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

1.2 Indication for Use

The i600 system is for scanning the patient's intraoral features. Various
factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory
workflow) may affect the final scan results when using the 600
system.

User Guide

1.3 Contraindications

The 600 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

*  Thei600 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

= The user of the i600 system is solely responsible for determining
whether or not this device is suitable for a particular patient’s
case and circumstances.

*  The useris solely responsible for the accuracy, completeness,
and adequacy of all data entered the i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

= Thei600 system must be used in accordance with its accompanying
User Guide.

= Improper use or handling of the i600 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i600 system, please contact your local distributor.

*  The useris not allowed to modify the i600 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

Intraoral Scanner i600

o
LR
=
5




6

14 ~— AC
15 == DC
16 ) /l/‘“ Temperature limitation
80 %
17 Humidity limitation
20%
Tootea
18 mm@ Atmospheric pressure limitation
19 ! Fragile
20 T Keepdry
21 It This way up
—
22 % Seven-Layer stacking prohibited
|
23 Dﬂ Consult instructions for use

1.6 i600 Components Overview

i600 Unboxing Guide

[
Scan the QR code

No Item Qty Appearance
1 i600 Handpiece lea —
=,
2 Power Hub lea
3 i600 Handpiece Cover lea
-\\
4 Reusable Tip 4ea k
ILTi -
5 ) Small Tip dea |
(*Sold separately) \
6 Calibration Tool lea

K
7 Practice Model lea < 55 ‘)) 14 Power Cord lea
)
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 -
I /\ 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 §pecwf|cally for the weight of the i600 and
e 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

User Guide
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Desktop Cradle

Q Turning On the i600

(@ Press the power button on @ When the power is supplied,
the i600. the LED on the upper part of
the i600 handpiece turns blue.

1.7 Setting Up the i600 System

171 Basic Settings of 600

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

Wall Mount Holder

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

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

7 7

N
N
® Connect the USB 3.0 cable’s A ® You can also connect i600
port connector to a PC. directly to a PC without the
adapter.

Intraoral Scanner i600 9
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2 Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding
tissues using the i600 system.

Recommended System Requirements

2.2.2

Windows 0S

Laptop Desktop

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

2.2 Installation o AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
. AMD Ryzen 7 5800H yzen
221 System Requirements RAM 208
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Minimum System Requirements Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.
Windows 0S Windows 10 Pro or Home 64-bit
oS Wind 11 Pro or Home
Laptop Desktop Indows
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro
RAM 1668 RAM 3268
Graphic NVIDIA GeForce RTX 16@0/2060/3060 0s macOS Monterey 12
(Above 6GB) AMD Radeon is not supported. 0
0S Windows 10 Pro or Home 64-bit / Windows 11 Pro or Home Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
www.meditlink.com.
mac0S AN . =
Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processor Apple M1/M2 .
RAM 16GB Q The device may not work when using cables other than the
0s macOS Monterey 12 USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for
any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable
provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.
User Guide

@ Run the “Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe” file.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

® Select the installation path.

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

Medit Scan for Clinics Installation Guide

@ Select the setup language and
click “Next.”

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® It may take several minutes to
finish the installation process.
Please do not shut down the
PC until the installation is
complete.

MEDIT Scan for Clinics

® After the installation is complete,
restart the PC to ensure optimal
program operation.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

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

Instaling prerequisie softwre.

T .

Q' The installation will not be processed while the i600 system is
connected to a PC. Please be sure to disconnect the 600 USB 3.0
cable from the PC before the installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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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.

How to use Medit Academy

[=
Scan the QR code

3 Maintenance

/\ CAUTION

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

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

3.1 Calibration

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

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

QPO P

© @

®

Environmental conditions such as temperature have changed.
The calibration period has expired. You can set the calibration
period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

The calibration panel is a delicate component. Do not touch
the panel directly. Check the calibration panel if the calibration
process is not performed properly. If the calibration panel is
contaminated, please contact your service provider.

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

How to Calibrate i600

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

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

Turn the dial of the calibration tool to position 1

Put the i600 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 - < & © and the (LAST
position.

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

12 User Guide

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

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

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

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

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

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

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

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

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

= 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 i600
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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.

= Meditis 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 i600 handpiece.

@  Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe
the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or
it may stain the mirror. You can use either ethanol or propanol
(ethyl-/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 600
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

The recommended cleaning and disinfecting solution is denatured
alcohol (ethyl alcohol or ethanol) - typically 60 - 70% Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@ Turn off the device using the power button.
@  Unplug all the cables from the power hub.
(3 Clean the filter on the front end of the i600 handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i600 handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning
solution directly into the filter. The filter must be gently

wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.

Do not wipe by hand or apply excessive force.

» Medit is not responsible for any damage or malfunction
that occurs during cleaning that does not follow the
guidelines above.

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

User Guide

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

®  Wipe the scanner surface with the cloth.

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

/\ CAUTION

= Do not clean the i600 handpiece when the device is turned on
as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.

»  Use the device after it is completely dry.

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

3.25 Other Components

= Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free,
and non-abrasive cloth.
= Wipe the component surface with the cloth.

= 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 i600
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functionality and personal safety.

The i600 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i600 system for
any purpose other than its intended usage as outlined in the section “1.1
Intended Use” may result in injury or damage to the equipment. Please
handle the i600 system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

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

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

= Ifthe product has been stored in a cold environment, give it time
to adjust to the temperature of the environment before use. If used
immediately, condensation may occur, which may damage the
electronic parts inside the unit.

= Ensure that all components provided are free from physical
damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical
damage to the unit.

= Before using the system, check that there are no issues such as

physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do
not use the product and contact the manufacturer or your local
representative.

Check the i600 handpiece and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the i600 system should be kept mounted on a
desk stand or a wall mount stand.

Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i600 system.

Do not place the 600 system on any heated or wet surface.

Do not block the air vents located at the rear of the 1600 system. If
the equipment overheats, the i600 system may malfunction or stop
working,

Do not spill any liquid on the i600 system.

The i600 handpiece and other included components are made of
electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign
objects to enter.

Do not pull or bend the cable connected to the i600 system.
Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not
trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables
may cause damage to the i600 system.

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

Always keep an eye on the product and your patient while using
the product to check for abnormalities.

Proceed with calibration, cleaning, disinfection, and sterilization in
accordance with the contents of the user guide.

User Guide

If you drop the i600 tip on the floor, do not attempt to reuse it. Discard
the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip
may have been dislodged.

Due to its fragile nature, the i600 tips should be handled with care.
To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to
avoid contact with the patient’s teeth or restorations.

If the i600 system is dropped on the floor or if the unit is impacted,
it must be calibrated before use. If the instrument is unable to
connect to the software, consult the manufacturer or authorized
resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having

issues with accuracy, stop using the product, and contact the
manufacturer or authorized resellers.

Install and use only approved programs to ensure the proper
functionality of the i600 system.

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

If the PC with the software installed does not have security software
or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the
PC may be breached with malware (malicious software such as
viruses or worms that damage your computer).

The software for this product must be used in compliance with
medical and personal information protection laws.

4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code

/\ WARNING
Before using your i600 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 i600 system, as
detailed in this User Guide.

= Before use or after changing any settings, the user should check
that the live image is displayed properly in the camera preview
window of the program.

4.3 In Case of Equipment Failure

/\ WARNING
If your i600 system is not working properly or if you suspect that there
is a problem with the equipment:

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

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

= Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

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

4.4 Hygiene

/\ WARNING

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

*  Handling and replacing the tip.

= Using the i600 system on patients.

= Touching the i600 system.

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

= Sterilize the i600 system as described in the section “3.2
Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
= Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

A\ WARNING

= Thei600 system is a Class | device.

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

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

any other purpose than its intended use.

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

any other purpose than its intended use.

The i600 system only uses RF energy internally. The amount

of RF radiation is low and does not interfere with surrounding

electromagnetic radiation.

There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside

of the i600 system. Only qualified service personnel should access

the system.

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

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

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

the following hazards:

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

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

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

avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i600 system, which may damage

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

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

two hours to prevent condensation. If condensation is visible on

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

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

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

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

= The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable
for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If used
in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally
required), this equipment might not offer adequate protection to
radio-frequency communication services.

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

= Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the i600 system.

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

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

4.6 Eye Safety

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

4.7

to the eyes. However, you should not look directly at the bright
light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally,
intense light sources can cause eyes to become brittle and

the likelihood of secondary exposure is high. As with other
intense light source exposure, you may experience a temporary
reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment,
all of which increase the risk of secondary accidents.
Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy

The Medit i600 should not be used on patients that have been
diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed
with epilepsy should not operate the Medit i600.

Explosion Hazards

/\ WARNING

4.8

The i600 system is not designed to be used near flammable
liquids, gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

There is a risk of explosion if you use the i600 system near
flammable anesthetics.

Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may
have interference due to some devices.
Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker

Intraoral Scanner i600 19
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when using the i600 system.

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

5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance e o iy o SV
The 600 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 i600 is suitable for use in all
CISPR11 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.

A\ WARNING

This i600 system is intended for use by healthcare professionals only.
This equipment/system may cause radio interference or may disrupt

the operation of nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i600 or

shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

=  Guidancel

The 600 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the i600 system should ensure that it is used in such an

environment.

o
=
5

Electrical Fast

+2 kV for power

+2 kV for power

The mains power
quality should be

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity IEC 60601
Test Test Level

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Electrostatic

+ 8kVcontact = =+ 8KV contact =

Discharge Ly S uky, +8 2KV, + 4KV, + 8
ESDIEC o, & 15 kv air
6100042 E

kv, & 15 kV 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.

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  F1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
+05kV, £1kvV  £05ky, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1kv, £2 +05kv, £1KV,£2  of hospital
kV common mode kVcommonmode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% Ut (100%dip 0% UT (100% dip  <Omercial
Voltage inUDfor05/1  inUnforosa O hospital
Dips, Short cycles : cycles : environment. If the
PN 709 Ur (30% dip  70% Ur (30%dip o0 of the 1600
D VOMBE  n)for25/30  inU)for2s/30  YSem reqUIres
Variations on continued operation
Power Supply cycles cycles during power mains
Input Lines 0% Ur (100% dip 0% U (100% dip interruptions, it is
EC 61000.4-11 Ur) for 250/300  in Ut) for 250/300 recommended that

cycles

cycles

the i600 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) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
- 8 A/m 8A/m
PIOXIMITY 3 kit cw 30 kHz CW .
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
s s S
to 13.56 MHz 1342 khiz 1342 Ktz of enclosures
- PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz X
Immunity or accessories
SR gsun 1 Fbed
13.56 MHz 13.56 MHz :
PM 50 kHz PM 50 kHz

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

User Guide
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= Guidance 2

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

i600 system should ensure that it is used in such an

environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

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 to 2.7 GHz Portable and mobile RF
wi d=12/P d=2.0/P communications equipment
should not be used closer to
0.01 0.12 0.20 Sknr;qtz ;FSO any part of the Ultrasound
0.1 0.38 0.63 MHz System, including cables, than
Outside 3Vrms the recommended separation
1 12 20 distance. This is calculated using
ISM Bands
10 38 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=12J/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=124P80MHzto 800 MHz
range applies. 6\Vrms 150 d=23/P80MHzto 2.5GHz
= NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic kHz to 80 IEC 60601-1-2:2014
propagation is affected by absorption and reflection from structures, MHz 6\Vrms d=2.04P80MHzto 2.7 GHz
objects, and people. In ISM Bands
amateur Where P is the maximum output

= Guidance 3

The i600 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,

Radiated RF 3 V/m 80 MHz 3V/m
IEC 61000-4-3  t0 2.7 GHz

d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey should be less than
the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

@

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

= 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 600 system is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i600 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

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
IEC 61000-4-
€ 6100043 1700 - GSM 1800;,CDMA 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
5800 80\;\15?’:/” Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

Intraoral Scanner i600
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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 i600 adjacent to or on other equipment must be
avoided as it may result in improper operation. If this use is
necessary, it is advisable that this and the other equipment be
observed to verify that they are operating normally.

= The use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the Medit of the 600 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 i600
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

Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Handpiece

Dimension 248.2 x 44 x 474 mm (W x L x H)

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9 mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

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

Output 12V=,3A

Case Dimension

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

SCP (Short Circuit Protection)

Emission limits per environment

OCP (Over Current Protection)

Environment

Hospital environment

User Guide

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

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

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

Intraoral Scanner i600
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EU Representative
Meditrial Srl

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

sl Medit Corp.
F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

wdl Medit Corp.

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

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

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

1 Introduction et vue d'ensemble

Conventions du guide

Ce guide utilise différents symboles pour mettre en évidence des
informations importantes afin de garantir une utilisation correcte,
prévenir les blessures de ['utilisateur et d'autres personnes et prévenir
les dommages matériels. Les significations des symboles utilisés sont
décrites ci-dessous.

& AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE indique des informations de sécurité qui,
si elles sont ignorées, peuvent entrainer un faible risque de blessure
corporelle, de dommage matériel ou d'endommagement du systéme.

Q- TIps

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

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 Indications d'utilisation

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

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

les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation 600 du
systeme.

User Guide

1.3 Contre-indications

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

1.4 Qualifications de l'opérateur

/N\ MISE EN GARDE
= Lesystéme i600 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.
= Lutilisateur du systéme i600 est seul responsable pour
déterminer si cet appareil convient ou non au cas d'un patient
ou a des circonstances en particulier.
= L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de
['exhaustivité et de 'adéquation de toutes les données saisies
dans le systéme i600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.
*  Lesystéme i600 doit étre utilisé conformément au Guide de
['utilisateur qui ['accompagne.
= Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i600
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur ['utilisation correcte du systeme 600, veuillez
contacter votre distributeur local.
= L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme i600.

1.5 Symboles

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

Intraoral Scanner i600
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14 ~— AC
15 == DC
16 ) /l/‘“ Limite de température

&
17 , Limite d'humidité

20% =~
Tootea

18 mm@ Limite de pression atmosphérique
19 ! Fragile
20 T Garder au sec
21 It Vers le haut

—
22 % Empilage de sept couches interdit

|
23 Dﬂ Consulter les instructions d'utilisation

1.6 Vue d'ensemble des composants i600

Guide de déballage i600

[

Scannez le code QR.

N° Article Qté Aspect
e lde
1 Piece @ main i600 chaque —
=,
2 Hub d'alimentation 1de
chaque
3 Couvercle piece a main lde
1600 chaque
-\\
4 Embout réutilisable 4 de k
chaque
| N
Petit embout 4de |
5 N P
(*vendu séparément) chaque \
6 Outil de calibrage 1de
chaque

X
7 Modéle d'entrainement 1de < i 59 14 Cordon électrique 1de
chaque J S )F chaque
CléusB
8 Dragonne 1de 15 (Installation de Medit Scan 1de —
chaque S chaque \
for Clinics incluse)
lde ) - lde — =
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque -
” I /\ MISE EN GARDE
10 Support mural chaque I = Conservez le modéle d'entrainement dans un endroit frais, a
['abri de la lumiére directe du soleil. Un modeéle d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
1 Cable d'alimentation hl de ) » Lla draggnne eft con;ge,speC|fquement pour Ié poids de ['i600
chaque e, et ne doit pas étre utilisée avec d'autres produits.
= Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d'autres appareils n'est
12 Cable USB3.0 chladeue Q pas recommandée. N'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
a pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque

76 User Guide
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1.7 Installer le systéme i600

171 Paramétres de base d'i600

Scannez le code QR.

® Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d'alimentation a l'adaptateur électrique a une source
médical. d'alimentation.

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

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

7 7

® Vous pouvez également
connecter le 600 directement
PC. a un PC sans 'adaptateur.

® Connectez le connecteur du
port A du cable USB 3.0 a un

User Guide

-Q" Allumer 600

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

@ Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i600.

“Q" Eteindre 'i600
Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main
i600 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

Support de table

Support mural

Intraoral Scanner i600
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2 Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants a ['aide du systéme i600.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme recommandés

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

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

Processeur
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

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

Carte PIN
Exigences systéme minimales graphique NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur a 6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
Windows 0S 0S Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
Ordinateur portable Ordinateur de bureau
mac0S
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Processeur Processeur Apple M1 Pro
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
RAM 16Go
Carte NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur & 6 GB) . 05 macOs Monterey 12
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge. Q Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,
oS Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home consultez www.meditlink.com.
mac0S Q Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEl 55032, CEl
Processeur Apple M1/M2 55024.

RAM 16Go Q L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables

0s macOS Monterey 12 autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline
toute responsabilité en cas de problemes causés par des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous
d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.

User Guide

2.2.2 Guide d'installation Medit Scan for Clinics

@ Exécutez le fichier Medit_
Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Sélectionnez le chemin

d'installation.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ Sélectionnez la langue de
configuration et cliquez sur Next.

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lisez attentivement le License

Agreement avant de cocher |
agree to the License terms and

conditions, puis cliquez sur Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

B
MEDIT Scan for Clinics

® Une fois l'installation terminée,

redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

L'installation ne s'effectue pas si le systeme i600 est connecté
aun PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i600 de
votre PC avant de procéder a ['installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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2.2.3 Guide de 'utilisateur Medit Scan for Clinics

Veuillez vous référer au Guide de |'utilisateur de Medit Scan for Clinics
" Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de |'utilisateur.

Comment utiliser Medit Academy

[

Scannez le code QR.

3 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

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

3.1 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D
précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

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

Q@O OO0 ¢

®

11

Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

Le panneau de calibrage est un composant délicat. Ne touchez
pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si
le calibrage n'est pas effectué correctement. Si le panneau de
calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de
services.

Nous recommandons d'effectuer le calibrage périodiquement.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu >
Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de
calibrage par défaut est de 14 jours.

Comment calibrer i600

Allumez i600 et lancez Medit Scan for Clinics.

Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >

Calibrage.

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

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

Mettez la piéce a main i600 dans |'outil de calibrage.

Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.

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

Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position

82 User Guide

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

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

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

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

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

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

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

»  Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité
et sécher pendant 15 minutes.
»  Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité
et sécher pendant 30 minutes.
»  Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-
vide et sécher pendant 20 minutes.
= Utilisez un programme autoclave qui séche ['embout enveloppé
avant d'ouvrir l'autoclave.
= Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois
et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section
d'élimination.
= Ladurée et la température de |'autoclave peuvent varier selon le
type d'autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il
ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois. Veuillez vous
référer au manuel de |'utilisateur du fabricant de |'autoclave
que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont
remplies.

322 Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et
désinfection

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

Intraoral Scanner i600
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= Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes.
Veuillez vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes
pour une utilisation correcte.
» Caviwipes . désinfecter pendant 3 minutes et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-2 : désinfecter pendant 2 minutes et sécher
pendant 5 minutes
= Désinfectez I'embout pendant 60-90 minutes avec une solution
MetriCide 30. Veuillez vous référer au manuel d'instructions du
MetriCide 30 pour une utilisation correcte.
= Désinfectez I'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a 60
minutes. Rincez abondamment l'embout. Veuillez vous référer
au manuel d'utilisation de Wavicide-01 Solution pour une
utilisation appropriée.
= Retirez 'embout de la solution utilisée et rincez-le
soigneusement apres le nettoyage et la stérilisation.
= Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et
l'embout.

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

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

323 Miroir

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

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

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

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

®®

Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiere et de fibres.
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3.24 Piéce & main

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

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

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

@ Eteignez |'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.
@  Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.
®  Nettoyez le filtre situé a l'extrémité avant de la piéce & main i600.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut
s'infiltrer a l'intérieur de la piéce a main i600 et provoquer
un dysfonctionnement.
» Ne nettoyez pas le filtre en versant de l'alcool ou une
solution de nettoyage directement dans le filtre. Le
filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un
chiffon doux imbibé d'alcool. Ne pas essuyer a la main ou
appliquer une force excessive.
» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage
ou dysfonctionnement survenant lors d'un nettoyage qui
ne respecte pas les directives ci-dessus.

@  Remettez le couvercle a l'avant de la piéce & main i600 apres
avoir nettoyé le filtre.

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

®  Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

= Nenettoyez pas la piece a main i600 lorsque |'appareil est
allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un
dysfonctionnement.

= Utilisez l'appareil une fois sec.

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

3.25 Autres composants

= Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon
doux, sans peluche et non abrasif.

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

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

nettoyage.

3.3 Elimination

/I\ MISE EN GARDE

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

= Eliminez 'embout du scanner comme tout autre déchet
clinique.

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

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

Veuillez vous conformer a toutes les procédures de sécurité décrites
dans ce Guide de ['utilisateur pour prévenir les blessures humaines

et les dommages causés a ['équipement. Ce document utilise les
mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les
messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous
les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT
et MISE EN GARDE. Pour éviter les blessures corporelles ou les
dommages causés a |'équipement, assurez-vous de respecter
strictement les directives de sécurité. Toutes les instructions et
précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre
observées pour assurer le bon fonctionnement du systeme et la
sécurité personnelle.

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

4.1 Bases du systéme

Le systeme i600 est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation
suivantes avant l'installation, |'utilisation et le fonctionnement de ['i600.

User Guide

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

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

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

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

Quand il n'est pas utilisé, |'i600 devrait étre monté sur un support
de bureau ou sur un support mural.

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

Ne placez aucun objet sur ['i600.

Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

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

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

Ne renversez aucun liquide sur ['i600.

La piéce a main i600 et les autres composants inclus sont
constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun
liquide ou objet étranger.

Ne tirez pas ni ne pliez le cble connecté a ['i600.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le
systeme i600.

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

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

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

Sivous faites tomber I'embout 1600 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez |'embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché & 'embout puisse avoir été délogé.

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

Si 1600 tombe par terre ou si 'unité est touchée, il doit étre calibré
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avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au
logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Sil'‘équipement ne fonctionne pas normalement, comme par
exemple des problemes de précision, cessez d'utiliser le produit et
prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour
assurer le bon fonctionnement du systeme i600.

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

= Sile PCsurlequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un
logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes
malveillants dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels
malveillants (logiciels malveillants tels que des virus ou des vers
qui endommagent votre ordinateur).

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

4.2 Formation adéquate

Commencer avec i600 Mode Entrainement

EE

Scannez le code QR.

Scannez le code QR.

A\ AVERTISSEMENT
Avant d'utiliser votre i600 sur les patients :

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

= Vous devez étre familiarisé avec [ utilisation siire du systeme
1600, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.

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

4.3 En cas de défaillance de l'appareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systeme 1600 ne fonctionne pas correctement ou si vous

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

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

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

= Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Les modifications apportées au systeme i600 sont interdites par
la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,
du patient ou de tiers.

4.4 Hygiéne

A\ AVERTISSEMENT
Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient,
TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour
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= Manipuler et remplacer l'embout.

= Utiliser ['i600 sur les patients.

= Toucher le systeme i600.

A AVERTISSEMENT

Le systeme i600 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus

propres. Avant d'utiliser ['i600 sur un patient, assurez-vous de :

= Stériliser le systéme i600 comme décrit dans la section 3.2
Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.

= Utiliser un embout stérilisé.

4.5 Sécurité électrique

/A AVERTISSEMENT

= Lesysteme i600 est un appareil de classe I.

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

= N'utilisez pas une fiche de mise a la terre connectée au systéme
i600 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été concue.

= Lesysteme i600 ne consomme de |'énergie RF en interne
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et
n'interfére pas avec le rayonnement électromagnétique
environnant.

= llyaunrisque de choc électrique si vous essayez d'accéder a

l'intérieur du systéme i600. Seul un personnel qualifié de service

doit avoir acceés au systeme.

