti feszUltség

Altaldnos 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz bemenet,
csutiszékapcsold nélkul

Hémérséklet -5-45°C(23-113°F)

Tarolasi . 20 - 80% relativ paratartalom
T Paratartalom PSR
Korulmények (lecsapddas nélkdl)

Légnyomds 800 - 1100 hPa

Kimenet

12V=,3A

Tarolédoboz méretei

700 x50 x 33 mm (Sz x H x M)

CE / FCC B. osztaly, Vezetési & Sugarzasi

Hémérséklet -5-45°C(23-113°F)

Szallitasi . 20 - 80% relativ paratartalom
e Paratartalom SRR
Kérdlmények (lecsapddas nélkil)

Légnyomas 620 - 1200 hPa

EMI eléirdsoknak megfelel
OVP (Tulfeszuiltség-védelem)
Védelem SCP (Rovidzérlat Elleni Védelem)

Emisni limity na prostredi

OCP (Tuladram Védelem)

Koérnyezet Kérhazi kornyezet

User Guide

Vezetett és
sugarzott RF- CISPR11
KIBOCSATAS

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Apie §j vadova

1 Ivadas ir apzvalga

Zymos Siame vadove

Siame vadove naudojami jvairas simboliai, skirti svarbiai informacijai
pabreZti ir taip uztikrinti teisingg naudojima bei iSvengti naudotojo
ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo. Naudojamy simboliy
reikSmés apibadintos Zemiau.

A ISPEJIMAS
Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacija, kurios nepaisant kyla vidutinis
pavojus susizeisti.

/\ DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacija, kurios nepaisant kyla
nedidelé susiZalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo
rizika.

Q" PATARIMAL

Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildomg informacijg, skirtus
optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.1 Paskirtis

,i700" sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai
jrasyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas. ,i700"
sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty
restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema ,i700" skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui.
Naudojant ,i700” sistemga jvairs faktoriai (intraoraliné aplinka,
operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos
galutiniams nuskaitymo rezultatams.
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1.3 Kontraindikacijos

,i700" sistema néra skirta kurti vidinés danty struktdros ar atramines
griauciy struktaros vaizdams.

1.4 Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija

/\ DEMESIO
. ,1700" sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie
odontologijg ir danty laboratorijos technologjjas.
= ,i700" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendima, ar

Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.

= Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i700" sistema ir pateikta
programing jranga jvesty duomeny tiksluma, iSsamuma ir
tinkamuma. Naudotojas turi patikrinti rezultaty tiksluma bei
jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.

= 700" sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu
vartotojo gidu.

= Netinkamas ,i700" sistemos naudojimas ar valdymas panaikina
garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkamg
,i700" sistemos naudojima, susisiekite su vietiniu platintoju.

= Naudotojui neleidziama atlikti ,i700" sistemos pakeitimy.

1.5 Simboliai
Nr. Simbolis Aprasymas
1 Serijos numeris
2 Medicinos prietaisas
3 &I Pagaminimo data
4 u Gamintojas
5 A Démesio
6 A Ispéjimas
7 @ Perskaitykite vartotojo gida
8 ( E Oficialus Europos sertifikato zenklas
9 Igaliotasis atstovas europos bendrijoje
10 . BF tipo taikomoji dalis
11 E EE] Zyma
—
12 & only Receptinis naudojimas (JAV)
13 MET Zyma

Intraoral Scanner i700
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1.6 ,,i700" komponentai
14 ~— AC (kintamoji srové)
Nr. Elementas Kiekis ISvaizda
15 == DC (nuolatiné srové)
16 'sr/l/ Temperataros apribojimai 1 700" lazdelé 1 vnt. o) il
80 %
17 Dregmés apribojimai
20%
1100hPa =
18 @ Atmosferos slégio apribojimai )
aotea 2 Maitinimo koncentratorius 1vnt.
19 I Trapu
20 T Laikyti sausai
3 ,i700" lazdelés dangtelis 1vnt.
21 T T Sia puse j virsy
22 % DraudZziama uzkrauti septyniais sluoksniais [N
4 Daugkartinis antgalis 4vnt.
23 Dﬂ PerZiarékite naudojimo instrukcijas
| | N
MaZas antgalis
5 4vnt.
(*parduodama atskirai) \
6 Kalibravimo jrankis 1vnt.

X
7 Praktikos modelis 1vnt. '# 3 £59) 14 Maitinimo laidas Tvnt,
J I
USB atmintiné .
8 Rieso dirzelis 1vnt. 15 (su ,Medit Scan for Clinics” 1vnt. MEDIT /\
diegykle)
9 Stalinis laikiklis 1vnt. / 16 Vartotojo gidas 1vnt. g, S
, /\ DEMESIO
10 Sieninis laikiklis Tvnt. ' ‘ = Praktikos modelj laikykite vesioje vietoje ir saugokite nuo
: tiesioginiy saulés spinduliy. Spalva prarades praktikos modelis
gali turéti jtakos praktikos rezimo rezultatams.
— = Dirzelis pritaikytas specialiai ,i700" svoriui ir neturi bati
" Maitinimo kabelis 1vnt. ) . . ]
L naudojamas su kitais produktais.
= Medit Scan for Clinics” jradyta USB laikmenoje. Sis produktas
optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus
12 USB 3.0 kabelis 1vnt. Q ne(rekomen((juq‘a‘ Nengudoklte nieko klto, iSskyrus USB
prievada. Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.
13 Medicininis adapteris 1vnt.
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1.7 ,,i700" sistemos nustatymas

1.71 Pagrindiniai ,i700” nustatymai

OO0

@ Prijunkite medicininj
adapterj prie maitinimo
koncentratoriaus.

@  Prijunkite USB 3.0 laida
(C - A) prie maitinimo
koncentratoriaus.

7

@ Prijunkite maitinimo laidg prie

(3 Prijunkite maitinimo laidg prie
maitinimo Saltinio.

medicininio adapterio.

® Taip pat galite prijungti ,i700"
tiesiogiai prie kompiuterio be
adapterio.

® Prijunkite USB 3.0 laido A
jungtj prie kompiuterio.
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Q- ,i700" jjungimas

(@ Paspauskite ,i700" jjungimo @ Kai| prietaisa teka elektros
mygtuka. energija, virsutinéje ,i700"

lazdelés dalyje esantis
4

indikatorius Svie¢ia melynai.

r OO

)
/ S

Q- 700" iGungimas
Spustelékite ,i700" lazdelés apacioje esantj maitinimo mygtukg ir
palaikykite jj nuspaude 3 sekundes.

Stalinis laikiklis
°
O,

Sieninis laikiklis

Intraoral Scanner i700
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2 ,Medit Scan for Clinics” apZvalga

82

2.1 Ivadas Rekomenduojami sistemos parametrai 222 Medit Scan for Clinics" jdiegimo gidas (® Diegimo procesas gali uztrukti ® Kad uztikrintuméte optimaly
. N - . . . . . ® eisk gi for Clini ® rinkite kalba i " ) keletg minuciy. Prasome neisjungti programos veikima, pasibaigus
»,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sgsajg skaitmeniniam Windows 0S Paleis ite »Medit_Scan_for_Clinics_ Pasirinkite kalba ir spauiskite ,Next kompiuterio, kol nesibaigs diegimo diegimo procesui perkraukite
danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jragymui ——— —— - —— XXXexe failg. (liet. Kitas). procesas. kompiuterj
naudojant 700" sistema NesSiojamasis kompiuteris  Stacionarus kompiuteris B et s 147 - 3 -
" . MEDIT [ e iaian o™ Frot
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K MEDIT Scan for Clinics ] ]
- Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2'2 Dleglmas CPU AMD R zen 7 6800H | WRH RO WU
) ) Y AMD Ryzen 7 5800X e e st
221 Sistemos parametrai AMD Ryzen 7 5800H e — T
RAM 32GB e > s e
o ) Vaind NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (vir$ 8 GB) e rm—
Minimalds sistemos parametrai p\aoliétoé NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Daugiau nei 6 GB) o
N ,AMD Radeon” nepalaikoma. 3
Windows 0OS =
os Windows 10 Pro vagy Home 64-bit e
NesSiojamasis kompiuteris  Stacionarus kompiuteris windows 11 Pro vagy Home s
; ; 9 3 Pasirinkite diegimo kelig. Prie$ pazymédami I agree to the e
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K 0s Licenlfe terms arlwd conditions" (liet.
S ; 15 and con )
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X 2#8%;Se“r?k'é.yttﬁ{g'fﬂiigﬁ;’?amm'S’ o B ) )
RAM 32GB iy Apple M1 Max Agreement’ (et. L\'cencHos sutartis), -()- Idiegimas nebus vykdomas, kol ,i700" sistema bus prijungta prie
RAM 268 tada spustelekite , Install(Liet. [diegti). = kompiuterio. Prie$ jdiegima praSome jsitikinti, kad ,i700" USB 3.0
\/‘aiigtq NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (vi$ 6 GE) o T —— 7 laidas yra atjungtas nuo kompidterio.
plolote »AMD Radeon’ nepalaikoma. macO> Monterey MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
05 Windows 10 Pro vagy Home 64-bit /Windows 11 Pro vagy Home Q Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje Setup requires 7,568 in: Setup requires 7.5GB in:
macO0S = wwwmeditink.com. reee—— aTEeT——n o Please disconnect the cable from PC!
. O Naudokite kompiuterj ir monitoriy, sertifikuotus pagal IEC 60950,
Procesorius Apple M1 Pro = IEC 55032, IEC 55024, e —— R S ——— = |
RAM 16 GB A
'Q‘ Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit” pateiktg USB 3.0 laida.
0S macOS Monterey 12 ~ Medit' néra atsakinga uz jokias problemas, atsiradusias naudojant ne a0 tothe Lense trms nd conditorns. T ——
Medit" pateiktg USB 3.0 laida. Naudokite tik masy pakuotéje pateikta
USB 3.0 kabelj.kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznalja.
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223 ,Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas

Informacijos ieSkokite ,Medit Scan for Clinics” vartotojo gide: Medit
Scan for Clinics > Meniu > Vartotojo gidas.

3 PrieZilra

/\ DEMESIO

= [rangos technine priezidra turety atlikti tik ,Medit” darbuotojas

arba ,Medit” sertifikuota jmoné ar personalas.

= Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,i700" sistemos

priezitros darbuy, iSskyrus kalibravimg, valymg ir sterilizavima.
Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios prieZidiros atlikti
nereikia.

3.1 Kalibravimas

Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodiskai atlikti kalibravima.

Turétuméte atlikti kalibravimg kai :

= 3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su ankstesniais

rezultatais.

= Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatara.

= Baigesi kalibravimo laikotarpis.
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai >
Kalibravimo periodas (dienomis).

Q Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas.

w
-

® QPLV®O OO

©

®

-

-

Nelieskite skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydelj, jei
kalibravimo procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo
skydelis uzterstas, susisiekite su paslaugos teikeju.
Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima.

Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai >
Kalibravimo periodas (dienomis). Numatytasis kalibravimo
laikotarpis yra 14 dieny.

Kaip sukalibruoti ,,i700"

Tjunkite ,i700" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics".
Paleiskite kalibravimo ved]j i§ Meniu > Nustatymai >
Kalibravimas.

Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i700" lazdele.

Pasukite kalibravimo jrankio ratuka j padeétj « 1

[statykite ,i700" lazdele j kalibravimo jrankj.

Spustelékite ,Kitas", kad pradétumete kalibravimo procesa.
Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje
padetyje ¢ 1, sistema automatiskai surinks duomenis.

Kai duomenys bus surinkti padétyje ¢ 1, pasukite ratukg j kit
padet].

Pakartokite eigg padétims ¢ 2~ - 8 ir paskutinei (LAST
padeciai.

Kai duomeny rinkimas bus baigtas padétyje (LAST, sistema
automatiskai apskaiciuos ir parodys kalibravimo rezultatus.
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3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira
3.21 Daugkartinis antgalis ir maZas antgalis - Sterilizavimas

Daugkartinis antgalis ar maZas antgalis yra dalis, kuri nuskaitymo
metu jkiSama j paciento burna. Antgalj galima naudoti ribotg skaiciy
karty. Siekiant iSvengti kryZminio uztersimo, tarp pacienty antgalj reikia
nuvalyti ir sterilizuoti.
= Antgalj reikia valyti rankiniu bGdu, naudojant dezinfekcinj skystj.
Nuvale ir dezinfekave, apZitrékite antgalio viduje esantj veidrodélj
ir jsitikinkite, kad ant jo néra demiy.
= Jeireikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa. Atsargiai
nusausinkite veidrodélj popieriniu ranksluosciu.
= [dekite antgalj j popierinj sterilizavimo maiselj ir jsitikinkite, kad
tinkamai jj uZsandarinote. Naudokite sulipinamga arba termiskai
uzdaroma maiselj.
= Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi Siy salygy :
» Sterilizuokite gravitaciniame sterilizatoriuje 121 °C (249,8
°F) temperatdroje 30 minuciy ir dZiovinkite 15 minuciy.
» Sterilizuokite gravitaciniame sterilizatoriuje 135 °C (275 °F)
temperataroje 10 minuciy ir dZiovinkite 30 minuciy.
» Sterilizuokite iSankstinio vakuumo sterilizatoriuje 134
°C (2732 °F) temperataroje 4 minutes ir dZiovinkite 20
minuciy.
= Prie$ atidarydami autoklavg, panaudokite autoklavo programa,
kuri iSdZiovina suvyniotg antgalj.
= Skenerio antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty, o
veliau jie turi bati iSmesti, kaip aprasyta Salinimo skyriuje.
= Sterilizavimo autoklave trukme ir temperatara gali kisti

priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todel bendras
procedary skaicius gali bati maZesnis nei nurodyta. Norédami
nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo
autoklavo gamintojo pateiktg naudotojo vadova.

Daugkartinis antgalis ir mazas antgalis

- Valymas ir dezinfekavimas
Po naudojimo iskart nuplaukite antgalj muiluotu vandeniu ir
Sepeteéliu. Rekomenduojame naudoti Svelny indy ploviklj. Po
valymo sitikinkite, kad antgalio veidrodélis yra visiskai Svarus
ir be démiu. Jei veidrodélis atrodo démeétas arba neskaidrus,
pakartokite valymo procesg ir kruopsciai nuplaukite vandeniu.
Atsargiai nusausinkite veidrodeélj popieriniu ranksluosciu.
Valykite servetélemis ,Caviwipes", vadovaudamiesi toliau
nurodytomis salygomis. Perskaitykite ,Caviwipes” instrukcijas,
kuriose nurodyta, kaip tinkamai jas naudoti.

» Caviwipes" : dezinfekuokite 3 minutes ir dZiovinkite 5
minutes

» Caviwipes-1": dezinfekuokite 1 minute ir dZiovinkite 5
minutes

» Caviwipes-2" : dezinfekuokite 2 minutes ir dZiovinkite 5
minutes

Dezinfekuokite antgalj 60 - 90 minuciy naudodami ,MetriCide
30" skystj. Perskaitykite ,MetriCide" instrukcijas, kuriose nurodyta,
kaip tinkamai jj naudoti.

Dezinfekuokite antgalj 45 - 60 minuciy naudodami ,Wavicide-01".
Kruopsciai nuplaukite antgalj vandeniu. Perskaitykite ,Wavicide-01"
instrukcijas, kuriose nurodyta, kaip tinkamai jj naudoti.
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= ISimkite antgalj i panaudoto skyscio ir po valymo bei
dezinfekavimo kruopsciai nuplaukite vandeniu.

= Svelniai nusausinkite veidrodelj ir antgalj sterilizuotu ir
nebraizanciu audiniu.

/\ DEMESIO

= Antgalyje esantis veidrodelis yra jautrus optinis komponentas,
tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia
elgtis atsargiai. Blkite atsargus, kad jo nesubraizytuméte ir
nesuteptumete, nes bet kokia zala ar démes gali turéti jtakos
gaunamiems duomenims.

= PrieS dédami antgalj j autoklava, visuomet jj apvyniokite. Jei
autoklave naudosite nejvyniotg antgalj, ant veidrodélio atsiras
nepasalinamy demiy. Noredami gauti daugiau informacijos,
perziarékite autoklavo vadova.

= Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilas iki pat
ju panaudojimo.

. ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zala, pavyzdZiui, antgalio
isikreipimg, atsiradusig valant, dezinfekuojant ar sterilizuojant,
kai 8iy procedary metu nesilaikoma auksciau iSvardyty gairiy.

323 Veidrodélis

Jei ant antgalio veidrodélio yra neSvarumy ar démiy, galima prasta
nuskaitymo kokybe ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite
veidrodélj atlikdami toliau nurodytus veiksmus :

@ Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i700" lazdelés.

@  Ant3varios Sluostés arba medvilninio krapstuko uzpilkite
alkoholio ir nuvalykite veidrodelj. Isitikinkite, kad alkoholyje nera

jokiy priemaidy, nes jos ant veidrodélio gali palikti démiy. Galite
naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkoholj).

3  Nusausinkite veidrodélj sausu, neptkuotu audiniu.

@  Isitikinkite, kad ant veidrodélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei
reikia, pakartokite valymo procesa.

3.24 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i700" lazdeles
pavirsiy, isskyrus skaitytuvo priekine (optinj langelj) ir galing (oro
iSleidimo anga) dalis. Valyti ir dezinfekuoti reikia iSjungus prietaisa.
Prietaisg naudokite tik visiSkai jam iSdziavus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denatruotas
alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

Bendrosios valymo ir dezinfekavimo procedaros yra tokios :

@  I§junkite prietaisa paspaude maitinimo mygtuka.
@ Atjunkite visus laidus nuo maitinimo koncentratoriaus.
@  Isvalykite ,i700" lazdelés priekyje esant; filtra.

» Jei alkoholis pilamas tiesiai | filtrg, jis gali patektij ,i700"
lazdele ir sukelti gedima.

» Valydami filtrg nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai
i filtra. Filtrg reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu
medvilniniu ar minkStu audiniu. Nevalykite rankomis ir
stipriai nespauskite.

» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus,
atsiradusius valant, kai Sios procedtiros metu nesilaikoma
auksciau iSvardyty gairiy.

@ I3vale filtra, uzdékite dangtelj ant priekinés ,i700" lazdelés dalies.
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®  Uzpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, neptkuoto ir
nebraizancio audinio.

®  Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.

@  Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepkuotu ir nebraizanciu
audiniu.

& DEMESIO

= Nevalykite ,i700" lazdelés jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali
patekti j skaitytuva ir sukelti gedima.

= Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdziGivus.

= Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali

atsirasti cheminiy jtrakimy.
3.25 Kiti komponentai

= Uzpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minksto, neptkuoto ir
nebraizancio audinio.

= Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.

. Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepakuotu ir nebraizanciu
audiniu.

/\ DEMESIO

= Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai,
gali atsirasti cheminiy jtrakimuy.

3.3 Salinimas

/\ DEMESIO

= PrieSiSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti. Sterilizuokite
antgalj kaip aprasdyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis antgalis ir mazas

antgalis - Sterilizavimas".
= Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.
= Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas :
RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)
EE], Direktyva dél elektros ir elektronines jrangos atlieky. (2012/19/EU)

3.4 ,Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programineé jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics" automatiskai ieSko
naujinimy. Jei isleidZiama nauja programinés jrangos versija, sistema
automatiskai jg parsiys.

4 Saugos vadovas

Laikykitées visy Siame vartotojo gide apradyty saugos procedary, kad
isvengtumeéte Zalos zmonems ir jrangai. Siame dokumente pary3kinant
atsargumo pranesimus naudojami zodziai [SPEJIMAS ir DEMESIO.

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius
pranesimus prie Zodziy JSPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant iSvengti
suzalojimy ar jrangos sugadinimo, grieztai laikykités saugos nurodymu.
Siekiant uztikrinti tinkama sistemos funkcionalumg ir asmens sauguma,
reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty instrukcijy ir atsargumo
priemoniy.

,i700" sistema turéty naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai,
kurie yra apmokyti naudotis Sia sistema. Naudodami ,i700" sistemga
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kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje , 1.1 Paskirtis’,
galite susizeisti arba sugadinti jranga. ,i700" sistemga naudokite
vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairémis.

4.1 Sistemos pagrindai

Az 700 rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai
eszkéz. Az 1700 rendszer telepitése, haszndlata és mUkodtetése
el6tt tdjékoztatasként olvassa el az aldbbi biztonsagi és mikodtetési
utasitasokat.

/\ DEMESIO

Prie maitinimo koncentratoriaus prijungtas USB 3.0 laidas veikia
kaip jprastas USB laidas. Taciau prietaisas gali neveikti jprastai, jei
su,i700" bus naudojamas jprastas USB 3.0 kabelis.

Su maitinimo koncentratoriumi pateikta jungtis sukurta specialiai
,i700" ir neturi bati naudojama su jokiais kitais jrenginiais.

Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, pries naudodami
palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperatdros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali
sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

Isitikinkite, kad jokie pateikti komponentai nera fiziskai paZeisti.
Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai
apgadintas.

Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemy,
tokiy kaip fiziniai pazeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy
nors matomy pazeidimy, nenaudokite gaminio ir susisiekite su
gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

Patikrinkite, ar ,i700" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy

atsikisusiy krasty.

Nenaudojama ,i700" sistema turéty bati laikoma jstatyta j stalinj
arba sieninj laikiklj.

Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.
Nedekite jokiy daikty ant ,i700" sistemos.

Nedékite ,i700" sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.
NeuZblokuokite ,i700" sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus
jrangai ,i700" sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

Nepilkite jokiy skysciy ant ,i700" sistemos.

,i700" lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i
elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai
ar pasaliniai objektai.

Netraukite ir nelankstykite prie ,i700" sistemos prijungto laido.
Pasirinkite tokig laidy padétj, kad jds ar jasy pacientas neuzkliaty
ir nejsipainioty tarp ju. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i700"
sistemos gedima.

,i700" sistemos maitinimo laido kiStuka visada laikykite lengvai
pasiekiamoje vietoje.

Naudodami prietaisa visada stebékite jj bei savo pacienta ir
stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
proceddras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.
Jei ,i700" antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai
naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybe, kad prie
antgalio pritvirtintas veidrodelis buvo iSjudintas.

,i700" antgaliai yra labai trapus, todél juos reikia naudoti labai
atsargiai. Noredami iSvengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio
pazeidimy bukite atsargds ir venkite salycio su paciento dantimis
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ar restauracijomis.

Jei ,i700" sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama,
prie$ naudojima ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia
prie programines jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj
pardavéja.

Jei jranga neveikia normaliai, pavyzdziui, kyla problemy dél
tikslumo, nustokite naudoti prietaisa ir susisiekite su gamintoju
arba jgaliotuoju pardaveju.

Noredami uztikrinti tinkama ,i700" sistemos funkcionaluma,
idiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su ,i700" sistema,
informuokite gamintoja ir praneskite apie incidenta
kompetentingai valstybinei Salies, kurioje reziduoja naudotojas ir
pacientas, institucijai.

Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsaugines
programinés jrangos arba jei kyla kenkejisko kodo jsiverzimo j
tinklg rizika, kompiuteris gali bati paZeistas piktybisky programy
(kenkéjiskos programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj
pazeidziantys virusai ar kirminai).

Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis
medicinos ir asmenines informacijos apsaugos jstatymu.

4.2 Tinkami apmokymai

A ISPEJIMAS

Prie$ naudodami,i700" sistema su pacientais :

Turétumete bati apmokyti naudotis sistema arba turétumeéte
perskaityti ir pilnai suprasti §j vartotojo gida.

Turétumete bati susipazine su saugiu ,i700" sistemos naudojimu,
kaip aprasyta Siame vartotojo gide.

Prie$ naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus,
naudotojas turéty patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai
rodomas programos kameros perziaros lange.

43 Jrangos gedimo atveju
A ISPEJIMAS

Jei ,i700" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su
jranga:

IStraukite prietaisa i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite
naudojima.

Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.
Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

,i700" sistemos modifikacijas draudZia jstatymai, nes jos gali
pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios Salies saugumui.

4.4 Higiena

A ISPEJIMAS
Tam, kad uZtikrintuméte Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma,
VISADA dévékite Svarias chirurgines pirstines kai :

Naudojate ar keiciate antgalj.
Naudojate ,i700" sistema su pacientais.
Lieciate ,i700" sistema.

A ISPEJIMAS

,1700" sistema i jos optinis langas visuomet turi bati Svaras. Pries
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naudodami 700" skaitytuvg su pacientu, batinai :

Sterilizuokite ,i700" sistemg kaip aprasyta skyriuje ,3.2 Valymo,
dezinfekavimo, sterilizavimo procedara”.
Naudokite sterilizuotg antgalj.

4.5 Elektros sauga
& ISPEJIMAS

,i700" sistema yra I klasés jrenginys.

Siekiant iSvengti elektros Soko, ,i700" sistemga galima prijungti tik

prie maitinimo Saltinio, turin¢io apsauging jZeminimo jungtj. Jei

negalite jjungti kartu su ,i700" tiekiamo kistuko j pagrindinj lizda,

susisiekite su kvalifikuotu elektriku, kad Sis pakeisty kistuka ar

lizda. Nebandykite apeiti Siy saugos rekomendacijy.

[Zeminimo kaistj naudokite tik ,i700” sistemai ir tik numatytai

paskirciai.

,i700" sistema radijo dazniy energijg naudoja tik viduje. Radijo

daZzniy spinduliuotes kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei

elektromagnetinei spinduliuotei.

Jei bandysite pasiekti i700 sistemos vidy, kyla elektros Soko

rizika. Patekimas j sistemg leidZiamas tik kvalifikuotam technines

priezitros personalui.

Nejunkite ,i700" sistemos prie jprasto maitinimo lizdo ar

ilgintuvo, nes Sios jungtys néra tokios saugios kaip jzeminti lizdai.

Nesilaikant Siy saugos gairiy kyla Sie pavojai :

» Visos prijungtos jrangos bendras trumpo jungimosi srovés
stipris gali virSyti ribg, nurodytg EN/IEC 60601-1.

» [Zeminimo jungties varza gali virSyti ribg, nurodytg EN/IEC
60601-1.

Nelaikykite gerimy ar kity skysciy Salia ,i700” sistemos ir venkite
sistemos apliejimo skysciu.

Niekuomet nepilkite jokiy skysciy ant ,i700" sistemos.

Dél temperataros ar dregmés pokyciy susidares kondensatas
ar dregme gali susikaupti ,i700" sistemoje, o tai gali pakenkti
sistemai. Prie$ prijungdami ,i700" sistema prie maitinimo 3altinio,
batinai palaikykite ,i700" sistemg kambario temperataroje
maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas. Jei ant
gaminio pavirSiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i700"
kambario temperattroje bent 8 valandas.

,i700" nuo maitinimo Saltinio atjunkite tik per maitinimo laida.
Maitinimo laida iStraukite laikydami uz kiStuko.

Prie$ atjungdami, batinai iSjunkite prietaiso maitinimg naudodami
lazdelés maitinimo jungiklj.

Sios jrangos EMISIJOS charakteristikos leidZia jg naudoti
pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klase). Jei Si
jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia
CISPR 11, B klases), i jranga gali netureéti pakankamai geros
apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

Naudokite tik akumuliatorius, pateiktus kartu su ,i700" Kiti
akumuliatoriai gali paZeisti ,i700" sistema.

Netraukite uz ,i700" sistemoje naudojamy rysio laidy, maitinimo
laidy ir pan.

Naudokite tik medicininius adapterius, pateiktus kartu su ,i700".
Kiti adapteriai gali paZeisti ,i700" sistema.

Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.
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4.6 Akiysauga
A ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,i700" sistema per antgalj skleidZia ry3kia
Sviesa.

Per 700" antgalj skleidZiama ryski Sviesa akims nekenkia. Taciau
neturetumete zidréti tiesiai j ryskig viesa ar nukreipti Sviesos
spindulio j kity asmeny akis. Paprastai dél intensyviy Sviesos
Saltiniy akys gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika.
Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos saltiniams, gali
laikinai suprastéti rega, atsirasti skausmas, diskomfortas ar regos
sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.

,i700" lazdeléje yra LED indikatorius, skleidziantis UV-C bangas.
Jos skleidziamos tik ,i700" lazdelés viduje ir j iSore nepatenka.
,i700" lazdeléje matoma mélyna Sviesa skirta indikacijai - tai néra
UV-C &viesa. Zmoneéms ji néra kenksminga.

UV-C LED bangy ilgis yra 270 - 285 nm.

Atsakomybeés atsisakymas dél riziky, susijusiy su epilepsija
serganciais pacientais

Dél traukuliy ir traumy rizikos ,Medit i700" negalima naudoti
pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija. Dél tos pacios
priezasties ,Medit i700" neturéty naudoti ir epilepsija sergantys
medicinos darbuotojai.

4.7 Sprogimo pavojai

A ISPEJIMAS

,i700" sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba
aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.

Naudojant ,i700" sistemg Salia degiy anestetiky, kyla sprogimo
pavojus.

4.8 Sirdies stimuliatoriaus ir ICD trikdziy rizika

& ISPEJIMAS

Kai kurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamujy kardioverteriy-
defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.

Naudodami i700 sistemg iSlaikykite vidutinj atstumg iki paciento
IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.

Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus su
i700, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.
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5 Informacija apie elektromagnetinj
suderinamuma

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,i700" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i700" sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti
jos naudojimg tokioje aplinkoje.