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

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

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

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

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

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

i600 et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

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

La condensation due a des changements de température ou

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

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

Ne déconnectez le systéme i600 de ['alimentation électrique que

par son cordon électrique.

Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface de

la prise pour la retirer.

Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous
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d'éteindre |'appareil a l'aide de l'interrupteur d'alimentation sur
la piece a main.

= Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté
aux zones industrielles et aux hpitaux (CISPR 11 Class A). S'il est
utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la CISPR 11
de Classe B est normalement nécessaire), cet appareil pourrait ne
pas offrir une protection adéquate aux services de communication
par radiofréquences.

= Nutilisez que les batteries fournies pour i600. D'autres batteries
pourraient endommager le systéme i600.

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

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

= Netouchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient
simultanément.

4.6 Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

= Lesystemei600 projette une lumiere vive a partir de son embout
pendant la numérisation.

= Lalumiére vive projetée a partir de l'embout i600 n'est pas
nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiere vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une

exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources
lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction temporaire
de l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience
visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents secondaires.

= Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
Medit i600 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant
été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser
Medit i600.

4.7 Dangers d'explosion

A AVERTISSEMENT

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

= llyaunrisque d'explosion si vous utilisez le systéme i600 pres
d'anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/A\ AVERTISSEMENT

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

= Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur
cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systeme i600.
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= Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i600,
consultez les manuels des fabricants respectifs.

5 Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

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

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Environnement

e L.
s Gl Rikion At électromagnétique - Orientation
L'i600 utilise ['énergie RF
uniquement pour ses fonctions
P internes. Par conséquent, ses
Emissions RF Groupe 1 émissions de RF sont trés faibles
CISPR 11

et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans
['équipement électronigue voisin.

Emissions RF L'i600 peut étre utilisé dans tous

Classe A
CISPR 11 les établissements. Ceci inclut
L ) les établissements domestiques
Emissions harmoniques Classe A et ceux directement raccordés
CEI61000-3-2

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

Fluctuations de a tension

/ émissions Flicker En conformite

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i600 est destiné a étre utilisé par des professionnels

de la santé uniquement. Cet appareil/systeme peut causer des
interférences radio ou perturber le fonctionnement d'un appareil
voisin. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation,
comme la réorientation ou le déplacement de 1600 ou la protection
de l'emplacement.

5.2 Immunité électromagnétique
= Conseil 1

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

Environnement

o Niveau de électromagnétique -
d'immunité conformité IEE S
Orientation
Les carreaux de
sol doivent étre
en bois, en béton
Décharge ou en céramique.
électrostatique + 8kVcontact  Siles planchers
(ESD) K +2kv, £ 4kV, = sont recouverts
CEI 61000-4-2 8KV, = 15kVair  d'un matériau

synthétique,
['humidité relative
devrait étre d'au

Creux de

tension, 0% UT (chute 09 UT (chute
interruptions  de 100% en Ut)  de 100 % en UT)
bréves et pour 0,5/1 cycle  pour 0,5/1 cycle
variations 70% Ut (30% 70% UT (30%
de tension creux en Ut) our  creux en UT) our
sur les lignes  25/30 cycles 25/30 cycles
d'entrée de 0% Ut (100% 0% UT (100%

l'alimentation  creux en UT) pour  creux en UT) pour

La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
d'un environnement
commercial ou
hospitalier typique.
Sil'utilisateur du
systéme i600 a besoin
d'un fonctionnement
continu pendant

les interruptions du
réseau électrique,

il est recommandé

Champs 8 A/m 8A/m

magnétiques  Modulation CW Modulation CW La résistance

de proximité  de 30 kHz de 30 kHz aux champs

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

= Conseil 2

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

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

moins 30 %.
+
*2 .kv pour La qualité du réseau
. les lignes P .

Transitoires - . électrique doit

P d'alimentation N

électriques P correspondre a celle

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

IEC 61000-4-4 ; - commercial ou
lignes d'entrée/ hospitalier typique
sortie P ypique.
+0,5kV, £1 kv La qualité du réseau
mode différentiel  électrique doit

Surcharge correspondre & celle

CEI 61000-4-5 d'un environnement

F05kV, =1kV, 2
kV mode commun

commercial ou
hospitalier typique.

ElEelc‘érlwg(L)Jg_4_ll 250/300 cycles  250/300 cycles d‘atimen terle
systeme i600 a partir
d'une alimentation
sans interruption ou
d'une batterie.

Les champs
magnétiques

Champs a fréquence

magnétiques industrielle doivent

a la fréquence étre a des niveaux

du réseau 30A/m 0 Am caractéristiques d'un

(50/60Hz) emplacement dans

CEI61000-4-8 un environnement

commercial ou
hospitalier typique.

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de
de sortie l'émetteur [M]
maximale
Tl CEI 60601 - 1-2:2014
de
'émetteur De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2,7 GHz
w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 3.8 6,3
100 12 20

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-
dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre
estimée a |'aide de |'équation applicable a la fréquence de ['émetteur, o P est
la puissance de sortie maximale de ['émetteur en watts (W) selon le fabricant de
['émetteur.

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

= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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= Conseil 3

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

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

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

CEl 60601-1-2:2007

d =124 P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza25GHz
CEI 60601-1-2:2014

d=2,0/ P80 MHza2,7GHz

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

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

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

= Conseil 4
Le systéme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont controlées. Les équipements de communication RF
portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12
pouces) de tout élément du systeme i600. Dans le cas contraire,
les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

04 - Modulation
787 Bandell;TE 13 d'impulsion  9V/m 9V/m
MHz 217 Hz
GSM800:900;
800 - TETRA 800; Modulation
960 iDEN 820;  d'impulsion  28V/m  28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Bande LTE 5
provenant de GSM 1800; &
communications 1700 - CGDSI\:AAllggi)%(‘l Modulation
sansfilRF 1990 DECT: Bande,LTE d'impulsion 28 V/m 28 V/m
CEI61000-4-3  MHz 134,25, 217 Hz
UMTS
2400 - B\:(eJtzof{EY/gnL'AN Modulation
2570 . - dimpulsion  28V/m  28V/m
MH RFID 2450; 217 Hz
Bande LTE7
5100 - Modulation
5800 WLAN 802,11a/n d'impulsion 9 V/m 9V/m

MHz

217 Hz

Niveaude .
. Test' " pandell  Service! Modulation testCEl veau t.ie’
d'immunité conformité
60601
380 - Modulation
390 TETRA400  d'impulsion  27V/m 27V/m
Champs de MHz 18 Hz
proximité _ +
430 GMRs460; M TOKHz
470 FRS 460 Déviation ~ 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sinus

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

/A\ AVERTISSEMENT

= L'utilisation de 'i600 & c6té ou sur d'autres appareils doit étre
évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si
cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet

Niveau de R Environnement N ) )
d’imT:‘ns:nit ¢ testCEl cr‘tl)::oarl:n(ii:é électromagnétique - OUP est la puissance maximale
60601 Orientation de sortie de ['émetteur en
watts (W) selon le fabricant de
['émetteur et d est la distance
Rayonnement  3V/m 80 de séparation recommandée en
RF CEI MHz 42,7 3v/m  métres (m).
3 Vms 150 61000-4-3 GHz Les intensités de champ des
kHz a 80 MHz . - émetteurs RF fixes, telles que
Dans les 3Vims Le matériel de communication déterming ud
bandes ISM RF portable et mobile ne doit ,f etrmmees 2§r uns © L.Jt ¢
amateur pas étre utilisé plus pres d'une Ze,c rotrnAzigng ]\(gge usite
Ravonnement quelconque partie du systéme olven de e \nfer\e.utr,ez au
yRF CEl a ultrasons que la distance mhveau e con ordmlfe, ans
de séparation recommandée, chaque gamme de frequences.
61000-4-6 P Des interférences peuvent
cela vaut également pour les duire 5 imite
cables,. Ceci est calculé a ['aide Zﬂ%/pro_ uire atproxwml € q
6 vrms 150 de 'équation applicable a la eQﬁ'Temeﬁ SthjaqueS u
kHz a 80 MHz fréquence de |'‘émetteur. symbole suivant :
Dans les 6Vrms
bandes ISM (((-)))
amateur )
User Guide
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6 Caractéristiques

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

= Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de
i600 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées
ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil et
entrainer un fonctionnement incorrect.

Nom commercial 1600
Unité d'emballage = 1 ensemble
Evaluation 9V=,3A

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe |, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

2482 x 44 x 474 mm (Ix L x H)

Poids

241g

Hub d'alimentation

Dimension 68.2x31x14.9mm (IxLxH)
Poids 19¢g
Adaptateur DC

Nom du modeéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Sortie

12V=,3A

Dimension du boitier

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

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

OVP (Protection contre les surtensions)

Protection

SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)
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Protection

contre les chocs Classe |
électriques

Mode de En continu

fonctionnement

Outil de calibrage

Dimension

123,8 x 54 mm (H x @)

Poids

20g

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Conditions de
fonctionnement

Température 18 -28° C (64,4 - 82,4° F)
i 20 a 75 % d'humidité relative
Humidité .
(non-condensation)
r,;‘ffs'o” e goo-1100hPa

Conditions de
stockage

Température -5-45°C(23-113°F)

20 a 80 % d'humidité relative

Humidite (non-condensation)
pression e g00-1100 hPa

Conditions de
transport

Température  -5-45°C(23-113°F)

20 a 80 % d'humidité relative

Humidite (non-condensation)
F;ie:S'O” de 620-1200hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier

EMISSIONS RF
conduites et CISPR 11
rayonnées

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

Intraoral Scanner i600

97

siedueiy



Einleitung und Uberblick - 34  Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

1.1 Verwendungszweck - Sicherheitsanleitung
1.2 Indikation zum Benutzen 4.1  Grundlegendes zum System
1.3 Kontraindikationen -+ 4.2 Adaquate Schulung -
14 Qualifikationen des Benutzer - 4.3 Im Falle eines Gerdteversagens
1.5  Symbole 4.4 Hygiene
1.6 1600 Komponenten Ubersicht - 4.5  Elektrosicherheit -
1.7 Einrichten des i600-Systems - 4.6 Augensicherheit -
171 Grundeinstellungen des i600 4.7 Explosionsgefahr
Medit Scan for Clinics Ubersich 4.8  Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko
2.1 Einfihrung Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
2.2 Installation 5.1  Elektromagnetische Emissionen
221 Systemanforderungen 5.2  Elektromagnetische Storfestigkeit
D t h 222 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung Spezifikationen -
e u S C 223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Wartung
3.1 Kalibrierung
311 Wie Sie den i600 kalibrieren -
3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren
3.2.1 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze
- Sterilisation
Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze
- Reinigung und Desinfektion -




Uber dieses Handbuch

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

& Warnung

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

/\ VORSICHT

Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei
deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen
verletzt oder Sachen oder das System beschddigt werden.

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

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i600-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

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

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

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ VORSICHT

*  Dasi600-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

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

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

= Dasi600-System muss gemal dem mitgelieferten
Benutzerhandbuch benutzt werden.

= Unsachgemales Benutzen oder Behandeln des i600-Systems
fihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen tber die ordnungsgemale Benutzung des i600-
Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen
Handler.

= Der Benutzer darf das i600-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat

3 &I Herstellungsdatum

4 u Hersteller

5 A Vorsicht

6 A Warnung

7 Lesen Sie das Benutzerhandbuch

8 ( E Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
9 Bevotl_méchﬂgter in der Europaischen

Gemeinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils

11 WEEE-Kennzeichnung

12 Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung
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14 ~— AC
15 == DC
16 i} /l/‘“ Temperaturbegrenzung
80 %
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
20%
Tootea
18 mm@ Begrenzung des Luftdrucks
19 ! Zerbrechlich
20 T In trockener Umgebung lagern
21 It Dieser Weg nach oben
—
22 % Stapeln von sieben Lagen verboten
|
23 Dﬂ Anweisungen zum Benutzen konsultieren

1.6 600 Komponenten Ubersicht

i600 Unboxing-Anleitung

[
Scannen Sie den QR-Code.

Nr. Artikel Menge Aussehen
1 i600-Handstick lea —
=,
2 Power Hub lea
3 i600 Handstlick-Abdeckung lea
-\\
4 Wiederverwendbare Spitze 4ea k
| B
Kleine Spitze |
5 (*Separat erhéltlich) dea \
6 Kalibrierung Werkzeug lea

X
7 Ubungsmodell lea < 5 ”)) 14 Netzkabel lea
ay!
USB-Flash-Laufwerk PR

8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea MEDIT <

Clinics enthalten) .

9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea -

I /\ VORSICHT

10 Wandhalterung lea I = Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort
und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verfarbtes
Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus

11 Stromversorgungskabel lea ) beelnFracht\gen. . . .

Lo = Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i600 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
= Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.

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

13 Medizinischer Adapter lea
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Q Einschalten des i600 Tischhalterung

(@ Drlicken Sie die Power- (2 Wenn das Gerat mit Strom

1.7 Einrichten des i600-Systems

171 Grundeinstell des i600 ;
rndemeieingen cest OEERE . Taste auf dem i600. versorgt wird, leuchtet die
Scannen Sie den QR-Code. ) . hga;;?ugEsﬁgJ:tSes i600

|
(3 SchlieRen Sie das Netzkabel @ Verbinden Sie das Netzkabel i
an den medizinischen Adapter an eine Stromquelle an.
an.

Q Ausschalten des i600
Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i600 Handstiicks fiir 3

Wandhalterung

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

7 7

N
N
N
® Verbinden Sie den Anschluss ® Sie kdnnen 600 auch ohne
A des USB 3.0-Kabels mit den Adapter direkt an einen
einem PC. PC verbinden.
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

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

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16GB

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

Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstutzt.

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

mac0S
Prozessor Apple M1/M2
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12

Empfohlene Systemanforderungen

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

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

CcPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (iber 8GB)
Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iiber 6GB)

AMD Radeon wird nicht unterstitzt.

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

2.2.2 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung

@ Fuhren Sie die Datei ,Medit_

Scan_for_Clinics_XX.X.exe" aus.

[ Med S fo Ciies 1647 -

mac0S
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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

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

..(:):.

Das Gerdt funktioniert moglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel
als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht
verantwortlich fiir Probleme, die durch andere Kabel als das von
Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher,
dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.
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3 Wihlen Sie den

Installationspfad.

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

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lesen Siedie  License Agreement”
sorgféltig durch, bevor Sie ,| agree to the
License terms and conditions.” ankreuzen
und Klicken Sie dann auf ,Install*.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘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

® Es kann einige Minuten dauern,

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

® Starten Sie den PC nach Abschluss

der Installation neu, um einen

optimalen Betrieb des Programms

zu gewahrleisten.

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 .

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

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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2.2.3 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

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

Wie Sie Medit Academy benutzen

Scannen Sie den QR-Code.

3 Wartung

/\ VORSICHT

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

= ImAllgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer
neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere
Wartungsarbeiten am i600-System durchfiihren. Vorbeugende
Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind
nicht erforderlich.

3.1 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung

erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

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

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

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

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil. Beriihren
Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel,
wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemaf’
durchgeflihrt wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt
ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméaRig durchzufihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii
> Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard
Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

311 Wie Sie den i600 kalibrieren

(@ Schalten Sie das i600 ein und starten Sie den Medit Scan for
Clinics.

@  Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent tiber Menii >
Einstellungen > Kalibrierung.

(3 Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i600-HandstUick

vor.

Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position

1

®
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B Setzen Sie das i600 Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug
ein.

®  Klicken Sie auf ,Weiter‘, um den Kalibrierungsvorgang zu
beginnen.

@  Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der

richtigen Position © 1 angebracht ist, wird das System die

Daten automatisch erfassen.

Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1 abgeschlossen

ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die ndchste Position.

©  Wiederholen Sie die Schritte fir die Positionen ¢ 2 - <8

und die Position (LAST .

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST' abgeschlossen ist,

berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse

und zeigt sie an.

@

®

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze -
Sterilisation

Die wiederverwendbare Spitze oder die kleine Spitze ist der Teil, der

beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird. Die Spitze

ist fiir eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar. Die Spitze

muss zwischen den Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um

Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

= Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Priifen

Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren
der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken

oder Verschmutzungen befinden.

Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich.

Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

Flihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein

und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder

einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter

den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249,8°F) mit
Schwerkraft und trocknen Sie 15 Minuten lang.

» Sterilisieren Sie fr 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit
Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.

» Sterilisieren Sie fir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im
Vorvakuum und trocknen Sie fiir 20 Minuten.

Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze

vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und

miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,

entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kdnnen je nach

Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund

kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgéngen nicht

erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des

Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,

ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

Intraoral Scanner i600
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3.2.2 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze -
Reinigung und Desinfektion

= Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser
und einer Birste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspiilmittel
zu benutzen. Stellen Sie sicher, dass der Spiegel der Spitze nach
der Reinigung vollstandig sauber und frei von Flecken ist. Wenn
der Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint, wiederholen Sie
den Reinigungsvorgang und spilen Sie ihn griindlich mit Wasser
ab. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch.

= Reinigen Sie mit Caviwipes gemaf den folgenden Bedingungen.
Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch,
um sie richtig zu benutzen.
» Caviwipes: 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten

lang trocknen

» Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen

» Caviwipes-2: 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen

= Desinfizieren Sie die Spitze fiir 60 bis 90 Minuten mit einer
MetriCide 30 Losung. Bitte lesen Sie die MetriCide 30
Anweisungen Benutzerhandbuch, um es richtig zu benutzen.

= Desinfizieren Sie die Spitze mit Wavicide-01 fiir 45 bis 60
Minuten. Splilen Sie die Spitze griindlich ab. Bitte lesen Sie die
Wavicide-01 Lésung Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie
richtig zu benutzen.

= Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und splilen

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

/\ VORSICHT

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

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

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

= Medit ist nicht verantwortlich fir Schaden, wie z. B. eine
Verformung der Spitze, die bei der Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisierung entstehen, wenn die oben genannten Richtlinien
nicht eingehalten werden.

323 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel
kénnen zu einer verschlechterten Scanqualitdt und einem insgesamt
schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie
den Spiegel gemaf den folgenden Schritten reinigen:

User Guide

Trennen Sie die Scannerkopf vom i600-Handsttick.

Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestdbchen

und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie

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

Spiegel sonst verfarben kann. Sie konnen entweder Ethanol

oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

®  Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch
trocken.

@ Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

® O

3.24 Handstiick

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

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

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

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

@
®
®
@

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

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

Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i600

Handstlicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies

und nicht scheuerndes Tuch.

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.

Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,

fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

/\ VORSICHT

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

Benutzen Sie das Gerdt erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel benutzt werden, kénnen diese chemische
Risse verursachen.
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3.25 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

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

= Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen Klinischen
Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

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

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

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

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

4 Sicherheitsanleitung

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

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

Das i600-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem
Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System
geschult ist. Wenn Sie das i600 System fiir einen anderen als den im
Abschnitt ,,1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen,
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kann dies zu Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte
behandeln Sie das i600-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

4.1 Grundlegendes zum System

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

/N VORSICHT

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

= Dermit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fir das i600
konzipiert und sollte nicht mit anderen Gerdten benutzt werden.

= Wenn das Produkt in einer kalten Umgebung gelagert wurde,
geben Sie ihm vor der Benutzung Zeit, sich an die umgebende
Temperatur anzupassen. Bei sofortiger Benutzung kann
Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Gerats
beschadigen.

= Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine
physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch
beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.

= Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie

sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren 6rtlichen Vertreter.
Uberpriifen Sie das i600 Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe
Kanten.

Wenn der i600-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.
Stellen Sie keine Gegenstande auf das i600-System.

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

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

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

Das i600 Handsttick und andere mitgelieferte Komponenten sind
aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass
keine Fllissigkeiten oder Fremdkérper eindringen.

Ziehen oder biegen Sie das am i600-System angeschlossene Kabel
nicht.

Ordnen Sie alle Kabel sorgfaltig an, sodass Sie oder |hr Patienten
nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche
Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i600-System
fuhren.

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

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

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

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

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

= Wenn das Gerét nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit
der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden
Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.

* Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemalte Funktion des i600-System zu gewahrleisten.

= Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i600-System beteiligt
ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der
zustandigen nationalen Behdrde des Landes, in dem der Benutzer

und der Patient wohnen.

= Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tber eine
Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass
bosartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bosartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren
Computer schadigen) infiziert werden.

= Die Software fir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung
mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und personlicher
Informationen benutzt werden.

4.2 Adaquate Schulung

Anfangen mit i600 Ubungsmodus
T1m =
_lz
k.
D EIRITAE
Scannen Sie den QR-Code. Scannen Sie den QR-Code.

A Warnung

Bevor Sie Ihri600 System an Patienten benutzen:

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

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

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

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

A Warnung

Wenn Ihr i600-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie

vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

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

= Trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

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

= Anderungen am i600-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter geféhrden
kénnen.

4.4 Hygiene

A Warnung

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

= Benutzung des i600-System am Patienten.

=  Berlihrung des i600-Systems.

A Warnung

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

benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

= Sterilisieren Sie das i600-System wie im Abschnitt ,.3.2 Reinigung,
Desinfektion, Sterilisierung Verfahren® beschrieben.

= Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i600-System ist ein Gerat der Klasse I.

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

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

= Dasi600-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-
Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

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

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

4.6

A

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

Die EMISSIONEN dieses Gerats sind fiir dessen Einsatz in
gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR

11 Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir

das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerdt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

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

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

Augensicherheit

Warnung
Das i600-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.
Dieses helle Licht, das von der Spitze des i600 projiziert wird,
ist fiir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder
direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die
Augen anderer richten. Im Allgemeinen kdnnen intensive

116 User Guide

4.7

A

4.8

A

Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehschérfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.

Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

Der Medit i600-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu
Anféllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i600 nicht bedienen.

Explosionsgefahr

Warnung
Das i600-System ist nicht dafir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i600-System in der
Nahe von entflammbaren Anésthetika benutzen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

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

= Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder
Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i600-System
benutzen.

= MehrInformationen zu den mit i600 benutzten Peripheriegeraten
finden Sie in den Handblichern der jeweiligen Hersteller.

5 Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Elektromagnetische Umgebung

Emissionspriifung  Vertraglichkeit - Orientierungshilfe

Der i600 benutzt nur fir seine
internen Funktionen HF-
Energie. Daher sind seine HF-
Emissionen sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen in nahegelegenen
elektronischen Gerdten
verursachen.

HF-Emissionen

CISPR11 Gruppe 1
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HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsemissionen

IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen Ist konform

/ Flicker-Emissionen

Das i600 ist fiir die Benutzung in
allen Einrichtungen geeignet. Dazu
gehdren hdusliche Einrichtungen und
solche, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das Gebaude versorgt, die fiir
hausliche Zwecke benutzt werden.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Priifung der 1EC 60601
Storfestigkeit Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

A Warnung

Dieser i600-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerdt/System kann Funkstérungen
verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geraten storen.
Es kann sich als notwendig erweisen, Malnahmen zur Abhilfe zu
ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600

oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

*  Anleitung 1

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Die Boden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte

8A/m
Nahe 30 kHz CW-
Magnetfeldern ~ Modulation
im
Frequenzbereich 65 A/m

9 kHz bis 134,2 kHz

13,56 MHz PM 2,1 kHz

Stérfestigkeit

[EC61000439  T,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/m
30 kHz CW-
Modulation

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

7.5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

Die Bestandigkeit
gegen Magnetfelder
wurde getestet und
nur auf Oberflachen
von Gehdusen oder
Zubehdr angewandt,
die wahrend des
bestimmungsgemalen
Gebrauchs zugénglich
sind.

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

EIOSAISCHE 1 gy Kontakt & = 8K Kontakt £ oscron te 0
(ESE) IECg ivkvjkii; k@ﬁ_lﬁts i\/k V+i;54 kkvvi_ﬁtg synthetischen Material
61000-4-2 T T bedeckt sind, wird eine
relative Luftfeuchtigkeit
von mindestens 30%
empfohlen.
X +2 kV fiir +2 kv fur Die Qualitét des
Elektrischer
schneller Stromversorgung  Stromversorgung  Stromnetzes sollte
Transient sleitungen sleitungen der einer typischen
1k fir 1KV fur Betriebs- oder
/ Burst IEC } -
Eingabe-/ Eingabe-/ Krankenhausumgebung
61000-4-4 ; .
Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen entsprechen.
+05kv, £1 +0,5kv, £1 . -
kV Differenzial- kv Differenzial- Die Qualtat des
) Modus Modus Stromnetzes sollte
Uberspannungen der einer typischen
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder
+05kv, £1KkV, 22 +05KV, =1kv, £2  Krankenhausumgebung
kV Gleichtakt KV Gleichtakt entsprechen.

der einer typischen
Betriebs- oder
Spannungseinbriche, 0% UT (100% 0% Ut (100% Krankenhausumgebung
kurze Einbruch in UT) EinbruchinUt)  entsprechen. Wenn
Unterbrechungen ~ fiir 0,5/1 Zyklen fir 0,5/1 Zyklen der Benutzer des
und 70% Ut (30% 70% Ut (30% 1600-System einen
Spannungsschwan  Einbruch in Ur) Einbruch in UT) kontinuierlichen
kungen an flir 25/30 Zyklen  fur 25/30 Zyklen  Betrieb bei
Stromversorgungs 0% UT (100% 0% Ut (100% Stromunterbrechungen
Eingangsleitungen  Einbruch in U Einbruch in U bendtigt, wird
IEC 61000-4-11 ) fur 250/300 7) fur 250/300 empfohlen, den i600-
Zyklen Zyklen System iber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
oder eine Batterie zu
betreiben.
Magnetfelder mit
energietechnischen
Netzfrequenz Frequenzen sollten
Magnetische bei Werten liegen, die
Felder 30 A/m 30 A/m fiir einen Standort
(50/60Hz) IEC in einer typischen
61000-4-8 Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

118 User Guide

Intraoral Scanner i600 119



120

= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstiande zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i600

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

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische

Maximale [™M]
A:tsug:gn ﬁilf' IEC 60601 - 1 - 2:2014
Transmitters
w] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0.1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 38 63
100 12 20

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

der empfohlene Abstand (d) in Metemn (m) mit Hilfe der Gleichung geschéitzt werden, die

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

in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den
hoheren Frequenzbereich.

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

= Anleitung 3

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

- IEC -
Riinicer 60601 peitiElich Umgebung -
SR Teststufe Reiseia Orientigerungihilfe
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
nicht ndher an einem Teil des
3 \/rms 150 Ultraschallsystems, einschlieBlich
kHz bis 80 der Kabel, benutzt werden, als es
MHz der empfohlene Abstand zuldsst.
AuBerhalb 3Vrms Dieser wird anhand der Gleichung
der ISM- berechnet, die fir die Frequenz
Bands des Senders gilt.
Amateur
Leitungsge Empfohlener
bund Trennungsabstand (d):
undene -
RF IEC d=12/p
61000-4-6 IEC 60601-1-2.200?
d =124/ P 80 MHz bis 800 MHz
d =23+ P80 MHz bis 2,5 GHz
6Vrms 150 IEC 60601-1-2.201{
KHz bis 80 d =234/ P 80MHz bis 2,5 GHz
MHz 6 Vrms o .
In ISM-Bands Wobei P die max.\male
Amateur Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist.

Abgestrahlte 3 V/m 80 MHz

HF-EM-Felder
IEC 61000-4-3

bis 2,7 GHz

3V/m

Feldstérken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch

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

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

@

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
= HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen.

Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption
und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

= ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz,
13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und

40,66 MHz bis 40,70 MHz.
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= Anleitung 4
Das i600-System ist dafiir vorgesehen, in einer
elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Tragbare HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des i600-System benutzt werden. Andernfalls kénnte

es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerdte kommen.

Priifung der 1) S . |IEC 60601 Vertraglich
Storfestigkeit B2nd"  Dienst’ - Modulation “p i o keits grad
380 - Puls-
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Abweichung  28V/m  28V/m
MHz 1 kHz Sinus
704 - Puls-
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
Annah GSM 800:900;
f”lr(‘ja ‘Zr“”%f 800-  TETRASOO; Puls-
de hir “r;Fr 960 iDEN820;  Modulation  28V/m  28V/m
r; O€R” MHz  CDMA850; 18 Hz
ommun! LTE Band 5
kation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;,CDMA
1700 - X . Puls-
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B';giofltg}g?“' Puls-
2570 ) .’ Modulation 28 V/m 28 V/m
My RFID 2450; N7 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls-
5800 80\;\“1?’:/” Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Spezifikationen

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

A Warnung

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

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fir das i600 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fiihren und
einen unsachgemalen Betrieb zur Folge haben.

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

Handelsname i600
Packung Einheit 1 Satz
Leistung 9V=,3A

Klassifizierungen
zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerat.

Handstiick

GroRke 2482 x 44 x 474 mm (Bx L x H)
Gewicht 241g

Power Hub

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

DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V=,3A

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

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)
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Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

Grofke

123.8 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

Temperatur 18 -28°C (64,4 - 82,4° F)
— 0/ il io-
Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit igit (7m ?gﬂ{if%g;;gg:é?mg
Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
oo - .
Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (Zr?iChiti(lJ«/;:nrde;tg\i/:rértigt)feuchtlgkelt
Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
- 0/ il 1 |
Transportbedingungen | - Luftfeuchtigkeit (2:iChf?«/;:nriitg:rle_ﬁgt)feuchtlgkelt
Luftdruck 620 - 1.200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung

Krankenhausumgebung

Geleitete und
abgestrahlte HF- CISPR 11
EMISSIONEN

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Informazioni su questo manuale

1 Introduzione e panoramica

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni
importanti al fine di garantire ['uso corretto, prevenire incidenti
all'utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta. | significati
dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A\ Awiso

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

/\ ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni sulla sicurezza che, se
ignorate, potrebbero comportare un leggero rischio di lesioni alle
persone o di danni alle proprieta o al sistema.

Q" SUGGERIMENTI
Il simbolo SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni
aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1.1 Uso previsto

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

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema i600 e concepito per la scansione delle caratteristiche
intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza
dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i
risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i600.
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1.3 Controindicazioni

Il sistema i600 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini
della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

1.4 Requisiti dell'utente operativo

/N\ ATTENZIONE
= Il sistema i600 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.
= ['utente del sistema i600 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.
= L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i600 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
= Il sistema i600 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.
= L'uso o la gestione impropri del sistema i600 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i600, si prega di contattare il proprio
distributore locale.
= L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i600.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 &I Data di produzione
4 u Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 Leggere il manuale utente
8 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Eifopprszentante autorizzato nella comunita
10 . Parte applicata di tipo BF
11 E Marchio RAEE
—
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET
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14 ~ AC n. Elemento Quantita Aspetto 2,
7 Modello di pratica lea 3 i) 14 Cavo elettrico lea
15 == DC | S
1 Manipolo i600 lea —

16 /l/‘“ Limite di temperatura . Chiavetta USB

o o (programma di Vi
17 7 Limitediumidit - ’ nturino dapotso e . B insallazione diMeditscan e

o I for Clinics incluso)
100k 2 Power Hub lea
18 @ Limite di pressione atmosferica .
19 I Fracil 9 Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea -
ragile
20 - Mantenere asciutto 3 Copri-manipolo i600 lea
7 prrmanp I /\ ATTENZIONE

21 It In questo senso 10 Supporto a parete Tea I = Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo

S— 5 dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito pud g
22 % Impilaggio a sette strati proibito . buntsle rivtlizzabile sos k influenzare i risultati della modalita Pratica. H

) i = llcinturino & progettato specificamente per il peso dell i600 e
; - ! 11 Cavo power delivery lea [ ) . . .
z3 Dﬂ Consultare lestruzioni per fuso o, non deve essere utilizzato con altri prodotti.
. 5 = Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo
1.6 Panoramica dei componenti dell'i600 s Puntale piccolo ten \ prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia 'utilizzo di altri
Guida all'unboxing dell'i600 (*venduto separatamente) \ 12 Cavo USB 3.0 lea Q dispositivi. Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB.

Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.

[=15

Scansionare il codice QR. —

6 Strumento di calibrazione lea g | 13 Adattatore medico lea

128 User Guide Intraoral Scanner i600 129



Q Accendere ['i600 Supporto da tavolo

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

.
\
- T A
Q Spegnere ['i600

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

1.7 Configurare il sistema i600

1.7.1 Impostazioni di base dell'i600

® Collegare il cavo di @ Collegare il cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una sorgente
medico. di alimentazione.

Supporto a parete

g
=
=
s

@ Collegare il cavo USB 3.0 (da @ Collegare |'adattatore medico
C ad A) al power hub. al power hub.

7 7

N
N
® Collegare il connettore della ® Eanche possibile collegare
porta A del cavo USB 3.0 a un 1'i600 direttamente a un PC
PC. senza |'adattatore.
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2 Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione Requisiti di sistema consigliati 222 Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics ®  Potrebbero volerci alcuni minuti ® Unavolta completata
. o . . L o per completare l'installazione. linstallazione, riawviare il PC
Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per Sistema operativo Windows L ) ) ) Si prega di non spegnere il per garantire il funzionamento
registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei - - @ Eseguireil file “Medit_Scan_ @ Selezionarelalinguadi PC fino al completamento ottimale del programma.
i adi K iLsi 600, Portatile Fisso for_Clinics_X.X.X.exe”. installazione e cliccare su “Next”. dell'installazione.
tessuti adiacenti attraverso il sistema 600 Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K i I e
" cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core {7 - 11700K T MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Installazione AMD Ryzen 7 6800H
o AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X o S A, :
221 Requisiti di sistema RAM 208 s === R
Scheda  NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB) e S
Requisiti minimi di sistema grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5900 (superiore a 6GB) [
AMD Radeon non & supportata.
Sistema operativo Windows 0 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatile Fisso Windows 11 Pro o Home ==
CPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K EE ® Selezionare il percorso di @ Leggere attentamente la sezione -
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processore Apple M1 Pro installazione. “License Agreement” prima di spuntare O_ . . N . . U 5
A 1668 la casella ‘T agree to the License terms /" L'installazione non verra eseguita se il sistema i600 ¢ collegato 3
hed . 660/2060/2060 ( = RAM 32GB and conditions.” e cliccare su “Install”. aun PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i600 dal PC
NVIDIA GeForce RTX 1 fore 2 6GE I ma dellinstallaz
raica "D Radeon non ¢ supporisa. % macos onterey 12 prima delinstallazioe.
13 pp : Y MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home Q Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare:
- Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:

www.meditlink.com.
macO0S L oo e scon o o+ I

" Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

o Please disconnect the cable from PC!

Processore Apple M1/M2 o i 0 L e i cre e e You st agrowt the Lianse ters and condionsbare
RAM 16GB Q" Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino bl ok o k! e sslal sl e ES
cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non &
SO macOS Monterey 12 L agree tothe License terms and conditons 21 agree o the License tems and conditons.

responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi
dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare
esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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2.2.3 Manuale utente Medit Scan for Clinics

Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics:

Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

Come utilizzare Medit Academy

[

Scansionare il codice QR.

3 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

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

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

3.1 Calibrazione

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

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

w

11

Q@® G OO

risultati precedenti.

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

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

Il pannello di calibrazione & un componente delicato.

Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di
calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito
correttamente. Se il pannello di calibrazione € contaminato, si
prega di contattare il fornitore del servizio.

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito e di 14 giorni.

Come calibrare ['i600

Accendere ['i600 e avviare Medit Scan for Clinics.

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

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

Inserire il manipolo dell'i600 nello strumento di calibrazione.
Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione
corretta ¢ 1, il sistema acquisira automaticamente i dati.
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Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione © 1,
ruotare la manopola nella posizione successiva.

@  Ripetere i passaggi per le posizioni © 2 -8 eperla
posizione (LAST .
@  Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione (LAST',

il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione

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

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

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

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

= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti
condizioni:

»  Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249,8°F) a gravita e
lasciare asciugare per 15 minuti.
»  Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e
lasciare asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e
lasciare asciugare per 20 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che
asciughi il puntale incartato prima di aprire ['autoclave.
= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente
fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come
descritto nell'apposita sezione.
= [tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a
seconda della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per
questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il
numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al manuale
utente del produttore dell'autoclave che si sta impiegando per
determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

322 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: pulizia e
disinfezione

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

= Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un
uso corretto di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo
manuale di istruzioni.
» Caviwipes: disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5

minuti

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

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

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

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

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

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

/I\ ATTENZIONE

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

influenzare i dati acquisiti.

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

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

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

323 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

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

scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio

seguendo questi passaggi:

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

@  Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e
pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo
diimpurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

®  Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di
lanugine.

@  Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se
necessario, ripetere la procedura di pulizia.
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3.24 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del
manipolo dell'i600 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione
devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo
solo quando € completamente asciutto.

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.

@  Scollegare tutti i cavi dal power hub.

3  Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i600.

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe
penetrare all'interno del manipolo dell'i600 e causare un
malfunzionamento.

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

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

Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i600

dopo aver pulito il filtro.

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

®

non abrasivo.

Pulire la superficie dello scanner con il panno.

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

/I\ ATTENZIONE

3.25

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

Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

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

Altri componenti

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

Pulire la superficie del componente con il panno.

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

/\ ATTENZIONE

Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire
crepe di natura chimica.
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4 Guida alla sicurezza

3.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

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

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

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

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

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

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

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

fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza
personale.

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

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistera 1600 € un dispositivo ottico medico ad elevata precisione.
Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'i600.

/\ ATTENZIONE
* llcavo USB 3.0 collegato al power hub & identico a un connettore

per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non
funzionare normalmente se con 'i600 viene utilizzato un cavo USB
3.0 standard.

Il connettore fornito con il power hub é progettato specificamente
per 1'i600 e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
Se il prodotto é stato conservato in un luogo freddo, & necessario
attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa
che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno
dell'unita.

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

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

Quando non € in uso, ['i600 deve essere collocato su un supporto
da tavolo o da parete.

Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.
Non collocare alcun oggetto sul sistema i600.

Non collocare ['i600 su superfici calde o bagnate.

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

Non versare liquidi sul sistema i600.

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

Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i600.

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

Controllare sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del
prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.
Se il puntale dell'i600 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che
lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i600 devono essere
maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio
interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri
del paziente.

Se il sistema 1600 cade o |'unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non
€in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i
rivenditori autorizzati.

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
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verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto
e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il
corretto funzionamento del sistema i600.

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

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

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

4.2 Formazione adeguata

Iniziare a usare 1'i600 Modalita Pratica

Scan the QR code Scan the QR code

A\ AwIso

Prima di utilizzare il sistema i600 sui pazienti:

= E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto

e compreso pienamente questo manuale utente.

= E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema
1600, come descritto in modo dettagliato in questo manuale
utente.

= Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi
impostazione, |'utente deve verificare che ['immagine live
sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della
telecamera del programma.

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ Awiso

Se il sistema i600 non funziona correttamente o qualora si sospetti

che vi sia un problema con il dispositivo:

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

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

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Le modifiche al sistema i600 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente
o di terzi.

4.4 Igiene

A\ Awiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:
*  Simaneggia o si sostituisce il puntale.
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= Siutilizza il sistema i600 sui pazienti.
= Sitocca il sistema i600.

A\ Awiso

Il sistema i600 e la sua finestra ottica devono essere sempre

mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema i600 su un paziente,

assicurarsi di:

= Sterilizzare il sistema i600 come descritto nel paragrafo “3.2
Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.

= Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5 Sicurezza elettrica

A\ Awiso

Il'sistera 1600 € un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere collegato
esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento
a terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina
dell'i600 nella presa principale, contattare un elettricista qualificato
per sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste
linee guida di sicurezza.

= Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al sistema
i600 per scopi diversi dall'uso previsto.

= |lsistema 600 utilizza solo energia RF internamente. La dose
di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

= Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti

interne del sistema i600. Solo il personale di assistenza qualificato

deve accedere al sistema.

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

una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto

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

sulla sicurezza puo comportare i seguenti rischi:

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

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

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i600

ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i600.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o

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

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

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

i600 a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare

la formazione di condensa. Se sulla superficie del prodotto si nota

della condensa, il sistema i600 deve essere tenuto a temperatura

ambiente per pit di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i600 dall'alimentazione solo

tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la

superficie della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo
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utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo.

= Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono
adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).
Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali & normalmente
richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo
potrebbe non garantire un’adeguata protezione ai servizi di
comunicazione a radiofrequenza.

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

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

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

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

4.6 Sicurezza degli occhi

/\ AWISO

Durante la scansione, il sistema i600 proietta una luce intensa dal
puntale.

= Laluceintensa proiettata dal puntale dell'i600 non & dannosa per
gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce
intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria ¢ elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,

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

= Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia
Il Medit i600 non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto
una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.
Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una
diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i600.

4.7 Rischi di esplosione

A\ Awiso

= Il sistema i600 non e progettato per essere utilizzato in
prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con
elevate concentrazioni di ossigeno.

= Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i600 in
prossimita di anestetici infiammabili.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

A\ Aawiso

| defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono
presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.

= Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del
paziente durante ['utilizzo del sistema i600.

= Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con (600,
consultare i rispettivi manuali del produttore.

5 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
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di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell’i600 o la
schermatura della posizione.

5.1 Emissioni elettromagnetiche
Il sistema 1600 & destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utilizzatore del sistema i600 deve

assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente. 52 Immunita elettromagnetica

* Indicazioni 1

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche X . . i , , . .
Il sistema i600 € destinato all'uso nellambiente elettromagnetico

Ambiente elettromagnetico:

Test di emissioni Conformita indicazioni specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
L'i600 utilizza energia RF ambiente.
esclusivamente per le sue funzioni
Emissioni RF G 1 interne. Pertanto, le emissioni RF Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
CISPR 11 ruppo sono molto basse ed & improbabile )
che causino interferenze nelle Test di Livello test IEC Livello di Qbients ..
apparecchiature elettroniche vicine. A 60601 it elettromagnetico:
indicazioni
Emissioni RF . I - g
Classe A L'i600 & adatto all'uso in qualsiasi ) ) ES
CISPR11 o A | pavimenti g
struttura. Cio include gli edifici °
. - S dovrebbero essere
Emissioni domestici e quelli direttamente in legno, cemento o
iche IE A i iali i . . - .
g;rg;orgc_ ze ¢ Classe Z?éfrgiigl aﬂigit;da' Ela\zwsintazwome Scariche +8kVacontatto =+ 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
tensionepche Slimenta el edifici elettrostatiche £ 2 kv, == 4 kv, +2kv, 4KV,  Seipavimenti
Shalzi di tensione o o o (ESD) IEC 48k, £ 15kv  +8kV,+ 15kv  sono rivestiti in
[Jemissioni flicker onforme P P ' 61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
si raccomanda
A AWISO un’umidita relativa di

. . N . | . . I almeno il 30%.
Il sistema 1600 € destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti

del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare
interferenze radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi
presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure
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La qualita
dell’alimentazione

Campi
magnetici a

| campi magnetici
a frequenza di rete
dovrebbero essere ai

= Indicazioni 2

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione
mobili e portatili e 'i600

Transitori +2kVperlineedi *2kVperlineedi
L . X . . . di rete dovrebbe
elettrici veloci/  alimentazione alimentazione essere auella tinica
burst IEC +1kVperlinee  £1KVperlinee : quefatip
. . ; ) di un ambiente
61000-4-4 d'ingresso/uscita  d'ingresso/uscita ;
commerciale od
ospedaliero.
+0,5kY, i_ . +0,5Kkv, ir. i La qualita
1.w modallta lth moqahta dellalimentazione di
Sovratensione _ differenziale differenziale rete dovrebbe essere
IEC 61000-4-5 05KV, 1KY, 05KV, +1 KV, que\.la tipica diun .
+2lmodalis  +2k/modaly  2mbiente commerciale
comune comune od ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
cadutedi oo ur(ioos 0% Ur (0% O Unamblente
tensione, brevi ; ; commerciale od
) o caduta in Ut) per  caduta in UT) per ;
interruzioni e s ospedaliero. Se
e variazioni 0,5/1 cicl 0,5/1 cicli [utente del sistema
. . 70% UT (30% 70% UT (30% . ok
di tensione . . i600 necessita di
; - cadutain Ut) per  cadutain Ut) per ;
sulle linee di e o un funzionamento
ingresso dell' 25/30 cicl 25/30 cicl continuo durante
: 0% UT (100% 0% UT (100% . .
alimentatore cadutain UT) per  caduta in Ur) per le interruzioni
IEC 61000-4-11 250/300 cicli 250/300 cicli dell'alimentazione

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
1600 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di

rete (50/60Hz) un tipico ambiente

IEC 61000-4-8 commerciale od
ospedaliero.

Immunita 8A/m 8A/m

ai campi Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai camoi

magneFt)ici di 30 khHz 0 khz magnetici € stata ’

imita testat: licat

Pelintenalle SSAM s scushamente all

di frequenza 1342 itz 134, kitz superfici di involucri

9 kquf 13,56 PM2,1kHz PM 2,1 kitz o apccessoﬁ accessibili

MHz durante ['uso

. 15A/m 75A/m .
I3EgC 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Distanza di separazione in base alla frequenza del

= Indicazioni 3

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Pote.nz.:a trasmettitore [M]
massima di IEC 60601 - 1 - 2:2014
uscita del
trasmettitore  py; 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 3,8 6,3
100 12 20

NOTA : Ut & la tensione di rete (AC) prima dell’applicazione del livello di test.

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

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

determinata tramite ['equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il

valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore

del trasmetitore.

*NOTA1:a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per
lintervallo di frequenza superiore.

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

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

tramite l'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
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6\Vrms da
150 kHz a 80
RF condotta MHz 6Vims
IEC 61000-4-6 Nelle
bande ISM
amatoriali
RF radiata IEC 3 V/m da 80 3v/m
61000-4-3  MHza2,7 GHz

Distanza di separazione
raccomandata (d):

d=12/P

|IEC 60601-1-2:2007

d =12/ P da80 MHz a 800
MHz

d =23/ Pda80MHza2,5GHz
|IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Pda80MHza27GHz

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

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

(R

= NOTA1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.

= NOTA2:queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e
persone.

= NOTA 3! le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150
kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a
13,567 MHz, da 26,957 MHz a 27,283 MHz, da 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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= Indicazioni 4

Il sistema 1600 & destinato all’uso in un ambiente
elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano
controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF
andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici)
da qualunque componente del sistema i600. In caso contrario,
potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di 1) ) . Livello test Livello di
immunity  Banda  Servizio™  Modulazione "\ 6ogo  conformits
380 - Modulazione
390 TETRA 400 dimpulso 27 V/m 27V/m
MHz 18Hz
+
0= GRS 460; E!v%fig:g
Campi di C]LOZ FRS 460 Lk 8Vmo 28V/m
prossimita da sinusoidale
comunicazioni
wireless in RF 704 - Modulazione
IEC61000-4 787 Ba{‘salgE dimpuso  9V/m  9V/m
-3 MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
800 - TETRA800;  Modulazione
960 iDEN 820; dimpulso 28 V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18Hz
Banda LTE 5

GSM 1800;
1700-  CDMA1900;  Modulazione
1990  GSM 1900; DECT;  d'impulso 28 V/m 28 V/m
MHz  BandaLTE 1,3, 217Hz

4,25, UMTS
2400 - Wﬁxlne;g;tlhl,b / Modulazione
2570 . >~ dimpulso  28V/m 28 V/m
WH g/n; RFID 2450; NTHz
Banda LTE 7
5100 - Modulazione
5800 80\;\“1?:/” dimpulso  9V/m 9V/m
MHz ’ 217THz

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

A\ Awiso

L'utilizzo dell'i600 in prossimita o su altri dispositivi deve essere
evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento
improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia
di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che
funzionino normalmente.