Gaireés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinés emisijos

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

= Nurodymai 1

,i700" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i700" sistemos klientas arba naudotojas turi
uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Elektromagnetiné aplinka -

Emisijos testas Atitiktis Nurodymai

,1700" naudoja radijo dazniy energija
tik savo vidinems funkcijoms atlikti.

Radijo dazniy 1 arupé Todeél jos radijo dazniy emisija yra

emisijos CISPR 11 grup labai maza ir greiciausiai netrikdys
netoliese esancios elektroninés
jrangos.

Radijo dazniy AkKlase

emisijos CISPR 11 700" tinka naudoti visose

jstaigose. Tai apima namuose
AkKlase jsteigta; jgtajga§ bei tas, kL_mos
yra tiesiogiai prijungtos prie
vieSojo Zemos jtampos maitinimo
tinklo, tiekiancio elektros energijg
Atitinka buitiniams vartotojams.

Harmoninés emisijos
[EC61000-3-2

[tampos svyravimai /
mirgéjimas

A\ 1sPEIMAS

Si,i700" sistema skirta naudoti tik sveikatos priezitros specialistams.
Sijranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese
esancios jrangos veikima. Gali tekti imtis trikdziy mazinimo priemoniy,
pavyzdziui, perorientuoti ,i700", perkelti jg j kitg vietg arba atskirti vieta
uzdanga.

Gaireés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo IEC 60601

Elektromagnetiné

testas testo lygis ACEUEs g aplinka - Nurodymai
Grindys turéty bati
medinés, betoninés
Elektrostatine +8KkVkontaktas  +8KkV kontaktas alrbae‘}feainiwwr:ilg dvs
iSkrova (ESD) 2K 4Ky, E2KG 24Ky, srgtpa%leng%os !
EC6100042 EEMETSK - £BRLEISKV G ine mediaga,
oras oras B
rekomenduojama
santykine oro drégmé
yra bent 30%.
elektriniai +2 kV elektros +2 kV elektros 9 ky

trumpalaikiai  tiekimo linjoms

procesai / +1 kV jvesties /
proverzis ivesties linjjoms
IEC 61000-4-4

tiekimo linijoms
+1 KV jvesties /
iSvesties linijoms

turety atitikti jprastos
komercines ar
ligoninés aplinkos
tinklo energjijos
kokybe.

+0,5kV, 1 kv +0,5KkV, 1 kv Maitinimo tinklo
diigrenc'\ahnis ditgrencialinis energijos kokybe
T rezimas rezimas turéty atitikti jprastos
suolis komercinés ar
IEC610004-5 o .
05KV, £1 kv, +0,5kV, £1 kY, ligoninés aplinkos
+2kVbendrasis  +2kVbendrasis  tinklo energijos
rezimas rezimas kokybe.
Maitinimo tinklo
energijos kokybé
turéty atitikti jprastos
komercinés ar
fampos — gorqoo%  owurgoos, l9omnésaplnkos
kritimas, trumpi kritimas Ur) per kritimas UT) per tinklo energjjos kokybe.
pertrukiai 05/1 ckla 05/1 cikla Jei ,i700" sistemos
ir jtampos 7’0 % UT (30 % 7'0 % UT(30 % naudotojui reikalingas
Syravimal kritimas UT) per kritimas UT) per nepe rirauiamas
vadinése ; : veikimas elektros
elektros 25/30 cikly 25/30 dkly energijos tiekimo
energijos 0% Ur(100% 0% Ur (100 % ertr%ti metu, ,i700"
t'\ekingwi) linjose kritimas Ur) per kritimas U) per EistemolsJ ma\'tir;i'r’mu\'
[EC61000-4-11 250/300 cikly 250/300 cidy rekomenduojama
naudoti
nepertraukiamg

maitinimo Saltinj arba
akumuliatoriy.

Maitinimo tinklo

Galios daznio L o
- daZnio magnetiniai
magnetiniai laukai turéty bati
laukai 30A/m 30A/m i ivietii
(5060 Ha) i rastc?’e komercinéje
IEC 61000-4-8 Iprastoje komeraney
ar ligonineés aplinkoje.
ga/m ga/m Atsparumas 5
. 30 kHz CW 30 kHzCW parum: g
Artimieji " - magnetiniams =
o moduliacija moduliacija @
magnetiniai laukams buvo
nu!)J 9 kHz iki 1342 kHz 1342 kHz korpusy pavirsiams
13,56 MHz PM 2,71 kHz PM 2,1 kHz ar priedams,
Atsparumas pasiekiamiems
75A/m 75Am .
[EC61000439 13 56 iz 13,56 MHz Qagj;m pagi.m.
PM 50 kHz PM 50 kHz umatytaja pasiirt

PASTABA : Ut yra pagrindiné jtampa (AC) pries taikant bandymo lygj.
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= Nurodymai 2

Rekomenduojami nuotoliai tarp neSiojamosios

Gaireés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

ir mobiliosios rysio jrangos ir ,,i700” Atsparumo  IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka -
S Niotolis pagalsistvalazn| ] testas testo lygis lygis Nurodymai
ALY IEC 60601-1-2:2014
siystuvo
iSvesties 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
galia [W] d=12vP d=2,0vP 3 Nesiojamoji ir mobilioji radijo
0,01 012 0,20 150 LEZS_ d?i‘n\q ryé'p jrangaﬂetur'\
bati naudojama arciau bet
01 0,38 0,63 VSO MHZ kurios ultragarso sistemos
1 1.2 2,0 uz mggeﬁsku 3Vrms dalies, jskaitant kabelius,
ISM_JUOSM nei rekomenduojama. Tai
10 38 63 riby apskaiciuojama naudojant
100 12 20 siystuvo dazniui taikoma lygtj.
Siystuvams, kuriy didziausia is€jimo galia néra nurodyta auksciau, Sindu Rekomenduojamas nuotolis (d):
rekomenduojamg nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, pncdiuoamas d=12vP
taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didZiausia siystuvo iSvesties galia vatais (W), 6 WRODOO L6 IEC 60601-1-2:2007
vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis. d =12 VP 80MHz - 800 MHz
* 1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas auktesnio daznio d=23VP80MHz-2,5GHz
diapazono nuotolis. [EC 60601-1-2:2014
G RN - 6Vrms d=2,0VP80MHz-27GHz
= 2 PASTABA : Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj 150 KHz -
§khdme; veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukijy, daikty ir 80 MHz v Kur P yra sistuvo gamintojo
Zmoniy. Mégéjiskose me nustatyta didZiausia siystuvo
ISM juostose ivesties galia vatais (W), o d

= Nurodymai 3

yra rekomenduojamas nuotolis

Spinduliuojamas 3V/m 3V/m Fiksuoty radijo dazniy siystuvy
radijo daznis 80 MHz - lauko stipris, kaip nustatyta
IEC61000-4-3 2,7GHz atliekant elektromagnetinj vietos

tyrima, turéty bati mazesnis nei
atitikties lygis kiekviename dazniy
diapazone.

TrikdzZiai gali atsirasti Salia jrangos,
pazymétos Siuo simboliu :

()

= 1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz daZniui taikomas aukstesnis daznio

diapazonas.

= 2 PASTABA: Sios gaires gali bti taikomos ne visose situacijose.
Elektromagnetinj sklidimga veikia absorbavimas ir atspindéjimas
nuo konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.

= 3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslines ir medicinos) juostos tarp 150 kHz
ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki
13,567 MHz; nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki

40,70 MHz.

= Nurodymai 4

,i700" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje
spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi. NeSiojamoji

Gaires ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

94

,i700" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i700" sistemos Klientas arba naudotojas turi
uztikrinti jos naudojimg tokioje aplinkoje.

metrais (m).

radijo rySio jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12
coliy) nuo bet kurios ,i700" sistemos dalies. Priesingu atveju gali
suprastéti Sios jrangos veikimas.

Atsparumo 1 1 ... IEC60601 Atitikties
i Juosta Paslauga Moduliacija testolygis  lygis
380- Impulsy
390 TETRA 400 moduliacija 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- . FM#5kHz
a0 OMEA0 Nuokyps  28wm  28Vim
MHz 1 kHz sine
704 - Impulzus
787 THUOR modubas  9wm  9vim
MHz ' 217 Hz
GSM 800:900;
, 800-  TETRAS0O; Impulsy
Radjobangy gy DEN820;  moduliacja  28V/m  28V/m
bevielorySio i comass; 18 Hz
artumo laukai LTE Juosta 5
IEC61000-4-3
1700 - G5M T800,CDMA Impulzus
1990 T0UGMIN0 s 28wim 28Vim
MHz DECT,LTE Juosta 217 Hz
1,3,4,25UMTS
2400 - nggoﬁngV/LﬁN Impulsy
2570 4 9 . moduliacja 28 V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Juosta 7
5100 - Impulsy
5800 AN modulacia  9vim 9w
MHz ' 217 Hz
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6 Specifikacijos

PASTABA : Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj
sklidimg veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty
ir zmoniy.

A\ 1sPEIMAS

= Privaloma vengti naudoti 700" lygiagreciai kitai jrangai ar ant
jos, nes tai gali lemti netinkamg veikima. Jei toks naudojimas yra
batinas, patariama stebeti ar Sis prietaisas bei kita jranga veikia
jprastai.

= Naudojant,i700" priedus, keitiklius ir laidus, iSskyrus nurodytus ar
pateiktus ,Medit", gali atsirasti dideles elektromagnetinés emisijos
arba sumazeéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji ims
veikti netinkamai.

Egyes szolgéltatasok csak a felmend irdnyd frekvencidkat tartalmazzak.

Modelio pavadinimas

Prekinis pavadinimas

MD-IS0200

i700

Pakavimo vienetas

1 komplektas

Vardinés vertés

9V=3A

Apsaugos nuo elektros
Soko Klasifikacija

I klasés, BF tipo taikomosios dalys

g\gfguga nuo elektros I Klase

Veikimo rezimas Nuolatinis
Kalibravimo jrankis

Matmenys 1238 x54mm (Hx @)
Svoris 2209

* Sis produktas yra medicinos prietaisas.

Naudojimo, laikymo ir gabenimo salygos

Lazdelé
Matmenys 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Svoris 2459

Arameloszté

Matmenys 68.2x31x14.9 mm (W x L x H)
Svoris 1949

DC adapteris

Modelio pavadinimas | ATM036T-P120

Ivesties jtampa

Universali 100-240 Vac, 50-60 Hz jvestis, be jokio
slankaus jungiklio

Kimenet

12V=,3A

Déklo matmenys

700 x50 x 33 mm (W x L x H)

CE / FCC B klasé, laidumas ir spinduliavimas

Temperatara 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
" N 20-75 % santykiné oro drégmé
Naudojimo salygos | Dregmé (nekondensucjanty
Oro slégis 800 - 1100 hPa
TemperatQra -5-45°C(23-113°F)
. S 20 - 80 % santykiné oro dréegmé
Laikymo salygos Dregme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
Temperatdra -5-45°C(23-113°F)
. L 20 - 80 % santykiné oro drégme
Gabenimo salygos | Drégme (nekandensucjant)
Oro slégis 620 - 1200 hPa

Em atitinka
OVP (apsauga nuo virsjtampiy)
Apsauga SCP (apsauga nuo trumpojo jungimo)

Emisijos ribos pagal aplinka

OCP (apsauga nuo virssroveés)

Aplinka

Ligoninés aplinka
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EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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O niniejszym przewodniku

1 Wprowadzenie i ogéiny zarys

Zatozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszym przewodniku uzyto réznych symboli w celu podkreslenia
waznych informacji zapewniajgcych prawidtowe uzytkowanie,
zapobiegajacych obrazeniom ciata uzytkownika i innych oséb oraz
uszkodzeniom mienia. Znaczenie uzytych symboli zostato opisane
ponizej.

A\ OSTRZEZENIE
Symbol OSTRZEZENIE oznacza informadje, ktdrych zignorowanie moze
spowodowac Srednie ryzyko obrazen ciafa.

/\ UWAGA

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

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

1.1 Przeznaczenie uzytkowe

System i700 jest wewnatrzustnym skanerem 3D przeznaczonym

do cyfrowej rejestradji cech topograficznych zebdw i otaczajacych je
tkanek. System 700 tworzy skany 3D do wykorzystania w komputerowo
wspomaganym projektowaniu i wytwarzaniu uzupetnieri protetycznych.

1.2 Wskazania do uzytkowania

System i700 stuzy do skanowania cech wewnatrzustnych pacjenta.
Rézne czynniki (Srodowisko wewnatrzustne, wiedza operatora i
przebieg pracy laboratorium) moga wptywac na koricowe wyniki
skanowania podczas korzystania z i700 systemu.
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1.3 Przeciwwskazania

System i700 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw wewnetrznej
struktury zebdw lub wspierajacej je struktury szkieletowe.

1.4 Kwalifikacje uzytkownika obstugujacego urzadzenie

/\ UWAGA

System i700 jest przeznaczony do stosowania przez osoby
posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i
techniki laboratoryjnej.

= Uzytkownik systemu i700 ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za
okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego
przypadku i sytuacji pacjenta.

= Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za doktadnos,
kompletnos¢ i adekwatnos¢ wszystkich danych wprowadzonych
do systemu {700 i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
powinien sprawdzi¢ doktadnos¢ wynikdw i oceni¢ kazdy
indywidualny przypadek.

= System i700 musi by¢ uzywany zgodnie z dotgczonym do niego
Podrecznikiem uzytkownika.

= Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga systemu i700 spowoduje
utrate gwarandji. Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji na
temat prawidtowego uzytkowania systemu i700, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem.

= Uzytkownik nie ma prawa modyfikowac systemu i700.

Symbole
Nr Symbol Opis

1 Numer seryjny

2 Urzadzenie medyczne

3 &I Data produkdji

4 u Producent

5 A Uwaga

6 A Ostrzezenie

7 Przeczytaj podrecznik uzytkownika

8 ( E Oficjalny znak certyfikatu europejskiego
9 Autoryzowany przedstawiciel we wspélnocie

europejskiej

10 BF typ zastosowanej czesci

11 Oznaczenie WEEE

12 Stosowanie recepty (US.A)

13 Oznaczenie MET
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1.6 Oméwienie komponentéw i700
14 ~— AC
Nr Pozycja Ilos¢ Wyglad
15 === DC
16 ) /l/“ Ograniczenie temperatury 1 700 Uchwyt 1s7t 0 ]
80 %
17 Ograniczenie wilgotnosci
20%
1100hPa =
18 @ Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
aotea 2 Koncentrator zasilania 1szt
19 I Kruche
20 T Utrzymuj w stanie suchym
3 i700 Ostona uchwytu 1szt
21 T T T strong do gory
22 % Siedmiowarstwowe uktadanie zabronione [ N
| Koncdwka wielokrotnego
4 uzvtku 4szt
23 Dﬂ Zapoznaj sie z instrukdjg uzytkowania b
| N
Mata korcédwka
5 - 4szt
(*Sprzedawane oddzielnie)

6 Narzedzie do kalibracji 1szt

%
Pl L«
7 Model treningowy Tszt S o5 JIA 14 Przewdd zasilajacy 1szt
J I
Pamiec Flash USB .
8 Pasek na nadgarstek Tszt 15 (Instalator Medit Scan for Tszt MEDIT /\
Clinics dofaczony)
9 Podstawka na biurko Tszt / 16 Instrukdja uzytkownika szt g, S
‘ ‘ /N UWAGA
10 Uchwyt do montazu na 157t ) . | o
cianie Sz ‘ . Model treningowy nalezy przechowywac w chtodnym miejscu,
: z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Przebarwiony
model treningowy moze mie¢ wptyw na wyniki trybu
" Przewdd doprowadzajacy Test "l treningowego.
zasilanie L = Pasek zostat zaprojektowany specjalnie z mysla o wadze
urzadzenia i700 i nie powinien by¢ uzywany z innymi
produktami.

12 Przewdd USB 3.0 lszt Q = Medit chn for Cllmcs!est dofgczony do napedu USB Ten
produkt jest zoptymalizowany dla komputera PC i nie zaleca
sie uzywania innych urzadzen. Nie nalezy uzywac niczego
innego niz portu USB. Moze to spowodowac nieprawidtowe

13 Adapter medyczny 1szt dziatanie lub pozar.
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1.7 Konfiguracja systemu i700

1.71 Podstawowe ustawienia i700

OO0

@ Podiacz kabel USB 3.0 (C do A)
do koncentratora zasilania.

@ Podigcz adapter medyczny do
koncentratora zasilajgcego.

7 7

® Podtacz przewdd zasilajgcy do
adaptera medycznego.

@ Podtacz przewdd zasilajacy do
Zrédta zasilania.

| — P
Sl
[ ]

e

® Podtacz ztgcze A portu USB 3.0
kabla do komputera.

® Mozesz réwniez podiczy¢ i700
bezposrednio do komputera
bez adaptera.
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Q Uruchamianie i700

@ Nacisnij przycisk wigczajacy na

urzadzeniu i700.

@ Po podfaczeniu zasilania dioda
LED w gérnej czesci uchwytu

i700 zmienia kolor na niebieski.

r OO

)}
ya 0

Q Wytgczanie i700

Nacisnij i przytrzymaj przez 3 sekundy przycisk zasilania znajdujacy sie
w dolnej czesci uchwytu i700.

Podstawka na biurko

> Se

Uchwyt do montazu na $cianie

Intraoral Scanner i700
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2 Omoéwienie Medit Scan for Clinics

2.1 Wprowadzenie

Medit Scan for Clinics zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs
roboczy do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebdéw i
otaczajgcych je tkanek za pomoca systemu i700.

Zalecane wymagania systemowe

Windows OS

Laptop Komputer stacjonarny

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

: P
2.2 Instalacja ROCESOR AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800X
. AMD Ryzen 7 5800H
221 Wymagania systemowe .
PAMIEC RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (powyzej 8 GB)
Minimalne wymaaania svétemowe GRAFIKA NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (powyzej 6 GB)
wymag 4 Ukfady AMD Radeon nie sg obstugiwane.
Windows OS os Windows 10 Pro lub Home 64-bitowy
Windows 11 Pro lub Home
Laptop Komputer stacjonarny
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K acs
PROCESOR OCESO! |
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X PROCESOR Apple M1 Max
PAMIEC RAM 32GB PAMIEC RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (powyzej 6 GB) 0S macOS Monterey 12

GRAFIKA Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.

os Windows 10 Pro lub Home 64-bitowy / Windows 11 Pro lub Home

macO0s
PROCESOR Apple M1 Pro
PAMIEC RAM 16 GB
oS macOS Monterey 12

20- Weelu uzyskania dokfadnych i aktualnych wymagar systemowych nalezy
= odwiedzic¢ strone www.meditlink.com.

_‘O’_ Uzywaj komputera i monitora z certyfikatem IEC 60950, IEC 55032,
= IEC55024.

- Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku korzystania z kabli innych niz
= kabel USB 3.0 dostarczony przez firme Medit. Firma Medit nie ponosi
odpowiedzialnosci za problemy spowodowane przez kable inne niz
kabel USB 3.0 dostarczony przez firme Medit. Pamietaj, aby uzywac tylko
przewodu USB 3.0 dofaczonego do zestawu.
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222 Przewodnik instalacji Medit Scan for Clinics

@ Uruchom plik "Medit_Scan_for_ @ Wybierz jezyk konfiguradji i Kiiknij
Clinics XX X.exe". "Next".
6 wedsn o s 1647 = % e

MEDIT e

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

=
[

3 Wybierz Sciezke instalagji. @  Przeczytaj uwaznie "License
Agreement" przed zaznaczeniem
opdji"Tagree to the License terms
and conditions.", a nastepnie kliknij
"Install".

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before

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

You can install Medit Scan for Cliics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

Zakonczenie procesu instaladji
moze potrwac kilka minut. Prosimy
nie wylgcza¢ komputera do czasu
zakoriczenia instaladji.

B
MEDIT Scan for Clinics

®  Po zakoniczeniu instalacji nalezy

zrestartowac komputer, aby
zapewni¢ optymalne dziatanie
programu.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

Instalacja nie zostanie przeprowadzona, gdy system i700 jest
podfaczony do komputera. Przed przystapieniem do instalacji
nalezy odtgczy¢ kabel USB 3.0 systemu i700 od komputera.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Podrecznik uzytkownika Medit Scan for Clinics

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

3 Obstuga techniczna

/\ UWAGA

= Konserwacja urzadzenia powinna by¢ przeprowadzana
wylacznie przez pracownika firmy Medit lub firme badz personel
posiadajacy certyfikat Medit.

= Ogolnie rzecz biorac, uzytkownicy nie sa zobowigzani do
wykonywania czynnosci konserwacyjnych systemu i700 poza
kalibracjg, czyszczeniem i sterylizacja. Nie s3 wymagane przeglady
profilaktyczne ani inne regularne czynnosci konserwacyjne.

3.1 Kalibracja

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

= Jakos¢ modelu 3D nie jest wiarygodna lub doktadna w
poréwnaniu z poprzednimi wynikami.

= Zmienily sie warunki srodowiskowe, takie jak temperatura.

= Uplynat okres kalibradji.
JOkres kalibracji mozna ustawi¢ w Menu > Ustawienia > Okres
kalibracji (Dni).

Q Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem.
= Nie dotykaj bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli
proces kalibracji nie przebiega prawidtowo. Jesli panel kalibracyjny
jest zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawcg ustug.
Q Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji.
Okres kalibracji mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia >
Okres kalibracji (Dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 14 dni.

3.1.1 Jak skalibrowac i700

@ Wihcz i700 i uruchom aplikacje Medit Scan for Clinics.

@  Uruchom kreator kalibradji w Menu > Ustawienia > Kalibracja.

(®  Przygotuj narzedzie kalibracyjne i uchwyt i700.

@  Obrdci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozycji ¢ 1

®  Wiozy¢ uchwyt i700 do narzedzia kalibracyjnego.

®  Kliknij przycisk "Nastepny", aby rozpoczac proces kalibracji.

@  Po prawidtowym zamontowaniu narzedzia kalibracyjnego w
odpowiednim potozeniu ¢ 1, system automatycznie pobierze
dane.

Po zakonczeniu pobierania danych w pozydji ¢ 1, przekrec
pokretfo do nastepnej pozydji.

©  Powtdrz kroki dla pozydji ¢ 2 - € 8 i pozycji (LAST .

Po zakonczeniu pobierania danych w pozydji (LAST', system

automatycznie obliczy i pokaze wyniki kalibracji.
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3.2 Procedura czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji

3.21 Koncéwka wielokrotnego uzytku i mata korncéwka
- sterylizacja
Koncéwka wielokrotnego uzytku lub mata koricdwka to czes¢, ktdra jest
wprowadzana do ust pacjenta podczas skanowania. Koncéwka nadaje
sie do wielokrotnego uzytku przez ograniczona liczbe razy. Koricéwka
musi by¢ czyszczona i sterylizowana pomiedzy pacjentami, aby uniknac
zanieczyszczenia krzyzowego.
= Koncdwke nalezy czyscic recznie przy uzyciu roztworu
dezynfekujacego. Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu nalezy
sprawdzi¢ lustro wewnatrz koricéwki, aby upewnic sie, ze nie ma
zadnych plam ani smug.
= Wrazie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.
Ostroznie wysuszyc lustro papierowym recznikiem.
= W6z koricowke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,
upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej
lub zgrzewanej na gorgco.
= Owinieta koricowke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w
nastepujacych warunkach :
» Sterylizowac przez 30 minut w temperaturze 121°C
(249,8°F) przy typie grawitacyjnym i suszy¢ przez 15 minut.
» Sterylizowac przez 10 minut w temperaturze 135°C (275°F)
w trybie grawitacyjnym i suszy¢ przez 30 minut.
» Sterylizowac przez 4 minuty w temperaturze 134°C
(273,2°F) w prézni wstepnej i suszy¢ przez 20 minut.
= Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,
ktory wysuszy owinietg koricowke.
= Koncdwki skanera moga by¢ ponownie sterylizowane do 150

razy, a nastepnie musza by¢ utylizowane zgodnie z opisem w
sekdji dotyczacej utylizacji.

Ustawienia czasu i temperatury autoclave moga sie rézni¢ w
zaleznosci od typu autoclave i producenta. Z tego powodu moze
nie by¢ mozliwe osiggniecie maksymalnej liczby powtdrzer.
Prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta autoclave'u,
ktdrego uzywasz, aby ustali¢, czy spetnione sg wymagane warunki.

Koncéwka wielokrotnego uzytku i mata koricéwka

- czyszczenie i dezynfekcja
Koncdwke nalezy czysci¢ bezposrednio po uzyciu wodg z mydtem
i szczotka. Zalecamy stosowanie fagodnego ptynu do mycia
naczyn. Upewnij sie, ze lustro korcéwki jest catkowicie czyste i
wolne od plam po czyszczeniu. Jesli lustro wydaje sie zabrudzone
lub zamglone, nalezy powtérzy¢ proces czyszczenia i doktadnie
sptuka¢ woda. Ostroznie wysuszyc lustro papierowym recznikiem.
Czysci¢ przy uzyciu Caviwipes zgodnie z ponizszymi warunkami.
Prosimy zapoznac sie z instrukcja obstugi Caviwipes w celu
prawidtowego uzycia.
» Caviwipes : dezynfekuj przez 3 minuty i osuszaj przez 5 minut.
» Caviwipes-1 : dezynfekuj przez 1 minute i osuszaj przez 5 minut.
» Caviwipes-2 : dezynfekuj przez 2 minuty i osuszaj przez 5 minut.
Dezynfekuj koricéwke przez 60 do 90 minut za pomoca roztworu
MetriCide 30. Prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi MetriCide
30 w celu prawidtowego uzycia.
Dezynfekuj koricéwke za pomoca srodka Wavicide-01 przez 45
do 60 minut. Dokfadnie wyptucz koricéwke. W celu prawidtowego
uzycia nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi roztworu
Wavicide-01.
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= Wyjmij koricdwke z uzywanego roztworu i doktadnie wyptucz po
czyszczeniu i sterylizacji.

= Do delikatnego wysuszenia lustra i koncéwki nalezy uzy¢
sterylizowanej i miekkiej Sciereczki.

/\ UWAGA

Lustro znajdujace sie w koricéwce jest delikatnym elementem
optycznym, z ktérym nalezy obchodzic sie ostroznie, aby
zapewni¢ optymalng jakos¢ skanowania. Nalezy uwazac, aby go
nie porysowac ani nie rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia
lub skazy moga mie¢ wplyw na uzyskane dane.

= Nalezy pamietac, aby zawsze owing¢ koricéwke przed procesem
w autoclave. Jesli autoclave ma odstonieta koricéwke, spowoduje
to powstanie plam na lustrze, ktérych nie mozna usunac. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w instrukdji obstugi autoclave.

= Koncowki, ktére zostaty wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane, muszg pozostac sterylne do momentu uzycia
ich u pacjenta.

= Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
uszkodzenia, takie jak znieksztatcenie koricdwki, powstate
podczas czyszczenia, dezynfekdji lub sterylizacji, ktére nie sg
przeprowadzane zgodnie z powyzszymi wytycznymi.

323 Lustro

Obecnos$¢ zanieczyszczen lub smug na zwierciadle koricéwki moze
prowadzi¢ do ztej jakosci skanowania i ogdlnie stabych wynikéw. W

takich sytuacjach nalezy wyczysci¢ lustro, wykonujgc ponizsze czynnosci :

@ Odlgcz korcdwke skanera od uchwytu i700.
@  Nalejalkohol na czysta szmatke lub wacik i przetrzyj lustro.

Upewnij sie, ze uzywasz alkoholu, ktéry jest wolny od
zanieczyszczen poniewaz moze to poplamic lustro. Mozna
stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowo-propylowy).
Wytrzyj lustro do sucha za pomoca suchej, niestrzepiacej sie
szmatki.

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

3.24 Uchwyt

Po zabiegu nalezy wyczyscic i zdezynfekowac wszystkie pozostate
powierzchnie uchwytu i700 z wyjatkiem przedniej czesci skanera (okno
optyczne) i koricowej (otwor wentylacyjny). Czyszczenie | dezynfekcja
musza by¢ wykonywane przy wytaczonym urzadzeniu. Z urzadzenia
nalezy korzystac dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.
Zalecanym roztworem czyszczacym i dezynfekujgcym jest alkohol
denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% Alc/Vol.
Ogdlne procedury czyszczenia i dezynfekdji s nastepujace :

@ Wytacz urzadzenie za pomoca przycisku wigczajacego.

2@ Odtacz wszystkie kable od koncentratora zasilania.

@ Wyczyscic filtr znajdujacy sie w przedniej czesci uchwytu i700.

» Jesli alkohol zostanie wlany bezposrednio do filtra, moze
przesaczy¢ sie do wnetrza uchwytu i700 i spowodowac
jego nieprawidtowe dziatanie.

» Nie nalezy czyscic filtra poprzez wlewanie alkoholu lub
roztworu czyszczacego bezposrednio do filtra. Filtr nalezy
delikatnie przeciera¢ bawelniang lub miekka Sciereczkg
zwilzong alkoholem. Nie przecierac recznie ani nie
stosowac nadmiernej sity.
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» Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
uszkodzenia lub nieprawidtowe dziatanie, ktére wystapia
podczas czyszczenia niezgodnego z powyzszymi
wskazéwkami.

@  Powyczyszczeniu filtra nalezy zatozy¢ ostone na przéd uchwytu
i700.

(®  Nalej $rodek dezynfekujacy na miekka, niestrzepiaca sie i
niescierajaca sie Sciereczke.

®  Przetrzyj powierzchnie skanera szmatka.