= L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
o forniti da Medit per 1'i600 potrebbe causare elevate emissioni
elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da
questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

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

Condizioni di
trasporto

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

X 620 - 1200 hPa
atmosferica

Limiti di emissioni

per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF

condotte e CISPR 11

irradiate

Nome del modello | MD-I1S0100 OVP (protezione dalla sovratensione)
Denominazione Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)
: 600
commerciale OCP (protezione dalla sovracorrente)
Unita di Protezione dalle
X . 1 set
imballaggio * scosse elettriche | C12%%€ 1
Valore nominale 9V=,3A Modalita di )
I, funzionamento Continua
Classificazioni di
protezione contro | Classe 1, parti applicate di tipo BF Strumento di calibrazione
le scosse elettriche - e
- — - Dimensioni 123.8 x 54 mm (A x @)
* Questo prodotto € un dispositivo medico.
Peso 220g
Manipolo AT — -
Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto
Dimensioni 2482 x 44 x 474 mm (Lx L x A)
Peso 2ulg Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Power Hub Condizioni di s 20 - 75% di umidita relativa
- Umidita
. o funzionamento (senza condensa)
Dimensioni 68.2x31x14.9mm (LxLxA) Pressione
Peso 19g atmosferica 800 - 1100 hPa

Adattatore DC

Nome del modello

ATM036T-P120

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

Dimensioni

dell'involucro

100 x50 x 33 mm (Lx L x A)

IEM

CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione
conforme

Condizioni di
conservazione

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

800 - 1100 hPa

atmosferica
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C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

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

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

1 Introducao e visao geral

Convencao deste guia

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

A\ Aviso

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

/\ CUIDADO

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

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

1.1 Uso pretendido

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

1.2 Indicagbes de uso

0 sistema 1600 foi projetado para escanear as caracteristicas
intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia
do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os
resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i600.
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1.3 Contraindicagoes

O sistema 1600 ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura
interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentacdo.

1.4 Qualificagdes do usuario operador

/\ CUIDADO

= Osistema i600 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologja e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

* O usuario do sistema i600 € o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

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

= Osistema i600 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

*  Uso ou manipulagdo impropria do sistema i600 anulardo sua
garantia. Se vocé precisar de informagGes adicionais sobre
0 uso adequado do sistema i600, entre em contato com seu
distribuidor local.

= Né&o é permitido ao usuario modificar o sistema i600.

1.5 Simbolos

Ndm. Simbolo  Descri¢do
1 Namero de série
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 u Fabricante
5 A Cuidado
6 zfiitﬁ; Aviso
7 Leia o guia do usuério
8 ( E Marca oficial da Europe Certificate
9 RE Féi;r)(:;see;;tante autorizado na Comunidade
10 Parte aplicada de tipo BF
11 Marca da WEEE
12 Uso de prescricdo (E.U.A)
13 Marca da MET
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14 ~— CA
15 == cc
16 ) /l/‘“ Limite de temperatura
80 %
17 Limite de humidade
20%
Toomra
18 mm@ Limite de pressdo atmosférica
19 ! Fragil
20 T Mantenha seco
21 It Este lado para cima
—
22 % Proibido empilhar sete camadas
|
23 Dﬂ Consulte as instrugdes para uso

1.6 Visdo geral dos componentes do i600

i600 Guia de desembalagem

[=15

Escaneie 0 codigo QR.

Nim Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i600 lun —
=,
2 Central de energia lun
Capa da pega de mdo do
3 i600 Lun
-\\
4 Ponta reutilizavel 4 cada k
P n
onta pequena |
5 4 cad
(*Vendido separadamente) cada \
6 DimensGes lun

K
7 Modo de prética lun s 5 )) 14 Cabo de alimentagdo lun
)
Dispositivo USB
8 Alga de punho lun 15 (Instalador incluido do lun MEDIT <
Medit Scan for Clinics) .
9 Suporte de mesa lun / 16 Guia do usuario lun -
I /\ CUIDADO
10 Suporte de parede Lun I = Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem
exposicdo direta a luz solar. Um modelo de pratica descolorido
pode afetar os resultados do modo de pratica.
1 Cabo deforca lun ) . ANcorre\a é elabgrada especificamente para o peso do i600 e
e, ndo deve ser utilizado com outros produtos.
= O Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este
produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado
12 Cabo USB3.0 lun Q utilizar outros dispositivos. Ndo utilize nada além da porta USB.
Pode causar mau funcionamento ou fogo.
13 Adaptador Médico lun

154 User Guide

Intraoral Scanner i600

155

310d

sandn



Q Ativando o i600 Suporte de mesa

(@ Aperte o botdo de ligar no @ Quando a energia estiver ligada,
i600. 0 LED na parte superior da peca
de mado do i600 ficaré azul.

.
\
— ‘
D) .4
® Conecte o cabo de forga ao @ Conecte o cabo de energia a /
adaptador médico. uma fonte de energia.

1.7 Configurando o sistema i600

1.7.1 Configuracdes basicas do i600

Suporte de parede
Q Desligando 0 i600
Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da peca de mdo do
(@ Conecte o cabo USB 3.0 (C-A) @ Conecte o adaptador médico i600 por 3 segundos.
a central de energia. a central de energia.
— #

7 7

N
N
N
® Conecte a porta tipo A do ® Vocé também pode
USB 3.0 ao conector do PC. conectar 0 i600 diretamente
ao Computador sem o
adaptador.
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugio

O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel
para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e
tecidos ao redor usando o sistema i600.

2.2 Instalagao

Requisitos recomendados do sistema

SO Windows
Notebook Computador

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H

CPU

AMD Ryzen 7 5800X

221 Requisitos do sistema RAM 32GB
Placade VIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)
.. .. . video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
Requisitos minimos do sistema AMD Radeon nio é compativel.
SO Windows S.0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
Notebook Computador mac0S
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K Processador Apple M1 Pro
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X RAM 32GB
RAM 16GB S.0 macOS Monterey 12
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) A » ) )
video AMD Radeon n3o é compativel. Q Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
S0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home e favor visite www.meditlink.com.
"W Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
macos IEC 55032, IEC 55024.
Processador Apple M1/M2 e .
RAM 1608 “W" Odispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes
dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo € responsavel
S.0 macOS Monterey 12

por quaisquer problemas causados por outros cabos que nao
sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar
apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.
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2.2.2 Guia de instalacdo do Medit Scan for Clinics

@  Execute o arquivo “Medit_
Scan_for_Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Selecione o diretério da
instalagao.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You must agree to the License terms and conditions before

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Pode levar vérios minutos ® Apbs a instalagdo for concluida,
para terminar o processo reinicie o computador para
de instalagdo. Por favor, garantir a ideal operagdo do

ndo desligue o PC até que a programa.

instalagdo esteja completa.
s

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

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

Instaling prerequisie softwre.

T .

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

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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2.2.3 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

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

Como utilizar o Medit Academy

[

Escaneie o codigo QR.

3 Manutengdo

/\ CUIDADO

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

= Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
manutencao no sistema 600, além da calibragdo, limpeza e
esterilizacdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas e
outras manutencdes regulares.

3.1 Calibragao

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

w

® O

SECRONOX®)

1.1

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

As condigOes ambientais, como a temperatura, mudaram.
0O periodo de calibraggdo expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibragdo em Menu >
Configurages > Periodo de Calibragdo (Dias).

O painel de calibragdo é um componente delicado.

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

N6s recomendamos realizar a calibracdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu >
ConfiguragBes > Perfodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibragéo padréo é de 14 dias.

Como calibrar o0 i600

Ligue 01600 e abra o Medit Scan for Clinics.

Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configurages >
Calibragdo.

Prepare a ferramenta de calibracdo e a peca de mao do i600.
Mova o indicador da ferramenta de calibracdo para a posicdo © 1
Cologue a pega de mdo do i600 na ferramenta de calibragdo.
Clique em "Préximo” para comecar o processo de calibracdo.
Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na

posicdo 1, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
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Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posi¢do
1, gire o indicador para a proxima posigdo.

(©  Repita 0s passos para as posi¢des © 2 - 8 e a posicdo
LAST .
@©  Quando a aquisigdo de dados estiver completa na posicdo

LAST, 0 Sistema ird automaticamente calcular e mostrar os
resultados de calibracgo.

3.2 Limpeza, desinfeccao e procedimento de esterilizagao
321 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Esterilizagdo

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

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

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

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

= Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes
condi¢les:

» Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo
gravitacional e seco por 15 minutos.
» Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo
gravitacional e seco por 30 minutos.
» Esterilize por 4 minutos a 134°C (273,2°F) no modo pré-
vacuo e seco por 20 minutos.
= Utilize um programa de autoclave que seque a ponta
envelopada antes de abrir a autoclave.
= As pontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes,
apds isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na
secdo de Descarte.
= Otempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser
possivel ndo alcangar o nimero maximo de esterilizagdes. Por
favor, consulte 0 manual do usudrio do fabricante da autoclave
que vocé esta utilizando para determinar quais séo as condicoes
necessarias.

322 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Limpeza e
desinfeccdo

= Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e
uma escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro.
Certifique-se de que o espelho da ponta estd completamente
limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer
manchado ou embacado, repita o processo de limpeza e lava
completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente
com uma toalha de papel.

Intraoral Scanner i600
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= Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condicdes.
Por favor, consulte o manual de instrugdes do Caviwipes para o
uso adequado do mesmo.
» Caviwipes: desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
» Caviwipes-1: desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
» Caviwipes-2: desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

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

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

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

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

/\ CUIDADO

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

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

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

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

3.23 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode

conduzir a uma méa qualidade do escaneamento e a uma fraca

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

espelho seguindo os passos abaixo:

(@ Desconecte a ponta do escaner da pega de mdo do i600.

@  Coloque alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta
de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre
de impurezas ou ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar
etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

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

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

324 Peca de mao

Apos o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mdo do i600, exceto para o escaner frontal (janela ptica) e
fim (saida de ar). A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o
dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele
estiver completamente seco.
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A solugdo recomendada para limpeza e desinfecgdo é élcool
desnaturado (4lcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfecgéo gerais sdo:

(®  Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

@  Desconecte todos os cabos do central de energja.

®  Limpe o filtro na parte inferior da frente, na peca de méo do
i600.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode
infiltrar-se na peca de méo do i600 e causar um mal
funcionamento.

» N&o limpe o filtro jogando élcool ou uma solugdo de
limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo
gentilmente com um algoddo ou um tecido umedecido
com alcool. Ndo limpe com sua méo ou aplique forca em
eXcesso.

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

@ Insira a capa na frente da pega de m&o do i600 apds limpar o filtro.

®  Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo
abrasivo.

®  Limpe a superficie do escaner com o pano.

@  Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ CUIDADO

= N&o limpe a peca de mao do i600 quando o dispositivo estiver

3.25

ligado, pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal
funcionamento.

Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias
de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

Outros componentes

Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e
ndo abrasivo.

Limpe a superficie do componente com o pano.

Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ CUIDADO

3.3 Descarte
/\ CUIDADO

Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias
de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.
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A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta como descrito na se¢do "3.2.1. Ponta
reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo”.

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

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

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

3.4 Atualiza¢des do Medit Scan for Clinics

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

4 Guia de seguranca

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

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

0 sistema 1600 deve ser somente operado por profissionais

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

4,1 Basico do sistema

O sistema i600 é um dispositivo 6ptico médico de alta precisao.
Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e
operacdo antes da instalagdo, uso e operacdo do i600.

/\ CUIDADO

= O cabo USB 3.0 conectado ao Conector de energia é o mesmo que
um cabo USB padrdo. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com 0 i600.

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

= Seo produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um
tempo para que 0 mesmo se ajuste a temperatura do ambiente
antes do uso. Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma
condensagdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da
unidade.

= Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de
danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos
fisicos na unidade.
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Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo hé problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o
produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique a peca de mao do i600 e os seus acessorios para
quaisquer cantos afiados.

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

NZo instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

N&o coloque nenhum objeto no sistema i600.

N&o coloque 01600 em superficies quentes ou molhada.

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

A peca de mdo do i600 e outros componentes incluidos sdo feitos
de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum
tipo de liquido ou objetos estranhos.

Nao puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i600.

Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu
paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tensdo,
a0 puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do i600.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema i600
em um local de facil acesso.

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

Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de

acordo com os contetidos deste guia do usuario.

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

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

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

Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o
fabricante ou vendedores autorizados.

Instale e utilize apenas programas aprovados, para garantir um
funcionamento adequado do sistema i600.

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

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

0O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as
leis de protegdo médicas e de informacdo pessoal.
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4.2 Treinamento apropriado

Comecando com 0 i600 Modo de prtica

Escaneie o cddigo QR. Escaneie 0 cddigo QR.

/\ AVISO

Antes de utilizar o sistema i600 em seus pacientes:

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

= Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema 1600,
como detalhado neste guia de usuario.

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

4.3 Em caso de falha do equipamento

A\ Aviso

Se o seu sistema i600 ndo estiver funcionando corretamente, ou se
vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

= Remova o dispositivo da boca do paciente e pare
imediatamente o uso.

= Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

= Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

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

4.4 Hygiene

/\ AvIso

Para condi¢des de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao:

= Manusear e recolocar a ponta.
= Utilizar o sistema i600 nos pacientes.
= Tocar no sistema i600.

A\ aviso

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

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

4.5 Seguranga elétrica

/\ AVISO

0O sistema i600 é um dispositivo Classe I.

= Para prevenir choques elétricos, o sistema do i600 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo
conseguir inserir o plug fornecido pelo 600 na tomada, contate um
eletricista certificado para substituir a tomada. Nédo tente contornar
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estas diretrizes de seguranca.

Nao utilize uma tomada aterrada ao sistema i600 para uso que

Nndo seja o uso previsto.

0O sistema i600 utiliza, internamente, apenas energia RF. A

quantidade de radiacdo RF € baixa e ndo interfere com a radiagdo

eletromagnética em sua volta.

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

do sistema i600. Apenas profissionais qualificados devem acessar

0 sistema.

N&o conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou

extensdo, pois essas conexdes ndo sao tdo seguras quando as

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

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

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

N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i600 e

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

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

A condensacdo devido as mudangas na temperatura ou na

umidade podem causar acimulo de umidade no sistema i600, o

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

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

a condensagdo. Se a condensacdo for visivel na superficie do

produto, 0 i600 deve ficar na temperatura do ambiente por mais
de 8 horas.

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

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

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

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam
apto para uso em dreas industriais e em hospitais (CISPR 11
Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual
as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias),
este equipamento pode ndo oferecer a prote¢do adequada para
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

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

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

Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i600. Outros
adaptadores podem danificar o sistema i600.

Nao toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.
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5 Informagdes de compatibilidade eletromagnética

4.6

A

4.7

A

Seguranca dos olhos

AVISO
O sistema i600 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i600 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicéo secundaria
é elevada. Tais como outras exposicOes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma redugdo temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o
que aumenta o risco de acidentes secundarios.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
0O Medit i600 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados
com epilepsia, devido ao risco de convulsoes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i600.

Perigos de explosao

AVISO
0O sistema 1600 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de
liquidos inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta
concentragdo de oxigénio.
Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i600 perto de
anestésicos inflamaveis.

4.8

A

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

AVISO
Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e

marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.

Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do
paciente ao utilizar o sistema i600.

Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 1600,
verifique 0 manual dos respectivos fabricantes.
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5.1 EmissOes eletromagnéticas

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

Orientagdo e Declaragéo do fabricante - Emisséo eletromagnética

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdo

EmissOes de RF

01600 utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno.
Consequentemente, as emissdes

CISPR 11 Grupo 1 dg RF séo~bastante reduzidgs e
néo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrnicos préximos.
Eg:}s;olels deRr Classe A 01600 é adequado para ser utilizado
em todos os estabelecimentos.
Emissdes Isto inclui residéncias domésticas e
harmdnicas IEC Classe A todas aquelas diretamente ligadas a
61000-3-2 rede elétrica publica de baixa tensdo
N N que abastece as construgdes para
Flutuacdo de tensdo Conforme fins domésticos.

/ emissdes flicker

A\ aviso

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

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

5.2 Imunidade eletromagnética

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

Orientacéo e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletlﬁ)r:‘nba::gico )
imunidade 1EC 60601 conformidade . ~
Orientacao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga + 8kV por =+ 8 kV por Se 0s pisos estiverem
eletrostética contato £ 2kV, contato = 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC =+ 4kv, = 8kV, = £ 4kv, = 8kV, =  material sintético,
61000-4-2 15kV por ar 15kV por ar a umidade relativa

deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
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= Guia2

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

+ 2 kV para + 2kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitorio suprimento de suprimento de principal deve ser
elétrico rapido  energia energia de um ambiente
IEC 61000-4-4  £1kV paralinhas +1kV para linhas tipico comercial ou
de entrada/saida  de entrada/saida  hospitalar.
+05kV, £1kv  +05kv, £1kv  Aqualidade da
modo diferencial  modo diferencial ~ fonte de energia
Onda IEC principal deve ser
61000-4-5 de um ambiente
+05kv, 1KV, 22 05KV, £1kv, +2 tipico comercial ou
KV modo comum kV modo comum hospitalar.
A qualidade da
fonte de energia
principal deve ser
de um ambiente
Quedas 0% Ut (100% de 0% Ut (100% de  tipico comercial
de tensdo, queda em Ut) queda em Ut) ou hospitalar. Se o
Interrupgdes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usuério do sistema
momentdneas 70% UT (30% de  70% Ut (30% de 1600 necessitar
e Variagbes queda em Ut) queda em Ut) de uma operagdo
na voltagem para 25/30 ciclos  para 25/30 ciclos  continua durante
em Linhas 0% Ut (100% 0% UT (100% interrupcBes de
de energja de quedaem U de quedaemU tensdo, recomenda-
elétrica ) para 250/300  7) para250/300  se que o sistema

IEC 61000-4-11

ciclos

ciclos

i600 seja alimentado
com uma fonte

de alimentacdo
ininterrupta ou
bateria.

Forca dos

campo Aforca dos campos

magneticos .

da frequéncia magnéticos deve
30 A/m 30 A/m ser de um ambiente

da rede de L )

h - tipico comercial ou
alimentagdo hospitalar
(50/60Hz) IEC priatar.
61000-4-8

8A/m 8A/m
Ewaamrﬁ)gtsicos de Modulacso 30 Modulacdo 30 Resisténcia a cam

En Ktz CW kHz CW o pos
proximidade magnéticos foram
Femincada SSAM s apenasssuperte
Imﬂnidade 9 1342 itz 134, kitz dz recinte 08
kHz até 13,56 PM2,1kHz PM 2,1 kitz acessorios acessiveis
MHz durante o uso
. 15A/m 75A/m ; ’

I3EgC 61000-4 1356 MHz 13,56 MHz intendido.

PM 50 kHz PM 50 kHz

Distancia de separagao de acordo com o transmissor de

Guia 3

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

Orientacdo e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

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

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

teste.

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a
distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando
a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

= NOTA 2! Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelo reflexo
em estruturas, objetos e pessoas.
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Testede Niveldeteste Nivelde Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao
Equipamentos de comunicagao
3Vrms 150 de RF portateis e moveis ndo
kHz to 80 devem ser utilizados préximo
MHz de qualquer parte do sistema
3Vrms Al L
Fora das ultrassénico, incluindo cabos,
bandas ISM e do que a distancia de separagdo
amadoras recomendada de distancia. A
RF disténcia é Ealculadla uti!izando
Condudda Fequencsdo nemsr
IEC 61000-4- q :
6 P ~
Disténcia de separagéo
6Vrms 150 recomendada (d): ¢
kHz a 80 MHz d=12JP
Embandas  6VImMS e 60601-1-2:2007
IS e d=12 /P 80 MHz a 800 MHz
amadoras

d=23/ P80 MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza 27 GHz
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RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
a2,7GHz

3V/m

Onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e a distancia de
separagao recomendada d em
metros (m).

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

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

@

= Guia4d

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

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

GSM 1800;CDMA

1700 - . . Modulagdo
1990 1900’(.35M 1900y, pulso  28V/m 28V/m
MHz DECT;LTE Band 217 Hz
1,3,4,25UMTS
2400 - Bl;g;ololtg}\é\l/l;]/_w Modulacdo
2570 ) - do pulso 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Band 7

5100 - Modulagdo

5800 80\/2\/'1?2'% do pulso 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

= NOTA 1:A80MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.
= NOTA?2 :Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo

em estruturas, objetos e pessoas.

= Nota 3:As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80
MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA ' Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e pelo reflexo em

estruturas, objetos e pessoas.

Nivel de a
irzis:iedgze Banda”  Servico!  Modulagio  teste con’::)v:;:iea de
IEC 60601
380 - Modulagdo
390 TETRA 400 dopulso  27V/m  27V/m
MHz 18 Hz
+
B0 GRS 460; FMDgsixéHZ
Camposde 410 CRe 460 T 28Vm o 28V/m
proximidade ~ MMZ senoidal
de
comunicagdes 194~ pgogaue  Modulagdo
RF Wireless [EC 787 1317 dopulso  9V/m 9V/m
61000-4-3 MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
800 - TETRA800;  Modulagdo
960 iDEN 820; dopulso  28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Banda LTE 5

A\ aviso

0 uso adjacente do i600 junto a outros equipamentos devem
ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento
incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
operando normalmente.

= O uso dos acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados no i600 da Medit pode resultar em altas
transmissoes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética
reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo impropria.
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!Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.
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6 Especificacoes

Protegdo

OVP (Protecdo contra sobretens&o)

SCP (Prote¢do contra Curto-circuito)

OCP (Protecdo contra Sobrecarga de corrente)

Nome do Modelo = MD-1S0100
Nome comercial 600
Unidade de )

1 conjunto
embalagem
Classificagdo 9V=,3A

Protecdo contra
choque elétrico

Classe |

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF

Modo de operagdo

Continuo

Temperatura -5-45°C (23 -113°F)

20 a 80% de umidade relativa
(n&o-condensac&o)

CondicGes de

Umidade
transporte

Pressdo doar 620 -1.200 hPa

Dimensdes

Limites de emissd@o por ambiente

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mdo

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

123.8 x 54 mm (A x @)

68.2 x 31 x 14.9 mm
(LxCxA)

2482 x 44 x 474 mm (L x Cx A)

Peso

20g

Ambiente Ambiente hospitalar
Emissdes RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

Condig6es de armazenamento, operagdo e transporte

Peso

241g

Central de energia

68.2 x 31 x 14.9 mm
(LxCxA)

68.2x31x14.9mm (LxCxA)

Peso

19g

Condi¢Bes de
operagdo

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 a 75% de umidade relativa

Umidade « =
(ndo-condensagdo)

Pressdo doar 800 - 1.100 hPa

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO036T-P120

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

Condi¢Ges de
armazenamento

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade ~ x
(ndo-condensacéo)

Pressdo do ar 800 - 1.100 hPa

Dimensdo da caixa

100 x50 x 33 mm (L x Cx A)

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiagdo
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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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BBepeHue n 0630p 3.4 06HoBneHus Medit Scan for Clinics
1.1 T[pepnonaraemoe nCnosib3oBaHne PyKoBOACTBO Mo 6e3onacHocTu
1.2 TloKa3aHua K NpUMEeHeHuo 4.1 OcHOBHble CBEleHUS O cucTeme
1.3 [lpoTvBONOKasaHns 4.2 MpodnoaroToBka
14 Ksanudwkaums nons3osatens 4.3 B cnyvae HeMCNpaBHOCTY 060PyA0BaHMS *
15  Cumsonbl 4.4 TvrneHa
16  0630p KOMMOHEHTOB i600 4.5 3nekTpobe3omnacHoCTb
1.7 Hactpoiika cuctemsl i600 4.6 be3onacHocTb ras-
171 BasoBble HacTpoiku i600 - 4.7 OnacHoCTb B3pbiBa *
0630p Medit Scan for Clinics 4.8 Puck HapyleHus paboTbl kapgnocTumynstopa u KA
2.1 BsepgeHue - NHbopmaumsa 06 3n1eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTMN
2.2 YctaHoBka 5.1  3neKkTpoMarHUTHOE nsnyveHune
v 2.2.1 CucTeMHble TpeboBaHUs 5.2 YCTOWYMBOCTb K 3NEKTPOMArHUTHbIM NoMexam
222 PykoBoacTBo no ycraHoske Medit Scan for Clinics TexHU4YecKue napameTpbl
pyCC K M M 223 PyKoBoAcTBO nonb3osatens Medit Scan for Clinics
TexHuuyeckoe ob6cnyxuBaHue
3.1 Kanwbposka -
3.1.1 Kak kanubposaTb i600
Mpoueaypa o4nCTKY, Ae3nHdEKLMM 1 CTepuan3aLmum
321 MHoropa3oBsas Hacagka 1 ManeHbkas Hacaaka
- cTepunn3saums
MHoropa3oBas HacagKa U ManeHbkas HacagKa
- O4MCTKA 1 Ae3nH eKLus
3epkano
PyKoaTka
[po4re KOMMNOHEHTbI




06 3TOM pyKOBOACTBE

1 BeepeHue u 0630p

YcnosHble 0603Ha‘leHMﬂ, ucnosibsyembie B PyKOBOACTBE

YT06bI 0BECTIEYNTD NpaBnIbHOE NCNONb30BaHME, NPeaoTBPaTUTL NO
BpeXaeHne nMyLllecTsa 1 TpaBMbl NONb30BaTENA U APYTUX KL, B 3TO
M PYKOBOLCTBE NCMOJIb3YHOTCA CnelnanbHble CUMBOJIbI 414 BblAe/1eH
15t BaXKHOW l/lHCbOpMaLLI/II/I. 3HaveHus MCNoNb3yembIX CMMBOJIOB OMnc
aHbl HDKe.

& NPEAYNPEXAEHUE

Cvimeon MPEAYNPEXAEHVE ncnonbayetcs ans 0603HaveHuns nHdo
pMaLy, UITHOPUPOBAHME KOTOPOI MOXET NPUBECTY NO/b30BATENS
K CpefiHemy prCKy NoNyveHns TpaBMm.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHWE vicnonb3yeTcs ans 0603HaueHns vHg
OpMaLLK Mo TexHUKe 6e30MacHOCTH, UTHOPUPOBaHKE KOTOPOK MOX
€T NPUBECTY K HE3HAYNTENBHOMY PUCKY NOYYeHst NoNb3oBaTenem
TPaBM 11 NOBPEXEHNst 060PYAOBAHYS UM CUCTEMbI.

Q" PEKOMEHALMM

Cumson PEKOMEHZALMI 0603HavaeT nonesHble COBETbI, NOACKa3K
11 1 BONONHNTENBHYIO MHDOPMALWIO ANs ONTHMMANLHOI SKCMyaTaLy
N CUCTEMBI.

1.1 Mpepnonaraemoe UCnoJib3oBaHue

Cuctema i600 — 370 BHYTPKPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHa3HaueHHbI1
Ans UMdpoBOIi 3an1cy TonorpahuyecKix xapakTeprcTuk 3y60B 1 o
Kpy»atoLyix TkaHel. Cuctema i600 BbinonHseT 3D-ckaHMpoBaHue 4
S MCNONB30BaHNS B KOMMbIOTEPHOM NPOEKTVPOBAHMM 1 MPON3BOAC
TBe 3y6HbIX pecTaBpaLuit.

1.2 Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

Cwnictema 1600 npegHa3HayveHa Ana CKaHYpoBaHWA NONOCTY pTa nauym
eHTa. PasnnyHble akTopsl (COCTOAHYE BHYTPUPOTOBOM MOMOCTU, NP
odeccoHany3m onepatopa 1 1abopatopHbli pabounii npouecc) Mo
YT NOBANWSATL Ha OKOHYaTeNbHbIE Pe3yNbTaTbl CKaHUPOBaHWS NpU KC
noNb30BaHMK crctembl i600.
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1.3 MpotusonokasaHus

Cuctema i600 He NpeaycMOTPeHa A5 NONYYEeHNs N306paxeH Nt BHY
TPEHHel CTPYKTYpbI 3y60B MM ONOPHOI CKENETHOMN CTPYKTYPbI.

1.4 Keanudwukaums nonb3osarens

A NPEAOCTEPEXXEHUE

= Cuctema i600 npegHasHaveHa Ans UCMNob3oBaHUs NuLamu, 06
NafaloLLmMn NpodeccMoHanbHbIMY 3HaHWUSAMU B 061aCTU CTOM
aTONOMNN 11 TEXHONOMMM 3yBOTEXHNYECKVX 1abopaTOpUA.

. Monb3oBatens cnctembl 600 HeceT NONHYH OTBETCTBEHHOCTL 3a
onpeaeneHmne NprueMneMocTy NCNob30BaHKS YCTPOKCTBA ANst
Ka)10ro OTAENbHOO NaumeHTa 1 0BCTOSTENbCTB €10 IeYeHus.

= [lonb3oBaTenb HeceT MONHYI OTBETCTBEHHOCTb 3@ TOYHOCTb, N
OJIHOTY ¥ aleKBaTHOCTb BCeX BBEAEHHbIX B c1cTeMy i600 AaHHbI
X 1 NpeoCcTaBaeHHoe NporpaMmHoe obecrneyeHue. Monb3osat
enb [JOMKeH NPOBEPVTb TOYHOCTb PE3YNLTAaTOB U OLEHUTH KaX
Oblii OTAENBHBIV ClyYait.

= Cucrema i600 fOMKHA MCNONB30BATHCA B COOTBETCTBUM C MPUN
araembIM K Heli pyKOBOACTBOM MO/b30BaATENS.

= HenpaBuibHOE UCMONb30BaHVe UK 0BpaLieHme C CUCTEMON
i600 NprBEAET K aHHYMPOBaHWIO ee rapaHTuu. Eciv Bam Tpeb
yeTcs AoNoNHUTENbHas MHAOPMaLMS O NPaBKAbHOM UCMONb3
oBaHuK cucTemsl i600, NoXanyincTa, 06paTnTeCh K Baliemy Mec
THOMY [NCTPUBBIOTOPY.

. Monb3oBaTenb He AOMKEH BHOCUTb 3MeHeHWs B cuctemy i600.

15

CumBosbI

Cumson

Onucanue

CepwiiHblil HoMep

2 MeaunLMHCKOe YCTPOCTBO

3 &I [aTa npov3BoacTea

4 u MpovizBoguTens

5 A Mpepocrepexexne

6 A MpepynpexaeHve

7 [MpoyTuTe pyKOBOACTBO NONb30BATENS

8 ( E OduumanbHbIvi 3Hak EBponerickoro ceptud
nKaTa

9 REP élzc;g;ocnggg?e?zenpe/:LCTaBMTenb B EBpone

10 Paboyas YacTb Tna BF

11 3Hak WEEE

12 & only Mcrnonb3osaHue no HasHaveHuio (CLUA)

13 Mapkwuposka MET
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HaumeHoBaHue

Konuyecteo W306paxkeHne

14 ~— [epemeHHbI TOK
15 == OCTOSIHHBIN TOK
16 OrpaHuyeHue TeMnepaTypbl Npu XpaHeHnn
1 TPaHCMOPTUPOBKE
80 % v
17 OrpaHnyeHne OTHOCUTENbHOM BAAXHOCTY M
o3 =2 PV XpaHEHN 1 TPaHCMOPTUPOBKE
Tioorea
18 @ OrpaHunyeHue aTMoChepHOro AaBneHns
s0onea
19 Xpynkoe nsgenune. ObpalaTbCsi C OCTOPOXKH
OCTbIO
« S
20 T Bepeyb oT BNaru
21 It TOM CTOPOHOI BBEPX
—
2 % 3anpelLleHo ceMUCNoHOe WTabennpoBaHn
| e
23 Dﬂ O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM MO UCNONb30BaH

nto

1.6 0630p KOMMOHEHTOB i600

PyKkoBOACTBO No pacnakoBke i600

OTckaHupyiTe QR-Kof.

1 PykosTKa i600 luwr. —
<,
2 KoHLeHTpaTop nuTaHus 1wt
3 Konnak Ha Hacaaky 600 1wt
-\\\
4 MHoropasoBas HacafKa 4wr. k
|}
ManeHbkas Hacagka |
5 . 4wr.
(*npopaetcs oTAENbHO) \
5 MHCTpymeHT ans 1w
KanmbpoBKM

X s
7 YyebHas Mopenb 1luwr. s 5 ‘)) 14 LWHyp nuTaHwns lwr.
A
®naw-HakonuTens USB
8 Pemewwok Ha 3anacTbe lwr. 15 ;igzhulmel\ﬂjﬁogcgyfg lwr. L MEDIT <
Clinics)
9 HacTonbHbI gepxatens 1wr. / 16 Hpg;::(;)éc:;oﬂ 1wr. -
A NPEAOCTEPEXXEHUE
10 HacTexHuilt pepatens Twr. I l = XpaHuTe y4ebHyio MOaENb B MPOXNaZAHOM MeCTe BAaNM OT npst
‘ MbIX CONHEYHBbIX yyelt. ObecliBedeHHas y4ebHas Mofenb Moxe
T NOBAVSATH Ha pe3ynbTaThl y4eBHOro pexyMa.
i Kabens nvTarins lut )] . PemeLlok cosgaH cneuyansHo ¢ ydeToM Beca 600 v He fJomkeH
e, MCNONb30BaTLCA C APYIUMU U3ALAVAMU.
= Medit Scan for Clinics HaxoguTcs Ha USB-HakonwTene. 3ToT np
0ayKT onTumMm3nposax ans MK, 1 ncnonb3osaHvie ero Ha apyr
12 Ka6enb USB 3.0 1w, Q X YCTPOCTBaX He peKoMeHayeTcs. He Mcnonb3yiTe HUYero, K
pome USB-nopTta. 310 MOXET NPUBECTUN K HEUCNPABHOCTU UK
BO3rOPaHMIo.
13 AnanTep nuTaHus lwr.
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1.7 Hacrpoiika cucremsl i600

1.7.1 Ba3oBble HAacTPolKM 1600

@ MopgknounTe kabenb USB 3.0
(Type-C - Type-A) K KOHUEHTP

aTopy NUTaHus.

@ TopgkmiounTe aganTep nuTaHm
5 K KOHLIEHTPATOPY NWTaHus.

4
7

3 MoaknioyuTe Kabenb NUTaHM
A K agantepy nnTaHns.

@ MopknounTe Kabenb NnUTaHU
A K MCTOYHUKY NUTaHNS.

e
® MogknioumnTe pasbeM nopta A ® Bbl Takke MOXETE NOAKMIONM
kabens USB 3.0 k K. Tb 1600 Hanpsimyto K MK 6e3 a

fantepa.
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Q BkntoyeHme i600

@ HaxmuTe KHOMKY NUTaHNs
i600.

Q BbikntoyeHue i600

@ Mocne BKMOYEHUS MUTaHWS
CBETOAMOf, B BEPXHEN YacTn
pykosTkK 1600 3aropuTcs cu
HUM LiBETOM.

HaxwmiTe v yaepvBaliTe KHOMKY MUTaHVs B HYDKHEN HacTu PyKOSITKM

i600 B TeYeHWe 3 cekyHA.

HacTonbHbIN gepxatens

N

HacTeHHbIN fepxaTens

Intraoral Scanner i600
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2 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegoctasnset ynobHblin pabounii nHTepdeic
ans UMGPOBOI 3anmcy TonorpapuyecKix xapakTeprcTuk 3y6os 1 o
KpYXatoLLYX TKaHEN C NOMOLLBHO cvcTeMbl i600.

2.2 YctaHOBKa

221 CucTeMHble TpeboBaHus

MyHUManbHble CUCTEMHbIE Tpeﬁosauml

PekomeHpyeMble cUCTEMHbIE TpeGOBaHMﬂ

Windows 0S

HoyT6yk HacTonbHbIii KoMMnbloTep

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

Mpoueccop AMD Ryzen 7 6800H
yzen
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
OnepatueH 2016
asi NaMATb

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (6onee 8 I6)
NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (60nee 6 [6)
AMD Radeon He nogaepxmBaeTcs.

Bupeokapt
a

oC Windows 10 Pro nnu Home 64-bit / Windows 11 Pro v Home

Windows 0S
HoyT6yk HacTonbHbIV KOMAblOTEP

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
OnepaTusH 1616
asi namMsaTb
Bupeoxapt NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6onee 6 I6)

a AMD Radeon He nogpepxuBaeTcs.

ocC Windows 10 Pro vnu Home 64-bit / Windows 11 Pro unn Home

macOS
Mpoueccop Apple M1/M2
OnepaTuBH 1616
asd namaTb
ocC macOS Monterey 12

macO0S
Mpoueccop Apple M1 Pro
OnepatneH 2716
ad namAaTb
ocC macOS Monterey 12

- nlO i)

[In5 NoNyHYEeHNS TOYHbIX U aKTyanbHbIX CUCTEMHbIX TPeBOBaHUIA, NOXanyiicTa,
nocetuTe cainT www.meditlink.com.

Vicnonbayiite MK 1 MoHKTOp, CepTricrLmpoBaHHble [EC 60950, IEC 55032, IEC
55024.

YCTPOWCTBO MOXET He paboTaTh NPU VCNONb30BaHKM Kabenel, OTANYHBIX OT K
abeneit USB 3.0, npeaocTaBnerHsix komnaneit Medit. Medit He HeceT oTeeTc
TBEHHOCTY 32 /tobble NPOBEMbI, KOTOPbIE MOTYT ObITb BbI3BaHbI MCMONB30BA
Hyiem Kabenel, OTn4HbIX OT Kabenelt USB 3.0, npefocTasnsembix KomMnanueit
Medit. 06513aTenbHO cnonb3yiTe Tonbko Kaben USB 3.0, BxoasLuye B KoM
€KT MOCTaBKy.
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2.2.2 PykoBoacTBO no yctaHoBke Medit Scan for Clinics

@ 3anycrwre dhaitn Medit_Scan_
for_Clinics_XXX.exe.

[ Med S fo Ciies 1647 -

[ o et S o G L647 wn

MEDIT [ sz o o

(3 Bblbepie nyTb AN YCTaHOBKM

nporpammbl.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ BublbepuTe si3bIK YCTAHOBKIA 1 HaM

nte «Next.
MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@  BHumaTensHO NpoyuTaliTe «License

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

License terms and conditions.», 1 3a

TeM HaxmuTe «Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

MpoLiecc yCTaHOBKM MOXET 3aH
STb HECKO/BKO MUHYT. loxany
/iCTa, He BbIK/I0YaliTe KOMMbIOT

® Tlocre 3aBepLIEHNS YCTaHOBKIA, Ne

pe3arpy3uTe KOMMbIOTEp /151 ONTH
MasnbHO paboTbl MPOrpPamMMHOTO O

€p, NoKa yCTaHOBKa He 6yﬂ,eT 3a BecredeHus.
BepLleHa.

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 .

YcTaHoBKa He ByfieT BbiNOMHeHa, noka cuctema i600 MoaKoyeHa K
K. MowanyiicTa, nepes yCTaHOBKOI 06513aTe/NbHO YoeauTeCs, 4To
Kabenb i600 USB 3.0 oTK/OUEH OT KOMMboTepa.

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

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

Kak ncnonb3oBatb Akagemuio Medit

[0 KE:
OtckaHupyiTe QR-Kop.

3 TexHuueckoe o6cnyKuBaHue

A MPEAOCTEPEXXEHUE

= TexHnyeckoe 0bCaykyBaHye 060PYLOBaHNS AOMKHO BbINONHSTLC
9 TONbKO COTPYAHMKamMM Medit nnn ceptudrumposarHbiMm Medit
KOMMaHWSIMU AV NEPCOHAMOM.

*  Kak npasuno, nonb30BaTtensiM He HyHO OCYLLECTBASTb PaboThl Mo
TEXHUHECKOMY OBCYIKMBAHWIO CHCTEMbI i600, 33 MCKOYEHMEM Ka
MBPOBKM, YACTKM 1 CTepunm3aumn. MpodmnakTieckiie ocMoTpsl
11 Apyroe perynsipHoe obcayxBaHye He TpebytoTcs.

3.1 Kanu6poska
Mepuoauyeckast kanMbpoBKa HeOGXOAMMA A1t NONYYEHMS TOYHbIX 3D-M
ogeneit. KanvbposKy criefyeT BoINONHSTb B CAyHasix, eciin -

= [lo cpaBHEHVIO C NPedplAyLLMMI pesynbTaTaMm KayecTso 3D-Mofie
JIV1 CTaso MeHee AOCTOBEPHbIM U/ TOYHBIM.

<

QOO P

)

®®©

VI3MeHMMCh YCIOBUSt OKPYIKAIOLLEN CPEfbI, TAKHE KaK TeMMepaTypa.
VcTek Neprog KanvbpoBKu.

Mepyiop KannBPOBKY MOXHO YCTaHOBMT, Nepelias B Merio > HacT
poiku > Mepuos KanBPOBKY (aHK).

KanubpoBouHas naHesb — AeMKaTHBIA KOMIOHEHT.

He npvikacaliTtech K KanmbpoBOYHOW NaHenv Hanpsimyto. NMpoBepsT
€ KanMBPOBOYHY!IO MaHesb, eC/v MPOLECC KaNMGPOBKY HE BBINOH
SETCS AOMKHBIM 06pa3oM. EC/IM KanbpoBOYHas NaHeNb 3arpsisHe
Ha, 0BPATUTECH K CBOEMY MOCTABLUMKY YCIT.

MbI pekoMeHzyeM NPOBOAVTL KanMbpOBKY PerynsipHo.

Mepuog KanVbPOBKY MOXHO YCTaHOBITL, Nepelias B MeHio > HacT
poiiKi > Mepyiof KanBpPoBK (AHK). Mo yMONYaHIIO Neproz Kari
6POBKI COCTABNSET 14 IHEA.

Kak kanu6posartb i600

BintounTe 600 v 3anycTute Medit Scan for Clinics.

3anycTuTe MacTep Kanvbposki 13 MeHto > HacTpoliku > Kannbposka.
MofroToBETe MHCTPYMEHT 151 KannbpoBKM 11 pyKosITKy i600.
[oBEpHITE LKAy VHCTPYMEHTa 15 KanvbpoBKY B NONOKeHMe 1
Bcrassre pyKosiTky i600 B MHCTPYMEHT A1t KanOPOBK.

HaxmuTe «[Janee», 4T06bl Ha4YaTb NPOLIECC KaNMBPOBKY.

ECAM VIHCTPYMEHT ANs KanubpOBKY YCTAHOB/EH B MPaBUILHOM MO
NIOXEHUM 1, cicTema NONYYMT JaHHbIe aBTOMATUHECKU.

Mocne 3aBeplueHis cbopa AaHHbIX B MONOXKEHUN (1, IOBEPHNT
€ UIHCTPYMEHT /151 Kan1bpoBKY B CneflytolLiee MOMoXeH/e.
MoBTOpUTE Wark /15t MOMOKEHNIA 2 — (8 1 (LAST.

Mocne 3aBepLueHyist coopa faHHbIX B MONOXeHH (LAST), c1cTema aB
TOMATMYECKI PACCHUTAET W MOKAXET Pe3yNbTaThl KanopOBKU.
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3.2 lpouepypa O4UCTKM, Ae3UHGEKLUUN U CTEPUIN3ALUN

3.2.1 MHoropa3oBas Hacajika U ManeHbKas HacafKa - cTepumnsaums

MHoropa3osaﬂ HacafKa nnm maneHbKad HacafKka — 370 Te geTann, K
OTOpPbI€ BCTABNAOTCA B POT MaLMeHTa BO BPeMs CKaHMPOBaHNA. Hac
aKy MOXHO MCNONb30BaTh OrpaHNYeHHOE KONNYECTBO pas. Y7060l 1
36exaTh NePeKPeCcTHOro 3arpAa3HeHs, ee HGO6XOD,V\MO 0b6s3aTensHo
O4MLLaTh M CTEPUNIN30BATL MEXAY NauMeHTaMn.

= Hacagky cnefyeT o4MLaTh BPYYHYIO C MOMOLLBIO Ae3nHBULMPY
foLLlero pactsopa. [1ocne ounLLEeH s 1 Ae3nNHPEKL OCMOTPUT
€ 3epKano BHYTPY HACcaAKK, 4TOObI YOEANTBCS, YTO Ha HEM HET
pa3BO/OB WM NSATEH.
= [Ip1 HeOBXOAMMOCTM NOBTOPUTE MPOLECC OYMCTKM 1 Ie3MHDEK
Lyn. OCTOPOXHO BbITPHTE 3epKano ByMaxHbIM NONOTEHLIEM.
= BcraBbTe Hacapky B OyMaxHbI CTEPUAN3ALMOHHBIV MaKeT 1 3a
neyataiiTe ero, ybeyBLUMCD B €70 repMETUHHOCTH. Mcnonb3yiT
€ CaMOKNEALMINCS 1NM TEPMO3AKNENBAIOLLMIACS NaKeT.
= CTepunuayiiTe 06epHyTYtO HacaaKy B aBTOKNaBe Npu cobmiofeH
I CREAYIOLMX YCNOBUIA -
» Crepunu3oBaTh B TedeHe 30 MUHYT Npu TemnepaTtype
121 °C (249,8 ° F) B rpaBUTaLOHHOM CTEPUIN3ATOPE U Cy
WNTb B Te4eHwe 15 MUHYT.
» Crepunnn3osartb B TeyeHvie 10 MUHYT Npw Temnepatype
135 °C (275 ° F) B rpaBUTaLMOHHOM CTEPUAM3ATOPE U CyLL
UTb B TeveHvie 30 MUHYT.
» CTepnni30BaTh B TedeHe 4 MUHYT Npy TemnepaType
134 °C (273,2 ° F) B npesakyyMHOM CTEPUAM3ATOPE U Cy
WKTb B TedeHwe 20 MUHYT.
= Vcnonb3yiiTe NporpaMmy aBTOKNaBa, KOTOPas OCYLLECTBASET Cy
LWKY 3aBEPHYTOI HacaAKy1 Nepef OTKPbITVEM aBTOKNaBa.

Hacagku ckaHepa MOXXHO MOBTOPHO CTepunn30BaTh 40 150 pas,
noc/e 4ero 1x HeOOXOANMO YTUAN3MPOBATb, Kak ONMCaHO B pa3
aene <YTuamsauns».