@ Wysusz powierzchnie czysta, suchg, niestrzepiaca sie i miekka

Sciereczka.

A\

UWAGA

Nie nalezy czysci¢ uchwytu i700, gdy urzadzenie jest wiaczone,
poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

= Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.

= Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia
niewtasciwych Srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych podczas
Czyszczenia.

3.25 Inne elementy
= Nalac roztwdr czyszczacy i dezynfekujgcy na miekka, niestrzepiacg
sie i niescierajaca sie Sciereczke.
= Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.
= Wysusz powierzchnie czysta, suchg, niestrzepiaca sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia
niewfasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych podczas
czyszczenia.

3.3 Utylizacja

/\ UWAGA

= Przed utylizacjg koricéwka skanera musi zostac wysterylizowana.
Wysterylizowac koricéwke w sposéb opisany w rozdziale "3.2.1
Koncdwka wielokrotnego uzytku i mata koricowka - sterylizacja."

= Koncdwke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne odpady
Kliniczne.

= Inne komponenty zostaly zaprojektowane w sposéb zgodny z
nastepujacymi dyrektywami:
RoHS, ograniczenie stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. (2011/65/
EU)
WEEE, dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. (2012/19/EU)

3.4 Aktualizacje w Medit Scan for Clinics

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

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

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumie¢ wytyczne, w tym wszystkie
komunikaty prewencyjne poprzedzone stowami OSTRZEZENIE i
UWAGA. Aby uniknac obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy
Scisle stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpieczerstwa. Nalezy
przestrzegac wszystkich instrukdji i srodkéw ostroznosci okreslonych
w Przewodniku bezpieczenstwa, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie
systemu i bezpieczeristwo osobiste.

System i700 powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez specjalistéw i
technikéw dentystycznych, ktérzy sg przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu. Uzywanie systemu i700 do celéw innych niz przewidziane w
rozdziale "1.1 Przeznaczenie uzytkowe" moze spowodowac obrazenia
ciata lub uszkodzenie sprzetu. System i700 nalezy obstugiwac zgodnie z
wytycznymi zawartymi w instrukcji bezpieczenstwa.

4.1 Podstawy systemu

System i700 to precyzyjne optyczne urzadzenie medyczne. Przed
przystapieniem do instalagji, uzytkowania i obstugi systemu i700 nalezy
zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi bezpieczeristwa i
obstugi.

/N UwagA

= Kabel USB 3.0 podfgczony do koncentratora zasilania jest taki sam jak
standardowe ziacze kabla USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata¢
normalnie, jesli 2700 zostanie uzyty standardowy kabel USB 3.0.

= Zlgcze dostarczone z koncentratorem zasilania zostato
zaprojektowane specjalnie dla urzadzenia i700 i nie powinno byc¢
uzywane z zadnym innym urzadzeniem.

= Jesli produkt byt przechowywany w zimnym $rodowisku, przed
uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do temperatury

otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia moze dojs¢
do kondensacji pary wodnej, ktéra moze uszkodzi¢ czesci
elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

Upewnij sie, ze wszystkie dostarczone elementy sg wolne od
uszkodzen fizycznych. Bezpieczeristwo nie jest gwarantowane

w przypadku wystapienia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych
urzadzenia.

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

Sprawd?, czy uchwyt i700 i jego akcesoria nie majg ostrych krawedzi.
Gdy urzadzenie nie jest uzywane, system i700 powinien by¢
zamontowany na stojaku biurkowym lub $ciennym.

Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.
Na systemie i700 nie nalezy umieszcza¢ zadnych przedmiotéw.
Nie umieszczaj systemu i700 na rozgrzanej lub mokrej powierzchni.
Nie nalezy blokowac otwordw wentylacyjnych znajdujacych sie w
tylnej czesci systemu i700. W przypadku przegrzania urzadzenia,
system {700 moze dziata¢ wadliwie lub przestac dziatac.

Nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i700.

Uchwyt i700 i inne dotgczone komponenty sg wykonane z
elementéw elektronicznych. Nie dopus¢ do przedostania sie
jakiegokolwiek ptynu lub ciat obcych.

Nie ciggnij ani nie zginaj kabla podfaczonego do systemu i700.
Ostroznie utéz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twoj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciggniecie przewoddéw moze spowodowac
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uszkodzenie systemu i700.

Wtyczke przewodu zasilajgcego systemu i700 nalezy zawsze
umieszczac w tatwo dostepnym miejscu.

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

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

Jesli upuscisz koricdwke i700 na podtoge, nie prébuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzuci¢ koricéwke, poniewaz istnieje
ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricéwki mogto zostac zerwane.
Ze wzgledu na swojg delikatng budowe, z koncdwkami i700
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwaza¢, aby nie doszto
do kontaktu z zebami pacjenta lub uzupetnieniami.

Jesli system i700 zostanie upuszczony na podfoge lub jesli
urzadzenie zostanie uderzone, nalezy go skalibrowac przed
uzyciem. Jesli urzadzenie nie jest w stanie potaczy¢ sie z
oprogramowaniem, nalezy skonsultowac sie z producentem lub
autoryzowanym sprzedawca.

Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy

z dokfadnoscia, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Aby zapewnic prawidfowe dziatanie systemu i700, nalezy
instalowac i uzywac wytgcznie zatwierdzonych programaéw.

W razie powaznego wypadku z udziatem systemu i700 nalezy
powiadomi¢ producenta i zgtosic ten fakt wiasciwym organom
kraju, w ktérym mieszkaja uzytkownik i pacjent.

Jesli komputer z zainstalowanym oprogramowaniem nie jest

wyposazony w oprogramowanie zabezpieczajace lub jesli istnieje
ryzyko wiamania sie ztosliwego kodu do sieci, komputer moze
zostac zaatakowany przez malware (ztosliwe oprogramowanie,
takie jak wirusy lub robaki, ktére uszkadzaja komputer).

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

4.2 Wiasciwe przeszkolenie

/\ OSTRZEZENIE
Przed uzyciem systemu i700 na pacjentach :

= Powinienes zostac przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczyta¢ iw petni zrozumie¢ niniejszy Przewodnik uzytkownika.

= Powinienes zapoznac sie z zasadami bezpiecznego korzystania z
systemu 700, opisanymi szczegdtowo w niniejszym Podreczniku
uzytkownika.

= Przed uzyciem lub po zmianie jakichkolwiek ustawien, uzytkownik
powinien sprawdzi¢, czy obraz na zywo jest wyswietlany
poprawnie w oknie podgladu kamery programu.

43 W przypadku awarii sprzetu

A OSTRZEZENIE

Jezeli Paristwa system i700 nie dziata prawidfowo lub jesli podejrzewacie
Paristwo, ze istnieje problem ze sprzetem :

= Wyja¢ urzadzenie z ust pacjenta i natychmiast przerwac jego
uzytkowanie.

= Odfaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzi¢, czy nie ma bedow.

= Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.

= Modyfikacje systemu i700 sg prawnie zabronione, poniewaz moga one
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zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.
44 Higiena
A ISPEJIMAS

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

= Obstugujesz i wymieniasz korcowki.

= Uzywasz system i700 na pacjentach.

= Dotykasz systemu i700.

& OSTRZEZENIE

System {700 i jego okno optyczne nalezy zawsze utrzymywac w czystosci.
Przed uzyciem systemu i700 na pacjencie nalezy upewnic sie, ze :

= Wysterylizowano system i700 zgodnie z opisem w sekji 3.2
Procedura czyszczenia, dezynfekdji, sterylizacji".
= Uzywasz wysterylizowanej koricowki.

4.5 Bezpieczenistwo elektryczne

/\ OSTRZEZENIE

= System 700 jest urzadzeniem Klasy 1.

= Abyzapobiec porazeniu pradem, system i700 moze by¢ podigczony
tylko do Zrédfa zasilania z uziemieniem ochronnym. Jesli nie mozna
wiozy¢ dostarczonej w zestawie i700 wtyczki do odpowiedniego
gniazdka, nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym elektrykiem
w celu wymiany wtyczki lub gniazdka. Nie nalezy prébowac omija¢
tych wytycznych bezpieczenstwa.

= Nie nalezy uzywac wtyczki z uziemieniem poditgczonej do systemu
{700 do celéw innych niz przewidziane.

System i700 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. llos¢

promieniowania RF jest niewielka i nie zaktdca otaczajgcego

promieniowania elektromagnetycznego.

Préba dostepu do wnetrza systemu i700 wigze sie z ryzykiem

porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien

miec tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podigczac systemu i700 do zwykte] listwy zasilajgcej ani

przedtuzacza, poniewaz te potaczenia nie sa tak bezpieczne jak

gniazdka z uziemieniem. Niezastosowanie sie do tych wytycznych

bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace zagrozenia :

» Catkowity prad zwarciowy wszystkich podigczonych urzadzeri
moze przekroczy¢ limit okreslony w normie EN/IEC 606071-1.

» Impedancja uziemienia moze przekroczy¢ granice
okreslong w normie EN/IEC 60601-1.

W poblizu systemu i700 nie nalezy umieszcza¢ ptynéw, takich jak

napoje, i unikac wylewania ptynéw na system.

Nigdy nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i700.

Kondensadja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci

moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci wewngtrz

systemu 700, co moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Przed

podigczeniem systemu i700 do zasilania nalezy pozostawic system

i700 w temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,

aby zapobiec kondensadji. Jesli kondensadja jest widoczna na

powierzchni produktu, urzadzenie i700 nalezy pozostawi¢ w

temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.

System i700 nalezy odfaczac od zasilania tylko za pomoca

przewodu zasilajgcego.

Podczas odfgczania przewodu zasilajgcego nalezy przytrzymac

powierzchnig wtyczki, aby jg wyjac.

114 User Guide

= Przed odigczeniem nalezy wytaczy¢ zasilanie urzadzenia za
pomocg wytgcznika zasilania na uchwycie.

= Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono
odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli urzadzenie jest uzywane w
Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest
system CISPR 11 klasy B), moze ono nie zapewnia¢ odpowiednie]
ochrony ustug tacznosci radiowe.

= Uzywaj wytgcznie baterii dostarczonych do uzytku z urzadzeniem
i700. Inne baterie mogg uszkodzi¢ system i700.

= Unikaj ciggniecia za kable komunikacyjne, zasilajace itp. uzywane
z systemem i700.

= Uzywaj wytacznie adapteréw medycznych dostarczonych wraz z
systemem i700. Inne adaptery moga uszkodzic¢ system i700.

= Nie nalezy dotykac zlaczy urzadzenia i pacjenta jednoczesnie.

4.6 Bezpieczefistwo oczu

A\ OSTRZEZENIE
= System 700 emituje jasne swiatto ze swojej koricéwki podczas
skanowania.

= Jasne $wiatto emitowane przez koricéwke urzadzenia i700 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrze¢ bezposrednio
na jasne $wiatto ani kierowac wigzki $wiatta w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédfa Swiatta moga powodowac
uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtérnej ekspozycji jest
wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych Zrédet
Swiatta, moze wystgpi¢ chwilowe obnizenie ostrosci wzroku, bél,
dyskomfort lub zaburzenia widzenia, ktére zwiekszaja ryzyko
wypadkéw wtérnych.

4.7

Wewnatrz uchwytu i700 znajduije sie dioda LED emitujaca fale

o dtugosci UV-C. Promieniowanie odbywa sie tylko wewngtrz
uchwytu i700 i nie wydostaje sie na zewnatrz. Niebieskie Swiatto
widoczne wewnatrz uchwytu i700 stuzy do naprowadzania, nie
jest to Swiatto UV-C. Jest ono nieszkodliwe dla ludzkiego ciata.
Dioda LED UV-C dziata na fali o dtugosci 270 - 285 nm.
Oswiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentéw z padaczka
Urzadzenie Medit i700 nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw
u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia napaddw i urazéw. Z tego samego powodu personel
dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie powinien
operowac urzadzenia Medit i700.

Zagrozenie wybuchem

& OSTRZEZENIE

4.3

System i700 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu
fatwopalnych cieczy i gazéw lub w Srodowiskach o wysokim
stezeniu tlenu.

Uzycie systemu i700 w poblizu fatwopalnych Srodkéw
znieczulajgcych stwarza ryzyko wybuchu.

Ryzyko zaktécenia pracy rozrusznika serca i ICD

A OSTRZEZENIE

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i rozruszniki serca moga
odczuwac zaktdcenia spowodowane przez niektdére urzadzenia.
Podczas korzystania z systemu i700 nalezy zachowac
umiarkowang odlegtos¢ od ICD lub rozrusznika serca pacjenta.
Wiecej informacji na temat urzadzer peryferyjnych uzywanych z
i700 mozna znalez¢ w instrukcjach odpowiednich producentéw.
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5 Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

5.1 Emisje elektromagnetyczne 5.2 Odpornosc elektromagnetyczna

+0,5KV, +1kVtryb  +0,5KV, +1 kVtryb JakosC zasilania

System i700 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku

= Wskazéwkanr 1

réznicowy réznicowy sieciowego powinna
, L . ' o ‘ ) . Ctaka | 8A/ 8 A/
e\glétromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient |L:<b uzytlz)wmkksystemu System 1700 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku ggeg%vgm . tbyyc taka, @k\z » Modmulacja o Modmu\acja o Odpomodéna
i700 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku. ¢ Sai Kli ; ; - powym srodowisku sk
p P < 28] Zywany elektromfagnetyczh){m okreslor_wym ponizej. Kllen.t lub uzytkovymk 05KV, £1 KV, 05KV, 1 KV oiznesomy b thzglse;i;c\;e 30Kz 30KH2 pola magnetyczne
Wytyczne i deklaracja producenta - Emisja elektromagnetyczna systemu 700 powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim £2kViryowspolny - 2KV trybwspdiny - szpitalnym. w zakresie byta badana
. Srodowisku. Crestotiosd 65A/m 65A/m dotyczyta tylko
. M dnosc Srodowisko elektromagnetyczne i i 6
Badanie emisji p:, Y -wskazéwkig ety Jakos¢ zasiania 0d9kHz do 1342 kHz 1342 kHz powwerzchn.l F)budow
s ; ) Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna sieciowego powinna 13,56 MHz PM21 Kz PM21 kHz L‘U:ng;iig;ivvirakde
Urzgdzenie i700 wykorzystuje 3 N by¢ taka, jak w odpornosci . ) )
energie RF wylacznie do Test Poziom testowy _ i CLEE 0% UT(100% 0% UT (100% typowym érodowisku EC61000439 /2 MM 7,5 Am uptkonania zgodnie
wykonywania swoich wewnetrznych a0 Poziom zgodnosci elektromagnetyczne Spadki napiecia, ; 13,56 MHz 13,56 MHz Z przeznaczeniem.
B funkgji. W zwiazku 2 ym jego odpornosci IEC 60601 coPERaT kétkie przenny spadek U.T) dla spadek U.T) dla b\zrjesowym Iub PM 50 kHz PM 50 khiz
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 emisja RF jest bardzo niskai __ iwahania 0,50/1 cykli . 0,50/1 cykli s;pltalnynj.Jes\|
prawdopodobnie nie spowoduje Podtogi powinny ; 70% Ut (30% 70% Ut (30% uzytkownik systemu
zadnych zakidcen w pobliskich by¢ wykonane z 22?':;; spadek Ur) dla spadek Ur) dla i700 wymaga ciggtosci
urzadzeniach elektronicznych. drewna, betonu lub wefciowych 25/30 cykli 25/30 cykli pracy podczas
o ) Wytadowania +8 KV kontakt + 8 kV kontakt plytek ceramicznych. Jasia 0% UT (100% 0% UT (100% przerw w dostawie UWAGA : UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
Emisje RF CISPR 11 Klasa A Urzadzenie i700 jest deowwefjnle elektrostatyczne 2 kV, £4 kv, +2kV, 4KV, Jezeli podtogi sg IEC 61Céy00— 411 spadek Ur) dla spadek Ur) dla pradu, zaleca sie,
do%é%‘égexx%zmﬁggh (ESD) 18K+ 15KV £8K+15KV  pokyte materialem 250/300 cyki 250/300 cyki aby system 1700 byt
IEE?i%hao%aéggnicznych Kiasa A te bezposrednio podiaczone do IEC61000-4-2  powietrze powietrze ynteyanyw, lza\ecana zasilany z zasilacza
publicznej sieci niskiego napiecia, Jest \‘N\(Ijgotnosc EEZPf_Ze”NOWQQO lub
i ioci ktéra zasila budynki wykorzystywane wzgledna co najmniej ateril.
gvrﬁﬂj’; ‘r?“ggﬁg?ﬁf ! Zgodne do celéw domowych. 30%.
Pole magnetyczne
A\ ostrzezene p—— S— ocy posino
Ton system (700 | tacznie do vtk Elektyczne  +2 kv dla lini 2 kv dla lini Jakosczesiania N oy powinno
ystem 1700 jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez bkie Jasilaiacych Jasilaiaach sieciowego powinna mogy pola by¢ na poziomie
pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac zaildcema +1 k\/J?d\glinu “ k\/J?JT;/ lini byc taka, jak w magnetycznego 30 A/m 30A/m charakterystycznym
zaki6cenia radiowe lub zakiécac prace urzadzeri znajdujacych sie w mpulsowe  wejéciowych/ wejscionych/ gPOWYm S'ro‘lj‘;jWiSRU EE/Z%SSM 8 dia danej 'QKZ“'ZE!_CJLW
poblizu. Konieczne moze by¢ podjecie $rodkéw ograniczajacych, takich [EC610004-4  wyjéciowych wyiéciowych SZ‘Z?gTs‘”;ynm . : tgap:(:;’gm ;:OIUEW‘S U
jak zmiana orientacji lub potozenia systemu i700 badZ ekranowanie pram Szpita‘%_

lokalizadji.
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= Wskazdéwka nr2

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna Promieniowane 3V/m 3V/m Natezenia pél pochodzacych Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna
Zalecane jest zachowanie odlegtosci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi Pozi o — RF 80 MHz do od statych nadajnikéw Poni
urzadzeniami komunikacyjnymi a i700 Test oziom Poziom rocowisko [EC610004-3 2,7 GHz RF, jak okreslono w Test 4 1 . oziom  poziom
odpornosci testowy zgodnosci elektromagnetyczne - elektromagnetycznym badaniu odpornosci Pasmo Ustuga Modulacja testowy 2godnosci
Zna.miono.wa Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [M] IEC 60601 wskazéwki terenu, powinny by¢ mnigjsze IEC 60601
moc “ 1IEC 60601-1-2:2014 o niz poziom zgodnosci w kazdym 380- Modulacja
wyjsciowa od 150 kHz do 80 MHz od 80 kHz do 2,7 MHz Przenosne i ruchome zakresie czestotliwosci. 390 TETRA 400 impulsowa 27 V/m 27V/m
nadajnika [W] d=12P d=20 \/I” urzadzenia facznosci radiowej Zakiécenia moga wystapi¢ w MHz 18 Hz
z - nie powinny by¢ uzywane blizej poblizu urzadzer oznaczonych
3Vrms L A P
oo ot 020 150 kHz do Jakiefkolwiek cz3d systemu nastepujacym symbolem: o GRS 5&?3??@ 28Vim 28Vim
01 038 063 30 MHz E;t;s?‘r;ov%yrizciz:gavnvatym MHz FRS 460 1 ks sine
Poza 3Vrms ' ()
| 1.2 20 pasmami ISM odlegtos¢ miedzy nimi. Odlegtos¢ ((l}) 704 - Modulaga
10 38 6,3 amatorskie te oblicza sie za pomocg 787 Pa?;”‘; '7~TE impulsowa  9V/m 9V/m
100 12 20 réwnania odpowiedniego dla MHz ' 217 Hz
czestotliwosci nadajnika. = UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci
W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjéciowej nie wymienionej o o ety ) y E: B Pola sblizen GSM 800:900;
powyzej, zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za Zalecany dystans oddzielajacy = UWAGA 2 : Te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuadjach. olazblizeniowe 800 - TETRA 800; Modulacja
. C . o - . Przewodzone Na propagadje fal elektromagnetycznych wplywa absorpdja i pochodzaceod 960 iDEN 820; impulsowa  28V/m 28V/m
pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie s (d): propagacjg ignetycznych wo pdj b donel MHz CDMA 850: 18 Hz
P jest maksymalna moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi IECE100046 d=12vP odbicie od struktur, przedmiotow i ludzi. Eg%mg(?gsj Pasmo LTE 5
producenta nadajnika. IEC 60601-1-2:2007 = UWAGA 3 : Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomigdzy 150 IECo1 OOOJ43
* UWAGA 1 : Przy 80 MHz i 800 MHz, odlegtoé¢ rozd-ielenia dla wyzszego zakresu d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 1700 - ?gg"&gg&ﬁg%‘\ Modulaga
czestotliwosci ma zastosowanie. 6Vims d=23VP80MHzdo 2,5GHz MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. 1990 DECI"’Pasmo LTl'E impulsowa 28 V/m 28V/m
= UWAGA 2 : Te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na 150 kHz do IEC 60601-1-2:2014 MHz =3 osumms 217 M2
propagadie fal elektromagnetycznych wplywa absorpdja i odbicie od d=20vP80MHzdo 2,7 GHz .
srromagne 80 MHz = Wskazéwka nr 4 .
struktur, przedmiotéw i ludz. 2400 BIUSOOthWLAN
W pasmach 6Vrms . . . . . . 802 11b/a/n: oaulacja
Gdzie P jest maksymalng System i700 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku 2570 109N Dulsowa 28V 28V/,
o 1M moca wyjsciowg przetwornika 5 4coni RFID 2450; ¥ " "
= Wskazéwkanr3 amatorskie at WY# W N Z} elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktocenia MHZ o o LTE 7 217 Hz
o ) i ) w watad wedtug ) . L L P
System i700 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku producenta przetwornika, a r?d'O‘{\‘/e: Pf_zenosny sprzet facznosci RF powinien byc uzywany
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik (d) jest zalecanym dystansem nie b|{Z€J niz30 cm (12 cah).od dowolnej czesci systemu i700. W 551;80— WLAN MOdL‘J\aqa . .
systemu i700 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim oddzielajacym w metrach (m). przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego MHz 802,11a/n m;% sg;/a

Srodowisku.

sprzetu.
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6 Dane techniczne

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

A OSTRZEZENIE

= Nalezy unika¢ uzywania i700 w sasiedztwie lub na innych
urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, zaleca sie obserwacje
tego i innych urzadzen w celu sprawdzenia, czy dziafaja
normalnie.

= Uzywanie akcesoridw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone
lub dostarczone przez firme Medit do urzadzenia i700 moze
powodowac wysoka emisje elektromagnetyczng lub obnizenie
odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, aw
konsekwendji nieprawidtowe dziatanie.

"W przypadku niektdrych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci uplink.

Nazwa modelu MD-IS0200

Nazwa handlowa i700

Jednostka pakowania | 1 zestaw

Vardinés vertés 9V=3A

Klasyfikacje ochrony

przed porazeniem Klasa I, typ BF Zastosowane czesci
pradem elektrycznym

*Ten produkt jest urzagdzeniem medycznym.

Uchwyt

Wymiar 248 x 44 x 47.4 mm (szer., dk, wys.)
Waga 2459

Arameloszté

Wymiar 68.2 X 31 x 14.9 mm (szer., dt, wys.)
Waga 199

Zasilacz DC

Nazwa modelu ATMO36T-P120

Uniwersalne wejscie 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,

Napiecie wejsciowe bez przefacznika suwakowego

Wyjécie 12V=,3A

Wymiar obudowy 100 x 50 x 33 mm (szer.,, dk., wys.)

EMI CE/ ECC Klasa B, przewodzenie i promieniowanie
spetnione
OVP (ochrona przed napieciem)

Ochrona SCP (zabezpieczenie przed zwarciem)

OCP (zabezpieczenie przed nadmiernym napieciem)
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Ochrona przed

porazeniem pragdem | Klasal

elektrycznym

Tryb pracy Ciagly

Narzedzie do kalibracji

Wymiar 123.8 x 54 mm (H x @)
Waga 2209

Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
, . ) . 20 - 75% wilgotnosci wzglednej
Warunki eksploatacji | Wilgotnos¢ (bez kondensadji
Ciénienie
powietrza 800 - 1100 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Warunki ) . 20 - 80 % santykiné oro drégmé
. Wilgotnos¢ -
przechowywania (nekondensuojanti)
Ciénienie
powietrza 800 - 1100 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Gabenimo salygos

20 - 80% wilgotnosci wzglednej

Wilgotnosc (bez kondensacji)

e, 620 - 1200 hPa

Limity emisji w danym srodowisku

Srodowisko

Srodowisko szpitalne

Przewodzenie i
promieniowanie CISPR11
EMISJE RF

C€

[ECT REP]

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Despre acest ghid

1 Introducere si Prezentare Generala

Conventia din acest ghid

Acest ghid utilizeaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii
importante cu scopul de a asigura utilizarea corespunzdtoarea,
prevenirea vatamadrii utilizatorului si a celor din jur si pentru prevenirea
daunelor proprietdtii. Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise
mai jos.

/A\ AVERTISMENT
Simbolul de AVERTIZARE indica informatii care, daca sunt ignorate, ar
putea REZULTA intr-un risc mediu de vatdmare corporala.

/\ ATENTIE

Simbolul PRECAUTIE indica informatii privind siguranta care, daca sunt
ignorate, ar putea putea duce la un risc usor de vatamare corporald,
deteriorare a proprietdtii sau deteriorare a sistemului.

-0 SFATURI
Simbolul SFATURI sugereazd indicii, sfaturi i informatjii suplimentare
pentru operarea optima a sistemului.

1.1 Utilizare prevazuta

Sistemul i700 este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala
caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur. Sistemul
{700 produce scanari 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea
asistatd computerizata siin producerea restaurdrilor dentare.

1.2 Indicatie de utilizare

Sistemul i700 este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale
pacientului. Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului
si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul
utilizarii sistemului i700.
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1.3 Contraindicatii

Sistemul i700 nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini
ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.

1.4 Calificarile operatorului

/\ ATENTIE
= Sistemul {700 este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane
ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie
stomatologica de laborator.
= Utilizatorul sistemului i700 este singurul responsabil de stabilirea
aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al
pacientului sau in anumite circumstante.
= Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea,
deplinatatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse
in sistemul i700 si in software-ul furnizat. Utilizatorul ar trebui
sd verifice acuratetea rezultatelor si s determine fiecare cazin
parte.
= Sistemul i700 trebuie utilizat in conformitate cu Manualul
utilizatorului care 7l insoteste.
= Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului
{700 va anula garantia acestuia. Daca ai nevoie de informatii
suplimentare privind utilizarea corectd a sistemului i700, te
rugam sd contactezi distribuitorul local.
= Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul i700.

1.5 Simboluri
Nr. Simbol Descriere
1 Numdr serie
2 Dispozitiv medical
3 &I Data de fabricare
4 u Producdtor
5 A Precautie
6 A Avertisment
7 Citeste manualul utilizatorului
8 ( E Eticheta oficiala a Certificatului European

Reprezentant autorizat in comunitatea

? europeand
10 Tip BF de parte aplicata
" H Etichets DEEE
i
12 & only (L'JSFiLlJI.Z:.;ea pe bazi de prescriptie medicald
13 ) Etichetd MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Prezentare generala a componentelor i700

14 ~— AC
Nr. Obiect Cantitate Aspect
15 N DC
16 'n/l[ Limitare temperaturd 1 piesa de manai700 1 de fiecare 0 ]
80 %
17 Limitare umiditate
20% =~ '~
1100hPa /
18 @ Limitare presiune atmosferica )
s0onea m P I 2 Alimentator 1 de fiecare
19 ! Fragil
20 - A se pastra uscat
I P 3 Capacul piesei de 1 de fiecare
N mand i700
21 It Insus
—
22 % Stivuire pe sapte straturi interzisa [ N
4 Varf reutilizabil 4 de fiecare
23 Dﬂ Consulta instructiunile de utilizare
Varf mi "
arf mic
5 4 de fiecare
(*Vandut separat) \
6 Unealtd de calibrare 1 defiecare

%
B
7 Model antrenament 1 de fiecare ye . ’ ) 14 Cablu de alimentare 1 de fiecare
J I
Flash drive USB
Curea pentru (Programul de instalare ) /;
8 incheietura mainii 1 defiecare 15 al Medit Scan for Clinics 1 defiecare . MepT §
inclus)
9 Suport de masa 1 de fiecare / 16 Manualul utilizatorului 1 de fiecare -
10 Suport de perete 1 de fiecare , & ATENTIE
| = Pdstreaza modelul de antrenament intr-un loc rdcoros, ferit de
lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat
——i poate afecta rezultatele modului de antrenament.
M Cablu de alimentare 1 de fiecare ) = Banda este conceputd special pentru greutatea dispozitivului
i700 si nu trebuie utilizata cu alte produse.
= Medit Scan for Clinics este inclus in drive-ul USB. Acest produs g
1 Cablul USB 3.0 1 de fiecare @ este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu S
este recomandatd. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB.
Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.
13 Adaptor medical 1 de fiecare
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1.7 Configurarea sistemului i700

171 Setari de baza ale i700

OO0

@ Conecteaza adaptorul medical
la centrul de alimentare.

@ Conecteazd cablul USB 3.0
(delaClaA)lahub-ul de
alimentare.

7 7

(3 Conecteaza cablul de @ Conecteaza cablul de alimentare
alimentare la adaptorul la o sursa de alimentare.
medical.

| —
. y G

—

(W
() Conecteaza conectorul portului ® De asemenea, poti conecta

Aal cablului USB 3.0 laun i700 direct la un calculator fara
calculator. adaptor.
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Q Pornirea i700

() Apasé butonul de
alimentare de pe i700.

/@Q@

/

Q Stingerea i700

(2 Atunci cand este alimentat,
LED-ul de pe partea superioara
a piesei de mana i700 devine
albastru.

r OO

Tine apasat butonul de alimentare din josul piesei de mana a i700

timp de 3 secunde.

Suport de masa

y S

Suport de perete

Intraoral Scanner i700
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2 Prezentare generala Medit Scan for Clinics

2.1 Introducere

Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfata de lucru usor de utilizat
pentru inregistrarea digitald a caracteristicilor topografice ale dintilor
si ale tesuturilor di jur, utilizand sistemul i700.

Cerinte de sistem recomandate

222

Windows 0S

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K

@ Ruleaza fisierul “Medit_Scan_

for_Clinics XX X.exe".

Ghid de instalare pentru Medit Scan for Clinics

Selecteaza limba de configurare si

fa clic pe ,Next".

® S-arputea sa dureze cateva minute

pana la finalizarea procesului de
instalare. Te rugam sa nu stingi
calculatorul pana cand nu este
terminatd instalarea.

® Dupa ce instalarea este terminata,

reporneste calculatorul pentru
a asigura operarea optima a
programului.

Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K MEDIT Eren it s™ L o
Procesor AMD Ryzen 7 6800H MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Instalare Y AMD Ryzen 7 5800
AMD Ryzen 7 5800H
221 Cerinte Sistem RAM 3268 iy
Vot You st restart o computr o rr the
NVIDIA GeForceRTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Peste 8GB) [ . B
. o . Grafice NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Peste 6GB) -
Cerinte minime de sistem AMD Radeon nu este compatibil. Lee ] om
Windows 0S 0s Windpws 10 Pro sau Home 64-bit
Windows 11 Pro sau Home
Laptop Desktop - ==
Procesor Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K | ® Selecteazd ruta de instalare. @  Citeste cu atentie , License Agreement”
AMD Ryzen T 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro Tnainte de a bifa, | agree to the License Y ) o ) )
A 1668 RAM 3GB terms and conditions.” si apoi fa clic pe Q Instalarea nu va fi procesata in timp ce sistemul i700 este
JAnstal” conectat la calculator. Te rugam sa te asiguri ca ai deconectat
. NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Peste 6GB) . macOs Monterey 12 = . o .
Grafice AMD Radeon nu este compatibil : cablul i700 USB 3.0 de la calculator inainte de instalare.
0s Windows 10 Pro sau Home 64-bit / Windows 11 Pro sau Home _Q_ Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sa S FIEBIT Gl Silnice
T vizitezi www.meditlink.com. Setup requires 7.568 n: Setup requires 7.568 in: 3
mac0s ") Utilizeaza un calculator si un monitor certificat IEC 60950, IEC fepsrsss s B o Please disconnect the cable from PC! Z
Procesor Apple M1/M2 o 55032, IEC 55024. . et st e
RAM 16GB ()~ S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte Youcan ol el Scan for s, 7P You st aores o the Lcree s e coctons bre “
~  cablu decat cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este
0s macOs Monterey 12 responsabil de nicio problema cauzata de alte cabluri in afard de 1551 tothe L s s cntins s o s e condir
cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Asigura-te ca folosesti doar
cablurile USB 3.0 incluse In pachet.
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223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics

Te rugam sa faci referinta la Manualul utilizatorului al Medit Scan for
Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului.

3 Intretinere

/\ ATENTIE
= intretinerea echipamentului ar trebui efectuatd doar de un
angajat Medit, o companie acreditatd de Medit sau personal.
= ingeneral, utilizatori nu sunt obligati 3 efectueze munca de Intretinere
a sistemului 700 in afard de calibrare, curdtare si sterilizare. Nu sunt
necesare inspectii preventive si alte lucrdri de intretinere periodica.

3.1 Calibrare

Este necesara calibrarea periodica pentru a produce modele 3D
precise. Ar trebui sa efectuezi calibrarea atunci cand:

= (Calitatea modelului 3D nu este de incredere sau precisd in
comparatie cu rezultatele anterioare.

. Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.

= Perioada de calibrare a expirat. Poti seta perioada de calibrare in
Meniu > Setari > Perioada de calibrare (Zile).

||Q

Panoul de calibrare este un component delicat. Nu atinge panoul
direct. Verifica panoul de calibrare daca procesul de calibrare

nu este efectuat corespunzator. Dacd panoul de calibrare este
contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii.

Q Recomandam efectuarea calibrarii periodice. Poti seta perioada

CRONORONORCRCRE M

)

® @

-

de calibrare prin Meniu > Setdri > Perioadd de calibrare (Zile).
Perioada de calibrare implicita este de 14 zile.

Cum sa calibrezi i700
Porneste i700 si lanseaza Medit Scan for Clinics.
Ruleaza Asistentul de calibrare din Meniu > Setari > Calibrare.
Pregateste instrumentul de calibrare si piesa manuald i700.
Roteste butonul instrumentului de calibrare in pozitie® 1
Pune piesa de mand i700 In unealta de calibrare.
Fa clic pe ,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare.
Cind instrumentul de calibrare este montat adecvat in pozitia

corectd ¢ 1, sistemul va obtine automat datele.

Cand achizitia de date este completa in pozitia ¢ 1, seteaza

butonului instrumentului de calibrare la urmdtoarea pozitie. N
Repetd pasii pentru pozitiile ¢ 2 - '8 si pentru pozitia (LAST .

Cand achizitia de date este completa in pozitia (LAST sistemul va .

calcula automat si va afisa rezultatele calibrdrii.

3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare
3.21

Varf reutilizabil si varf mic - Sterilizare

Varful reutilizabil sau varful mic este partea care se introduce in gura
pacientului in timpul scandrii. Varful este reutilizabil pentru un numar
limitat de utilizari. Varful trebuie sd fie curdtat si sterilizat intre pacienti
pentru a evita contaminarea incrucisatd.
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Varful trebuie curatat manual prin utilizarea unei solutii dezinfectante.

Dupa curdtare si dezinfectare, infecteaza oglinda din interiorul
varfului pentru a te asigura cd nu exista pete sau murddrie.

Daca este necesar, repetd procesul de curdtare si dezinfectare.
Usucd cu grija oglinda folosind un prosop de hartie.

Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o,
asigurandu-te cd este inchisa etans. Foloseste fie 0 punga
autoadeziva, fie una sigilabild termic.

Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urmatoarele conditji:

» Sterilizeaza timp de 30 de minute la 121°C (249,8°F) la
tipul gravitational si usuca timp de 15 minute.

» Sterilizeaza timp de 10 de minute la 135°C (275°F) la tipul
gravitational si usuca timp de 30 minute.

» Sterilizeaza timp de 4 de minute la 134°C (273,2°F) la tipul
pre-aspirare si usuca timp de 20 minute.

Utilizeazd un program de autoclav care usuca varful ambalat

nainte de a deschide autoclavul.

Varfurile scanner-ului pot fi re-sterilizate de pana la 150 de ori si

trebuie apoi eliminate conform descrierii din sectiunea privind

eliminarea.

Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul

de autoclav si de producdtor. Din acest motiv, aceasta nu ar

putea intalni numarul maxim de ddti. Te rugam sa faci referinta

la manualul de utilizare al producdtorului autoclavului pe care

il folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile

necesare.
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Varf reutilizabil si varf mic - Curatare si dezinfectare
Curata varful imediat dupé utilizare cu apa, sdpun si o perie. Iti
recomanddm sa utilizezi o solutie de spdlat vase. Asigura-te cd oglinda
varfului este complet curatd si fard pete dupa curdtare. Daca oglinda
pare patata sau aburitd, repetd procesul de curdtare si cldteste bine
Ccu apa. Usucd cu atentjie oglinda cu un prosop de hartie.

Curata cu Caviwipes conform urmdtoarelor conditii. Te rugam sa
consulti manualul de instructiuni pentru utilizarea corectd a Caviwipes.
» Caviwipes: dezinfecteaza timp de 3 secunde si usuca timp de 5 minute
» Caviwipes-1: dezinfecteazd timp de 1 minut si usuca timp de 5 minute
» Caviwipes-2: dezinfecteaza timp de 2 minute si usucd timp de 5 minute
Dezinfecteaza varful timp de 60-90 de minute cu o solutie MetriCide
30. Te rugam sa consulti manualul de instructiuni pentru utilizarea
corecta a solutiei MetriCide 30.

Dezinfecteaza varful folosind Wavicide-01 timp de 45 pana la 60
de minute. Cldteste varful bine. Te rugam sa consulti manualul
de instructiuni pentru utilizarea corectd a solutiei Wavicide 01.
indeparteaza varful din solutia utilizats si cliteste bine dupa
curatare si sterilizare.

Utilizeaza o carpa sterilizatd si neabraziva pentru a usca usor
oglinda si varful.

=
o
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ATENTIE
Oglinda din varful scanner-ului este o componenta optica delicata,
care trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optima
a scanarii. Ai grijd sa nu o zgarii sau sa o patezi intrucat orice defect
sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.
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= Asigurd-te cd ai ambalat intotdeauna varful scanner-ului inainte
de autoclavare. Dacd autoclavezi un varf neambalat, acest
lucru va cauza pete pe oglinda ce nu pot fi indepartate. Verifica
manualul autoclavului pentru mai multe informatii.

= Varfurile care au fost curdtate, dezinfectate si sterilizate trebuie
sd ramana sterile pana cand sunt folosite pe pacient.

= Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare, cum ar fi
distorsionarea varfului, care apare in timpul operatiunilor de curatare,
dezinfectare sau sterilizare care nu respecta instructiunile de mai sus.

323 Oglind3

Prezenta impuritdtilor sau a petelor pe oglinda varfului poate determina

o calitate slabd a scandrii si, in general, o experienta nepldcutd in ceea

ce priveste scanarea. intr-o astfel de situatie, ar trebui s3 cureti oglinda

urmand pasii de mai jos:

(®  Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i700.

@  Toarna alcool pe o carpa curatd sau pe un betisor cu varf de bumbac
si sterge oglinda. Asigurd-te ca folosesti alcool fara impuritdti ori poti
pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanal (alcool etilic/propilic).

(3  Sterge oglinda folosind o carpa uscats, fara scame.

@  Asigura-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este
necesar, repetd procesul de curatare.

3.24 Piesa de mana

Dupa tratament, curata si dezinfecteazd toate celelalte suprafete ale piesei
de mand 700, cu exceptia partii frontale(fereastra opticd) i a capatului
(gaura de aer). Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul

oprit. Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.

Solutia de curatare si dezinfectare recomandata este alcoolul
denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.

Procedurile generale de curatare si de dezinfectare sunt urmatoarele:

([  Opreste dispozitivul folosind butonul de pornire.
@  Deconecteaza toate cablurile de la alimentator.
(@  Curatafiltrul de la capatul frontal al piesei de mana i700.
» Daca alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate infiltra in
interiorul piesei de mand i700 si poate cauza disfunctionalitati.
» Nu curdta filtrul turnand alcool sau solutie de curatare
direct in filtru. Filtrul trebuie sd fie sters usor cu o carpd de
bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge
cu mana si nu aplica forta.
» Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau
functionare defectuoasa care apare in timpul curatdrii
care nu respectd instructiunile de mai sus.

@  Pune capacul pe partea din fata a piesei de mana i700 dupa
curdtarea filtrului.

(®  Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, fara scame si neabraziva.

©®  Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.

@  Usuca suprafata cu o carpa curata, fara scame si neabraziva.

/\ ATENTIE

Nu curdta piesa de mana i700 cand dispozitivul este pornit
deoarece lichidul poate intrain scanner si poate cauza defectiuni.
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= Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.
= Potsd apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza
solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatdrii.

3.25 Alte componente

= Toarnd solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fard
scame si neabraziva.

= Sterge suprafata componentelor cu carpa.

= Usuca suprafata cu o carpd curatd, fard scame si neabraziva.

/\ ATENTIE
= Potsdapard fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza
solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.

3.3 Eliminare

/\ ATENTIE

= Varful scanner-ului trebuie sd fie sterilizat inainte de eliminare.
Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf
reutilizabil si varf mic - Sterilizare”.

= Elimind varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu medical.

= Alte componente sunt concepute pentru a se conforma
urmatoarelor directive:
RoHS, restrictionarea utilizdrii anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)
DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si
electronice. (2012/19/UE)

3.4 Actualizari in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics verifica automat daca exista actualizari cand
software-ul este in functiune. Daca este lansatd o noud versiune a
software-ului, sistemul o va descarca automat.

4 Safety Guide

Te rugdm sd respecti toate procedurile de siguranta, asa cum

sunt detaliate in manualul utilizatorului pentru a preveni ranirea
operatorului si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste
cuvintele ATENTIE si PRECAUTIE atunci cand evidentiaza mesajele de
precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele
preventive care sunt precedate de cuvintele ATENTIE si PRECAUTIE.
Pentru a evita rdnirea corporala sau deteriorarea echipamentului,
asigura-te ca respecti cu strictete liniile directive cu privire la siguranta.
Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de sigurantd
trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a
sistemului si siguranta personald.

=
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Sistemul i700 ar trebui sd fie operat numai de medici stomatologi

si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i700

in orice alt scop decat cel pentru care este destinat, asa cum este
descris in sectiunea 1.1 Utilizare prevdzutd", poate duce la ranire sau
deteriorarea echipamentului. Te rugdm sa manipulezi sistemul i700
conform liniilor directive din ghidul de sigurantd.
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4.1 Elemente de baza ale sistemului

Sistemul {700 este un dispozitiv de masurare optica de inaltd precizie. Ia
cunostinta de urmatoarele instructiuni de siguranta si de operare inainte
de instalarea, utilizarea si operarea i700.

/\ ATENTIE

= (Cablul USB 3.0 conectat la hub-ul de alimentare este la fel ca un conector
de cablu USB standard. Cu toate acestea, dispozitivul nu poate functiona
normal daca se utilizeaza un cablu standard USB 3.0 cu i700.

= Conectorul furnizat cu hub-ul de alimentare este conceput special
pentru i700 si nu trebuie utilizat cu niciun alt dispozitiv.

= Daca produsul a fost stocat intr-un mediu rece, da-i timp sa se
adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare. Dacd este
utilizat imediat, poate sa apard condens ce poate deteriora partile
electronice din interiorul dispozitivului.

= Asigurd-te cd toate componentele furnizate nu prezintd daune
materiale. Siguranta nu poate fi garantatd daca dispozitivul prezinta
daune materiale.

= TInainte de a utiliza sistemul, verifica daca nu exista probleme cum
ar fi daune materiale sau parti slabite. Dacd existd semne vizibile
de daund, nu utiliza produsul si contacteaza producdtorul sau
reprezentantul local.

= Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale i700
sau a accesoriilor.

= Atundi cand nu este in uz, sistemul i700 trebuie mentinut montat
pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

Nu instala suportul de birou pe o suprafata inclinatd.

Nu plasa niciun obiect pe sistemul i700.

Nu plasa sistemul i700 pe vreo suprafatd incdlzita sau uda.

Nu bloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului
i700. In cazul in care echipamentul se supraincalzeste, sistemul i700
poate functiona defectuos sau se poate opri din functionare.

Nu vdrsa niciun lichid pe sistemul i700.

Piesa de mana i700 si alte componente incluse sunt facute din
componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau
obiecte strdine sd intre.

Nu trage sau indoi cablul conectat la sistemul i700.

Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul sa
nu cadeti sau sd va impiedicati in cabluri. Orice tensiune provocata
prin tragerea cablurilor poate dduna sistemului i700.

Aseazd intotdeauna stecherul de alimentare al sistemului i700 intr-o
locatie usor accesibila.

Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce
folosesti produsul pentru a verifica daca exista defectiuni.
Continua cu calibrarea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea in
conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

Dacd scapi varful dispozitivului i700 pe podea, nu fncerca sa il
reutilizezi. Arunca varful imediat intrucat exista riscul ca oglinda
atasata la varf sd fi fost dislocata.

Datoritd naturii lor fragile, varfurile i700 ar trebui manipulate cu
atentie. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii sale
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interne, fi atent sa eviti contactul cu dintii sau restaurarile pacientului.

= Daca sistemul i700 este scapat pe podea sau dacd unitatea este
avariata in vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare. In
cazuln care dispozitivul nu se poate conecta la software, consulta
producatorul sau distribuitorii autorizati.

= Incazulin care echipamentul nu functioneaza normal, prezints
probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza
producatorul sau distribuitorii autorizati.

= Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura
functionarea optima a sistemului i700.

= Incazul unui accident sever implicand sistemul i700, anuntd
producatorul si raporteaza-l autoritatii nationale competente a tarii
in care utilizatorul si pacientul locuiesc.

»  Daca calculatorul cu software-ul instalat nu are un software de
securitate sau dacd exista un risc de intruziune de coduri malitioase
in retea, calculatorul poate fi invadat de malware (software malitios,
cum ar fivirusi sau viermi care Tti afecteaza calculatorul).

= Software-ul pentru acest produs trebuie sa fie utilizat in conformitate
cu legile privind protectia informatiilor personale si medicale.

4.2 Instruire adecvata

A\ AVERTISMENT

inainte de a utiliza sistemul i700 pe pacienti:

= Trebuie sa fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau s fi citit in
totalitate acest Manual de utilizare.

Ar trebui sa fii familiarizat cu utilizarea in sigurantd a sistemului
{700 asa cum este detaliat In acest Manual al utilizatorului.
inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setari,
utilizatorul ar trebui sd verifice daca imaginea live este afisata
corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din

program.
43 1n cazul unei defectiuni a echipamentului
A\ AVERTISMENT

Dacd sistemul i700 nu functioneaza corespunzator sau daca
suspectezi cd exista o problemd cu echipamentul:

4.4

/A\ AVERTISMENT
Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor, poarta

Scoate dispozitivul din cavitatea bucala a pacientului si
intrerupeti utilizarea imediat.

Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica dacd existd erori.
Contacteaza producdtorul sau distribuitorii autorizati.
Modificdrile aduse sistemului i700 sunt interzise prin lege,
deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului
Sau a unei parti terte.

Igiena
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INTOTDEAUNA ménusi chirurgicale curate cand:

Manipularea siinlocuirea varfului.
Folosirea sistemului i700 pe pacienti.
Atingerea sistemului i700.
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/\ AVERTISMENT
Sistemul i700 si fereastra sa opticd trebuie pdstrate intotdeauna
curate. Inainte de utilizarea sistemului i700 pe un pacient, fii sigur c&:

Sterilizeaza sistemul i700 conform descrierii din sectiunea ,3.2
Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare”.
Utilizarea unui varf steril.

4.5 Siguranta electrica

/A\ AVERTISMENT

Sistemul i700 este un dispozitiv de clasa L.

Pentru a preveni socul electric, sistemul i700 trebuie conectat doar la
0 sursd de curent cu impdmantare. Daca nu poti introduce stecherul
sistemului i700 1 priza principald, contacteaza un electrician calificat
pentru anlocui stecherul sau priza. Nu incerca sa eviti aceste linii
directive de sigurantd.

Nu utiliza o priza de inmpdmantare conectatd la sistemul i700
pentru niciun alt scop decat cel prevazut.

Sistemul i700 utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea de radiatji RF

este scdzutd si nu interferd cu radiatjile electromagnetice inconjuratoare.

Existd riscul unui soc electric daca incerci sa accesezi interiorul
sistemului i700. Numai personalul calificat din service ar trebui sa
aiba acces la sistem.

Nu conecta sistemul i700 la un cablu de alimentare sau la un
prelungitor obisnuit deoarece aceste conexiuni nu sunt la fel de
sigure ca prizele cu impdmantare. Nerespectarea acestor linii
directive de sigurantd poate duce la urmdtoarele pericole:

» Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor
conectate ar putea depasi limita specificatd in EN/IEC 60607-1.
» Impedanta cablului de impamantare poate depasi limita
specificata in EN/IEC 60601-1.
Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului i700 si
evita vdrsarea oricarui lichid pe sistem.
Nu vdrsa niciodata orice tip de lichid pe sistemul i700.
Condensul produs din cauza schimbdrilor de temperatura sau
umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul i700, ceea
ce poate deteriora sistemul. Inainte de conectarea sistemului i700
la 0 sursa de energie, asigurd-te ca pastrezi sistemul {700 cel putin
doud ore la temperatura camerei, pentru a preveni condensul.
Daca pe suprafata produsului este vizibil condensul, scanner-ul i700
trebuie lasat la temperatura camerei mai mult de 8 ore.
Trebuie sd deconectezi sistemul i700 de la sursa de alimentare
numai prin intermediul cablului de alimentare.
Cand deconectezi cablul de alimentare, tine suprafata fisei pentru a
0 scoate.
Inainte de a deconecta, asigura-te c3 ai oprit alimentarea dispozitivului
folosind comutatorul de alimentare de pe piesa de mana.
Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat pentru
utilizare in zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A). Daca este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 Clasa B este n
mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu ofere
protectia adecvata serviciilor de comunicatie cu radio-frecventa.
Utilizeaza doar baterii furnizate pentru a fi utilizate cu i700. Alte
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baterii ar putea dauna sistemul i700.

Evitd sd tragi de cablurile de comunicare, cablurile de alimentare,
etc. utilizate cu sistemul i700.

Utilizeaza doar adataptatori medicali furnizati pentru a fi utilizate cu
i700. Allti adataptatori ar putea dauna sistemul i700.

Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.

4.6 Siguranta ochilor

/\ AVERTISMENT

Sistemul i700 proiecteaza o lumina stralucitoare din varful sduin
timpul scandrii.

Lumina stralucitoare proiectatd de la varful dispozitivului i700 nu
este ddundtoare pentru ochi. Cu toate acestea, nu ar trebui sa
privesti direct inspre lumina stralucitoare si nici sa tintesti raza de
lumina in ochii celorlalti. in general, sursele de lumina puternica
pot face ca ochii sa devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri
secundare este mare. Ca siin cazul expunerii la alte surse

de lumind intensd, este posibil sa te confrunti cu o reducere
temporard a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deficienta
vizuala, toate acestea crescand riscul de accidente secundare.
ininteriorul piesei de mana i700 se afld un LED care emite
lungimi de undd UV-C. Este iradiata doar in interiorul piesei de
mand 700 si nu iese afara. Lumina albastra vizibila in interior a
piesei de mana i700 este pentru ghidare, nu este lumina UV-C.
Este inofensiva corpului uman.

LED-ul UV-C functioneazd cu o lungime de unda de 270 - 285 nm.

4.7

Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie
Dispozitivul Medit i700 nu trebuie utilizat pe pacienti care au fost
diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si ranire.
Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost diagnosticat
cu epilepsie nu trebuie sa opereze dispozitivul Medit i700.

Pericole de explozie

/\ AVERTISMENT

4.8

Sistemul i700 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea lichidelor,
gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii mari de oxigen.

Existd un risc de explozie daca utilizezi sistemul i700 langa
anestezice inflamabile.

Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si
defibrilatorul implantabil

/\ AVERTISMENT

Defibrilatoarele cardiace implantabile (ICD) si stimulatoarele
cardiace pot avea interferente din cauza unor dispozitive.

Mentine o distantd moderatd de ICD sau de stimulatorul cardiac al
pacientului atunci cand utilizezi sistemul i700.

Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i700,
consultd manualele producatorilor respectivi.
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5 Informatii privind compatibilitatea

5.1 Emisii electromagnetice

Sistemul 700 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i700 trebuie sd se
asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Orientari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

5.2 Imunitate electromagnetica
= Recomandari 1

Sistemul i700 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i700 trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+0,5KkV, +1kV
mod diferential

+0,5KkV, £1kV
mod diferential

05KV, £1 KV, £2kV

05KV, 1KV, £2kV

Calitatea retelei de
alimentare trebuie
sa fie cea a unui
mediu comercial sau

Mediul electromagnetic -

Conformare FEh
Recomandari

Test de emisie

i700 utilizeaza energia RF doar pentru
functia sa interna. Prin urmare, emisiile
sale de radiofrecventa sunt foarte
scdzute sinu sunt susceptibile de a
provoca interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

i700 este adecvat pentru utilizare

in toate unitatile. Aceasta include
unitatile casnice si cele conectate
Clasa A direct la reteaua publica de alimentare
cu energie electricd de joasa tensiune
care alimenteazd dladirile utilizate in
scopuri casnice.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/

Emisii flicker Conform

A\ AVERTISMENT

Acest sistem i700 este destinat a fi utilizat numai de cdtre profesionistii
din domeniul sanatatii. Acest echipament/sistem poate provoca
interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor
din apropiere. Este posibil sa fie necesar sa se ia mdsuri de atenuare,
cum ar fi reorientarea sau relocarea i700 sau ecranarea locatiei.

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Test de Nivel test IEC Nivel de electrr:':u:letic _
imunitate 60601 conformitate 9 - .
Recomandari

Podelele ar trebui sa
fie din lemn, beton
sau pldci ceramice. In

Descdrcare +8KkV contact +8 KV contact cazulin care podelele
electrostatica £ 2KV, £4 kY, £2KV, £4KY, A em‘; =
(ESD) IEC +8kV, £15kv +8KkV, £ 15kV p .
N N un material sintetic,
61000-4-2 in aer in aer M
se recomandd o
umiditate relativa de
cel putin 30%.
Impulsuri - - i )
mpu .SUI’I +2 kV pentru liniile  +2 kV pentru liniile ~ Calitatea retelei de
electrice ) " . ;
wranzitorii dealimentarecu  dealimentarecu  alimentare trebuie
A energie electricd  energie electricd  sa fie cea a unui
rapide/in L - . .
rafale IEC +1 kv penpru !mme +1 W pent.ru .Mnnle mgd\g com.er.aal sau
61000-4-4 de intrare/iesire de intrare/iesire spitalicesc tipic.

mod comun mod comun spitalicesc tipic.
Calitatea retelei de
alimentare trebuie

0% Ut (100% 0% Ut (100% sa fie cea aunui

mediu comercial

8A/m
N . Modulare 30 kHz
Campuri
. cw
magnetice de
o e
fregivente de 1342 kHz
. : PM 2,1 kHz
imunitate de
la9kHzla
13,56 MHz Z’;S/ZTAHZ
[EC61000-4-39 PM 50 kHz

8A/m
Modulare 30 kHz
cw

65 A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

Rezistenta la
campurile magnetice
afost testatd si
aplicatd numai

pe suprafetele
carcaselor sau
accesoriilor accesibile
in timpul utilizarii
prevazute.

NOTA: UT este tensiunea principald (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.

Scdderi de caderein UT) caderein U) sau spitalicesc tipic.

; pentru 0,5/1 pentru 0,5/1 Sausp - pic
tensiune, . o In cazul in care
intreruperi ddluri didur utilizatorul sistemului

. 70% Ut (30% 70% Ut (30% . :
scurte sivariatii o N < N i700 are nevoie
3 " caderein UT) caderein Ur) .

de tensiune pe de o functionare

- . pentru 25/30 pentru 25/30 I

linille de intrare """ A continud in timpul

ale sursei de dduri didur intreruperilor de

) 0% UT (100% 0% UT (100% -
alimentare cadere’n UT) caderen U7) curent, se recomanda
ECO100041 ety 250/300  pentru2so/300 €A SiStemul 70053
A A fie alimentat de la o
cicluri cicluri . A

sursd de alimentare
neintreruptd sau de
la o baterie.
Campurile magnetice

Campuri de frecventd de

magnetice putere ar trebui

la frecyent,a 30A/m 30A/m safiela m\{e\url\e '

retelei caracteristice unei

(50/60Hz) IEC locatii dintr-un

61000-4-8 mediu comercial sau

spitalicesc tipic.
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. Recomandari 2

d

Distante de separare recc e Tntre echif
portabile si mobile si i700

1tele de comunicatii

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Puterea  pijstanta de separare in functie de frecventa emitatorului [M]
nominala

maxima IEC 60601-1-2:2014
deiesirea
emitatorului 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
‘™ d=1.2vP d=20vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 3.8 6.3
100 12 20

in cazul emititoarelor cu o putere maximé de iesire care nu este mentionata mai sus,

distanta de separare recomandatd (d) in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei

aplicabile frecventei emitdtorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in

wati (W), conform producatorului emitatorului.

= NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de
frecvente mai mare.

= NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din
partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

= Recomandari3

Sistemul i700 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i700 trebuie
sd se asigure cd acesta este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel test Nivel de Mediul electromagnetic -
imunitate IEC 60601  conformitate Recomandari
Echipamentele de comunicatii RF
portabile simobile nu trebuie sa
3Vrms fie utilizate mai aproape de nicio
150 kHz la parte a sistemului cu ultrasunete,
80 MHz inclusiv de cabluri, decat distanta de
Benzi 3VIMS  separare recomandata. Acesta este
exterioare calculat folosind ecuatia aplicabila
ISM amator frecventei transmitatorului.
Distanta de separare
Conductie recomandata (d):
RFIEC d=12/
6100046 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHzla 800 MHz
d=23VP80MHzla25GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=20vP80MHzla2,7 GHz
150 kHz la N
30 MHz 6Vrms In cazulin care P este ratingul
n Benzi puterii maxime furnizate a
ISM amator transmitatorului calculatd in watts

(W) conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metrii (m).