Bpemst 1 TemMnepaTypa aBTOKNaBMPOBaHMs MOTyT BapbMpoBaTh
S B 3aBMCVIMOCTU OT NPOVM3BOANTENSA W TViMa aBToKNaga. 10 3T
01 NpUYKHE MaKCKManbHOE KOMMYECTBO CyLLIEK MOXET He COBM
afaTb C 3asBNeHHbIM. [ToXxanylicTa, MPOCMOTPUTE PYKOBOACTBO
No/b30BaTeNs aBTOK/aBa, KOTOPbIN Bbl 1ICNOAb3YeTe, 4TObLI 0N
penenuTb, cobtofeHbl 1 Tpebyemble yCIoBUS.

MHoropasoBasi HacafiKa 1 ManeHbkasi Hacagka
- OYUCTKA W Je3nHbeKLms

Cpasy nocne 1cronb3oBaHyisi NPOMOIiTe HaCafKy MblbHON BO
[0W 11 LLETKOW. Mbl PEKOMEH[LyeM VCNONb30BaThb MSrkoe CpeacT
BO [/15 MbITbst MOCY/bI. YOEANTECh, HTO 3epKano HacafiKy nocne
OYUCTKI NOMHOCTBIO YNCTOE 1 63 NsiTeH. ECAn Ha Hem ocTanuc
b 3arpA3HEHNS UV OHO BIMSAANT MYTHbIM, MOBTOPUTE NPOLEC
C OYMLLEHNS 1 TILATENBHO NPOMOIATE €ro BOAON. 3aTeM 0CTOPO
XHO MPOTPUTE 3epKano ByMaXHbIM NONOTEHLEM.

Vicnons3yiiTe candetkun ans ae3vHdexumm Caviwipes B cootse
TCTBUM CO CeAYIOLMMI YCNIoBUAMM. ToxanyiicTa, nepeq Havan
OM paboTbl 03HAKOMBTECH C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHNIO Can
eTok Caviwipes Anst U NPaBuAbHOIO UCMO/b30BaHUS.

» Caviwipes : Ae31HbULMPOBAT 3 MAHYTbI 1 CyLIUTb 5 M HYT

» Caviwipes-1 : fe3uHOMUMPOBaTL 1 MUHYTY W CYWNTb 5 MAHYT
» Caviwipes-2 : fe3uHMVLMPOBATL 2 MUHYTHI U CYLUNTb 5 MUHYT
[leanHbunumpyiite Hacapky pactBopom MetriCide 30 ot 60 go 90
MUHYT. [ToXanyicTa, nepes Ha4yanoM paboTsl 03HAKOMBTECH C 1
HCTPYKLyelt no nprmeHeHnto MetriCide 30 gns ero npasubHor
0 MCMONb30BaHUS.
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*  [esvHduumpyiite Hacagky ¢ nomolysio Wavicide-01 B TeyeHve
45-60 MWHYT. TwjaTenbHo NpoMoliTe Hacaaky. MoxanyicTa, ne
pef Ha4anom paboTbl 03HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN Mo npriMe
HeHuto pacteopa Wavicide-01 Anst ero npaBMALHOTO UCMONb30
BaHus.

= VI3BneKkuTe HacaaKy v3 UCNONb30BAHHOMO PacTBOPa U TLLATENb
HO MPOMOIATE MOC/E OYNCTKY 1 CTEPUAM3ALMUY.

= Mcnonb3yiTe CTepubHY0 HeabpasnBHYIO TKaHb, YTObbl OCTOP
OXHO BbICYLINTb 3€PKasO W HACAAKY.

/\ NPELOCTEPEXEHME

= 3epKano B HacaKe NpeacTaBnsieT cobom XpynKumii ONTUYECKNiA
KOMTMOHEHT, C KOTOPbIM, 4151 0beCneyeH1s onTuManbHoro Kadye
CTBa CKaHUPOBaHWsI, CiefyeT 0bpaLLaTbCs C 0CO6O OCTOPOXH
0CTbl0. By/isTe BHUMATENbHbI, YTOObI U30EXaTh NOABAEHNS NAT
€H 1 LiapanyiH, Tak Kak niobble NoBpeXgeHs uin gedektsl Mo
TYT NOBNVSTb HA KAYECTBO MOAYYEHHbIX AaHHDIX.

= (Obsi3aTenbHO 0bepHUTe Hacaaky nepes 06paboTKoN B aBTOKNaB
e. EC/v1 B aBTOK/12B MOMECTUTb OTKPLITYIO HE3aLWLLEHHYIO Hacag,
Ky, Ha 3epKase MOryT NOSIBUTLCS MSITHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO 6
yAEeT yaanuTh. O3HaKOMBTECh C PYKOBOACTBOM MO SKCMyaTaLym
aBTOKNaBA [151 NOAYHEHUS AONONHUTENBHON H(OPMALMN.

= OyuLieHHble, NTPOAE3MHMNLMPOBAHHbIE 1 MPOCTEPUNV30BaHH
ble HacaAKM AOMKHbI OCTABATLCS CTEPUBHBIM JO MOMEHTA KX
VICMONb30BaHWS Ha NauneHTe.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nt0Bble NOBPEXAEHNS, TaK
vie KaK fiepopMaLiyist HacaaKu, KOTOPbIE MOTYT BO3HVIKHYTL B M
POLIECCe OMMCTKM, A€3NHMEKLMM UMM CTEPMUAU3ALMUM NPY HECO
6N0f1eHNN BbILLEYKa3aHHbIX PeKOMEHAALMIA.

3.23 3epkano

Hanuuvie Ha 3eprane HacagKi 3arpsi3HEHWI WK NATEH MOXET NPUBECTY
K HM3KOMY Ka4ecTBY CKaHVPOBaHMs 1 NOB/EYb 3a COBON yxyfLeHvie pab
OTbI B LIENOM. [Py BO3HVMKHOBEH W TaKoW CUTYaLM BaM CleyeT O4nCTH
Tb 3€PKaNO, BbINOMHYIB CEAYOLME War:

@ OTKNIOYMTE HACAAKY CKaHepa OT pyKosiTKY i600.

@ CMOouMTE CIMPTOM YMCTYHO TKaHb WM BaTHbIN TaMMOH ¥ NPOTpUTE
3epkano. YoeanTecs, YTo Bbl UCTOb3yeTe CrIPT, He COePXaLLmiA
MpYIMECet, IHAYe OH MOXET OKPACUTh 3epKaso. MOXHO NCronb3oB
aTb B0 3TaHOM, MB0 NPOMAHON (3TUNMOBbIA/NPONUAOBINA CMPT).

(3 [poTpuTe 3epKano HaCyxo Cyxol TKaHbIo 6e3 Bopca.

@ YbepyTech, YTO Ha 3epKane He OCTanoch Mbik 1 BOPCUHOK. Mpu H
€00X0[MMOCTU MOBTOPHTE MPOLIECC OYMCTKIA.

3.24 PykosTka

rocne 1Cnonb30BaHKs O4YNCTUTE U NPOAE3VHAMLIMPYIITE BCe OCTarbHbIe N0

BEPXHOCTV PYKOSITKM 1600, KpOMe nepefiHeii (ONTUYECKoe OKHO) 1 3a3Hel Yac
TV CKaHepa (BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTYE). BO BPEMS O4NCTKM 1 AE3MHDEKL,

VM1 YCTPOICTBO JOMKHO ObITb BbIKMHOYEHO. VICMOonb3yiiTe YCTPOIMCTBO TONMBKO

nocne TOro, Kak OHO MOHOCTbHO BbICOXHET.

PeoMeHayeMbIM YACTALLM 1 Ae3MHDULIMPYHOLLM PAaCTBOPOM SBNSETCS Ae
HaTYPV1POBAHHbI CIVPT (STUOBBIN CMIMPT UM 3TaHON) — 0BbIHO 60-70%.

O6Last npoLeAypa O4YMCTKY 1 AE3UHDEKLM BBITMSINT CAIEAIOLMM 06pa3o
M.

BbIKn0uMTE YCTPOIACTBO C MOMOLLBIO KHOMKY MUTaHMS.

OTcoeauHuTe BCe kabenu OT KOHLEHTPATOPa NMTaHMS.

QuwcTuTe UNLTP Ha NepeHelt naHenn pykoaTky i600.

» ECAv HannTb CIPT HENOCPEACTBEHHO B (HUALTP, OH MOXET Mp

©@E
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OCO4UTLCA BHYTPb PYKOATKY 1600 11 BbI3BATL HEMCTIPABHOCTb.

» He ouuLLaiite unbTp, 3an1Bast CIMPT UV YUCTSILLAIN PACcTBOP
HanpsMyto B rALTP. GUALTP CrieflyeT akKypaTHO MPOTEPETh X1
0NYaTOBYMaXKHOW MW MATKO TKAHBIO, CMOYEHHOM CrMpToM. H
€ NpoTVipaiiTe NUALTP PyKamm ¥ He MPUMEHsIATe Ype3MepHON
CUnbl.

» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCT 3a NKOGbIE MOBPEXAEHNS UV
HeNCrPaBHOCTY, KOTOpbIE MOMYT BO3HUKHYTb BO BPEMS YMCTKY,
€C/IV1 OHY He COOTBETCTBYHOT MPYBEAEHHBIM BbILIE PEKOMeHaL
VISIM.

Mocne o4MCTKV DUNBTPa HAfIeHETE KOMMaK Ha NepefHIoo YacTb PyKOst

TV i600.

HaneiiTe fe3vHb1LMpYIoLLee CPEACTBO Ha MSATKY0 HeabpasyBHYHO Tka

Hb 6€3 BopCa.

MpoTpUTE MOBEPXHOCTb CKaHEPa TKaHbHO.

BbicyLLKTE NOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOM 1 Heabpa3nBHO TKaHbio Oe3 B

opca.

Qe ©®

/\ MPEAOCTEPEXKEHVE

*  Hecnepyet oumnwath pykosiTky i600, Koraa YCTPOICTBO BKAKOYEHO, Ta
K KaK JKWKOCTb MOXET MOMaCTb B CKAHEP 1 BbI3BATb HEVCTPABHOCT.

= Vlcnonb3yiiTe YCTPOCTBO TOMBKO MOC/E TOTO, Kak OHO MOHOCTbIO B
bICOXHET.

= Bcnydae 1cnonb3oBaHys BO BPEMs YMCTKW HEMOAXOAALLMX YNCTALL,
VIX V1 LE3VHULIMPYIOLLMX CPELCTB MOTYT MOSBUTBCS XUMUYECKUE TP
eLLyHbl.

3.25 Mpoyne KOMNOHEHTbI
*  CMounTe MATKYIO U HeabpasvBHYHO TKaHb 6e3 Bopca YnCTsLMM

AE3MHBMLMPYIOLLMM PACTBOPOM.

= TlpoTpyTe et NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

= BbicywmTe NOBEPXHOCTb YNCTON, CyXOM 1 HeabpasyBHON TKaHb
to 6e3 Bopca.

/N NPEOCTEPEXEHVE

" B Cﬂyqae 1CNOMb30BaHMA BO BpeMﬂ YNCTKM HEMOAXOOALLNX YK
CTALWMX U ﬂ‘e3l/]Hd3V|LU/ipy|'OLLMX CpegCTB MOI’yT NOABUTBHCA XM
YecKkmne TpeLLLI/IHb\.

3.3 Yrunusauyus

/\ NPELOCTEPEXEHVE

= [lepe yTunu3aupei Hacafky ckaHepa HeobXxoAMMo NpocTepyin
1130BaTh. CTepuAM3yiiTe HacafiKy Kak onvcaHo B pasgene «3.2.1
MHoropasoBas HacagKa 1 ManeHbKas HacadKa — CTepunu3aLmns».

= YTUAM3Mpy/iTe HacaaKy CKaHepa TaK e, KaK 1 ntobble apyrue K
NIVHUYECKI1E OTXOADI.

= [Ipounie KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBUM CO Criemy
IOLLMMY AUPEKTUBAMM
RoHS, OrpaHuyeHvie ncnonb3oBaHWs HEKOTOPbIX OMaCHbIX B
€eLLeCTB B INEKTPUYECKOM W 3N1EKTPOHHOM 060pYA0BAHNMN.
(2011/65/EV)
WEEE, [IMpeKT1Ba No OTX0AaM 31eKTPUYECKOrO 1 3N1IEKTPOHHOT
0 o6opyaosaHuis. (2012/19/EU)

3.4 06HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce akcnnyaTaumm Medit Scan for Clinics aBTomatuyecku npo
BepsieT Hanuyme o6HoBEHNIA. MNPy BbIXOAE HOBOM BEPCUM NPOrpam
MHOTO 0becreyeHsi CucTema aBTOMATHNYECKM ee CKayuBaeT.
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4 PykoBopcTBO 1Mo 6e3onacHoCTH

Moxanyiicta, cobntogaiiTe Bce Npaswia TEXHUKM 6e30MacHoCT, onuca
HHble B JAHHOM PYKOBOACTBE M0/b30BaTeNsl, YTObbI NpefoTBpaTTh TP
aBMbl MOAEN 11 NOBPEXaeHWe 060pyaoBaHusa. [pr BblgeneHu npeayn
PEXAAOLLYIX COOBLIEHUI B 3TOM [JOKyMEHTE 1Cronb3ytoTcs cosa MPE
LYNPEXAEHNE v NMPEAOCTEPEXEHNE.

BHVMaTeNbHO NpoymTaliTe pyKOBOACTBO, BK/IOYAs BCE COOBLEHNS O M
epax NpefoCTOPOXKHOCTY, Nepef KoTopbiMu cTosT cnosa MPEAYITPEX
[EHUE n NPEAOCTEPEXXEHWE. Bo m3bexaHiie TenecHbIx MOBPeXaeHu
7 1IN NOBPEXAEHUS 060PyAOBaHNS CTPOro CobiofaliTe npaswna Tex
HUKY 6e30MacHOCTI. Bee MHCTPYKLMM 1 MepbI MPeaoCTOPOXHOCTY, YK
a3aHHble B PyKOBOACTBE M0 6e30MacHOCTY, AOMKHbI COBMOAATLCS A1
obecneveHyist Hagnexallei paboTbl CUCTEMbI U TIMYHOM 6e30MacHOCTH.

Cucrema 1600 MOXET MCMONb30BaThCS TONBKO NPOMECCUOHANbHBIMY C

TOMATONOraMy 1 3yOHbIMM TEXHWKaMM, MPOLIEAWNMI COOTBETCTBYHOL
ee 0byueHvie 18 1ICNOb30BaHUS CHCTEMbI. /ICnonb3oBaHMe CUCTEMbI

i600 B 1106bIX LieNsX, KPOMe MPeayCMOTPEHHbIX B MHCTPYKLMN B pa3gen
e «1.1 MNpegnonaraeMoe 1CNOb30BAHNE», MOXET MPUBECTU K TPaBMaM
1NV NOBpEXaEeHo 0bopyaoBaHs. MoxanyicTa, obpaliaiTecs ¢ cuct
emoi4 i600 B COOTBETCTBIYM C NPABUNAMU, U3NOXEHHBIMY B PYKOBOACTB
e no 6e3onacHoCT.

4.1 OcHOBHbIE CBeleHUs O cucTeme

CucTema i600 NpeacTaBnseT cobolt BbICOKOTOUHOE OMTUYECKOe Meay
LIMHCKOe YCTPOICTBO. [epep YCTaHOBKOM, MCMONb30BaHMEM 1 SKCM
yaTauyieit i600 0653aTeNbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMY MPYBEAEHHbIMU
HIDKE UHCTPYKLMSMI MO TeXHVKe 6e30MacHOCTY 1 3KCnyaTaLmuu.

/\ NPEAOCTEPEXKEHME

Kabenb USB 3.0, NoKoUeHHbIN K KOHLEHTPATOPY MUTaHMS, uMee
T TaKOW e pasbem, Kak 1 CTaHaapTHbI USB-kabenb. OgHako ycTp
OIICTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, EC/IM /151 MOAKTHONEHMS K
i600 ncnonb3yetcst cTaHaapTHbIi USB-kabenb 3.0.

MocTaBnsiemblil BMECTe C KOHLEHTPATOPOM MITaHVIst KOHHEKTOP pa
3paboTaH creuyansHo Ans i600 1 He AOMKEH MCNONB30BATHLCS C AP
YrMI YCTPOICTBAM.

ECnm yCTPOVACTBO XpaHMOCh B XONO[HOM MOMELLEHUI, faiiTe emy
BpeMst afjanT1pPOBaTLCS K TeMnepaType OKpyxatoLLeli cpefipl nepe
A vicnonb3oBaHyiem. Eciv cpasy e HavaTb 1cnons3osaTh nproop,
MOXET 0DPa30BaTLCS KOHAEHCAT, KOTOPbI MOXET MOBPEANTD ek
TPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOICTBA.

YbepyTech, HTO BCe MPEOCTABNEHHbIE KOMMOHEHTDI He MMetoT (i
314ECKVIX MOBPEXEHUIA. B cry4ae (h13nyeckoro noBpexaeHms ycr
poIiCTBa HE30MACHOCTH HE MOXET ObITb rapaHTVPOBaHa.

Mepep Ha4anoM 1CMob30BaHNS CUCTEMbI YOeayTeCh B OTCYTCTBM
VI TakyiX pobneM, Kak (hraiieckre NOBPEXAEHNS U Hannyvie He
3aKpenneHHbIx AeTaneit. Mpu HaauMn BUAMMBIX NOBPEXAEHUI He
VCnonb3yiiTe 13enve v 0bpaTuTeCh K NPOU3BOAMTENIO UM MECTH
OMy NPeACTaBUTENiO.

MpoBepbre pykosTKy i600 1 aKceccyapbl K HElt Ha Hannume OCTPbIX Kp
aeB.

Ecnm cvctema i600 He vcnonb3yeTcs, ee cnefyeT yCTaHOBUTL Ha Ha
CTOMBHBIN AN HACTEHHBIV AepaTesb.

He ycTaHaBnBaliTe HaCTONbHbIV fiepXaTeNb Ha HAKIOHHYHO MOBEPXH
OCTb.
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He pa3meLLaiiTe Kakne-nbo npeameTsl Ha cricteme i600.

He ycTaHasnvsaiite cuctemy i600 Ha 060rpeBaeMyto UM BNaXKHYHO
MOBEPXHOCTb.

He nepekpbiBaiiTe BEHTUNALIMOHHbIE OTBEPCTVIS, PacrioNOXEHHble
B 3aHel YacTy cuctemsl i600. B cnyyae neperpesa obopynoBaHs
cuctema i600 MOXET BbITW U3 CTPOSt M NePeCcTaTb paboTaTb.

He nponvigaiiTe uaKocTb Ha crictemy i600.

PykosTka i600 v gpyrie BXOAALLVIE B KOMMNEKT KOMMOHEHTbI U3rOT
OBeHb! 13 3N1EKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He fomnyckaiiTe nonagaHqut
1 BHYTPb XWKOCTV UV MOCTOPOHHYIX MPEAMETOB.

He TaHMTE 11 He crbalite Kabenb, MOAKIOYEHHBIN K cucTeme i600.
AKKyPaTHO PaCroNoxuTe BCe Kabenu Tak, 4Tobbl Bbl 1 BaLLl MaLy
€HT He CMOTKHY/ICb W He 3aLienvvch 3a Hix. Sloboe yeunme, Han
PaBfieHHOe Ha PaCTsHKeHVe Kabenelt, MOXET NPUBECTU K NOBPeXe
Huo crcTembl i600.

Bcerpia pacrionaraiite BIKy LHYPa N1TaHKs cucTeMbl i600 B nerko
JOCTYNHOM MecTe.

Bcergja cnepyite 3a nauyieHToM v paboTolt 060pyaoBaHUS BO BpeM
51 €ro 1CroNb30BaHNs, HTOOI M36EeXaTh HapyLUeHWd B paboTe.
BbINONHsITE KanMBpOBKY, O4KCTKY, AE3VMHMEKLMIO 1 CTEPUAN3aLI
10 B COOTBETCTBUMM C PEKOMEHALMAMY PYKOBOACTBA NOb30BATENS.
Ecnv Bbl ypoHUAM Hacagky 1600 Ha non, He MbiTaiiTech UCNomL30Ba
Tb €€ MOBTOPHO. HeMefIeHHO BbIGPOCKTE HacagKy, Tak Kak CyLuecT
BYET OMaCcHOCTb TOTO, YTO MPUKPENIEHHOE K HacaAKe 3epKaso MOX
€T ObITb CMeLLEeHo.

B CBSAI31 C XPYMKOCTbIO YCTPOICTBA, C Hacaakamu i600 cnepyeT 0bp
alLaThCs C 0CObOI OCTOPOXHOCTBIO. HTOObI NPeAoTBPaTUTL NOBPE

[EHMe HaCaKYI 1 ee BHYTPEHHErO 3epkana, Oy/jbTe OCTOPOXHbI 1
He JonycKaliTe KOHTaKTa C 3ybamu unn pectaBpaLmamy naumeHTa.
B cnyyae, ecnm cvictema i600 ynana Ha non unv noggepriacs yaapy,
ee HeobX0AVIMO OTKanVbpoBaTb Nepef, UCronb3oBaH1eM. Ecnv np
1OOp He MOXET NOAKMKYNTECS K MPOrpaMMHOMY obecriedeHito, n
POKOHCY/ETVPYITECH C NPOV3BOAMTENEM UM aBTOPU30BaHHbIM P
€ecennepom.

B cyyae HercnpasHocTeli B paboTe 060pyaoBaHus, Hanpumep, n
PVt BO3HMKHOBEHM NPOB/EM C TOHHOCTBIO, MPeKpaTUTe CMoNMb30
BaH/Ie YCTPOIICTBA 1 CBSHKUTECH C MPOV3BOANTENEM WV @BTOPU30
BaHHbIM PECeNepom.

YCTaHaB/MBaliTe 1 CNONb3yiiTe TONbKO Of0BPEHHbIE MPOrPaMMbl
Anst obecrneyeHus NpaBubHoM paboTbl cyctembl 600.

B cy4ae cepbe3HOoro HeCHacTHOro Ciy4ast, CBA3aHHOMO C CUCTEMO
111600, yBegomMm1Te 06 3TOM NPOM3BOAMTENS 11 COOBLUMTE B KOMMETE
HTHbII HaLWIOHANbHbIV OPraH CTPaHbI, B KOTOPOI MPOXVBAIOT NON
b30BaTe/b 1 MaLWEHT.

Ecnm Ha [K, Ha KOTOPOM YCTaHOB/IEHO MPOrpaMMHOe obecreyeHye,
OTCYTCTBYET 3aLyTHOE MO 1nK CyLIeCTBYET PUCK MPOHUKHOBEHNS
BPEIOHOCHOTO KOfia B CETb, KOMMbIOTEP MOXET ObITb B3IOMaH € N0
MOLLBIO BPEAOHOCHOTO MO (TAKOTO, KaK KaK KOMMBIOTEPHbIE BIPYC
b1 M YEPBIA, KOTOPbIE MOBPEXAIOT BALL KOMMBIOTED).
lporpamMmHoe obecreyeHie 4151 LaHHOTO NPOAyKTa AOMKHO MCro
Nb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMV O 3aLLiyTe MeAULIMHCKON 1
JIMYHON MHOPMALN.
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4.2 TMpodnoaroroBka

Hauano pa6otb! ¢ i600 Y4e6HbIi pexxum

OtckaHupyiite QR-kof. OtckanupyiiTte QR-kof.