RF radiat 3V/m 3V/m
IEC 80 MHz la
61000-4-3 2,7GHz

Intensitatile de cdmp ale
emitatoarelor de radiofrecventa
fixe, determinate de un

studiu electromagnetic al
amplasamentului ar trebui sa
fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval de
frecventa.

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

@

= NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplici cea mai mare gam4 de frecvente.

= NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sd nu se aplice In toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia
din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

= NOTA 3: Benzile ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz
si 80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567
MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz.

= Recomanddri4
Sistemul i700 este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai
putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului i700. In caz
contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui
echipament.

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Test de 1 L) . Nivel test Nivelde
imunitate Eancs S DtrEGE IEC 60601 conformitate
380 - Modulatie
390 TETRA 400 impuls 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM +5 kHz
470 GEARZS 4260)0' Deviation 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Bands Modulatie
787 TE 13,17 impuls 9V/m 9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
800 - TETRA 800; Modulatie
Campuride 960 iDEN 820; impuls 28V/m  28V/m
proximitate de ~ MHz CDMA 850; 18 Hz
la comunicatiile Bandd LTE 5
BT oy
2 1700 CGDS“’CAA&)%%Q? Modulatie
1990 DECT;Bandé impuls 28V/im 28V/m
MHz LTE1,3, 4, 25; 217 Hz
UMTS
Bluetooth;
2400 - . Pulse
o570 WWANBORIIDGN o tion  28Vim  28Wim
MHz RID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulatie
5800 SOV;/IT?,:/n impuls 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz
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6 Specificatii

NOTA: Aceste linii directive s-ar putea s& nu se aplice n toate situatiile.

Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia din
partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

/\ AVERTISMENT

Utilizarea i700 adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitata,
deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. in
cazulin care este necesara aceasta utilizare, este recomandabil
ca acesta si celelalte echipamente sa fie observate pentru a se
verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele
decat cele specificate sau furnizate de Medit pentru i700, ar
putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o
imunitate electromagnetica redusa a acestui echipament si ar
putea duce la o functionare necorespunzdtoare.

"Pentru unele servicii, doar frecventele de legdtura ascendentd sunt incluse.

Nume model MD-IS0200

Denumire comerciald| {700
Unitate de ambalare | 1 set
Evaluare 9V=3A

Clasificari pentru
protectia fmpotriva
socului electric

Clasa I, Tip BF parti aplicate

* Acest produs este u

n dispozitiv medical.

Piesa de mana

Dimensiune 248 x 44 x 47 4 mm (L x LXT)
Greutate 2419

Alimentator

Dimensiune 68.2x31x149 mm (LxLxT)
Greutate 19¢

Adaptor DC

Nume model ATMO36T-P120

Tensiunea de intrare

Intrare universala 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, fara
comutator glisant

lesire

12V==,3A

Dimensiunea cazului

100 x50 x 33 mm (Lx Lx )

EMI

Clasa B CE / FCC, Conducere si Radiatii

Protectie

OVP (Protectie la suprasarcing)

SCP (Protectie la scurtcircuit)

OCP (Protectie la supracurent)
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Protectie impotriva
) ) Clasal
socurilor electrice
Mod de functionare | Continuu
Unealta de calibrare
Dimensiune 123.8x54mm (1x )
Greutate 2209
Operare, depozitare si conditii de transport
Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Conditie de . 20 - 75% umiditate relativa
Umiditate -
operare (fara condensare)
Presiunea 800- 1,100 hPa
aerului
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Conditie de - 20 - 80% umiditate relativa
. Umiditate .
depozitare (fara condensare)
Presiunea 800-1,100 hPa
aerului
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Conditie de . 20 - 80% umiditate relativa
Umiditate . s
transport (fara condensare)
Presiunea 620-1,200 hPa
aerului

Limite de emisie per mediu

Mediu

Mediu spitalicesc

EMISII RF conduse

siradiate CISPR 1T

C€

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy
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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Bu Kilavuz Hakkinda

1 Giris ve Genel Bakis

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, Griindin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve
baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari énleme amaciyla
6nemli bilgileri vurgulamak icin cesitli semboller kullanir. Kullanilan
sembollerin anlamlari asagida agiklanmistir.

A Uyari

UYARI sembolU, gz ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine
yol agabilecek bilgileri gosterir.

/\ Dikkat

DIKKAT sembol, g6z ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma,
mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuglanabilecek glvenlik
bilgilerini gosterir.

Q" iPUCLART
IPUCLARI sembolU, sistemin optimum calismasi icin ipuclarini ve ek
bilgileri gosterir.

1.1 Kullanim Amaci

i700 sistemi, dislerin ve cevre dokularin topografik dzelliklerini dijital
olarak kaydetmeyi amaglayan bir agiz ici 3D tarayicidir. i700 sistemi,
bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde
kullaniimak tizere 3D taramalar Uretir.

1.2  Kullanim Alanlan

{700 sistemi hastanin agiz ici 6zelliklerini taramak icindir. i700 sistemi
kullanilirken cesitli faktorler (agiz ici ortam, operatérin uzmanlgi ve
laboratuvar is akisl) son tarama sonuglarini etkileyebilir.
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1.3 Kontrendikasyonlar

{700 sistemi, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin
goruntulerini olusturmak icin kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.

1.4 Kullanicinin Nitelikleri

/\ Dikkat

= {700 sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvar teknolojisinde
profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

= Bucihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullari igin uygun
olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i700 sisteminin
kullanicisi sorumludur.

= {700 sistemine ve saglanan yazilima girilen tiim verilerin
dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca
kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol
etmeli ve her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.

= {700 sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak
kullaniimalidir.

= {700 sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz
kilacaktir. i700 sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye
ihtiyag duyarsaniz, ttfen yerel distribltérindzle iletisime gegin.

= Kullanicinin i700 sistemini degistirmesine izin verilmez.

1.5 Semboller

No. Sembol Aciklama
1 Seri numarasi
2 Tibbi cihaz
3 &I Uretim tarihi
4 u Uretici
5 A Dikkat
6 A Uyari
7 @ Kullanicr kilavuzunu okuyun
8 ( E AB Yénergelerine uygunluk resmi isareti
9 Avrupa Topluluklarindaki yetkili temsilci
10 . Uygulanmig parcanin BF tipi
11 E WEEE v(_E\_ektrikI"\ ve Elektronik Ekipman Atiklari
— Direktifi) isareti
12 & only Receteli kullanim (ABD)
13 MET isareti

Intraoral Scanner i700
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1.6 i700 Bilesenlerine Genel Bakig

14 ~— AC (Alternatif Akim)

No. Oge Miktar Gorinim
15 JR— DC (Dogru Akim)
16 lefm Sicaklik limiti 1 {700 Piyasemeni 1 adet O I

&
17 , Nem limiti
20% =~ '~
1100hPa ~

18 mm_@ Atmosfer basinci limiti 5 Giic Hub 1 adet
19 I Kirilabilir
20 T Kuru tutun

3 i700 Piyasemen Kapadi 1 adet
21 II Bu sekilde yukari dogru

—

22 % Yedi Katmanli istifleme yasaktir [ N

4 Yeniden Kullanilabilir Ug 4 adet
23 Dﬂ Kullanim talimatlari

5 Utk Ug 4 adet

(*Ayri satilmaktadir)
6 Kalibrasyon Araci 1 adet

-
Ao«
7 Alistirma Modeli 1 adet \\‘ 5 ’“)) 14 GUg Kablosu 1 adet
USB Flash Surtict -
8 Bileklik 1 adet 15 (Medit Scan for Clinics 1 adet MEDIT (
Yiikleyicisi dahildir) - )
9 Masatistd Tutucu 1 adet / 16 Kullanicr Kilavuzu 1 adet [, S
10 Duvar Tutucusu 1 adet , & Dikkat
J = Alistirma modelini dogrudan glines isigindan uzak, serin bir
yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma
— modunun sonuglarini etkileyebilir.
11 Guig Dagitim Kablosu 1 adet = Bileklik, ozellikle i700'n agirhg icin tasarlanmistir ve diger
- Urdnlerle birlikte kullaniimamalidir.
= Medit Scan for Clinics, USB surtcuye dahildir. Bu trtin PCicin
o , optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi 6nerilmez.
12 USB3.0K: 1 adet y )
aplos ade USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya
veya yangina neden olabilir.
13 Tibbi Adaptor 1 adet

150 User Guide

Intraoral Scanner i700 151



b A Masadsti Tutucu
Q i700'0 Agma

(D700 Uzerindeki gl (2 Gug saglandiginda, i700
digmesine basin. piyasemeninin Ust kismindaki
LED maviye doner.

4
.Ooj y \@

1.7 i700 Sistemini Kurma

171 i700'Gn Temel Ayarlari

°
o
: M
® Gl kablosunu tibbi adaptore @ Glg kablosunu bir guig /
A baglayin. kaynagina baglayin.
| Duvar Tutucusu
" = Q i700'G Kapatma
{700 piyasemeninin altindaki gtic digmesine 3 saniye basili tutun.
@ USB 3.0 kablosunu (C - A) @ Tibbiadaptori giig hub'ina
gu¢ hub'ina baglayin. baglayin. 1y
7 ? P
/ d . / _—
a ‘ L
\ bi: 9 ‘
o N
® USB 3.0 kablosunun A baglanti ® 700U adaptor olmadan ’\ ! @{B
noktas! konektoruinu bir PC'ye dogrudan bir PClye de .
baglayin. baglayabilirsiniz. ’
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2 Medit Scan for Clinics'e Genel Bakis

2.1 Girig Onerilen Sistem Gereksinimleri 222

Medit Scan for Clinics Kurulum Kilavuzu ®  Yukleme isleminin tamamlanmasi ® Kurulum tamamlandiktan sonra,

birkag dakika surebilir. Lutfen programin optimum sekilde

Medit Scan for Clinics, i700 sistemini kullanarak dislerin ve ¢evre Windows 0OS

/DD SIstemir e @ “Medit_Scan_for Clinics. ® Kurdlum dilini secin ve "Next'e kyrg\umtamamlanana kadar gall§_masm| saglamak icin bilgisayari
dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici S e — XXX.exe’ dosyasini calistirin, tklayin, bilgisayari kapatmayin. yeniden baglatin.
dostu bir calisma araylizi saglar. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K MEDIT B
U Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K ) MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Kurulum AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800 o was et ot e
2.2.1 Sistem Gereksinimleri RAM ee e e : m Bttt ety ot o rr
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (8GB (izeri) Fae rmem—
Minimum Sistem Gereksinimleri Ekran NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (§GB Uzeri) C— -
AMD Radeon desteklenmiyor.
Windows 0S s Windows 10 Pro ya da Home 64-bit
Dizilstil Masailstii Windows 11 Proya da =1
CPU Intel Core 7 - 10750H Intel Core 7 - 10700 EECE ®  Kurulum yolunu segin. @ 'Tagreetothe License terms and
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X islemci A M1 P conditions" seenegini isaretlemeden nce YL X o .
RAM 1668 semd pple © "License Agreement'i dikkatlice okuyun. Q i700 sistemi bir bilgisayara bagdliyken kurulum yapilmayacaktir.
i o RAM 32GB Ardindan 'Install" butonunu tklayin. Lutfen kurulumdan 6nce i700 USB 3.0 kablosunu bilgisayardan
e NVIDIA Gearce R7X 1660/2060/3060 (565 izer os mac0S Monterey 12 I ckardiginizdan ermin olun.
yor. Y B . . - o o MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
oS Windows 10 Pro ya da Home 64-bit / Windows 11 Pro ya da Q Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin Iitfen www.meditlink.
= com adresim Ziyaret edirﬂz. Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
mac0s AL . o " e — o Please disconnect the cable from PC!
- /" IEC60950, [EC 55032, IEC 55024 sertifikall bilgisayar ve monitdr kullanin.
Islemci Apple M1/M2 i . . N s
RAM 6B -()- Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari o o e kS for s e e Yo P el s “
= kullanirken cihaz calismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB
0s macOS Monterey 12 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan st tothe Lt cendons BT ————
Medit sorumlu degildir. Yalnizca pakette bulunan USB 3.0
kablosunu kullandiginizdan emin olun.
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223 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu

Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin: Medit Scan for
Clinics > Mend > Kullanicr Kilavuzu.

3 Bakim

/\ Dikkat

= Ekipman bakimiyalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikall
sirket veya personel tarafindan yapiimalidir.

. Genel olarak, kullanicilarin i700 sisteminde kalibrasyon, temizlik
ve sterilizasyon disinda bakim ¢alismalari yapmasi gerekmez.
Onleyici denetimler ve diger dizenli bakim gerekli degildir.

3.1 Kalibrasyon

Net 3D modeller Uretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir.
Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:

= 3D modelin kalitesi, 6nceki sonuglarla karsilastirildiginda
glvenilir veya dogru degilse.

= Sicaklik gibi gevresel kosullar degistiyse.

= Kalibrasyon suresi dolduysa. Kalibrasyon stresini Ment > Ayarlar

> Kalibrasyon Suresi (Gun) bolimdnden ayarlayabilirsiniz.

||C:):—

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir. Panele dogrudan
dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizgtin yapiimadiysa kalibrasyon

panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmisse lutfen servis
saglayiciniza bagvurun.

Q Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi éneririz. Kalibrasyon
sUresini MenU > Ayarlar > Kalibrasyon Suresi (Gln) Uzerinden
ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stresi 14 guinddr.

3141 i700 Nasil Kalibre Edilir?

@ {7000 agin ve Medit Scan for Clinics'i baslatin.

@ Menu > Ayarlar > Kalibrasyondan Kalibrasyon Sihirbazini caligtirin.
(3  Kalibrasyon aracini ve i700 piyasemenini hazirlayin.

@  Kalibrasyon aracinin kadranini ¢ 1 konumuna cevirin.

(® {700 piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.

®  Kalibrasyon islemini baslatmak igin "Sonraki" butonuna tiklayin.
@  Kalibrasyon araci dogru ¢ 1, konumuna diizgun sekilde monte

edildiginde, sistem verileri otomatik olarak alacaktir.

1 konumunda veri alimi tamamlandiginda, kadrani bir
sonraki konuma cevirin.

© 2 -8  konumlarive (LAST' konumlari icin adimlari tekrarlayin.

LAST konumunda veri alimi tamamlandiginda, sistem kalibrasyon

sonuglarini otomatik olarak hesaplayacak ve gosterecektir.

3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii

3.21 Yeniden Kullanilabilir Ug ve Kiiglik Ug - Sterilizasyon
Yeniden kullanilabilir uc ya da kiigtik ug, tarama sirasinda hastanin
agzina yerlestirilen kisimdir. U, sinirli sayida yeniden kullanilabilir. Capraz
kontaminasyonu 6nlemek icin ucun her hastadan sonra temizlenmesi
ve sterilize edilmesi gerekir.
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= Ug, dezenfekte edici bir soltsyon kullanilarak manuel olarak
temizlenmelidir. Temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra,
herhangi bir leke ve iz olmadigindan emin olmak iin ucun
icindeki aynay inceleyin.
= Gerekirse temizleme ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.
Aynay bir kagit havlu kullanarak dikkatlice kurulayin.
= Ucu bir kagtt sterilizasyon torbasina sokun ve hava gecirmediginden
emin olarak kapatin. Kendinden yapiskanli veya islyla kapatilan bir
poset kullanin.
= Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:
» 30 dakika boyunca yergekimi otoklavda 121°C (249,8°F)da
sterilize edin ve 15 dakika kurutun.
» 10 dakika boyunca yercekimi otoklavda 135°C (275°F)yda
sterilize edin ve 30 dakika kurutun.
» 4 dakika boyunca 6n vakumlu otoklavda 134°C (273,2°F)da
sterilize edin ve 20 dakika kurutun.
= Otoklavi agmadan 6nce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav
programi kullanin.
= Tarayic uglar 150 kez sterilize edilebilmektedir. Daha sonra ise
imha bolimunde aciklandigi gibi atilmasi gerekmektedir.
= Otoklav sureleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve Ureticisine gére
degisiklik gésterebilir. Bu nedenle maksimum sayya ulasamayabilir.
Gerekli kosullarin karsilanip karsilanmadigini belirlemek icin Ititfen
kullandiginiz otoklav treticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

322 Yeniden Kullanilabilir Ug ve Kuigiik Ug-
Temizleme ve Dezenfeksiyon

A\

Kullanimdan hemen sonra ucu sabunlu su ve firca ile temizleyin.
Hafif bir bulasik deterjani kullanmanizi 6neririz. Temizledikten sonra
ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan emin olun.
Ayna lekeli veya bugulu gériintyorsa, temizleme islemini tekrarlayin
ve suyla iyice durulayin. Aynayi bir kagit haviuyla dikkatlice kurulayin.
Caviwipes ile asagidaki kosullara gore temizleyin. Dogru kullanim
icin lutfen Caviwipes kullanim kilavuzuna bakin.

» Caviwipes: 3 dakika dezenfekte edin ve 5 dakika kurutun

» Caviwipes-1: 1 dakika dezenfekte edin ve 5 dakika kurutun
» Caviwipes-2: 2 dakika dezenfekte edin ve 5 dakika kurutun
Ucu 60-90 dakika boyunca MetriCide 30 sollisyonu ile dezenfekte edin.
Dogru kullanim icin Ititfen MetriCide 30 kullanim kilavuzuna bakin.
Ucu 45-60 dakika boyunca Wavicide-01 kullanarak dezenfekte
edin. yice durulayin. Dogru kullanim icin litfen Wavicide-01
Solution kullanim kilavuzuna bakin.

Ucu kullanilmig soltisyondan cikarin, temizlik ve sterilizasyondan
sonra iyice durulayin.

Aynay! ve ucu nazikce kurutmak icin sterilize edilmis ve asindirici
olmayan bir bez kullanin.

Dikkat
Ugta bulunan ayna, optimum tarama kalitesini saglamak
icin dikkatle kullaniimasi gereken hassas bir optik bilesendir.
Herhangi bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden
cizmemeye veya lekelememeye dikkat edin.
Otoklavlamadan 6nce her zaman ucu paketlediginizden emin
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olun. Agikta kalan bir ucu otoklavlarsaniz, aynada cikarilamayan

lekelere neden olur. Daha fazla bilgi icin otoklav kilavuzuna bakin.

= Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uclar hasta
Gzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir.

= Yukaridaki yonergelere uyulmayan temizlik, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon islemleri sirasinda meydana gelen ucun bozulmasi
gibi herhangi bir hasardan Medit sorumlu degildir.

3.23 Ayna

Uc aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, diistik
tarama kalitesine ve genel olarak kotU bir tarama deneyimine neden

olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlart izleyerek temizleyin:

@ Tarayic ucunu i700 piyasemeninden ayirin.

@  Temiz bir bez veya pamuklu cubuk izerine alkol dokin ve aynay
silin. Yabanci madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun,
aksi takdirde aynayi lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/
propil alkol) kullanabilirsiniz.

@  Aynayi kuru, tily birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

@  Aynanin toz ve tlly icermediginden emin olun. Temizleme
islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

324 Piyasemen

Islemden sonra, i700 piyasemeninin tarayici 6n (optik pencere) ve ucu
(havalandirma deligi) haric diger tim yUzeylerini temizleyin ve dezenfekte
edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken yapiimalidir. Cihazi ancak
tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici ¢zelti denatiire alkoldur (etil
alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

®  GUg dugmesini kullanarak cihazi kapatin.
@ Tum kablolarr gtic hubindan cikarin.
(3 1700 piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin.

» Alkol dogrudan filtreye dékullrse, i700 cihazinin igine
sizabilir ve arizaya neden olabilir.

» Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme soliisyonu
dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis
pamuklu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle
silmeyin veya asir guic uygulamayin.

» Yukaridaki ydnergelere uymayan temizlik sirasinda meydana
gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit sorumlu degildir.

@ Filtreyi temizledikten sonra kapagi i700 piyasemeninin onine koyun.

(®  Dezenfektani yumusak, tlly birakmayan ve asindirici olmayan bir
beze dokn.

®  Tarayici ylzeyini bezle silin.

@ Yuzeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ Dikkat

Sivi tarayiclya girip arizaya neden olabileceginden, cihaz acikken
i700 piyasemenini temizlemeyin.

= Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.

= Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
solUsyonlart kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.
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4 Giivenlik Kilavuzu

3.25 Diger Bilegenler

= Temizleme ve dezenfeksiyon sollisyonunu yumusak, tiy
birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dokdn.

= Bilesen ylzeyini bezle silin.

= Ylzeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ Dikkat

= Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
solusyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.

3.3 imhaEtme

/\ Dikkat

= Tarayicl ug, atilmadan 6nce sterilize edilmelidir. Ucu "3.2.1
Yeniden Kullanilabilir Ug ve Kiiclik Ug - Sterilizasyon” bélimunde
aciklandidi gibi sterilize edin.

= Tarayic ucunu diger klinik atiklar gibi atin.

= Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde tasarlanmistir:
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/EU)

3.4 Medit Scan for Clinics'teki Giincellemeler

Medit Scan for Clinics, yaziim ¢alisirken gtincellemeleri otomatik olarak
kontrol eder. Yazilimin yeni bir strimu ¢ikarsa, sistem onu otomatik
olarak indirecektir.

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini énlemek icin Ititfen bu
Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak agiklanan tim gtivenlik proseddrlerine
uyun. Bu belge, dnlem mesajlarini vurgularken UYARI ve DIKKAT
kelimelerini kullanir.

Uyari ve DIKKAT kelimelerinin én plana cikardigji tim onleyici mesajlar

da dahil olmak tizere yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin. Bedensel
yaralanmalari veya ekipman hasarini 6nlemek icin gtivenlik yonergelerine
kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgun isleyisini ve kisisel
guvenligi saglamak icin Glvenlik Kilavuzunda belirtilen tiim talimat ve
onlemlere uyulmalidir.

{700 sistemi, yalnizca sistemi kullanmak icin egitim almig dis hekimleri

ve teknisyenler tarafindan calistirimalidir. i700 sisteminin “1.1 Kullanim
Amacr” bolimunde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir amagla
kullaniimasl, yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir.
Ltfen i700 sistemini guivenlik kilavuzundaki yonergelere gére kullanin.

4.1 Sistem Temelleri

i700 sistemi, yUksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir. i700'Un
kurulumu, kullanimi ve calistirimasindan énce asagidaki tim gtvenlik
ve calistirma talimatlarini 6grenin.

/\ Dikkat

*  Gug hub'ina bagl USB 3.0 kablosu, standart bir USB kablo
konektoriyle aynidir. Ancak, i700 ile standart bir 3.0 USB kablosu
kullanilirsa cihaz normal sekilde calismayabilir.

= Gug hub'iile saglanan konnektor, 6zel olarak i700 igin
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tasarlanmistir ve baska bir aygitla kullaniimamalidir.

= Urlin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan énce ortamin
sicakligina alismasi icin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, Unite
icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana
gelebilir.

= Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin
olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda
guvenlik garanti edilemez.

= Sistemi kullanmadan nce, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi
sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gérindr bir hasar varsa
Urtnd kullanmayin ve Ureticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime
gegin.

= Keskin kenarlaricin i700 piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol
edin.

= Kullanilmadigi zaman, i700 sistemi bir masa standina veya
duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir.

= Masa standini egimli bir ylzeye kurmayin.

= {700 sisteminin Uzerine herhangi bir nesne koymayin.

= {700 sistemini herhangi bir isitilmis veya islak ylzeye koymayin.

= {700 sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini
kapatmayin. Ekipman asiri isinirsa, i700 sistemi arizalanabilir veya
calismayi durdurabilir.

= {700 sisteminin Uzerine herhangi bir sivi dékmeyin.

= {700 piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik
bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin
girmesine izin vermeyin.

i700 sistemine bagll kabloyu ¢ekmeyin veya bikmeyin.

Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi igin dikkatlice
dizenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i700
sistemine zarar verebilir.

i700 sisteminin gui¢ kablosunun fisini her zaman kolay erisilebilir
bir yere koyun.

Anormallikleri kontrol etmek igin Griind kullanirken daima Grtine
ve hastaniza goz kulak olun.

Kullanim kilavuzunun icerigine gore kalibrasyon, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine devam edin.

{700 ucunu yere disUrUrseniz tekrar kullanmayi denemeyin.
Ucuna takill aynanin yerinden ¢ikmig olma riski oldugundan, ucu
hemen atin.

Kirlgan yapisi nedeniyle i700 uglari dikkatli kullaniimalidir. Ucun
ve i¢c aynasinin zarar gormesini énlemek icin hastanin disleri veya
restorasyonlari ile temastan kaginmaya dikkat edin.

{700 sistemi yere duserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan
once kalibre edilmelidir. Alet yaziima baglanamiyorsa, Ureticiye
veya yetkili saticilara danigin.

Ekipman normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar
mevcutsa, Uriint kullanmayi birakin ve Ureticiye veya yetkili
saticilara bagvurun.

i700 sisteminin diizgUn ¢alismasini saglamak igin yalnizca onayli
programlari kurun ve kullanin.

i700 sisteminin dahil oldugu ciddi bir kaza olmasi durumunda,
bunu Ureticiye ve ayrica kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi
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Glkenin yetkili ulusal makamina bildirin.

= Yaziimin yUkli oldugu bilgisayarda glvenlik yazilimi yoksa veya
aga kott amagli kod girme riski varsa, bilgisayara kott amacli
yazilm (bilgisayariniza zarar veren virUsler veya solucanlar gibi
kott amacl yaziimlar) bulagabilir.

= BuUrtnun yaziimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun
olarak kullaniimalidir.

4.2 Dogru Egitim

A Uyari

{700 sisteminizi hastalarda kullanmadan énce:

= Sistemi kullanmak icin egitim almis olmaniz veya bu Kullanim
Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.

= BuKullanici Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi, i700
sisteminin guvenli kullanimina asina olmalisiniz.

= Kullanmadan 6nce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra,
kullanic programin kamera 6n izleme penceresinde canli gorintinin
duizglin géruntulenip géruntulenmedigini kontrol etmelidir.

4.3 Ekipman Arizasi Durumu

A Uyari

{700 sisteminiz diizgln calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun
oldugundan supheleniyorsaniz:

= Cihazi hemen hastanin agzindan ¢ikarin ve kullanmayi birakin.

= (ihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.
= Uretidi veya yerel yetkili saticilarla iletisime gecin.

= {700 sisteminde herhangi bir degisiklik yapilmasi kullanicinin,
hastanin veya tgunct sahislarin glvenligini tehlikeye atabilecegi
icin, kanunen yasaklanmistir.

4.4 Hijyen

& Uyari

Hijyenik ¢alisma kosullari ve hastanin glvenlidi icin asagida belirtilen
durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

*  Ucun kullaniimasi ve yerlestirilmesi esnasinda.

= {700 tarayicisini hastalar Uzerinde kullanirken.

= {700 sistemine dokunurken.

A Uyari

{700 sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir. i700 tarayicisini

hastalar Gizerinde kullanmadan 6nce asagida belirtilenlerden emin olun:

. i700 sistemini 3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon
Prosedurd” bolimunde aciklandidi gibi sterilize edin.

= Sterilize bir ug kullanin.

4.5 Elektriksel Glivenlik

& Uyari

i700 sistemi Birinci Sinif bir cihazdir.

= Elektrik carpmasini 6nlemek icin i700 yalnizca koruyucu
topraklamasi olan bir gii¢ kaynagina baglanmalidir. i700 ile
birlikte verilen fisi ana prize takamiyorsaniz, fisi veya prizi
degistirmesi icin profesyonel bir elektrikgiye basvurun. Bu
guvenlik yonergelerini goz ardi etmeyin.

Intraoral Scanner i700 161



162

{700 sistemine bagl topraklama tipi bir fisi kullanim amaci

disinda bagka bir amacla kullanmayin.

{700 sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF

radyasyon diizeyi dustktir ve gevredeki elektromanyetik

radyasyon Uzerinde bir etkisi yoktur.

{700 sisteminin icine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi

riskiyle karsilagabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli

erismelidir.

{700 sistemini normal bir glic panosuna veya uzatma kablosuna

baglamayin, ciinkd bu baglantilar toprakli prizler kadar gtvenli

degildir. Bu glivenlik yonergelerine uyulmamasi asagidaki

tehlikelere neden olabilir:

» Tum bagl ekipmanin toplam kisa devre akimi, EN/IEC
60601-1'de belirtilen sinir asabilir.

» Toprak baglantisinin empedansi EN/IEC 60601-1'de
belirtilen sinir agabilir.

i700 sisteminin yakinina igecek gibi sivilar koymayin ve sistemin

lzerine herhangi bir sivi dékmekten kaginin.

{700 sisteminin Gzerine asla herhangi bir tir sivi dokmeyin.

Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma,

{700 sisteminin icinde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine

neden olabilir. i700 sistemini bir gu¢ kaynagina baglamadan

once, yogunlasmay! énlemek igin i700 sistemini en az iki saat oda

sicakliginda tuttugunuzdan emin olun. Urtin yiizeyinde yogusma

gorultyorsa, i700 oda sicakliginda 8 saatten fazla birakilmalidir.

{700 sistemini gui¢ kaynagindan yalnizca guic kablosu ile ayirmalisiniz.

4.6

A Uyari

G kablosunu cikarirken, ¢ikarmak igin fis yizeyinden tutun.
Baglantiyr kesmeden dnce, piyasemendeki glic anahtarini
kullanarak cihazin glictinu kapattiginizdan emin olun.

Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endustriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif
A). Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun icin normalde
CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim
hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir.

Yalnizca i700 ile kullanim icin saglanan pilleri kullanin. Diger piller
i700 sistemine zarar verebilir.

i700 sistemiyle birlikte kullanilan iletisim kablolarini, gii
kablolarini vb. cekmekten kaginin.

Yalnizca i700 ile kullanmaniz saglanan tibbi adaptorleri kullanin.
Diger adaptorler i700 sistemine zarar verebilir.

Cihazin konektorlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin.

G6z Korumasi

i700 sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir.
i700'n ucundan yansitilan parlak 1sik gdzler icin zararli degildir.
Ancak, dogrudan parlak 1siga bakmamali ve isik huzmesini
baskalarinin gézlerine yoneltmemelisiniz. Genellikle yogun isik
kaynaklari gézleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz
kalma olasiligi da ylksektir. Diger yogun isik kaynaklarina maruz
kalmada oldugu gibi gorus keskinliginde gecici bir azalma olabilir ve
gegici olarak agri, rahatsizlik veya gérme bozuklugu yasayabilirsiniz.
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5 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

4.7

A Uyari

4.8

A

{700 piyasemenin icinde UV-C dalga boylar yayan bir LED
bulunur. Yalnizca i700 piyasemeninin icinde isinlanir ve disari
¢lkmaz. i700'Un icinde gortinen mavi ik, UV-C 151§ degildir ve
rehberlik igindir. Insan viicuduna zarar vermez.

UV-C LED, 270 - 285 nm dalga boyunda calisir.

Epilepsi Hastalarini Iceren Riskler icin Feragatname Medit
{700, nébet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan
hastalarda kullanilmamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi
konmus dis hekimleri de Medit i700'U kullanmamalidir.

Patlama Riskleri

{700 sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytksek
oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullaniimak igin
tasarlanmamistir.

{700 sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz
patlama riski vardir.

Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilator (ICD) interferansi Riski

Uyari

Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatorler (ICD'ler) ve kalp
pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir.

i700 sistemini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden
orta derecede bir mesafe birakin.

i700 ile kullanilan gevre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin
ilgili Gretici kilavuzlarina bakin.

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i700 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. i700 sisteminin musterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Elektromanyetik Ortam -

Emisyon Testi Uyum Kilavuz

i700, RF enerjisini yalnizca dahili
islevleriicin kullanir. Bu sebeple RF

RF Emisyonlari emisyonlari oldukga diistktir ve

CISPR 11 Grupt cevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep
olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari i700 tm kurumlarda kullanima

Sinif A L
CISPR 11 uygundur. Konut tipi veya konut
B h amaglt kullanilan binalari besleyen
Harmonik Emisyonlar o P
SinifA kamuya acik dustk voltajl giic

IEC61000-3-2 - ’ N
kaynag sebekesine dogrudan

Gerilim Dalgalanmalari bagli olanlar da dahil, tim

Uygun

/Kirpisma Emisyonlari tesislerde kullanima uygundur.

A Uyari

i700 yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya
yakinindaki ekipmanlarin ¢alismasini bozabilir. i700 sisteminin yeniden
yonlendirilmesi veya yerinin degistirimesi ya da konumun yeniden
ayarlanmasi gibi etki azaltma dnlemlerinin alinmasi gerekli olabilir.
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5.2 Elektromanyetik Bagisiklik

. Kilavuz 1

{700 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. i700 sisteminin musterisi veya

kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyan - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik IEC 60601 Test Uyumluluk Elektromanyetik
Testi Seviyesi Seviyesi Ortam - Kilavuz
Zeminler ahsap,
beton veya seramik
Elektrostatik +8 kkontak +8 kVkontak olmalldlr,yEger zemin
Bosalma (ESD) E2R 24KV, E2RY £ 4KV, sentetik bir malzeme
£8KV, £ 15kV +8kV, +15kV v .
IEC 61000-4-2 ile kaplanmissa, bagil
hava hava )
nemin en az %30
olmasi tavsiye edilir.
Elektriksel Hizll - +2 KV glic kaynagi  +2 kV glc kaynagi  Sebeke guicti kalitesi,
Gegici Rejim/ hatlarricin hatlari igin tipik bir is yeri veya
AniDarbe IEC  + 1 kV giris/cikis + 1KV girig/cikis hastane ortamininki
61000-4-4 hatlariicin hatlari igin gibi olmalidir.

8A/m 8A/m

30 kHz CW 30 kHz CW Manyetik alanlara
Frekans . ) :

g modulasyon moddlasyon karsi direng test

Araliginda B
Yakinlik edilmis ve yalnizca
Manvetik 65 A/m 65A/m amaclanan kullanim
Alanérﬁa W 1342kHz 134,2 kHz sirasinda erisilebilen
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz mahfazalarin veya
Bagisikiigi aksesuarlarin
IECg 6§1 080439 75 Am 75Am ylzeylerine

13,56 MHz 13,56 MHz uygulanmistir.

PM 50 kHz PM 50 kHz

. Kilavuz 2

Tasinabilir ve Mobil iletisim Ekipmani ile i700 Arasindaki
Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ana voltajdir (AC).

£0,5KV, +1 kv +0,5KV, £1 kv
An diferansiyel modu  diferansiyel modu  Sebeke guicti kalitesi,
O
IEC 61000-4-5 L
405KV, £1KV,£2kv 205KV, +1kv,+2Kv  gibi olmalidir.
ortak mod ortak mod
Sebeke guicti kalitesi,
tipik bir is yeri veya
Gerilim 0,5/1dénglicin~ 0,5/1 dénglicin  hastane ortamininki
Cukurlari, %0 Ut (UT'de %0 Ut (Ut'de gibi olmalidir. i700
Kisa Kesintiler %100 duisUs) %100 dusus) sisteminin kullanicis,
ve GU¢ 25/30donglicin+ 25/30dénglicin - elektrik kesintileri
Kaynagi Giris %70 Ut (Utde %70 Ut (UT'de sirasinda strekli
Hatlarindaki %30 dusus) %30 dusus) calismaya intiyag
Voltaj 250/300 dongu 250/300 dongu duyarsa, i700
Degisimleri icin %0 Ut (Utde  icin %0 Ut (Utde  sisteminin kesintisiz
IEC61000-4-11 %7100 dusts) %700 dusts) bir gli¢ kaynagindan
veya pilden
calistiriimasi énerilir.
G frekansh
Gug frekansli manyetik alanlari,
manyetik alan normal bir is yeri veya
(50/60Hz) IEC 30Am 30Am hastane ortaminin
61000-4-8 ozelliklerine gore

olmalidir.
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Vericinin Vericinin Frekansina Gore Uzaklik Mesafesi [M]
M";ﬁ:;‘i; IEC 60601-1-2:2014
Gikis Gici 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
w] d=12vP d=2,0vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 3.8 6.3
100 12 20

Yukarida belirtimeyen maksimum ¢ikis gictine sahip vericilerde, 6nerilen ayrim mesafesi
d(metre cinsinden) vericinin frekanst icin uygulanan formdilden ¢ikarilabilir. Formilde P,
Watt cinsinden vericinin maksimum gikis giiciine esittir.

= NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde daha yiiksek frekans icin olan uzaklik mesafesi
gecerlidir.

= NOT 2: Bu yoénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma;
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

= Klawuz3

i700 sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. i700 sisteminin musterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

~ IEC 60601
Bag|§|lfl|k Bant” Hizmet”  Modilasyon  Test Uyun.1lult.|k
Testi .. Seviyesi
Seviyesi
380 - Puls
390 TETRA400  Modilasyonu 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM £5 kHz
470 G:;AFES;%O’ Deviation 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Puls
787 LngBf;d Modilasoru  9V/m  9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
Proximity 800 - TETRA 820(?; Zu I‘Se. ) )
Fields from 960 iDEN 8 0,. Modulation 8V/m 8V/m
RF Wireless MHz E‘II'DE’\ABA 8205 18Hz
Communications an
IEC 61000-4-3
1700 - 1 SOESCA;MA Puls
1990 . ~ Modulasyonu 28 V/m 28V/m
MHz 1900;,GSM 1900; 217 Hz
DECT;LTE Band
2400- B';gtzoﬁg;w/@' Pulse
2570 9N hodulation 28V/m 28 V/m
MHz  RAD2450 0
LTE Band 7
5100 - Puls
5800 go\glﬂg/n Modulasyonu 9 V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

Radiated 3V/m 3V/m Bir elektromanyetik alan
(Istyan) 80 MHz - arastirmas! ile belirlendigi
Bagigiklk  IEC60601  Uyumluluk Elektromanyetik RFIEC 27GHz tizere, sabit RF veric‘\‘\erindgn
Testi Test Seviyesi  Seviyesi Ortam - Kilavuz 61000-4-3 gelen alan kuwvetleri her bir
frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden daha az olmalidir.
Asagdidaki sembolle isaretlenmis
B o ekipmanin yakininda parazit
Taginabilir ve mobil RF iletisim meydana gelebilir
3Vrms ekipmani, kablolar da dahil
150 kHz - olmak tizere Ultrason Sisteminin (((-)))
80 MHz herhangi bir parcasina énerilen |
SBT Bantlan 3VIMS  akiik mesafesinden daha
kin kullanil lidir. Bu, . o
diginda ya .|n. .u anfmarnaiar. S . = NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligi gecerlidir.
amatér vericinin frekansina uygulanabilir
denklem kullanilarak hesaplanir. = NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik
yayllma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan
Conducted L . leni
(letilen) Onerilen Uzaklik Mesafesi (d): etkilenir.
RFIEC d=12vP = Not 3:150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz)
61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 bantlar;; 6,765 MHzden 6,795MHze; 13,553 MHzden 13,567 MHze;
d=12vP 80 MHden 800 MHze 26,957 MHz'den 27,283 MHz'e; ve 40,66 MHzden 40,70 MHze
d=23vP 80 MHzden 2,5 GHzle seklindedir.
6 vrms IEC 60601-1-2:2014
150 kHz - d=2,0VP 80 MHzden 2,7 GHzle )
80 MHz 6V *  Guidance 4
rms . . . L s .
SBT P, Watt cinsinden vericinin i700 sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik
Bantlarinda maksimum gikis glictine esittir ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Tasinabilir RF iletisim
amator insi . . . - .
ve d metre (m) cinsinden ekipmani, i700 sisteminin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12
onerilen uzaklik mesafesidir. i X ; .
in¢) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin
performansinin dismesi durumuyla karsilasabilirsiniz.
User Guide

NOT: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilima;
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

A Uyari

= Yanlis calismaya neden olabilecedinden, i700 sisteminin baska bir
ekipmana bitisik veya tzerinde kullaniimasindan kaginiimalidir.
Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde
calistiklarini dogrulamak icin gézlemlenmesi tavsiye edilir.

= {700 ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki
aksesuarlarin, donusturuculerin ve kablolarin kullaniimasi, bu
ekipmanda yuksek elektromanyetik emisyonlara veya dustk
elektromanyetik bagisikliga ve hatali calismaya neden olabilir.

"Baz! hizmetler icin yalnizca uplink frekanslari dahildir.
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6 Ozellikler

Ticari Ad i700
Birim Ambalaj 1 takim
Glic 9V=3A

Elektrik Carpmasina
Karsi Koruma
Siniflandirmalari

Class I, Type BF Applied Parts

*Bu Urlin tibbi bir cihazdir.

Piyasemen

Boyut 248 x 44 x 47.4 mm (Genislik x Uzunluk x Yukseklik)

Agirlik 2419

Gu¢ Hub'l

Boyut 68.2 x 31 x 14.9 mm (Genislik x Uzunluk x Yikseklik)

Agirlik 199

DC Adaptor

Model Adi ATMO36T-P120

Giivota) cirgu vz O

Cikis 12V=3A

Kasa Boyutu 100 x 50 x 33 mm (Genislik x Uzunluk x Yikseklik)

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Asiri Voltaj Korumasi)

Koruma SCP (Kisa Devre Korumasi)

OCP (Asirt Akim Korumas)

Elektrik Carpmasina

Karsi Koruma st 1

Calisma sekli Surekli

Kalibrasyon Araci

Boyut 1238 x 54 mm (Hx @)
Agirlik 2209

Calistirma, Saklama ve Tasima Kosullari

Calistirma Kosullari

Sicaklik 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)

Hava Basinci 800 - 1,100 hPa

Saklama Kosullar

Sicaklik -5-45°C(23-113°F)

Nem %20 - 80 bagil nem

Hava Basinci 800 - 1,100 hPa

Tasima Kosullari

Sicaklik -5-45°C(23-113°F)

Nem %20 - 80 badil nem (yogusmasiz)

Hava Basinci 620 - 1,200 hPa

Ortam bagina emisyon sinirlari

Ortam

Hastane ortami

{letilen ve yayilan RF
EMISYONLARI

CISPR 11

168 User Guide

C€

[EC] REP]

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Mpo weii noci6HMK

1 Betyn Taornag

Mo3Hau4KM y LibOMy NOCIGHUKY

Y LjbOMy MOCIGHIKY BUKOPUCTOBYHOTECH Pi3HI CUMBOAN, SIKi MO3HAYa0Th
BaXJVIBY iHOPMALLtO, LLIO6 3a6e3neunTyi NpaBuIbHE BUKOPUCTaHHS,
3an06irT TPaBMyBaHHO KOPVICTYBaYa Ta IHLLMX OCI6, MOLLKOKEHHO
MaliHa. Hikue 0mmcaHo 3HaueHHs BUKOPUCTOBYBAHIX CYMBONIB.

/\ YBATA

Cvimson YBATA Bkasye Ha iHpopMaLyjto, irHopyBaHHS SKol Moxe
MpV3BECTU [0 CePeAHbOro PU3NKY OTPUMAHHSA TPABM.

/\ OBEPEXHO
CrmBon YBATA Bkasye Ha iHGOpMALLito, irHOPyBaHHS SKoi MOxe
MPU3BECT [0 CePeAHLOrO PU3MKY OTPUMAHHS TPABM.

-0 nopaau
Cumon MOPAZW Bkasye Ha NifKasku, MOpaAmn Ta JOAATKOBY
iHpOopMaLYito LLIOAO ONTVMaNbHOI pobOTU CUCTEMM.

1.1 MpusHayeHe BUKOPUCTAHHA

Cwvictema 1700 - Le iHTpaopanbHWiA 3D-ckaHep, NpY3HaYeHni Ans
3anucy TonorpadiuHyIX XapakTepycTUK 3y6iB Ta HABKOMMLLIHIX TKAHVH
y undposomy popmarti. Cuctema i700 cTBOPrOE 3D-CKaHyBaHHS 415
BUKOPUCTaHHA Y KOMM'tOTEPHOMY AV3aliHi Ta BUPOOHULTBI 3y6HYIX
pecTaBpaLlii.

1.2 ToKa3aHHSA [0 3aCTOCYyBaHHS

Cwvictema i700 NprisHadeHa ANA CKaHyBaHHA POTOBOI MOPOXHUHI
nauieHTa. Pi3Hi YMHHMKW (CTaH BHYTPILLHBOPOTOBOI MOPOXHIHMN,
npodecioHaniam onepartopa Ta 1abopaTopHuiA pobouuii MpoLiec)
MOXYTb BIIVIHYTV Ha OCTaTOYHI Pe3ybTaTh CKaHyBaHHS Mg Yac
BUKOPVICTaHHs cuctemn i700.
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1.3 MpoTtunokasaHHsA

Cwnctema 1700 He Npu3HayeHa 415 CTBOPEeHHSs 306paxeHb
BHYTPILLHBLOI CTPYKTYpY 3y6iB a0 OMOPHOI CKENETHOT CTPYKTYPU.

1.4 KsanigikaLiis kopucTyBaya-onepatopa

/I\ OBEPEXHO

= Cucrema i700 npr3HaveHa AN BYKOPUCTaHHA 0CO6aMK, SKi
MatoTb NPOGeCiliHi 3HaHHA B ray3i CTOMAToAOril Ta TEXHOAOTl
3y60TexHI4HOI 1abopaTopii.

= Kopucrysay cuctemn i700 Hece MOBHY BIANOBIAANLHICTL 3a
BW3HAaYEHHS TOrO, YN MIAXOAVTD Liei NPUCTPIN AN KOHKPETHOrO
BUNaAKy Ta 06CTaBMH NaLjieHTa.

. KopwcTyBay Hece MOBHY BIANOBIAANBHICTb 33 TOUHICTb, MOBHOTY
Ta afleKkBaTHICTb YCiX AaHVIX, L0 BBOAATLCA A0 cvcTemMu i700
Ta HaZlaHOro NporpamHoro 3abesneyeHHs. Kopuctysay Mae
NepeBipsTV TOYHICTb PE3yNbTaTIB Ta OLYiHIOBAT KOXEH OKpeMuii
BUNaZOK.

. Cncrema i700 Ma€e BUKOPUCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO 40
[Moci6HMKa KOPUCTYBaYa, LLO HaJaHWIA.

= HenpaBwibHi BUKOPVCTaHHS Ta MOBOKEHHS 3 CUCTEMOKO
i700 npvi3Beae A0 aHyNtOBaHHSA rapaHTil. KO Bam NOTPiGHa
[0AaTkoBa IHOPMALLA NPO NPaBUIbHE BYKOPUCTaHHS
cuctemu 1700, Byab nacka, 3BepHITLCS 0 CBOTO MiCLLEBOro
avcTpure'totopa.

. KopuctyBauy He J03BONAETLCA 3MiHIOBaTV cucTemy i700.

1.5 Cumsonu

Ne Cumeon Onuc
1 CepiiiHuii Homep
2 MeanuHniA NpucTpiri
3 &I [lata BMpO6HWLITBA
4 “ BrpobHmk
5 A ObepexHo
6 A YBara
7 @ O3HaliomTecs 3 MoCiGHNKOM KopuCTyBaya
8 ( E OdiLiriH1iA 3Hak eBponeiicekoi cepTudikaLyi
9 ynosHoEsaermM MPeACTaBHIKy
€BpONelcbkoMy CNiBTOBapUCTBI
10 Po6oya YacTuHa - Tvn BF
1 ﬁ WEEE MapkyBaHHs
—
12 & only BukopucranHs 3a peuentom (CLLIA)
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1.6 Ornspg KOMNOHEHTIB i700

13 2 L s MapkyBaHHa MET ,)” Y
Ne EnemeHT KinbKicTb  30BHiLLHIli BUrNAA 7 3y6Ha Mogens 1 Vo2 T ;)) 14 LHyp XvBAeHHs 1
A
14 o AC 3MiHHWIA CTpyM
i L JoXi it -
15 [— DC MocTiliHui crpym 1 Pyuka i700 1 2 | . ®new-Hakonuuysay USB

7
8 PemiHelb 1 15 ) ¥ komnnext B.XOAWb 1 MEDIT (
B iHcTansiTop Medit Scan for \

16 /l[ Ob6MexeHHs 3a TemnepaTypoto - Clinics)
5
0% 5 KoHueHTpatop T I [ -
17 ObMmesxeHHs 3a BONOricTio MOTY>XHOCTI I
208 S 9 HactinbHa niactaska 1 16 lMocibHYK kKopurCcTyBaYa 1 - I
oot
18 @ O6MexeHHs 3a aTMOCHEePHUM TUCKOM
wores
3 Kosnak Ha 1 Y
19 I Kpuixke. ObepexHo Hacazky i700 10 HacTiHHWiA TpnMay 1 , & OBEPEXHO
Ll | = 3b6epiraiite HaBYaNbHY MOAENL B MPOXONOAHOMY MicLi noAani
20 "!“‘ beperTv sia Bojorn ™ BiAl MPAMUX COHAYHYIX MPOMEHIB. 3He6apB/eHa HaB4aibHa
It 4 6 ;2:8;::5';5 o 4 —_— i MOZENb MOXe BMNANHYTU Ha pe3ynbTaTit HaBYaNbHOTO PEXUMY.
21 Llieto cTopoHoro Bropy BUKODUCTaHHS 11 Kabenb xvieneHHs 1 { ) . . ) ) )
— p! \ L *  PeMiHeLb CTBOpeHWIA creLianbHo 3 ypaxyBaHHAM Barv i700 i He
2 % 3260POHEHO COMMILIADOBE LLTABRMIOBAHHA . NpU3HaYeHNiA ANA BUKOPUCTAHHA 3 HLLIVMY BUPOBaMU.
. ManeHbka HacaKa , Medit Scan for Clinics 3HaxoanTbCs Ha USB-Hakonmuysaui.
23 DE:I O3HaloMTeCs 3 IHCTPYKLLERD 3 excriyaTayi (*MPOAAETLCA OKPEMO) \ 12 Ka6ens USB 3.0 1 @ Llel npoaykT onTMizoBaHwii Ans MK, i MOro BUKOPUCTaHHSA Ha
IHLUMX MPUCTPOSX HE peKOMeHA0BaHO. He B1kopucToByiiTe
Hivoro, kpiMm USB-noprty. Lie Moxe npri3secT 0 HecnpaBHOCTI
. THCTpyMeHT : } abo noxexi.
Kani6pyBaHHs a | 13 MeavuHuin agantep 1
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1.7 HanawTyBaHHsA cuctemn i700

171 OCHOBHI HanalwTyBaHHs i700

°
o
@ NigeaHaiite kabenb USB 3.0 @ MigeaHaiite MeanyHniA
(C a0 A) A0 KOHLieHTpaTopa apanTep Ao KoHLeHTpaTopa

KNBNEHHS. MOTYXHOCTI.

7 4

(3 MigenHaiite kabenb XMBNEHHSA @ NigeaHanTe kabens xmeneHHs
JI0 MeJNYHOro ajanrepa. J10 [pKepena X1UBNeHHs.

be
® MpueaHaiiTe po3em A nopty (® Bw Takox Moxete nigeaHat
kabento USB 3.0 go MK {700 6e3nocepesHbLO A0
Komn'toTepa 6e3 agantepa.
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Q BrktoueHHs i700

(D HaTvcHiTb kHoMKy (2 Ko NoaeThes XUBEHHS,
XuBneHHs Ha i700. CBITNOZIOA 3BEPXY PYHHOT

YacTUHKW 700 CBITUTLCA CUHIM.

r OO

Q BuMKHeHHs i700

HaTWCHITL Ta yTpUMyIiTe KHOMKY XMBAEHHS 3HU3Y PYYHOT YacTUHI
i700 NpoTArom 3 cekyHa,

HacTinbHa nigcraBka

HacTiHHWIA Tpumay

Intraoral Scanner i700
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2 Ornapg nporpamu ansa Knivik Medit Scan for Clinics

2.1 Bctyn

Medit Scan for Clinics 3a6e3neuye 3py4HniA pobounii iHTepderic
479 LdpOoBOro 3anmcy TonorpagiyHmx xapakTepucTuk 3y6is Ta
HaBKONMLLHIX TKaHWH 3a onomoroto cuctemm i700.

PekomeHA0BaHI CUCTEMHI BUMOT

Windows 0S

HoyT6yk HacTinbHuiA Komn'loTep

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

Mpouecop
22 Inctansuis ng Eﬁ:: ? gggg: AMD Ryzen 7 5800
2.2.1 CuCTeMHi BUMOTY Oneparvgria 326B
nam4dTb
MIHIManbHI CUCTEMHI BUMOTY NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
- lpadika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
Windows 0S AMD Radeon is not supported.
HoyT6yk HacTinbHuii komn'ioTep ocC Windows 10 Pro a6o Home 64-bit / Windows 11 Pro abo Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Mpouecop mac0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

Onepat/igHa 1616 Mpovecop Apple M1 Pro

namsTb OnepateHa 168

rpadica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (GinstLe 6 I6) NamATe

P AMD Radeon He niTpuMyeTbCs. oc macOS Monterey 12
ocC Windows 10 Pro a6o Home 64-bit / Windows 11 Pro abo Home _‘Q’_ JLn5 OTPVIMAHHS TOUHYX Ta AKTYaAbHIIX CUCTEMHIIX BIAMOT, Gyab
macos O nacka, 3asiTaiite Ha caiiT www.meditlink.com.
-()- BukopucToByiite MK Ta MOHITOP, WO cepTudikoBaHi 3a
IMpoueco Apple M1/M2 = !

OHszTMBEa Pp cTaHAapTamy [EC 60950, [EC 55032, [EC 55024.

naMsTL 1616 - =" MpUCTPilA MOXe He MPaLFoBaTy MpiA BUKOPVCTAHH] iHLLVX kabenis, kpiM

oc macos Monterey 12 kabento USB 3.0, Lo HaaaeTbes komnatieto Medit. Medit He Hece

BIANOBIAANBHOCTI 3a By/Ab-AKi NPOGAEMY, BUKVIKAHI BYKOPUCTaHHSM
iHLLVX kabeniB, okpiM kabento USB 3.0, Lo HaAa€eTbCst koMNaHiero
Medit. 0608'513k0BO BUKOPVICTOBY#TE ML Kabenb USB 3.0, o
BXOAMTb 40 KOMMAEKTY CUCTEMM.

222 Moci6HuK 3 iHcTansyji Medit Scan for Clinics

@ 3anycrits ¢aiin “Medit_Scan_
for_Clinics_X X X.exe”.

[ Med S fo Ciies 1647 -

[ o et S o G L647 wn

MEDIT [ sz o o

3 06epiTb WX Ans iHCTansLii.

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

B1bepiTh MOBY HanalUTyBaHHs Ta
HaTUCHITL "Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

YBaxHo npoumTaiiTe "License

Agreement", epLLI HiX 3p06UTY MO3HaUKy

"Tagree tothe License terms and
conditions.", a noTim HaTucHiTs '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

(5 3aBepLUeHHs NPOLieCy iHCTanALLT ® Micns 3aBepLUeHHs iHCTanALT

MOMXe 3aAHATY KilbKa XBANH. nepe3asaHTaxTe MK, LLj06
Byab nacka, He Bumvikalite MK 3abe3neunTi oNTUMaNLHY PoboTy
/10 33BepLUeHHS IHCTanALi. nporpamu.

| e
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

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

Instaling prerequisie softwre.

e

Q [HCTanALia He BUKOHYBAaTUMETBCH, AKLLIO crcTema i700
nigeaHana Ao NK. byab nacka, nepes iHCTansALjieto 060B'A3K0BO
BifleAHalTe kabenb 1700 USB 3.0 Bia MK,

o Please disconnect the cable from PC!
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223 Moci6Huk kopucTyBada Medit Scan for Clinics

Byap nacka, o3HaiiomTecs 3 MociGHKOM KOPUCTYBaYa NPOrpamu:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 TexHiuHe 06CNyroByBaHHA

/\ OBEPEXHO

= TexHiuHe 0bcnyrosyBaHHsA 061aAHaHHSA Ma€ BUKOHYBaTVCh
nvLLe npauiBHykom Medit Yn koMnaHiero abo NepcoHanoM, Lo
cepTndikoBaHi Medit.

= 3aranom, KopycTyBadam He NoTPIOHO BUKOHYBATN PO6OTH 3
TexHIYHoro obcnyrosyBaHHs cuctemm i700, okpiM kanibpyBaHHS,
OYMLLEEHHA Ta cTepunizauli. podinakTnyHi ornsan Ta iHwe
perynsipHe 06C/1yroByBaHHS He NOTPIOHI.

3.1 Kani6pyBaHHs

[ns oTpUMaHHsA TouHyx 3D-Mogaenel NoTpibHe nepiognyHe
KaniopyBaHHs. Byt MaeTe BVKOHyBaTV KanibpyBaHHS, KOW:

= dkicTb 3D-MOoAeNi He € HagiliHOK abo TOUHOK Y NMOPIBHSAHHI 3
ronepeaHiM1 pesynsTaTamu.

= 3MIHUANCA YMOBY HABKOMLLHBOIO CePeoBHILLa, HANPYIKNAZ,
Temneparypa.

= 3akiHuMBCA TepMiH il kanibpyBaHHs. Mepios kanibpyBaHHs
MOXHa BCTaHOBUTM B Menu > Settings > Calibration Period
(Days).

w
o

Qe GOOOO

)

® ®©

-

MaHenb kanibpyBaHHA € AeNiKaTHM KOMMNOHeHTOM. He
TopKkaliTecs 6e3nocepeaHbO NaHeni. MepesipTe NaHenb
KanibpyBaHHs, SKLLO MPoLeC KanibpyBaHHsA He BUKOHYETHCA
HanexH1Um YUHOM. AKLLO NaHenb kanibpysaHHA 3abpyaHeHa,
6y/ib Nacka, 3BepHITLCA [0 CBOro NpoBalijepa Nocayr.

M1 pekomeHZyEMO NePIOAVIHHO MPOBOAVTY KanibpyBaHHS.
Mepio kanibpyBaHHs MOXHa BCTaHOBUTY B Menu >
Settings > Calibration Period (Days). Mepiog kaniopyBaHHs 3a
33MOBYYBaHHAM - 14 AHiB.