A NPEAYNPEXAEHUE
Mepep Ha4anoM MCMob30BaHNs Balwel cuctembl i600 Ha NauyeHTax -

= Bbl JomKkHbI BbITb 0BY4EHbI MCMOMB30BAHMIO CUCTEMBI AW MPOY
1TaTh M NOAHOCTBIO MOHATH flAHHOE PYKOBOACTBO NOMb30BaTENS.

= Bbl JO/MKHBI 03HAKOMUTBLCS C NpaBuaamu 6e30MacHoro Mcnonb3
0BaHWs crcTembl 1600, KaK 3TO AeTanbHO ONMCAHO B AaHHOM py
KOBO/ICTBE MO/b30BaTENS.

= [lepep 1CNOL30BAHUEM WU NOCAE N3MEHEHNS KAKKX-MOO Ha
CTPOEK MOMb30BaTENb AOMKEH YOEANTBCS, YTO M300OpaXeHNe B
pearnbHOM BpeMeHY MPaBbHO 0TOGPaXaeTcs B OKHe npeasap
MTENBbHOMO NPOCMOTPa KaMepbl B MPOrpaMme.

4.3 B ciyvyae HeMcnpaBHOCTU 060pyAOBaHUSA

A NPEAYNPEXAEHNE

Ecnu Balwa cricTema i600 He paboTaeT AOMKHbIM 06pa3oM W ecv B
bl NOAO3PEBAETE, HTO C 06OPYAOBAHMEM BO3HUKNM NPOBNEMDI -

= RK13BnekuTe yCTPOICTBO 13 NONOCTU pTa NaUMeHTa U Hemefne

HHO NpeKpaTuTe ero NCNob30BaH/e.
= OTKI04MTe YCTPOICTBO OT MK 1 NPOBEpETE €10 Ha HaN4Me OLWMOOK.

= Ob6paTuTech K MPOM3BOAMTENIO UMM aBTOPU30BAHHOMY pecenn
epy.

. Mogydukaumm cuctemsl i600 3anpeleHbl 3aKOHOM, TaK Kak OH
11 MOTYT NOCTaBUTb NOA Yrpo3y 6e30MacHOCTb Nob30BaATENS, N
aLvieHTa Unn TpeTbrx Nl

4.4 TvrueHa

A MPEAYNPEXAEHWNE

[ins noaaepHaHus Y/CToTbI paboyero MecTa 1 6e30nacHOCTH natye
HTOB, BCET[IA HajieBaliTe YMCTble XMPYPrudecKkiie nepyaTku B Credyro
LUNX CIyHasiX -

= [1p1 NCNONB30BAHUM V1 3aMEHE HaCaAKK.

= [lpu Mcnonb3osaHuu cctTembl i600 Ha NaLyieHTax.

= [pu npukocHoBeHnm K cucteme i600.

A NPEAYNPEXAEHWNE

Crnictema 1600 1 ee ONTUYECKOEe OKHO AOMKHbI BCErAa COAEPXaTbCs B

yucToTe. MNepen Mcnonb3oBaHuem cuctemsl i600 Ha NauneHTe, 06s13a

TeNbHO yBeanTeCh, YTO -

= Cucrema i600 npocTepunin3oBaHa, Kak on1caHo B pasgene «3.2
Mpoueaypa O4NCTKY, AE3UHDEKLMN 1 CTEPUAU3ALMIY.

= licnonb3yeTcs NpocTepunn30BaHHas HacagKa.

4,5 3nekTpobesonacHoOCTb

A MPEAYNPEXAEHNE

= Cuctema i600 OTHOCKTCS K YCTPOCTBaM Knacca |.

=  [Ins npefoTBpaLLeHns NOPaKeHNs 3NeKTPUYECKIUM TOKOM CUCT
emy i600 pa3peLlaeTcst NOAKYATb TONBKO K MCTOYHMKY NMUTaH
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V19 C 3aLMTHBIM 3a3eMneHrneM. ECv Bbl He MOXETe BCTaBUTb LW

TencenbHy BINKY, BXOAsLLYIO B KOMNAeKT i600, B po3eTky, 0bp

aTUTeCh K KBaNUMULMPOBAHHOMY 3N1EKTPUKY A1 3aMeHbl LUTen

CenbHON BUMKNM UK po3eTku. He nbiTaiiTeck 060U AaHHbIe M

paBuna TEXHNKM 6e30MacHOCTU.

He ncnonbayiiTe BUAKY 3a3eMNSIOWETO TUNA, MOAKMOUEHHYIO K

cucteme 600, Ans Kakyx-nbo Jpyrux Lienei, Kpome ee Ucnonb

30BaHVS NO HA3HAYEHWMIO.

Cucrema 1600 Mcnonb3yeT pagnMo4acToOTHYIO SHEPrUIO TONBKO A

N5 BLINONHEHVISt BHYTPEHHWX (YHKLMIA. YPOBEHb PauovacToTH

OrO V3/y4eHNS HEBENVIK 1 He CO3AAET NOMEX OKpyKatoLLeMy 31

€KTPOMarHUTHOMY U3My4eHMIO.

MMpw NonbITKe JOCTYNa K BHYTPEHHUM YacTam cucteml i600 cyuy

€CTBYeT OMacHOCTb NOPAXEHUS 3NEKTPUYECKIM TOKOM. [locTyn

K c1CTeMe pa3pelleH TONbKO KBanuduLMpOBaHHOMY CEpBICHO

My nepcoHany.

He nogkntoyaiite cuctemy i600 K 06bIYHON PO3ETKE UK YANNHY

Teno, T. K. 3TN COEANHEHMS He TaK 6e30MacHbI, KaK 371EKTPOPO3

€TKW C 3a3emMeHreM. Hecobntogerne 3Tux npasun 6esonacHoc

TV MOXET NPUBECTY K CNEAYIOLMM ONACHOCTAM

» OBLWMIA TOK KOPOTKOTO 3aMbIKaHWst BCErO MOAKIIOYEHHOT
0 0bOpYyAOBaHYIS MOXET NPEBLICUTL NPeeN, YKa3aHHbIN
8 EN/IEC 60601-1.

» ConpoTviBneH1e 3a3eMNeH1st MOXET NPEeBbICUTL Npefen,
yKazaHHbIiA B EN/IEC 60601-1.

He cTaBbTe XMAKOCTY, Takue KaK HanUTKK, psaoM € CUCTEMOM

i600 11 He fonycKaiiTe NonafaHus XULKOCTU Ha CUCTeMY.

Hyikorzia He nponuBaliiTe Kakvie-IMbo XUAKOCTU Ha cucTemy
i600.

ObpasoBaH/e KoHfeHcaTa Npy N3MeHeHUV TemnepaTypbl 1am
BAKHOCTV MOXET NMPUBECTY K CKOMIEHWIO BAIAru BHYTPY cucTe
Mbl 1600, 4TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHWIO CUCTeMbI. [Tepe
4 nofKtodeHreM cuctembl i600 K UCTOYHUKY NUTaHNs, BO 136e
aHve 0bpa3oBaHUs KOHAEHcaTa, yoeauTecs, 4To cuctema i600
He MeHee ABYX 4aCOB HaxoaMnack Npy KOMHATHOV TemnepaTyp
e. Ec Ha NoBepXHOCTY U3eNs BIUAEH KOHAEHCaT, yCTpOCTB
0600 cnegyeT oCTaBUTL NPY KOMHATHOW TeMnepaType Ha CPoK
6onee 8 yacos.

OtcoeanHATb cucTemy 600 OT UCTOYHMKA NUTaHUS CReayeT Ton
bKO Yepe3 LWHYP NUTaHUS.

OTCOeAMHAS WHYP NWUTAHWS, AEPXITE BU/KY 3@ BHELLHIOW YacT
b, 4TODbI BbIHYTb €€ 13 PO3ETKI.

Mepen oTkNtO4eHVEM YbeuTeCh, YTO NTaHWe YCTPOVICTBa OTK
NIKO4EHO C MOMOLLBIO BbIKNOYATENS NUTAHWA Ha PYKOATKE.
XapaKTepuCTVKK U3y4eHs AaHHOro 0bopy[OBaHNS NO3BONS
10T MCMO/b30BATb €70 B NMPOMbILIEHHbIX OMELLEHUSX 1 60/bH
uuax (CISPR 11 Class A). B cnydae 1cnonib30BaHist B KW/bIX MOM
eleHusx (anst KoTopbix 06bI4HO Tpebyetcs cranaapt CISPR 11,
Knacc B) AaHHoe YCTPOICTBO MOXET He obecrednBaTh A0CTato
YHYIO 3aLUMTY CNYX6 PaanovacTOTHON CBSA3MN.

Vicnonb3yiiTe TONBKO Te aKKyMynsTopbl, KOTOPbIE NpeaycMoTpe
Hbl A5 Mcnonb3osanus ¢ i600. dpyrvie akkymynsTopHble 6atap
€1 MOTyT MPWBECTY K NOBpeXAeHMo cucTembl i600.

V136eraiiTe HaTsHKeHNs 1Cnomb3yeMbix ¢ cuctemolt 600 kabeneit
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5 WHcopmaLms 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTM

CBSI3V, CUNIOBbIX Kabenewi 1 T. .

= cnonb3yiiTe TONbKO Te MeAMLIMHCKYE adanTepsl, KOTOpbIe Mnpe
AyCMOTpeHbl Ans ncnonb3osaHws ¢ i600. Jpyrie agantepbl Mor
YT NPUBECTU K NOBPEXaeHWIo cnctembl i600.

*  He npviKacaiiTecb OAHOBPEMEHHO K NaLWeHTy 1 pa3bemam ycTp
oiicTBa.

4.6 be3onacHOCTb rnas

/\ NMPEYNPEXAEHVE

= BoBpems ckaHMpoBaHus cuctema i600 13nyyaeT sipkuii cBeT oT
CBOEM HaCaAKM.

= SIpKuii CBeT, U3nyyaemblil Hacagkoi i600, He BpeaeH ans mas. T
€M He MeHee, Bbl He JO/MKHbI CMOTPETL NPAMO Ha ﬂpl-(l/l\z CBeET n
HanpaBNsiTb CBETOBOW Ny B Masa Apyrux noaei. Kak npasuno,
VIHTEHCUBHbIE UCTOYHUKI CBETA MOTYT NMPUBECTY K Pa3apaxeH
V10 N33, V1 BbICOKA BEPOSITHOCTb BTOPUYHOTO BO3AENCTBIS. Kak
Vi NPY BO3AEICTBUM [1PYTVX MHTEHCUBHBIX VICTOYHUKOB CBETa, B
bl MOXETE VICrbITaTb BPEMEHHOE CHIDKEHVIE OCTPOTbI 3peHNs, 6
0f1b, AVCKOMOPT UAN YXYALIEHNE 3PEHISs, YTO NOBbILIAET PUCK
BTOPMYHBIX HECHACTHBIX C/y4aeB.

= OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 33 PUCKM, CBA3aHHbIE C NaLyieHTaM
Vi C anunencuet
Medit i600 He cneglyeT UCnonb30BaTh NPy paboTe C naLyeHTamu,
y KOTOPbIX iMarHOCTMPOBaHa INMEeNCcys, U3-3a PUCKa BO3HIKH
OBeHUS Cy[opor 1 TpasM. 10 3TOM e NpuymHe cTomaTonornye
CKMIA NepCoHal, y KOTOPOTo AMarHOCTUpOBaHa 3nuaencus, Tak
e He Jo/MKeH rcnonb3osaTth Medit i600.

4,7 OnacHOCTb B3pbiBa

A MPEAYNPEXAEHUE

= Cuctema i600 He NpeaHa3HaveHa s MCNoNb30BaHUs BOAM3M
NErKoBOCMNIAMEHSIIOLMXCS XMAKOCTEN, ra30B 1AW B Cpege C Bbl
COKOM KOHLEHTpaLielt K1cnopoga.

= [lpu ncnonb3oBaHuu cuctemsl 600 B6/M3M NErkoBOCMNAMEHS IO
LLVXCS aHECTETUKOB CyLLEeCTBYET ONacHOCTb B3pbIBa.

4.8 Puck HapylieHus pa6oTbl kapguocTumynsTopa u UK[,

A MPEAYNPEXAEHNE

= HekoTopble yCTPOICTBA MOTYT CO3AaBaTh NOMEX/ /15 paboTel
VIMMNAHTVPYEMbIX KaparosepTepos-aedubpunnsatopos (MKM)
1 KapAMOCTUMYNATOPOB.

= [lpu ucnons3oBaHmy cuctemsl 600 cobntogalite ymepeHHoe pa
ccrosHue ot VK[ vnv KaparocTumMynsTopa nauyeHTa.

= [1ns nonyyeHns 4OMNOAHUTENBHON MHbOopMaLmMK o nepudepnii
HbIX YCTPOICTBAX, KOTOPbIe ncnonb3ayoTes ¢ 1600, 0bpaTuTech K
COOTBETCTBYIOLVIM PYKOBOACTBAM NPOU3BOANTENS.

5.1 3neKTpoMarHUTHOE M3JjlyuyeHue

Cucrema i600 NpegHasHadeHa Anst MICNONL30BaHKs B YKA3aHHOM Hbke 3N
eKTPOMarHuUTHOM cpefe. 3aKasquK unn nos3oBaTens crctembl 600 Aon
»KeH yBeayTbCs, YTO OHa UCTIONB3YETCs B TaKo Cpefe.
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PyKOBOACTBO 1 fiek/1apaLis MPOV3BOAUTENS - JIEKTPOMArHUTHOE U3/y4YeHue

5.2 YCTOMYUBOCTD K 3/IEKTPOMArHUTHbIM NOMeXam
*  PykoBopfcTBo 1

Cucrema i600 npeaHasHaveHa Ans UCMons30BaHUs B yKazaHHOM HM
e 3MeKTPOMArHUTHON cpefie. 3aKas|yIK UM NoNb30BaTeNb CUCTEM
b1 1600 LOMKEH YBeaUTLCS, HTO OHa MCTONB3YETCs B TaKOM cpefe.

WcnbiTaHne Ha usn ANneKTpoMarHuTHas cpepa -

CooTBeTcTBUE
y4eHue PYKOBOACTBO

1600 ncnonb3yeT paroYaCcTOTHYIO 3H

€I TONBKO AN CBOVIX BHYTPEHHM
PagyoyactotHoe X hyHKUWI. CnefloBaTenbHo, ero pag,
N3M1y4eHne [pynna 1 MO4aCTOTHOE V3/y4eHIe O4EHb HII3K
CISPR11 0€ 1 BPsifL /M1 BbI30BET Kakvie-nbo n

OMEXV B PaCrioNoXeHHOM Nobnm3ocT

11 301eKTPOHHOM 06OPYAOBAHIM.
PagrovactotHoe

Knacc A .

n3nyenue CISPR 11 1600 MOAXOAVT AN UCMIONB30BaHMA B

0 BCEX YUpeXOeHNAX. K HVM oTHOCST
gyMV‘xchMCV‘Tgémgm";f Knace A CSKATBIE MOMELLEHNS 1 YHPEXEEHN
[EC 61000322 51, HANPSMYKO NOAKMOYEHHbIE K 06LLY

€CTBEHHOM HU3KOBOMLTHOM CETU 3ne

KTpOCHabXeHisi, obecnedmBatoLLen
Konelara anpaxen cooraercrayer 3NEKTPONMTaHVE KUAbIX 3aHHIL
1is/nynbcaLys cBeToB T0eBOBaHMAM p -
oro noToka (dnmkep) P

A\ MPEAYNPEXAEHVE

Cucrema i600 npegHasHadeHa Ans UCnoNb30BaHUS TONbKO MEAVLIMHCKIM
11 paboTHIKaMU. 3TO 06OPYI0BaHME/CUCTEMA MOXET BbI3BaTb PAAVIONOM
€XV1 WM HapYLLMTb PaboTy PacrioNoXeHHOro noban3ocTy 060pyaoBaHHs..
Mo3ToMy NS yCTpaHeHst NPobeMbl MOXET NOTPEOOBATLCS NEpeopreHTa
s, nepemeltieHne 600 1nn SKpaH1poOBaHUE MeCTa PaCTONOKEHUS.

PyKOBOACTBO 1 fleK Ly
- YCTOWYMBOCTb K 3/1EKTPOMArHUTHbIM NMOMEXaM

npc Tens

WcnbiTaHue Ha YpoBeHb cooTBeTC
YpoBeHb TecTpoB AneKTpoMarHuTHasi ¢
nomexo3aLymiy, TBUSA
aHus IEC 60601 pepa - pyKoBOACTBO
€HHOCTb Tpe6oBaHUAM
Monb! fOMKHBI BbITb fe
PeBSIHHbIMU, GETOHHb
MU VI BbINIOXEHDBI Kep
nektpoctatt = 8 KB KOHTaKT - 8 KB KOHTaKT AMUYECKOV MAVTKOM. E
deckuid paspap 1 2KkB, 4B, +2kB, £ 4kB, /1M MOMbI MOKPBITI T
(3cp) +8KkB = 15kBBo = 8KB, £ 15kBBO  HTET/YECKIM MaTepua
[EC6100042  3ayx EY JIOM, PeKoMeHyeMast 0
THOCUTENbHAsA BNaXHO
CTb BO3yXa A0MKHa 6
bITb He MeHee 30%.
KayecTBo anekTpocetu
BbicTpble nepex o .
OIHbIE eI £2KBansi amHMiAS - 2 KB NS IMHWIA S JOMKHO COOTBETCTBOB
A P NEKTPONUTAHVIS NIEKTPONMTaHYS aTb CTaHaapTam, Tinuy
Yeckue BO3MyLL M o
E1kBansaamnmie - E1KBAAS AMHWIA  HbIM 415 NPOMBILLEHH
eny/ecrviecky BBO/a/BbIBOMA BBOMA/BLIBOAA bIX W/ BONBHUYHbIX
IEC 61000-4-4 d HATBoIBoR > w
PEKARHNI.
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+05kB, £1kB +05kB, £1kB KauecTso snexrpocer

. Avcpdeperumanct - anddepeHumansh -, [IO/MKHO COOTBETCTE
S::jg:)iew bV pexAM Bl pexiM 0BaTb CTaHAapTaM, T
IEC610004-5 +05KkB,£1kB, ~ +05«B, +1xB, ~ MMHHEIMANA MPOMIL
KB ovHBasHbl 2 KB Curcpany  /1EHHBIX MM BOMbHIY

Vi pexim Vi pexim HbIX YPEXAEHMI.

Kadecrso anekrpocet

11 OMKHO COOTBETCTB

Jeroi 0BaTb CTaHAaPTaM, TH
chog;:;;?i 0% Ut (100% nage 0% UT (100% nage  MVH4HbIM A1 MPOMBILL
aT’:(OB oo H1E UT) BTeveme  Hite UT) B Tedere  1HHBIX WM BOMbHIY
EIM ‘ ep e 0,5/1 ina 0,5/1 wikna HbIX yIpexaennii. Ecn
pep 0% UT (309% nage  70% Ut (30% nape " MOIb30BaTenio cvct

MM U VI3MEHe embl i600 Tpebyetcs H
sy ——— Hue UT) B Tevere  Hiie UT) B TeveHne enpepblsHas pagoTa b
X JWAHUSIX 3M1EKT ) A ) BE  nextpocHabikeHim, pe
ponMTaHIS Hue UT) B TedeHne  Hue UT) B Te4eHve KOMEHZYETCS MOAKIO
EC 61000411 250/300 yaknos  250/300 MKNOB  yyrri, cuctemy i600 K 6

ecrnepeboiiHoOMy 1CTO
YHUKY NUTaHWA UK @
KKyMynSITOpY.

MarHuTHble n

MarHuTHble nons np
OMBILLNEHHOM YaCcTO
Tbl JOMKHbI ObITb HA

= PykoBopfcTBO 2

PeKomeHplyeMoe pa3fienuTeibHoe paccTosiHUe MeX Y NOPTaTUBHBIMU U MO6
WIbHBbIMM CPEACTBaMU CBAA3U U1 i600

ONA NPOMBIL OBHS$IX, XapaKTepH
neHHol Yacto 30 A/m 30 A/m ZE( s T’lAﬂMquOFg
o1 (50/60 1) acnl:(l)nomeHm KOMA:JG
IEC 61000-4-8
pyecKoro uam 6onbH
MYHOTO Y4peXaeHNs.
IMomexoycToiy
MBOCTb MPU BO
30eNCTBIM Ma 8AM 8 AM
THUTHBIX NONe .
“ MoctoaHHasa Mogy  MocTosiHHasA Mogy — YCTOMHYMBOCTb K BO3AE
11 0T Nt060ro 1 o
naupms 30 Ky naums 30 Ky, MCTBUIO MarHUTHbIX 1
CTO4HMKA, pab o
OTAIOWETO B He oneit Bbina npotectup
oChencTBeHH 65A/M 65A/M 0BaHa W NpyMeHeHa T
o PeA 1342 Iy, 1342 Ky, O/bKO K MOBEPXHOCTA
(ANEC a7
PM2,1 kI, PM2,1 Iy M KOPIMYCOB WAt aKcec
T APYroro 3anex
CyapoB, JOCTYMHbIM M
TpyYeckoro 06
ODVIOBaHIS B 75AM T5AM PV MCTIONb30BAHMN 1T
%ﬁawHe wac 1356 Mfy, 1356 My, 0 HasHaueHuIo.
A PM 50 Ky PM 50 KT
ToT oT 9 KI'y 10
13,56 My
IEC 61000-4-39

PaspenutenibHoe paccTosiHME B COOTBETCTBUM C vacroton nepe

= PykoBopfcTBO 3

Cucrema i600 npeaHasHayeHa Ans UCMons30BaHUs B yKazaHHOM HM
e INEeKTPOMArHITHOI cpefe. 3aKasiuK 1 Nonb3oBaTeNb C/CTeM
b1 1600 LOMKEH YOeaUTLCS, HTO OHa MCTONB3YETCs B TaKoM cpefe.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

HomuHanbH
as MaKcuMa parumka [M]
JIbHas BbIXO .
Has MOLH IEC 60601-1-2:2014
OCTBIEPEAa 150 Ty o 80 Iy 80 My 302,7 My
T (Wl d=12/P d=20/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6.3
100 12 20

MPUMEYAHVE : UT - HanpshxeHvie nepemeHHoro Toka (AC) o MprMeHeH1is TecToB

Or0 YPOBHSI.

[Insi NepenaTHmKoB, PACCMTaHHbIX Ha MAKCVIMabHYHO BbIXOAHYHO MOLLHOCTb, He yKa3
aHHYH0 BbILLE, PEKOMEHyeMoe pasaenmuTenbHoe paccTosHve (d) 8 meTpax (M) MoxHO
OnpeaenvTb NPU NOMOLLY YPaBHEHISL, NMPYMEHSIEMOTO K YacToTe nepeaaTuuKka, rie P -
MaKC/MaIbHAR BbIXO[HAS MOLUHOCTb NepeaTymka 8 Battax (BT) coracHo faHHbsM np
0oV3BOAMTENS NepeaaTImKka.

= MMPUMEYAHWE 1 : Mpw 80 My, 1 800 MI, npuMeHsieTcs pasfenvrensHoe paccto
sHuWe 15 bonee BbICOKOrO YacTOTHOrO AanasoHa.