Sk BigKaniépysatn i700

YBiMKHITb 1700 Ta 3anycTite nporpamy Medit Scan for Clinics.
3anycTiTb MaiicTep kanibpyBaHHsa 3 Menu > Settings > Calibration.
MiAroTyiTe IHCTPYMEHT KanibpyBaHHA Ta pyyHy YactuHy i700.
MOBEPHITL PEryaTop IHCTPYMEHTY KaniopyBaHHS Y MONOXEHHS
1
MOMICTiITe pyYHY YacTvHy i700 B IHCTPYMEHT KaniopyBaHHs.
HaTuncHiTb "Next", o6 po3noyati NpoLec KanibpyBaHHs.
SIKLLO KanibpyBanbHWA IHCTPYMEHT BCTaHOB/IEHO HaNeXHM
YMHOM Y MPaBWIBLHOMY MONOXEHHI ¢ 1, CYCTema aBTOMaTUYHO
OTPVIMYE AaHi.
Konw 36ip AaHuX Gy/e 3aBepLLEHO B MOAOXEHHI © 1,
MOBEPHITb PENYIATOP Y HACTYMHE MONOKEHHS.
[MoBTOPITb KPOKM A/19 NO3WLiM © 2 — (& Ta No3uLi (LAST .
Konu 36ip AaHvix Gyae 3aBepLUeHO Y No3uLyi (LAST, cucTema
aBTOMATV4YHO PO3PaXxye Ta MOKaxe pPesynbTatv KanibpyBaHHs.

180 User Guide

3.2 Mpoueaypa ounileHHs, AesiHdekLii, cTepunisavyii
3.2.1 Baratopa3soBa Hacazka Ta ManeHbKa Hacazika - cTepunisavs

BaraTopa3osa Hacazka abo ManeHbka Hacaaka - Lie AeTan, siki BCTaBnstoTbCs
B POT MaLjieHTa nif Yac ckaHyBaHHs. HakOHeUHIK MOXHa BYKOPUCTOBYBATU
6aratopasoBo 06MeMeHy KiNlbKiCTb pasiB. HakoHeUHMK NOTPIOHO ouviLLYBaTH
Ta CTepyizyBaTU MiX NaLjeHTaMU, LLIOD YHUKHYTL NEPEXPECHOro 3a0pyAHEHHS.

. HaKoHEeUHVK iy 04mLLYBAT BPYYHY 3a OMOMOTOH Ae3iHeLiHoro
pO34HY. Micns OUNILLIEHHS Ta Ae3iHeKLUl ornsHbTe A3epkano BcepeuH
HaKOHEYHWKa, LG NEPeKOHATCS, LLIO HEMAE MAIAM YW1 3a6pyaHeHb.

= 33 HeobXiaHOCTi MOBTOPITL MPOLIEC OuMLLEHHS Ta AesiHdexLji. ObepexHo
BUCYLLITb 13€PKa/I0, BVKOPVCTOBYHOUM NanepoBuii PYLLHVIK.

= [oknagite HaKOHEYHVIK y NanepoBwiA NakeT A5 cTepunizaLi
Ta 3aneyataliTe 11oro, NepekoHaBLLMC, LLIO BiH FePMETUYHWIA.
BukopucToByiiTe NakeTy abo Taki, LLIO 3aKNetoroTbCs cami, abo
TaKi, LLO 3aKPVBAOTLCA TEPMIUHO.

= CTepwni3yiiTe 3aropHyTVA HAKOHEYHMK B aBTOK/ABI 3a TakMX YMOB:
» Crepunizyiite npotarom 30 xevinH Npy Temnepatypi 121°C (249,8°F)

NPV rpaBiTaLiiiHOMY PEXVIMI Ta BICYLLITb MPOTArOM 15 XBUVH.
» Crepunizyiite npotarom 10 xsuanH npu 135°C (275°F) npu
rpaBiTaLiNnHOMY pexuvMi Ta BUCYLLITb MPOTAroM 30 XBUIVH.
» Crepwnizyiite NpoTAroM 4 xeinH npu 134°C (273,2°F) npy pexviMi
rionepeaHbOro BakyyMyBaHHS Ta BICYLLITL MPOTArOM 20 XBUVH.

= BUKOPUCTOBYVITE NPOrpaMy aBToK/1aBY, Aka BUCYLLYE 3arOpHYTUI
HaKOHEYHVIK [I0 BIAKPUTTSA aBTOKNABY.

= HaKOHeYHWKM CKaHepa MOXHa NMoBTOPHO CTepuAisyBaTi 40 150
pasis, a NoTIM yTUAI3yBaTW, AK OMUCAHO Y PO3Ai/I MPO YTUNI3aLLH0.

Yac Ta TemnepaTypa aBTOKNaBYBaHHA MOXYTb 3MIHIOBATLCA
3a1eXHO Bif, TUMy Ta BYPOBHMKA aBTOKAaBa. 3 L€l NPUYMHM BiH
MOXe He 336e3MeynTy MakcManbHy KinbKicTb pasis crepunizauyi
HakoHeuHwKka. byab nacka, 3BepHITbCs 40 NOCIGHYIKa KOpUCTyBaYa
BVPOBHVIKa aBTOKNaBY, AKWIA BM BUKOPUCTOBYETE, OO
BV3HAUMTVI, U BUKOHYHOTLCS HEODXIAHT yMOBU.

BaraTtopa3oBa Hacazika Ta ManeHbka Hacajka -

ouMLLieHHS Ta fe3iHdeKuis
OuniLLyITe HaKOHEYHWK 0Apasy NICNA BUKOPUCTaHHA MUIBHOKO
BOZ0O Ta LLITKO. M1 pekoMeHZyeMO BUKOPUCTOBYBATU MAKY
PIAVIHY ANS MATTA NOCYAY. [iCNS OUMLLIEHHS NepekoHaliTecs, Lo
[13epKano HakoHeYHVIKa NOBHICTHO auncTe Ta 6e3 naam. AKLLO
[3epKano BUMAAAE 3abpyAHEHM 360 3aTyMaHeHVIM, MOBTOPITb
MPOLLEC OYNLLIEHHS Ta peTenbHO NPoMUMIATe Bogot. ObepexHo
BYCYLUITb /3€PKa/o NanepoBmM PyLLHUKOM.
OuniLLyiiTe 3a Aonomoroto 3acoby Caviwipes BignoBiAHO A0
HaBeZeHVIX HIXYe YMOB. 115 NpaBuAbHOr0 BUKOPUCTaHHS,
6y/b Nacka, 3BePHITbLCA A0 IHCTPYKLT 3 BUKOpWCTaHHs Caviwipes.
» Caviwipes: ae3iHdikyliTe 3 XBUAVHW Ta BACYLLITb 5 XBUANH
» Caviwipes-1: aesiHdikyiiTe 1 XBUMHY Ta BACYLLITL 5 XBUINH
» Caviwipes-2: fe3iHikyiTe 2 XBUAVHM Ta BUCYLLITb 5 XBUAVH
[esiHdikyiTe Hacazaky NpoTarom 60-90 XBUAWNH PO3UNHOM
MetriCide 30. [ing npaBrAbLHOTO BYKOPUCTaHHS, By/b Nacka,
3BepHITbCA A0 IHCTPYKUT 3 BUKopucTanHsa MetriCide 30.
[esiHdikyiTe HaKoHeUHVK 3a I0NOMOroro 3acoby Wavicide-01
npoTarom 45-60 XBUAVH. PETeNbHO NPOMUIATE HaKOHEUHUIK.

Intraoral Scanner i700 181

B3
=
S
B
I
3
g
z
s




[N NPaBUBHOTO BUKOPUCTaHHS, By/b Nacka, 38ePHITbCA 0
IHCTPYKLT 3 BUKOpWCTaHHs po3unHy Wavicide-01.

= BuWIiMITb HaKOHEUHVIK i3 BUKOPUCTaHOTO PO3UMHY Ta peTeNbHO
NpoMUiATe NiCS OUULLIEHHS Ta cTepunisaLyii.

= ObepexHO BUCYLLITb 43epKano Ta HakoHEYHMK 3a JONOMOTor0
CTepuUNi30BaHOT HeabpasmBHOI TKaHWHMW.

/\ OBEPEXHO

= [I3epkano, Lo 3HaxoAUTLCA Y HAKOHEUHUKY, € AeNIKaTHIM
ONTUYHUM KOMMOHEHTOM, 3 IKVIM CAliZ, NOBOAUTICH 06EPEXHO, LLI0O
336e3ne4nT ONTUManbHy AKICTb CkaHyBaHHS. byasTe 0bepexHi,
11|06 He NOAPANATY Ta He 3abpyAHUTY 0o, OCKinbky Byap-Aki
MOLLIKOZPKEHHS Yl MASMM MOXYTb BIIVIHYTW Ha OTPVMaHi AaHi.

= O60BA3KOBO 3aBX/Y! 3aropTaliTe HakOHEUHYIK Nepes aBTOKaBYBaHHSM.
FIKLLIO aBTOKNaBYBATY BIAKPUT HAKOHEUHVIK, Lie CIPUUMHIT
nosiBy MAAM Ha A3epkani, ki HEMOXIVBO BAAANTU. [Ln5 OTpUMaHHS
[10aTKOBOT iHpOpMALi nepernsHbTe IHCTPYKLHO A0 aBTOKNABY.

= HakoHeuHuKY, ki 6y ounLLeHi, npoAesiHdikosaHi Ta
CTePUNI30BaHi, MAOTb 3aIMLLIATUCA CTEPUIBHMM, MOKM BOHM
He By/lyTb BUKOPVCTaHi AN NaLjeHTIB.

. Medit He Hece BIANOBIAaNBHOCTI 3a By/Ab-AKi MOLIKOAKEHHS, Taki
AK AedopMaLyis HaKOHEUHVIKa, LLO BUHVIKAKOTb Mif Yac YALLIEHHS,
AesiHdekLii abo cTepumnizaLli, siki He BiANOBIAaOTb HaBeAEHNM
BULLIE peKOMeHAAL|iAM.

3.23 [i3epkano

HasBHiCTb 3a6pyaHeHb abo NASM Ha A3epkani HAKOHEYHYIKa MOXe MPK3BeCT/
[0 MOTaHOI AKOCTi CkaHyBaHHS Ta MOMPLUEHHS 3ara/bHOTO JOCBY CKaHYBaHHS.

Y TakvIX CUTYaLiax OUMCTTe [A3epKao, BUKOHABLLIM HaBeZeH: Hukye i

(@ BigeaHaliTe HaKOHEYHMK CkaHepa Big py4HOT YacTyHy i700.

@ Hanwiite CMpT Ha YACTY TKaHHY a6 BaTAHIA TaMIMOH Ta MPOTPITL
[J3epkano. O60BA3K0BO BUKOPUCTOBYIATE CNMPT 6e3 AOMILLIOK,
iHaKLUe BiH MOXe 3a0pyAHWTM 3epkano. MoxHa BUKOPUCTOBYBATM
€eTaHon abo NPonaHoN (ETMAOBUIA/NPONINOBIAA CAVPT).

(®  Hacyxo BATPITb A3epKasno Cyxoto TKaHKHO 6e3 BOpCy.

@ TepekoHaliTech, L0 Ha A3epkasi HeMa€ Nty Ta BOOKOH. 3a
HeobXiAHOCTI MOBTOPITL MPOLEC OUMLLIEHHS.

3.24 PyyHa vacTuHa

Micns npoLesypy 04MCTETe Ta NPOAE3IHAIKYITE YCi iHLLI NOBEPXHI PyUHOT YaCTUHM
700, 3a BUHATKOM nepeaHbOoi YacTUHW ckaHepa (OMTUUHe BIKHO) Ta TopLs
(BEHTVNALLIHVIA OTBIP). OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKLKo Cig NPOBOAUT 3 BIMKHEHM
MPVICTPOEM. BIKOPVCTOBY/Te MPUCTPINA Tibky NICAA NOBHOTO BUCUXaHHS.
PeKoMeH0BaHIA PO3UMH A1 OUMLLIEHHS Ta Ae3iHeKLi - Lie AeHaTypoBaHyIA
CMVIPT (ETUNOBWIA CNIMPT abo eTaHoN) - 3a3B14ait 60-70% ankorosnto 3a 06CAroM.
3aranbHi NpoLeAypu OUMLLEHHS Ta AesiHbekuji Taki:

@ BUMKHITb NPUCTPII 33 4OMOMOTOH) KHOTMKY XUBEHHS.

@  BigeaHaiiTe BCi kKabeni Bia KOHLEHTPATOPA XNBAEHHS.

@ OumncTiTb GINLTP Ha NepeaHii py4L i700.

» AKLLO CNMPT HanuTy Be3nocepesHbo Y GinbTP, BiH Moxe
MPOCOUNTICA BCepeAnHy pyyukn i700 Ta CnpuunHUTA
HeCrnpaBHiCTb.

» He ounLLy/iTe GinbTp, HaVBaKoUM CPT 360 MUAHIA PO3YMH
6e3nocepeHbo Yy GinbTp. PinbTp HEOXiAHO 0bEPEXHO NPOTEPTH
6aBOBHSHOK0 260 MSAKOHO TKaHVHOHO, 3MOHEHOIO CVPTOM. He
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BUTMPaiTe pykamyi Ta He 3aCTOCOBYITE HAAMIPHY CUny.

» Medit He Hece BiANOBIANBLHOCTI 3a By/Ab-5Ki MOLLKOZKEHHS
abo HecrnpaBHOCTI, AKi BYHUKAOTb Nif, Yac YNLLEHHS, LLIO
He BiAMNOBIAaE HaBeAeHNM BULLE BKa3iBKaMm.

@ Tlicna oumnLLeHHs inbTpa NOMICTITb KPULLIKY Criepesy pyYHoi
4actuHm i700.

®  Hanwitre ae3iHdexwiiHWi 326 Ha Maky HeabpasvBHY TkaHyIHY 663 Bopdy.

®  MpoTpiTb NOBEPXHIO CKaHepa TKaHVHOH.

@ BucywWiTb MOBEPXHIO UMCTOH, CyXOH) HEABPa3VIBHOH) TKaHIHOH 663 BOPCY.

/\ OBEPEXHO

= He ounLLyriTe pydHy YacTuHy i700, Konv NPUCTPIN YBIMKHEHO, OCKiNbKM
PiAvHa MOXe NOTPANUTIA Y CKaHEP Ta CNPUUMHITI HECTIPABHICT.

= BUKOPUCTOBY/TE NPUCTPIl NICNA MOBHOMO BUCKXaHHS.

. AKLLO Mg Yac OUULLIEHHS BMKOPVCTOBYBATW HEBIAMNOBIAHI MUMHI
Ta Ae3IHGEKLIVIHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTUCA XIMIUHI TRILLMHW.

3.25 IHLLI KOMMOHEHTN

= Hanuiite ounLLyBanbHWI Ta Ae3IHGEKLIAHNIA PO3UMH HA MAKY
HeabpasvBHY TkaHVHy 6e3 Bopcy.

= [1pOTPITb NOBEPXHIO KOMMOHEHTa TKaHMHOHO.

= BuCyLUITb NMOBEPXHIO YMCTORD, CyXOH0 HeabpasnBHOH TKaHVHOH 6e3
BOPCY.

/\ OBEPEXHO
. AKLLO Mg Yac OYULLIEHHS BMKOPVCTOBYBATW HEBIAMNOBIAHI MUMHI
Ta Ae3IHGEKLIVIHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTUCA XIMIYHI TRILLWHW.

3.3  YTunisauis

/A\ OBEPEXHO

*  HakoHeuHWK ckaHepa nepes yTuAizaLliero HeobxigHo
cTepunizyBaty. CTepunisyiTte Hacazky Sk ONMcaHo B PO3AiNi
«3.2.1 baratopasosa Hacajka Ta MafeHbka Hacaaka -
crepuizadisg».

= YTUni3yiTe HaKOHEYHMK CKaHepa Tak camMo 5K | Byab-aKi iHLL
KIHIYHI BigXoAN.

. [HLLi KOMMOHeHTV PO3pobeHi BIAMNOBIAHO A0 TaKMX AVPEKTYIB:
ROHS, O6MexXeHHs BUKOPUCTaHHSA AesK1X Hebe3neyuHyx
PEYOBWH B e1eKTPYYHOMY Ta eNeKTPOHHOMY 06N1aAHaHHI.
(2011/65/EU) WEEE, lIpexTBa npo BiAX0AW eNeKTPUYHOro Ta
eNeKkTPOHHOro obnagHaHHs. (2012/19/EU)

3.4 OHosneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics aBTomMaTVUHO Nepesipsie HaABHICTL OHOB/IEHD, KON
nporpamHe 3abe3neyeHHs NpaLioe. SIKLLO 6yze BrnyLLieHa HoBa BepCis
MpOrpamMHOro 3abe3reyeHHs, CUcTeMa aBTOMATVIUYHO 3aBaHTaXTb ii.

4 MNMoci6HUK 3 TexHiKn 6e3nekun

Byab nacka, AOTpUMYITECH YCix NpoLeayp 6e3neky, AeTansHo
onmcaHnx y LiboMy MocibHMKY KopucTyBaYa, W06 3anobirti TpaBmam
NHOAVIHN Ta NOLKOKEHHIO 0BNaAHaHHS. s BUAINEHHS NOBIAOMIEHD
MPO HEeOBXIAHICTb BXMTTA 3aX0AIB 06epeXHOCTi Y LibOMY AOKYMEHTI
BMKOPUCTOBYHOTLCA CioBa YBATA Ta OBEPEXXHO.
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YBaXHO NpoyMTalTe Ta 3p03yMmiliTe NOCIOHNK, BKIKOUAIOUM BCi
nonepezpkyBasbHi MOBIAOMNEHHS, AKVM NepeAyroTe cioBa YBATA Ta
OBEPEXHO. LLI06 YHUKHYTW TINECHVIX YLLKOAXEHb ab0 NOLUKOKEHHS
061aHaHHs, 060B'A3K0BO AOTPUMYITECH NPABIN TEXHIKK 6e3neku.
[na 3a6e3neueHHs HanexHoro GpyHKLOHyBaHHS c/cTeMy Ta
0CoBUCTOT Be3nekn HeobXiAHO AOTPUMYBATUCH YCIX IHCTPYKLN Ta
3aM06IXHIIX 3aX0AiB, LLIO 3a3HaueHi y MoCiGHYIKY 3 TeXHikv 6e3neku.

Cwvictemoto 1700 MatoTb KOPYCTYBATUCA AnLle GaxiBLi-CTOMAToNor
Ta TeXHIYHI NPaLiBHMKW, AKi HaBYEHI KOPUCTYBATUCA CUCTEMOIO.
BukopucTaHHs crictemn i700 ans 6yap-akux Linel, okpim
nepezbavyBaHuIx, ik 3a3HadeHo y po3aini “1.1 MpusHavyeHe
BMKOPUCTaHHS", MOXe MPU3BECTY 40 TPaBM abo MOLLKOAKEHHS
06nafiHaHHs. byab nacka, nosoasTecs i3 cuctemoto 700 BigMoBiAHO
110 BKa3iBOK y MOCIBHMKY 3 TexHikn Be3neku.

4.1 OcHOBU cucTeMun

Cucrema i700 - Lie BIUCOKOTOUHI OMTUYHIYA BUMIDIOBANBbHIA MPUCTPIN.
O3HalioMTecs 3 yciMa HaBEAEHVIM HIXHE IHCTPYKLISIMIA 3 TexHiKv Be3neku
Ta excrylyaraLli nepes, yCraHOBKOH, BUKOPVCTAaHHAM Ta excrityatadliero i700.

/\ OBEPEXHO

L] Kabenb USB 3.0, nigeaHaHni 40 By3na XVBAEHHS, MA€E Takui
camuii po3'em, K i CTaHAapPTHWIA po3'em USB-kabento. Mpote
MPVCTPIi MOXe He MpaLtoBaTh HOPMabLHO, AKLLO 31700
BUKOPUCTOBYETLCS CTaHAAPTHWI kabens USB 3.0.

*  KoHeKTop, L0 NOCTaYaETbCs Pa30OM 3 KOHLIEHTPATOPOM
XUBNEHHS, Po3pobnennii cnettianbHo Ans i700 i He NOBUHEH

BUKOPUCTOBYBATNCA 3 IHLUMMM NPUCTPOSIMU.

KL NPUCTPIiA 36epiraBcs Y XONOAHOMY NMPUMILLIEHHI, Nepe
BUKOPVICTaHHsAM AaliTe oMy Yac aAanTyBaTucs [0 TemnepaTypu
HaBKOMLLHBOIO CepeaoByLLa. My HeraiHOMy BUKOPUCTaHHI
MOXe BVHWUKHYTV KOHAEHCAT, AKW MOXeE MOLLIKOANTIA eNeKTPOHHI
YaCTVIHW BCEPEAWHI MPUCTPOIO.

lMepekoHalTecs, Lo BCi HaAiaHi KOMNOHEHTU He MatoTb QI3NUHINX
NOLKOAXeHb. be3neka He Moxe GyTv rapaHTOBaHa, SKLLO
NPUCTPIV Ma€e GI3VUHI NOLUKOAXEHHS.

IepeA BUKOPUCTaHHAM CCTEMI NEepPeBIpTe, Uv HeMAE Takmx
npo6em, K Gi3NYHi NMOLLKOZXKEHHS abo He3akpinneHi AeTani.
FAKLLO € BMANMI MOLLKOKEHHS, HE BUKOPUCTOBYIATE MPUCTPIl Ta
3BEPHITLCA 10 BYPOBHYIKa ab0 MiCLIEBOTO NpeACTaBHYKA.

[Mepesipte py4Hy YacTiHy i700 Ta i akcecyapyt Ha HasiBHICTb FOCTPYIX KpaiB.

Konm ancrema i700 He BUKOPUCTOBYETBCS, ii CNifl BCTAHOBHOBATH
Ha HaCTiNbHY NiACTaBKy ab0 HACTIHHWIA TpyMaY.

He BCTaHOBNOVITE HACTI/IBHY NIACTAaBKY Ha NOXIM MOBEPXHI.
He knagiTb byap-aki npeaMeT Ha cuctemy i700.

He craBTe crctemy i700 Ha HarpiTy abo BONOry MoBEPXHIO.

He 6n1okyiiTe BeHTUNALVHI OTBOPY, LLIO pO3TalloBaHi Ha 3aaHiit
YacTuHi cnctemm i700. FKLLO 06nafHaHHS NeperpiBaETbCs,
cuctema i700 Moxe BUIATU 3 Najy abo mepecTaTi MpaLitoBaTy.
He nponueaiite pignHy Ha cictemy i700.

PyuHa yactHa i700 Ta iHLLi BKIKOUEHT KOMMOHEHTV BUrOTOB/IEHI
3 e1eKTPOHHVIX KOMMOHEHTIB. He jonyckaiiTe NoTpaniaHHa y
NPUCTPI ByAb-AKVIX PiAVH a0 CTOPOHHIX NPeAMETIB.

He TArHiTb Ta He 3rvHaiiTe kabenb, Lo NigeaHaHMIA 40 ccTemm i700.

184 User Guide

ObepexHo po3TaLLlyiiTe BCi kabeni Tak, LWob By abo BalL NaLleHT
He CMITKHY/IMCA Ta He 3a4enmuamnca 3a kabeni. byap-Ake HaTaryBaHHs
kabenis Moxe NPU3BEeCT A0 MOLLKOMKeHHS cuctemut i700.

3aBxAV PO3MILLyITe LTekep kabento viBeHHs cuctemn i700y
NerkoAOCTYNHOMY MiCLy.

3aBxAv CTeXTe 3a NMPUCTPOEM Ta MALJEHTOM MiJ YaC BUKOPUCTaHHSA
MPUCTPOIO, LLIO6 NepeBipyTU HasBHICTb BiAXVNEHD.

BKOHYy/Te KanibpyBaHHS, UMLLIERHS, Ae3iHeKLto Ta cTepunisaLiio
BIAMOBIAHO A0 3MICTY NOCIGHIIKa KOpYCTyBaYa.

AIKLLIO BY BRyCTUAW HakoHeYUHVK i700 Ha nianory, He Hamararitecs
BVIKOPWCTOBYBATM 40r0 MOBTOPHO. HeraiHo MpunvHiTL
BVIKOPUCTOBYBATI HAaKOHEUHMK, OCKINBKI ICHYE PU3IK BUNAAaHHSA
J3epkana, MPYIKpINIeHoro 0 HakoHeYHMKa.

3 omafy Ha iX Bpa3/MBICTb, 3 HakoHeuHVikamu i700 cnig
MoBOAVTICS 0bepexHO. LLI06 3anobirTi MOLLKOZKEHH!O
HaKOHEYHMKa Ta M0ro BHYTPILLHBOrO A3epKana, byasTe 0bepexHi,
LLOB YHVIKHYT KOHTaKTY 3 3y6amyt abo pecTaBpaLisMm MaLlieHTa.
kLo cvctema i700 Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, ii cnig
BiakaniopysaTy nepes BUKOPUCTaHHAM. SKLLO NPUCTPIl He MoXe
niAeAHaTACA O NPOrPaMHOrO 3abe3medeHHs, 3BepHITLC 10
BUPOBHIMKa abo aBTOPM30BaHVIX pecenepis.

AKLLO 06N1aAHAHHS He NPaLKOe HOPMaNbHO, HAaNPYIKNaZ, BUHKAIOTL
npPoBAEMYI 3 TOUHICTIO, IPUMNHITH BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO Ta
3BepHITbCA 40 BMPOBHIKa abo aBTOP30BaHYIX pecenepis.
BcraHoBtolTe Ta BYKOPUCTOBYITE INLLIE CXBA/IEHI MPOrpamu,
L1406 3a6e3neunT HanexHy GyHKUOHaNbHICTb cctemm i700.

Y pasi BaKoro HeLLaCHOro BUMazKy i3 3anydeHHAM CMcTemm

{700, noBiaomMTe BVPOBHYIKa Ta NOBIAOMTE MPO Lie KOMMETEHTHUIA
HaLoHaNbHWI OpraH KpaiHy, e MPOXVBAr0TL KOPYICTYBAY Ta MaLlieHT.

= fkwo Ha K i3 BCTaHOBNEHYIM MPOrpaMHIAM 3abe3neyeHHaM He
BCTaHOB/EHO MPOrPamMHOro 3abesneyeHHs 6e3neku abo icHye
3arpo3a NPOHVKHEHHS LLKIAIMBOTO kogy B Mepexy, MK Moxe 6yTu
MOLUKOXEHI LKIANMBYIM NPOrPaMHIM 3abe3neyeHHAM (Takim
AK Bipyc1 abo xpobakw, ki MOLLKOMKYHOTb BaLLI KOMITHOTEP).

= TporpamHe 3abe3rneueHHs 415 Lib0ro MpYCTPOR Mae BUKOPUCTOBYBATUCS
BiANOBIAHO /40 3aKOHIB MPO 3aXVICT MeAy4Hai Ta ocoburcTol iHdopmaLyi.

4.2 Hane>xHe HaBYaHHA

A\ yBArA

Before using your i700 system on patients:

= Bu MaeTe ByTr HaBYEHVIMI KOPUCTYBATUCSA CUCTEMOLO ab0
MpOYNTaTX Ta MOBHICTHO 3pO3yMiTL Lieli MoCiGHIK KopyCTyBayYa.

=  Bv MaeTe byTi 3HalMOMI 3 6€3MeUYHNM BUKOPUCTaHHAM CUCTEMV
i700, Ik onmcaHo y Loy MocibHWKy kKopucTyBaYa.

= Tlepes BUKOPUCTaHHAM abo Micns 3MiHM Byab-akux
HanaLLTyBaHb KOPUCTYBaY Mae NePEeBIPUTY, U BiJOOPaXYETLCA
X1BE 300paXEHHSA HANEXHVIM YMHOM Y BIKHI NONepesHbOro
nepernszy kamepyt nporpamu.

4.3 Y pasi Buxoay obnagHaHHs 3 nagy

A\ vBara

kLo Ballia cicTemMa i700 He NpaLtoE HaNEXHUM YHOM abo AKLLIO BU
NpVMNyCKaETe, WO € NPobaeMM 3 0BnasHaAHHAM:
= BuiAMITb NPUCTPIiA 3 poTa NaLlieHTa Ta HeraHo MPVINHITL 0r0 BIKOPUCTAHHS.
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= Bigeararite npuc Tpiit Big MK Ta nepesipTe Ha HAaABHICTb MOMINIOK.

= 3BepHiTbCa 0 BMPOGHIKA ab0 0 aBTOPU30BaHNX pecenepis.
= Mogudikaui cvictem i700 3360pOHEHi 3aKOHOM, OCKIIBKM BOHM MOXYTb

MOCTaBUTY Mif} 3arpO3y besrieKy KoprcTyBaYa, nalieHTa abo TPETHOI CTOPOHN.

4.4 TirieHa

A\ yBara

s yncTvix yMoB npaLi Ta 6e3nekw nauieHTa 3ABXAV HoCiTb YncTi
XIPYPrivHi pyKaBUYKK, KOM:

= [paLyoeTe 3 HaKOHEYHINKOM b0 3aMiHIOETe oro.

= BukopucTosyete cuctemy i700 Ans nauieHTis.

= Topkaetecsa cuctemm i700.

A YBATA

Cwvictema i700 Ta i ONTUYHE BIKHO 3aBX/AV MatoTb BYTV YNCTUMU.

MepLu HiX BUKOPMCTOBYBATM crcTemy 1700 419 NaLlieHTa, 060B'A3K0BO:

= CrepwnisyiiTe cuctemy i700, ik onmcaHo y posaini "3.2
lMpoLeaypa oumLLeHHs, AesiHbekui, cTepunizauii”.
= BuKOpwWCTOBY#iTE CTEPUNIZ0BAHNI HAKOHEYUHMIK.

4.5 be3neka LLOAO eNeKTPrKn

A\ yBArA

Cwnctema i700 - Le npucTpii knacy 1.

= LLlo6 3ano6irTn ypaxeHHHo enekTpryHM CTPYMOM, CUCTEMY
i700 cnig nigeaHyBaTV LLE O XKepesa XUBNeHHd i3
3aXMICHUM 3a3eMNeHHAM. FKLLIO BU He MOXeTe BCTaBUTY BIAJIKY,
LLIO BXOANTb 0 kKoMrnekTy i700, B pO3eTKy, 3BepHITLCA 40

KkBanidikoBAHOrO €NeKTPUKA, LLIOO 3aMIHUTL BUSKY Ui PO3ETKY.
He Hamaraiitecs 06iiTL Ui npaBuia 6e3neku.

He BMKOPUCTOBY/TE BU/IKY i3 3a3eMNEHHAM 3 KOMNAEKTY
cvctemm i700 Ang ByAb-aKNX iHLLIKX LiiNeld, OKpiM BUKOPVCTaHHS
33 MPU3HAYEHHAM.

Cncrema i700 BUKOPUCTOBYE PaZioHacTOTHY eHeprito inte
BCepeayHi. KinbKicTb pasiouacToTHOro BUMNPOMIHIOBaHHS

€ HV3bKOKO Ta He NepeLLKOXaE HaBKONMLLHLOMY
€/1eKTPOMArHiTHOMY BUMPOMIHIOBaHHIO.

AIKLLO BY CpOby€eTe OTPUMATV AOCTYN A0 BHYTPILLHBOT YacTVHW
cvctemu 1700, iCHYE PYBKK YPakeHHS eNekTPUYHIM CTPYMOM.
[locTyn 10 cUCTeMN NOBUHEH MaTV NviLLie kBanidikoBaHwiA
06CNyroBYMIA NepcoHan.

He nigeanyiite cctemy i700 0 3B1UalHNX PO3ETKM abO
MOAOBXYBaYa, OCKiNbKY L 3€AHaHHS He Taki 6e3neuyHi, sk
3a3em/ieHi po3eTku. HeJoTpUMaHHS Lx Npasun besneku mMoxe
NpV3BEeCTW A0 Takux Hebesnek:

3aranbHWiA CTPYM KOPOTKOrO 3aM1KaHHS BCbOro Mig€AHaHOro
06/13JHaHHSA MOXe NepeBULLYBaTV MeXYy, LLO BU3Ha4eHa
cTaHzapTom EN/IEC 60601-1.

Onip 3a3emMn1eHHs MOXe NePEeBNLLYBATN MeXYy, L0 BU3Ha4YeHa
craHzaptom EN/IEC 60601-1.

He cTaBTe piaviHK, Taki 9K Hanoi, nobau3y cuctemu i700 Ta
YHVIKaliTe PO3NIMBAHHA PIAVIHL Ha CUCTEMY.

Hikonu He nponugaiiTe Byab-Ky pianHy Ha cuctemy i700.
KoHzeHcaT, Akt yTBOPHOETLCS Yepes 3MiHy TemnepaTypy abo
BOJIOrOCTI, MOXe CNPUYMHUTI HAKOMUYEHHS BONOMV BCEPeANHI
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cnctemm 1700, Lo MOXe MOLIKOAWTI ccTemy. MepLu Hix
nifeaHysatv cuctemy i700 2o Axepena XnBneHHs, 060B'A3K0BO
TpvmMaiiTe cvctemy i700 Npw KIMHATHI TeMnepaTypi NpUHaiMHI
[1Bi rOANHY, 06 3ano6irTV yTBOPEeHHHO KoHAeHcaTy. KO

Ha NoBepXHi NPVICTPOK BUAHO KOHAEHCaT, cucTemy 700 cnig,
3aNWNTY NPW KIMHATHI TeMnepaTypi 6ibLue HiX Ha 8 roAWH.
Bam cnig Bigknrouatin cnctemy i700 Bif fpKepena XvBieHHs
NLLE 38 ZONOMOTOHO i LUHYPa XVBNEHHS.

Konu BigeHy€eTe LUHYP XVBAEHHS, TPVIMaliTe 10ro 3a
LuTeNCeNbHY BIAKY.

MNepen Bif'eAHaHHAM 060B'A3K0BO BVMKHITb X1BNEHHS
MPVICTPOIO 3a ZI0MOMOrOK BUMVIKaUa XMBAEHHA Ha pyYL.
XapakTepuctukm BUMPOMIHFOBAHHSA Lsoro obnagHaHHA
po6AATL Or0 MPUAATHVIM ANA BYKOPUCTaHHS Y MPOMUCIOBMX
30Hax Ta nikapHaAx (CISPR 11 knac A). Tpuv BUKOPUCTaHHI y
XWTNI0BOMY Cepe/JoBULLL (A9 AKOrO 3a3BK4all HeOOXIAHWI
CISPR 11 knacy B) Lie 06naaHaHHsA Moxe He 3abe3neuntn
HaNeXHOro 3axucTy NOCNyr Pafio4acToTHOrO 3B'A3KY.
BuKopucTOBYIiTE NIMiLLIE aKyMyNSTOPH, LLO HaJaHi AN
BUKOPVICTaHHS 3 i700. IHLLi akyMynsaTopy MOXYTb MOLLUKOAUTA
cnctemy i700.

He TarHiTb 3a kabeni 38'A3Ky, kabeni XunBneHHs TOLLO, AKi
BUKOPVICTOBYHOTBCA i3 cricTemoto i700.

Bu1KkopuCTOBYViTE NMLLE MeAVNYHI aAanTepy, NpU3HaYdeHi Ans
BUKOpUCTaHHA 3 i700. [HLWi afanTepyt MOXyTb MOLLKOANUTN
cuctemy i700.

He TopKaiiTeck 0AHOYACHO PO3'EMIB MPVCTPOIO Ta NaLlieHTa.

4.6 besneka ouen

&VBAFA

Mg yac ckaHyBaHHA cctema i700 BMNPOMIHIOE ACKpaBe CBIT/I0
i3 HaKOHEYHWKa.

fckpase CBIT/O, LLO BUMPOMIHIOETHCS i3 HaKoHeuHMKa 700,

He 3aBZa€ WKoaw oYam. MpoTe He Cig AMBUTUCA MPAMO Ha
AcKpaBe CBITI0 abo CNPAMOBYBaTY CBITI0BW MPOMIHB B O4i
IHLUVM. 3araioM, IHTEHCUBHI Zkepesia CBIT/Ia MOXYTb MPK3BECTY
10 BPa3/MBOCTI OYel, i AMOBIPHICTb BTOPUHHOTO BMAVIBY
BMCOKa. AK i MpW IHLLIOMY iIHTEHCUBHOMY BI/IMBI kepena CBiTna,
BV MOXETe BilUyTV TUMUYaCOBe 3HVXEHHSA rOCTPOTY 30y, 6ilb,
AMCKOMPOPT ab0 MOTIPLLIEHHS 30pY, LLIO Pa30M 36inbLUyeE Pr3KVIK
BTOPVIHHMX HELLACHVIX BUNAAKIB.

BcepeauHi py4Hoi bactHm i700 € CBITIOAIOA, AKWIA BUNPOMIHIOE
xBui UV-C. BOHW BUMPOMIHIOKOTBCA TiNbKI BCEPEANHI PYYHOT
YactuHK i700 Ta He BUXOAATb Ha30BHI. CUHE CBIT/O, WO
BUANME BCEPeAVHI pyYHOI YacTuHW i700, € OpiEHTUPOM, a He
ynbTpadioneToBnM BUNpoMiHtoBaHHaM UV-C. Lie He Lwkiannmeo
[15 OPraHi3My NHOAVHN.

Caitnogioa UV-C npautoe 3 JOBXMUHOR xBUAI 270-285 HM.
BiamoBa Bi BiANOBIAaNBHOCTI 33 PU3KIKW, LLIO MOB'A3aHi 3
natjieHtamu 3 eninenciero Medit i700 He cnig 3acTocoByBaTV 15
NaLjieHTiB, y AK1X AiarHOCTOBaHa ernifiencis, Yepes py3nK CyAoM
Ta TPaBM. 3 Ti€i X NPUYUHN CTOMATOIOTIYHOMY MepcoHany, y
AKOro AiarHocTyBany eninencito, He cig Npautosatv 3 Medit
i700.

Intraoral Scanner i700 187

B3
=
S
B
I
3
g
z
s




4.7 He6e3neka BU6Yxy

A YBATA

Cwnctema i700 He Npu3HaYeHa Ans BUKOPUCTaHHA Nobansy
Nerko3aiMmncTX PiAnH, rasis abo B cepesjoByiLLj 3 BYCOKOH
KOHLIEHTPALIIERD KACHHO.

= Sikwo Bu BrkopucToByeTe cucTemy i700 nobansy
Nerko3aiMICTVIX aHECTETVIKIB, ICHYE PYI3VIK BUOYXY.

4.8 Pu3unK BNAMBY Ha po6oTy KapaioctumynaTopa ta ICD

A YBATA

[leski NpyCTPOT MOXyTb CTBOPIOBATY NepeLLKoAn Ans
iMINaHTOBaHVIX kapaiosepTepis-Aediopunatopis (IKA) i
KapaioCTUMYNATOPIB.

= [pw BUKOpUCTaHHI cucTemu i700 AOTpUMYIATECH MOMIPHOT
BigcTaHi Big IKZ abo kapaiocTmynsTopa natlieHTa.

= [Ins oTpUMaHHA A0AaTKOBOI iHGopMaLlii npo nepudepiiHi
MPYCTPOI, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA 31700, 3BePHITLCA A0
BiZNOBIAHWX NMOCIGHYIKIB BUPOBHMKA.

5 IndopmaLiis Npo enleKTPOMarHiTHy CymicHicTb

5.1 EnekTpomarHiTHi BUNpOMiHIOBaHHSA

Cucrema 1700 nprisHaveHa Ans BUKOPUCTaHHA Y HaBeAeHOMY HIXYe
e/1eKTPOMArHiTHOMY CepeZoByLL. 3aMOBHWK abo kopwcTysay i700
MOBVIHEH MepeKoHaTUCA, LLI0 BOHA BUKOPUCTOBYETLCA Y TaKOMy
cepesoBuLL.

KepiBHMLTEO Ta AeK1apaLyist BUPOGHIKa - 5.2 CTiliKicTb 10 eneKTpoMarHiTHMX nepeLuxkos
eeKTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHS . HactaHoBa 1
Bunpo6yBanHs Ha e SNeKTPOMarH1THas cpepa - Cucrema i700 npusHavdeHa A1 BUKOPUCTAHHA Y HaBeAeHOMY
BUMPOMIHIOBaHHS PYKOBOACTEO HIKYE eNeKTPOMarHiTHOMy CepeaoByLL. 3aMOBHYIK a60
700 BuKOpUCTOBYE kopucTysad i700 NoBMHEH NePeKoHaTUCA, Lo BOHa
papioHacToTHy eHeprito nwe BVKOPUCTOBYETLCA Y TakOMy CePeOBULL.
QNS CBOIX BHYTPILLIHIX GYHKLA.
PapioyactotHe OTxe, 11oro pagiodactoTHe HacraHoBa Ta fieknapauis BUPoGHMKa -
BUMPOMIHIOBaHHSA Mpyna 1 BMI‘IpOMiH.I-OBaHHH € fyxe CTiVKICTb /10 €N1eKTPOMArHiTHUX NepeLIKoA,
CISPR 11 HVI3bKVM | HaBpaZ U
CMPUYVHNTL By/b-AKi NepeLukoan Bunpo6yBaHHs Ha PiBeHb PiBeHb dNeKTpoMarHMTHas
B PO3TALLOBAHOMY M06/3Y nepeLukogo3axuly, TecTyBaHHs IEC  BignoBigHoCTi cpepa -
€NKTPOHHOMY 06MaAHAHH. eHicTb 60601 BUMOram PYKOBOACTBO
Ejﬁé};;ﬂg::wg Knac A 700 nigxoanTs AnA wroranosie
CISPR11 BVIKOPUCTaHHS Y BCIX yCTaHOBaX. 6yTV1 AepeB'AHOIO,
J10 HX BIAHOCATLCA XUTNOBI 6ETOHHOt0 360
EMICi rapuOHiViHIX NPVMILLEHHSA Ta YCTAHOBW, LLO Erepoctam + 8 KB KoHTaKT + 8 KB KOHTaKT BUKNAAEHA KEPaMIUHOKO
cknagosux [EC KnacA 6e3nocepesHBO NigKIYeH: 0 +2kB,+4kB, +2kB +4«kB MAMTKORO. KL Migiora
61000-3-2 POMAACHKOI HU3bKOBOABTHOI po3prA(ESD)IEC +8kB, +15kB +8KB, +15kB MOKPUTa CUHTETUYHIM
Mepexi enekTpornocTadaHHs, Wo 61000-4-2 noBiTps nosiTps vatepianom,
ﬁ%:&ﬁ:‘g;ﬁﬁggg% Bianosiae iami;znsequg E?SZ;EO*”E”GHHQ PeKOMeHZyETHCR
roToKy (Gikep) BUMOTaM YA . Bi/IHOCHa BOMOTICTb He
MeHue 30%.
A YBATA )
X fAkicte
Cncrema i700 mpursHavueHa BUKIFOYHO ANF BUKOPUCTaHHA MeAUYHIMM Wanakmii £2 KB 19 i +2 (B Ans ik eNlexTpOMEpexi
npauisH1Kamu. Lie 06aaHaHHS/cvIcTeMa MoXe CIPUYMHITL ENeKTPUYHNI  eNeKTPOXUBIIEHHS  eNeKTPOXVB/IEHHS  MagE BIAMOBIAATN
pagionepeLukoAu abo NopyLMTV PO6OTY 061aAHAHHS, LLIO 3HAXOAUTECH crneck IEC +1kBARNHIA £ 1KBAMAIMA  CTaHgapTam, TINoBIAM
no6am3y. ToMy NS yCyHeHHs NPoGAeMM MoXe 3Haa06VTVCa 61000-4-4 BEOAY/BUBOAY BBOAY/BIEOAY ANIA MPOMUCTIOBYX 41

nepeopieHTaLlis, nepemitleHHs 1700 abo ekpaHyBaHHS PO3TaLLyBaHHS.

NiKaPHAHVIX YCTaHOB.

+05kB +1«B +05kB,+1«B )
AnbepeHLansHni - gudepeHtjansHmi  TKICT )
peXVM PeXVIM enekTpomepexi
MepeHanpyra Mae€ BIiAnoBigat
IEC 61000-4-5 CTaHzapTaM, TUMoBYM
+0,5kB, £1 kB, +0,5kB, +1 kB, A9 NPOMACTIOBYAX Ui
+2 KB cuHPasHuiA - £2 kB cuHasHuin JKaPHSHX YCTaHOB.
pexmm pexmm
Skicte
enekTpoMepexi
Mae Bignosigat
CTaHAapTaM,
0%UT(100% 0% UT(100% Aap
) ) TUMNOBUM ANt
nagiHHs UT) nagiHHg UT) HOOMUCTOBIX U
Mepenay npotarom 0,5/1 npotarom 0,5/1 p
) NiKapHSHWX YCTaHOB.
HanpyrA KOpoTKi - LMKy upkny AKLIO KopHCTyBaUesi
nepe6oiTasvika  70% UT (30% 70% Ut (30% cmewr?m;y
Hanpyri Ha nagiHHs UT) nagiHHs UT) HoThi6Ha
BXIAHUX NHIAX npotarom 25/30  npotarom 25/30 4
) ) 6esnepepsHa poboTa
€eNeKTPOXVIBNEHHA  LIKNIB LyKnis 1l yac nepe6ois 8
IEC61000-4-11 0% Ut (100% 0% UT (100% A P )
) . eNeKTponocTadaHHi,
nagiHHs Ut) nagiHHg UT)
0 peKkoMeHAyeTbCs
poTAroM NpOTAroM h
YBIMKHYTU

2507300 umknis

250/300 uwmiknis

cuctemy i700 o
6e3nepebiliHoro
[Xepena XvBneHHs
abo akymynsTopa.
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MarHiTHi nong
YaCTOTV XVIBNEHHA

. HacraHoBa 2

PekomeHA0BaHa BificTaHb MK MOPTaTMBHMMM Ta MOGINIbHUMM
3aco6amu 3B'A3Ky Ta i700

HacraHoBa Ta Alekn1apaLlifl BUPO6HUKa - CTIKICTb 0 €1eKTPOMArHITHUX NepeLUKos

BuNpoGyBaHHs PiBeHb PiBeHb

Ha . . . dNeKTpoMarHMTHas
TecTyBaHHA BIANOBIAHOCTI

MarHiTHi MaroTb 6yTN Ha . 5 8 . 8
MOAs YacToTn DIBH#X, XapaKTepHIX M*:‘:{':"Ha"bﬂa Po3pginbHa BigcTaHb BiANOBiAHO A0 YacToTK NepeaaBaya [M]
XVB/EHHS 30A/m 30A/m [19 pO3TalLyBaHHSA BUXigHa IEC 60601-1-2:2014
(50760 My) IEC Yy TUNOBOMY NOTYKHICTB
61000-4-8 KOMepLAHOMY nepefjaBaya 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
ab0 nikapHaHOMy w] d=1.2vP d=2.0VP
CepeAoBHLL. 001 0.12 020
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
MepelLkog, 10 3.8 6.3
OCTilfKiCTb 100 12 20
npvi BB
MeriTHMX 8A/M 8 A/m CTilfKicTb 20 BRAME [N nepe/jaBavie, pPO3paxoBaHX Ha MaKCVManbHy BIXIAHY MOTYXHICTb, He BkasaHy
- MocriliHa MocTifHa ey BYILLIE, PeKOMeHZ0BaHY PO3AibHY BiACTaHb (d) B MeTpax (M) MOXHa BU3HAUNTL 33
nonis Big byas- ) ; MarHiTHVIX nonis )
FKOFO AIXepena Moaynsiuist 30 Ky, mogynsLis 30 kT 6yna nporectosara ZI0MOMOTOHO PIBHAHHY, LLIO 3aCTOCOBYETHCA [0 UaCTOTV Nepesasaqa, e P - MakcuMansHa
L0 NpaLyioey ' TZ 33cToCOBaHA BYXiAHa MOTYXHICTb Nepe/iaBaya Y BaTax (BT) 3riAHO 3 JaHNMM BUPOBHMKa NepeaBada.
6esriocepesHiii 65AM 65AM JWILLIE 10 NOBEPXOHb * MPUMITKA 1: Ha uactotax 80 MTy Ta 800 MIL, BUKOPUCTOBYETLCA PO3AINOBa
6m3KOCTI 1342 Ky 1342 Iy Kopnycie a6o BIACTaHb A4/191 BULLIOTO YaCTOTHONO AjarasoHy.
Bifl iHLLIOrO PM 2,1 Ky PM21 KTy akcecyapis, = MPUMITKA 2: L|i pekomeHzaLLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA HE B YCiX CUTYaLisX.
enexTpuIHoro. o\ 75 A NOCTYMHUX NPyt Ha NoWwunpeHHs enekTpoMarHiTHUX XBUNbL BNAWBAKOTb
! ! i MNOrNNHAHHS Ta BifOBPaXeHHs Bif KOHCTPYKLA, NpeaMeTiB Ta
s i s S s
uactor Big 9 kY PM 50Ty PM 50Ty L] HacraHoBa 3
710 13,56 My B
IEC 61000-4-39 Cucrema i700 npusHayeHa A48 BUKOPUCTaHHA Y HaBeAeHOMY

MPVIMITKA: UT - Hanpyra 3miHHOro cTpymy (AC) 10 3aCTOCYBaHHSA TeCTOBOIO PIBHS.

HIXYe eNeKTpoMarHiTHOMY cepeloByLL. 3aMOBHMK abo
kopucTyBad i700 NOBMHEH MNEPEKOHATUCH, LLIO BOHa
BUKOPVICTOBYETHCA Y TAKOMY CepeloBULL.

Mp.,.eum;,:?::a " IEC60601 BMMOram CPeAa - PyKOBOACTEO
lNopTaTBHe Ta MObiNbHe
pafioyacToTHe KOMyHikaLliiHe

3Vimsig 0bnaAHaHHS, BKIOHAKUM
150K g0 kabeni, He Clig BMKOPUCTOBYBATH
80 MruMosa 61x4e A0 ByAb-AKOi YaCTUHI
aMaToPCHKVMM 3Vrms YNbTPa3BYKOBOI CUCTEMM, HX

ISM- pexoMeH0BaHa BiACTaHb
po3aineHHs. BoHa po3paxoByeTbcs

AlanasoHamn
3a AA0MOMOTOHO PIBHAHHS, LLO
BPAXOBYyE YacToTy nepeasava.
KoHaykTviBHi .
. PekomeHp0BaHa po3aiibHa
paaloHacToTHI .
BiAcTaHb (d):
nepeLuKoan d=12vp
[EC61000-46 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 8ig 80 My g0 800 Mry,
d=23VP8in80 My a0 2,5 My,
6Vrms 150 IEC 60601-1-2:2014
kHz to 80 d=2,0VP8in 80 ML A0 2,7 Iy
MHz 6Vrms
In ISM Bands

[le P - MakcviManbHa BuxigHa
amateur MOTYXHICTb Mepe/jaBaya y BaTax
(BT) 3rigHO 3 AaHUMM BUPOGHYIKa
nepeziasaya, a d - pekomeH/oBaHa
pO3AinbHa BiACTaHb B MeTpax (M).

Radiated RF 3 B/MBig 80 3B/M
[EC61000-4-3 MIyao2,7 My

HanpyxeHicTb nons sig
bikcoBaHMX pagioHacToTHIIX
nepezasavis, B/3HaueHa
€N1eKTPOMArHITHM JOC/IKEHHAM
MalifiaHuvKa, NOBUHHA GyT
HIXXYOHO 3a piBeHb BIAMOBIAHOCTI
B KOXHOMY 4aCTOTHOMY Aiana3oHi.
TepeLuKoay MOXyTb BUHMKATV
no6au3y 0bnafHaHHs,
MO3HaYEHOr0 HacTyMHM
CUMBO/OM:

(R

= [PUMITKA 1: Ha vacTotax 80 Mry Ta 800 ML 3aCTOCOBYETLCS BULLAI
YaCTOTHUIA AjanasoH.

= T[PUMITKA 2: LIi pekomeHzaaLli MoxyTb 3aCTOCOBYBATUCA HE B YCiX cuTyaLjiax. Ha
MOLUMPEHHS eNeKTPOMArHITHVIX XBU/b BIIMBAKOTb MOMMHAHHS
Ta BiL06paXeHHs Bij KOHCTPYKLI, NpeAMeTiB Ta Ntodei.

= [PUMITKA 3: [lianazoHu ISM (Mpommncnosi, Haykosi Ta MeavuHi) Mix 150 kI Ta
80 MIy ctaHoBNSTL Big 6,765 40 6,795 MIL; Big 13,553 MIy 40
13,567 MIy; Big 26,957 My ao 27,283 MIy Ta Big 40,66 Ml o
40,70 Mry,

= HacraHoBa 4
Cucrema i700 npursHadeHa 415 BUKOPUCTaHHA B €1eKTPOMArHITHOMY
CePeSOBULLY 3 KOHTPOBOBAHVM PIBHEM PaZjOHACTOTHYIX MEPELLIKOZ,
LLI0 BUMPOMIHIOKOTLCA. [opTaTUBHE 06MaAHaHHS Paio4aCcTOTHOrO
38'A13Ky MOBMHHE BVKOPUCTOBYBATVICA Ha BiACTaHi He Bavxye Hix 30 e
(12 proiimiB) Big Gyap-AKkoi YacTvHW cuctemut i700. B iHLIOMY BUNaAKY Lie
MOXe MPYI3BECTV A0 NOTipLUEHHS POBOTU LipOro 0613AHAHHS.
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6 TexHiYHi XapaKTepucTuKm

HacraHoBa Ta AeKnapaLyii BUPOGHMKa - CTIiKICTb 40 eNeKTPOMArHITHUX NepeLuKos MPUMITKA: Lii pekoMeHaaLLi MoxyTb 3aCTOCOBYBATUCH He B YCix cATyaLlisix. Ha Mogenb MD-IS0200 3ax/CT B ypaxeHHs Knacl
Bunpo6ysaHHs PigeHb PigeHb MOLUMPEHHS €NeKTPOMArHITHVIX XBU b BMIMBAKOTL MOMMHAHHS Ta Toprosa Hassa 700 ENEKTPYUHIIM CTPYMOM
Ha Aianason Papio3s'a3ok” Moaynsuia TecTyBaHHs BignoBigHocTi Bi06PaXEHHSA Bij KOHCTPYKUA, NPeAMETIB Ta NtoAen. PexM po6oTn BesnepepBHuii
"epi‘”‘e‘ﬁzg?:ax" REary IEC60601  Bumoram MakyBanbHa OAMHNLIA | 1 KOMMAeKT
) _ IHCTpYyMeHT kanibpyBaHHs
380- [P AVBAFA PiBeHb 9B=3A o e i
: . ) ) o 03Mipyt .8 x 54 mm (B x
390 TETRA400 moaynads - 278/ 27 B/ = YHuKaliTe BUKOpUCTaHHA 1700 Nopsz 3 IHLIMMIA NPVCTPOAMY Knacudikauia saxcty )
My 181y ) ) Bi ypaxeHHst Knac I, poboui uactuHm tviny BF Bara 2201
ab0o Ha IHLWUX NPUCTPOSX, OCKINBbKY Lie MOXe NPU3BeCT A0 eNEKTPILHIN CTPYMOM — -
430- GMRS 460; M 4;5 kHZ HenpaBWAbLHOI PO6OTY MPUCTPOIO. AKLLIO Lie BUKOPUCTAHHS U SNEE L IETEM, SEEIENE V8 R e
470 FRS 460 Deviation 28 B/m 28B/Mm : } * Llelt BIADI6 € MEAVUHIM NPUCTPOEM.
Mry 1 kHz sine € HeOGX\ﬂ,Hl/IM, PekoMeHAYEeTbCA CnocTepiraT 3a UM 1a = Temnepatypa 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
704 - PuUlse IHLUMM 06N1aJHaHHSAM, L6 NepekoHaTICS, LLIO BOHO NpaLitoe yura dactuna 5 b 20.75%
787 LESWM  odulation 9 B 9B/M HaNEXHNM YUHOM. Poawipn 248 x 44 x 474 mm (W x 1x B) YmoBM excyatalii | BonoricTe éAHOCHa Bonoricrs S5
13,17 (6e3 koHaeHcaLi)
My 217 Ty . . . . Bara 241r - °
= BUKOpWCTaHHS aKcecyapis, MepeTBOPLOBAYIB Ta Kabenis, Kpim MoBITpsHMIA 800-1.100 Tla
500 G?g:ggggof I TIIX, L0 BKa3aHi abo HajaHi koMnaHieto Medit i700, Moxe KoHueHTpaTop notyxHocti mek
Proximity - A MMynbCcHa . . . N N
Fields from 960 DEN 820; womnALn 28 BM 28 B/m NpPU3BeCTY [0 BUCOKMX e,HEKTpO_,\farH‘THMX BUNPOMIHIOBaHb abo Po3mipu 68.2x31x 14.9 mm (LU x /1 x B) Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)
RE Wirg\e;s My CDMA 850; 18Ty 3HVKEHHSA eneKTpOMaI’HITHOI“CTII/IKOCT\ LIbOro 06nasHaHHs Ta Bara 19r y . oo BiHocHa BonoricTs 20-80%
cl(éncmg:ggglogs LTEcwyra5 NPU3BECTV 0 HEMPaBWILHOT POBOTH. AganTep NocTifiHOro cTpymy MOBN 3oepirania ororicte (6e3 koHaeHcauii)
1700 CMIBOCOMA | Mogens ATMO36T-P120 rOBMTAHAR 800~ 1,100 rMa
1990 1900,GSM 1900; h 288/ 288 TUCK
DECTLTE cmyrt MOAYIALIR M M BxiZHa HANDVT YHisepcanbHwii xig 100-240 B 3MiHHOTO CTpyMY,
MU s sumrs 217 A Py 50-60 Ty, 663 NOB3yHKOBOTO Mepemyikaya Temnepatypa  -5-45°C(23-113°F)
. Buxig 12B=,3A YmoBM . BigHocHa BosoricTb 20-80%
2400 - W&Eeéggtm b/ IMrynbcra Po3Mip kopn 100 x 50 x 33 mm (LU x /1 x B) TPaHCMoPTyBaHHS Bonoricre (6@3 KOHAeHcaLyi)
2570 eED Saso MOMMRUR  28BMM  28B/M P Koprycy Mosimpsrut
My LTE cwyra 7 217 Ty EMI CE/FCC knac B, nposiaHicTb Ta BUNPOMIHIOBaHHSA Tnek 620-1,200 rMa
OVP (3axuCT Big nepeHanpyri) . )
5100 - IMnynbcHa NimiTV BUKNAIB Y HABKONULLIHE Cepe/oBHLLe
5800 80@7?':/n MoayALs 9B/Mm 9B/M 3axuct SCP (3axu1CT Bif, KOPOTKOIO 3aMMKaHHS) . .
My, ' 217 Ty, 1[I fesiknx CepBiciB BKKOUEHO MLLE YaCTOTM BACXIAHOI MiHIT 38'A3Ky. OCP (3aXVCT Bigj NepeBaHTaXeHHS Mo CTPyMy) [foskinns JlikapHare cepeoBuLLie
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KoHgykTviBHe Ta
BUMPOMiHIOBaHe PY-
BMMPOMIHKOBAHHSA

CISPR 11
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EU Representative
Meditrial Srl

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

il 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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