= [IPUUMEYAHWE 1 3T pekoMeHaaLmy MOryT MPUMEHATLCS He BO BCEX CUTyaLyis
X. Ha pacnpocTpaHeHyie 3neKTpOMarHUTHbIX BOH BAMSOT NOr
IOLLEHYIE 11 OTPAXEHIIE OT KOHCTPYKLI, MPEAMETOB W itofeit.
absorcdo e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao
MopTaTuBHOe 1 MOBUNLHOE Papy
04aCTOTHOE KOMMYHMKALIOHHOE
obopygoBaHme, BroYas Kabenu,
He CneflyeT NCnonb3oBaTb bnmke
K KaKoW-1Mb0 YacTy ybTpasByKo
BOI CMCTEMbI, YeM PEKOMeHOBA
3Vrm ot HHOeE pa3fennTenbHoe PaccTosH
Kowpykrven 150 KL g0 v1e. OHO PacCHMTBIBAETCS C MOMO
blé paanoyac 80 My LL|bHO YPABHEHVIS, Y4UTbIBAIOLIErO
TOTHBIETIOM ™ e 3Vrms 4acToTy nepedaTyka.
exu
[EC 6100046 TECRVXISMA PeKoMeH0BaHHoe pasenuTen
anasoHos bHoe paccTosiHue (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d=12Por80 M pm0800 My
d=23/ Por80MMmo25Mmy
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"Por 80 My a0 2,7 My
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198

lne P - MakcmanbHas BbIxofgHas

6 Vrms o1 MOLLHOCTb NepefaTyvika B BaTTa
150 kl'y go X (BT) comacHo fiaHHbIM Npov3B0
80 Mriy [VTENs NepefiaTynka, a d - pexom

3Vrms  enpyemoe pasnenvTenbHoe pacct

B niobutens
osHyie B MeTpax (M).

CKMX Ananas

oHax ISM
HanpsixeHHOCTb nonst OT ke

KOHﬂyKTI/IBH MNPOBaHHbLIX PAAMNOHACTOTHBIX N
ble pagmoyac epefaT4MKoB, onpefeneHHas 3
TOTHbIE NMOM NIeKTPOMarH1THbIM 1CCnefoBaH

exv VIeM NOWAAKM, AOMKHA BbITb H
IEC 61000-4-6 VDKe YPOBHS COOTBETCTBUS B Ka
K[OM YaCTOTHOM AKanasoHe.
[omexu MOTyT BO3HMKATb 86/M
3B/MoT80M 6Vrms 311 060pyAOBAHMA, OTMEYEHHOT
M po 2,71y O CNYAIOLLMM CUMBOJIOM:

(R

= PykoBopfcTBo 4

Cucrema i600 npegHasHaveHa 415 MCNONb30BaHMS B 31EKTPOM
ArHUTHOW Cpefie C KOHTPOAMPYEMbIM YPOBHEM U3/y4aeMbIx pa

[OMOYACTOTHbIX MOMex. MopTaTviBHOE 0bopyaoBaHUE pafyoyac
TOTHOM CBSA3W JOMKHO UCMONB30BATLCS Ha PACCTOSIHUM He 6n
e 30 em (12 aroiimoB) oT 1to6oit YacTy cuctemsl 1600. B npoTy

BHOM C/ly4ae 3T0 MOXET MPVBECTU K CHYDKEHWIO NPOU3BOANTEN
bHOCTW AaHHOTO 06OPYA0BaHMS.

PYyKOBOACTBO 1 fieK/1apauysi NpousBoguTens
- YCTOWYMBOCTb K 3/1EKTPOMArHUTHbIM MOMEXaM

YpoBeHb Te  YpoBeHb cooT
Mopynsums CTMpoBaHMs  BETCTBUS
IEC60601  TpeGoBaHmsm

Ucnbitanme Ha fAvanas .
nomexosaumu,  oH PapuocBs3b:
€HHOCTb  yactot!

)

MPVIMEYAHME 1 Mpw 80 My 1 800 MI npyiMeHsieTcst 6onee BbICOKMIA 4acToTH
blif AMANA30H.

MPUMEHAHIE 2 © 3T pekomeHaaLmm MOTyT NPUMEHSTHCS He BO BCEX CTYaLMa
. Ha pacnpocTtpaHeHme 31eKTpoMarHTHbIX BOMH BAVSIOT MOMMOLLEHIE 1 OTpax
€HKe OT KOHCTPYKLWI, NPEeAMETOB 1 NtofeN.

MPUMEYAHUE 3 [lnanasoHs! ISM (MpoMbiLLneHHbIe, HaydHbIe 1 MeaVLMHCKN
€) Mexay 150 KTy 1 80 MIy coctasnsioT oT 6,765 0 6,795 M, ot 13,553 My, go
13,567 MIy; ot 26,957 MI'y, go 27,283 My u ot 40,66 MI' go 40,70 M.

380- VimnynscHa
390 TETRA 400 amomynaus 27 B/m 27 B/m
My, 18Ty
- +
430 GMRS 460 FM £5kHz

Mons B6NM3M 470 DesviolkHz ~ 28 B/m 28 B/m
FRS 460 N

obopygosann MU senoidal

s becnposogH

o 704 - VimnynscHa
oW paanosac LTE nonocsb!
TotHoi casan 187 317 amopynsuys 9 B/m 9 B/m
My 217 Ty
IEC 61000-4-3
GSM 800:900;
800 - TETRA 800; MmnynbcHa
960 iDEN 820; amvomynaus 28 B/m 28 B/m
My CDMA 850; 181y
LTE nonoca 5

User Guide

GSM 1800,CDMA
1700 - 1900,GSM 1900; VimnynscHa
1990 " " amomynsus 28 B/m 28 B/m
I DECT,LTE nonoce! NTr
4 1,3,4050MTS 4
Bluetooth;WLAN

2400 - 802, 11b/g/n; VimnynscHa

2N?IZO REID 2450, q Mg%nrﬂuwﬂ 28 B/m 28 B/m
Y BandalTET 4

5100 - VimnynscHa

5800 S(J‘glﬁg‘/n avogynsys 9 B/m 9B/m

MMy ” 7MYy

MPAMEYAHWE : 3T pekomeHaLmMm MOTyT NPUMEHSATLCA HE BO BCEX CUTYaLMsX.
Ha pacnpocTpaHeHue 3n1eKTpoMarHUTHbIX BOAH BAWSIOT NOMNO
LEHNE 1 OTPAKEHNE OT KOHCTPYKLIA, NPEAMETOB 1 NIOAEN.

/A\ MPEAYNPEXEHVE

= Cnenyer n36eraTb Ucnonb3oBaHWs 1600 PSAOM C ApyriMm YCTPOViC
TBAMM MW Ha IPYrVIX YCTPOCTBAX, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
€ro HenpaewbHOM paboTe. Ecv Takoe Mcnosnb3oBaHme HeobXxoay
MO, PeKOMeHfyeTcst HabntofaTh 3a 3TVM 1 APYriiM 060PyA0BaHMEM,
4TOObI YOEANTBCS, YTO OHU PAbOTAIOT AOMKHbIM 0OPA3OM.

= Icnonb3oBaHme akceccyapos, npeobpasosateneit 1 kabenei, ot
VYHBIX OT YKa3aHHBIX 11 MpefoCTaBneHHbIX KoMnaHvieil Medit ns
1600, MOXET NPVBECTY K BBICOKOMY 3NEKTPOMArHUTHOMY V3/y4eHN
10 U CHIDKEHMIO 3M1EKTPOMArHUTHOI NOMEXO3aLUMLLEHHOCTY STOT
0 060pyAOBaHMS 1 MPVBECTU K €70 HEMpaBIIbHOM SKCMyaTaLym.

! [1nS HEKOTOPbIX CEPBMCOB BKIIO4EHbI TOMKO HacTOTbl BOCXOAS eVt IMHM CBAI3M.
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6 TexHMYeCKMe napameTpbl

CISPR11

HasBsaHue mogenu | MD-I1S0100 3auuyATa OT NOPaXEHIR | (oo | KoHpykTuBHOE 11
3NEKTPUYECKVM TOKOM V3ny4aemoe
Toprosoe 1600 PY-M3NYHEHVE
HavMeHoBaH1e PexumM paboTbl Continuo
Zgﬁﬁ%io;“ag 1 xomnnext VIHCTPYMEHT s KanubpoBKu
:laOMVIHaﬂbele 9B—,3A Pazmepsi 1238x54mm (Bx @)
PaKTEPUCTVIKM
Bec 20t

Knaccudmkauyis 3awm
Tbl OT NOPAXEHMS 3NeK
TPUHECKVIM TOKOM

Knacc |, pabouvie yactu Tuna BF

* [laHHOE n3penvie SBNSETC MeAMLMNHCKUM YCTPONCTBOM.

PykosiTka
Pasmepsi 248.2 x 44 x 47.4 mm (W x [ x B)
Bec 241r

KoHLeHTpaTop nuTaHus

Pasmepbl

68.2x31x14.9mm (Wx/xB)

Bec

191

Ap,anTep NMOCTOAHHOIO TOKa

HassaHve Mogenn

ATMO36T-P120

BxogHoe HanpseHve

YHuBepcanbHbIi Bxog, 100 - 240 Vac, 50 - 60 Iy, 6e3
110600 MO3YHKOBOTO MepeKoYaTens

Boixog,

12B=,3A

Pasmep kopnyca

100x50x 33 mm (L x [1x B)

Ycnosus 3KcnayaTauuu, XpaHeHusa 1 TpaHCNOPTUPOBKN

Ycnosus

Temniepatypa 18-28°C (644 - 824°F)

OTHOCUTENbHAS BNAXKHOCTb

3KCnNyaTauym Braxocte 20 - 75% (6e3 KoHaeHcaLym)
ATUOUPEDHOS 500 - 1100rTTa
Temnepartypa 5-45°C(23-113°F)
yenoeus BraHocTs OTHOCUTENbHAS BABKHOCTL
XpaHeHus 20 - 80% (6€3 KoHpeHcaLmm)
fImochepHoe 80— 1100Ma
Temnepatypa 5-45°C(23-113°F)
Ycnosus BAaKHOCTD OTHOCKTENBHAS BNAKHOCTb
TPaHCNOPTMPOBKM 20 - 80% (6€3 KoHaeHcaLym)

ATMocdepHoe 620-1200rTa

EMI CE/FCC knacc B, npoBOayMOCTb 11 U3/yyeHyie
OVP (3awyiTa OT NpeBbIWEHMS HaNPsHKeHMs]) Mpepenbl BbIBPOCOB B OKPYXKAIOLLYIO CPeay
3awwuta SCP (3auyTa OT KOPOTKOTO 3aMblKaH1is)

OCP (3awwyTa oT neperpysxu no Toky)

OKpywatolLiasi cpesa

BonbHryHas Ccpefa
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
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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Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencidn de esta guia

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

A\ Aviso

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

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacion de seguridad que, si se
ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios
materiales o dafios en el sistema.

Q" consEJos
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento 6ptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i600 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i600 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema i600 sirve para escanear las caracteristicas intraorales del
paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador
y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados
finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i600.
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1.3 Contraindicaciones

El sistema i600 no esta pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

*  Elsistema i600 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

*  Elusuario del sistema i600 es el Unico responsable de
determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

*  Elusuario es el Unico responsable de la precision, integridad y
adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema i600 y
en el software suministrado. El usuario debe verificar la precision
de los resultados y evaluar cada caso individual.

= Elsistema i600 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario
que lo acompafia.

*  Eluso o la manipulacion incorrecta del sistema i600 anulara
su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema 1600, pongase en contacto con su
distribuidor local.

= Elusuario no puede modificar el sistema i600.

1.5 Simbolos

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

Intraoral Scanner i600
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14 ~ CA Nim. Objeto Cant. Apariencia 2,
7 Modelo de practica lea 3 i) 14 Cable de alimentacion lea
15 == cc SO
1 Pieza de mano del i600 lea —
16 'n/l[ Limite de temperatura . Memoria USB
0% 8 Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye el instalador de lea MEDIT <
17 Limite de humedad = . Medit Scan for Clinics) )
20%
Tiootea o » . 2 Concentrador de energia lea
18 @ Limite de presién atmosférica .
wores
= 9 Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario lea -
19 Fragil
I Cubierta del mango del
20 Mantener seco 3 - lea 2
7 i600 , /\ PRECAUCION
10 Soporte de montaje de Tea o .
21 It Este lado hacia arriba pared ‘ = Mantenga el modelo de préctica en un lugar fresco y alejado de la
S— 5 luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a
o . ", | 3 .
2 % Pila de siete capas prohibida . los resultados del modo de préctica.
[ | 4 Punta reutilizable 4ea k — L 4 disefiad i ; | del 600
) i . a correa esta disefiada especificamente para el peso del 600y no
- ; 11 Cable de alimentacion lea [ )
z Dﬂ Consultarlasinstrucciones de uso VA debe utilizarse con otros productos.
B = Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta
1.6 Resumen de componentes del i600 s Punta pequefia ten ‘ optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos.
1600 Guia de desembalaje (*Se vende por separado) \ 12 Cable USB 3.0 lea Q No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede causar un mal
funcionamiento o un incendio.
B 6 Herramienta de calibracién lea 1 13 Adaptador médico lea
Escanee el codigo QR. — 4
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1.7 Configuracion del sistema i600

171 Configuracion basica del i600

Escanee el codigo QR.

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

7

concentrador de energfa.

@ Conecte el adaptador médico al

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

® También puede conectar el i600
directamente a un PC, sin el
adaptador.

® Conecte el conector del puerto
Adel cable USB3.0a un PC.
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Q Encender el i600

@ Pulse el botén de encendido del @ Cuando se suministra la energfa,
i600. el LED de la parte superior de la
pieza de mano del i600 se vuelve
azul.

Q Apagar el i600

Mantenga pulsado el boton de encendido situado en la parte inferior
del mango del i600 durante 3 segundos.

Soporte para el escritorio

Soporte de montaje de pared

Intraoral Scanner i600
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccion

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y
los tejidos circundantes mediante el sistema i600.

2.2 Instalacion

2.2.1 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows

Portatil Escritorio

SO Windows

Portatil Escritorio

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Més de 6 GB)

Gréfica AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home
macOS
Procesador Apple M1/M2
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12

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

CPU

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Més de 6 GB)
Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Mas de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
macO0S
Procesador Apple M1 Pro

RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite
www.meditlink.com.

Utilice un PC y un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032,
IEC 55024.

- Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables
que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no
se hace responsable de los problemas causados por otros cables
que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglirese
de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

@&

2.2.2

@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_

for_Clinics_X.X.X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT [ e iaian o™

xracang e U DA O Wt 1008

nsataion progrss.
-

Cre ] o

@ Seleccione la ruta de

instalacion.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics

@ Seleccione el idioma de

configuracion y haga clic en "Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Puede tardar varios minutos

® Una vez finalizada la instalacién,
reinicie el equipo para asegurar

en finalizar el proceso de
una operacién 6ptima del

instalacién. Por favor, no

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

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

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

Staus:

Instaling prerequisie softwre.

T .

Q La instalacion no se procesara mientras el sistema i600 esté
conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable
USB 3.0 del i600 del PC antes de la instalacion.

o Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

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

Cémo utilizar Medit Academy

[

Escanee el codigo QR.

3 Mantenimiento

/A\ PRECAUCION

= Elmantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de Medit o una empresa o personal certificado por Medit.

*  Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i600 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Ccalibracion
Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar calibracién cuando :

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

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

0 O0® 0 7

©)

®©

El periodo de calibracion ha caducado.
Puede establecer el periodo de calibracion en Menl >
Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).

The calibration panel is a delicate component. Do not touch

the panel directly. Check the calibration panel if the calibration
process is not performed properly. If the calibration panel is
contaminated, please contact your service provider.

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

Cémo calibrar el i600

Encienda el i600 e inicie Medit Scan for Clinics.
Ejecute el wizard de calibracion desde Menl > Configuracion >
Calibracion.
Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i600.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicidn © 1
Coloque la pieza de mano del 600 en la herramienta de
calibracion.
Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracién.
Cuando la herramienta de calibracién estd montada
adecuadamente en la posicidn correcta © 1, el sistema
adquirird autométicamente los datos.
Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos para las posiciones ¢ 2 - ¢ 8 y la (LAST posicion.

Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion
LAST, el sistema calculara automaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion
321 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién

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

= Lapunta debe limpiarse manualmente usando una solucion de
desinfectacion. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el
espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay
manchas o borrones.
= Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.
Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.
= Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y
ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa
autoadhesiva o sellada térmicamente.
= Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes
condiciones :
» Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 15 minutos.
» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 30 minutos.
» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y
secar durante 20 minutos.
= Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta
antes de abrir el autoclave.
= Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces v,
a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la
seccion de eliminacion.
= Lostiemposy las temperaturas del autoclave pueden variar

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

322 Punta reutilizable y punta pequefia
- Limpieza y desinfeccién

= Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabény una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavajillas suave. Aseglirese de que el espejo de la punta esté
completamente limpio y libre de polvo después de la limpieza.
Si el espejo aparece manchado o entelado, repita el proceso
de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo
cuidadosamente con una toalla de papel.

= Limpie con Caviwipes segun las siguientes condiciones. Consulte
el manual de instrucciones de Caviwipes para un uso adecuado.

» Caviwipes - desinfectar durante 3 minutos y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-1 : desinfectar durante 1 minuto y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-2 : desinfectar durante 2 minutos y secar durante 5 minutos

= Desinfecte la punta durante 60-90 minutos con una solucién
MetriCide 30. Consulte el manual de instrucciones de MetriCide
30 para su correcta utilizacion.

= Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60
minutos. Aclare bien la punta. Por favor consulte el manual de
instrucciones de la solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

= Retire la punta de la solucién utilizada y enjuaguela bien
después de la limpieza y la esterilizacion.

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

= Elespejo que se encuentra en la punta es un componente éptico
delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar
una calidad 6ptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o
estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los
datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran
manchas en el espejo, que no se podran eliminar. Consulte el
manual del autoclave para obtener mas informacion.

=  Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el
paciente.

= Medit no se hace responsable de ningun dafio, como la
distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones
de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no sigan las
directrices anteriores.

3.23 Espejo

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

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

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

siguientes :

(@ Desconecte la punta del escaner del mango del i600.

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

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

@ Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza cuando sea necesario.

3.24 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demés
superficies de la pieza de mano del 600, excepto la parte frontal
(ventana dptica) y final (orificio de ventilacién de aire) del escaner. La
limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sdlo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccidn recomendada es el alcohol
desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los
siguientes :

@  Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.

@  Desconecte todos los cables del concentrador de energfa.

@  Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i600.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el
interior de la pieza de mano i600 y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucion limpiadora

directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un
algoddn o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con
la mano ni aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ningtin dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las
directrices anteriores.

@  Cologue la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i600
después de limpiar el filtro.

(®  Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa 'y no
abrasiva.

214 User Guide

®  Limpie la superficie del escaner con la ropa.
@  Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= No limpie la pieza de mano del i600 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

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

3.25 Otros componentes

= Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave,
sin pelusa y no abrasiva.

= Limpie la superficie del componente con la ropa.

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

/\ PRECAUCION

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

3.3 Desechar

/A\ PRECAUCION

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

= Deseche la punta del escaner como lo haria con cualquier otro

residuo clinico.

= Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las
siguientes directivas :
RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en
Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Desechar

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.

4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan
en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al
equipo. Este documento utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para
resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos

los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y
PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo,
aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de seguridad.
Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas
en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del
sistema y la seguridad personal.

El sistema del i600 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i600
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para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe
en la seccion "1.1 Uso previsto" puede resultar en lesiones o dafios en
el equipo. Por favor, maneje el sistema i600 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

4.1 Basicos del sistema

El sistema 1600 es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento
antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i600.

/A\ PRECAUCION

= Elcable USB 3.0 conectado al concentrador de energia es el
mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo, es
posible que el dispositivo no funcione correctamente si se utiliza
un cable estandar USB de 3.0 con el i600.

»  Elconector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i600 y no debe utilizarse con
ningun otro dispositivo.

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

= Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
algtn dafio fisico en la unidad.

= Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algtin dafio visible,
no utilice el producto y pdngase en contacto con el fabricante o

su representante local.

Compruebe la pieza de mano del i600 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i600 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.
No cologue ninglin objeto en el sistema i600.

No coloque el sistema i600 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i600. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i600
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningtn liquido sobre el sistema i600.

La pieza de mano del i600 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electronicos. No permita que entre
ningun tipo de liquido u objeto extrafio.

No tire ni doble el cable conectado al sistema i600.

Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o

su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el
sistema i600.

Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacién del
sistema i600 en un lugar de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

Si se le cae la punta del 1600 al suelo, no intente reutilizarla.
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Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que
el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i600 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta'y en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema 1600 se cae al suelo o si la unidad recibe un
impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento
no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los
revendedores autorizados.

Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo

si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto

y pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Unicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i600.

En caso de accidente grave con el sistema i600, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad
o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la red, el PC
puede ser violado con malware (software malicioso como virus
0 gusanos que dafian el ordenador).

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

4.2 Entrenamiento adecuado

Empezando con el i600 Modo de practica

Escanee el cddigo QR. Escanee el codigo QR.

& AVISO

Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes

= Debe haber recibido formacion para utilizar el sistema o haber leido y
comprendido completamente esta guia de usuario.

*  Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i600, como se
detalla en esta guia de usuario.

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

4.3 En caso de fallo del equipo

A AVISO

Si su sistema i600 no funciona correctamente, o si sospecha que hay

un problema con el equipo :

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

= Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

= Las modificaciones al sistema i600 estan prohibidas por la ley, ya
que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente
o de un tercero
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4.4 Higiene

A AVISO

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

= Manejey sustituya de la punta.

= Utilice el sistema i600 en pacientes.

= Toque el sistema i600.

A AVISO

El sistema i600 y su ventana dptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i600 en un paciente, aseglrese de:

= Esterilizar el sistema i600 como se describe en la seccién "3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion”.
= Utilice una punta esterilizada.

4,5 Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema 1600 es un dispositivo Clase I.

. Para evitar descargas eléctricas, el sistema i600 s6lo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si
no puede insertar el enchufe suministrado por el i600 en la toma
de corriente principal, pongase en contacto con un electricista
cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente.
No trate de eludir estas pautas de seguridad.

= No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i600 para ningun otro fin que no sea su uso previsto.

= Elsistema i600 solo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i600. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i600 a una regleta o alargador normal, ya

que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con

toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos
conectados puede superar el limite especificado en la
norma EN/IEC 60601-1.

» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el
limite especificado en EN/IEC 60601-1.

No cologue liquidos como bebidas cerca del sistema i600 y evite

derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ningdn tipo de liquido sobre el sistema i600.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el

interior del sistema 1600, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema i600 a una fuente de alimentacién,
aseglrese de mantener el sistema i600 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacién. Sila
condensacion es visible en la superficie del producto, el i600
debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

Sélo deberia desconectar el sistema i600 de la fuente de

alimentacion a través de su cable de alimentacion.

Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete la superficie

del enchufe para retirarlo.

Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo
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mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

= Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen
apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11
Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

= Utilice Unicamente las baterias suministradas para el uso del
i600. Otras baterfas podrian dafiar el sistema i600.

. Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i600.

= Utilice Ginicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i600. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i600.

= No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

4.6 Seguridad ocular

A AVISO

El sistema i600 proyecta una luz brillante desde su punta durante
el escaneo.

= Laluzbrillante proyectada de la punta del i600 no es perjudicial
para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz
brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas. Generalmente,
las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan
mas fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta.
Aligual que con la exposicidn a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccion temporal de la agudeza
visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual

4.7

A

4.8

A

aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los
pacientes con epilepsia

Medit i600 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya
diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y
lesiones. Por la misma razén, el personal odontolégico al que se
le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i600.

Peligros de explosion

AVISO
El sistema i600 no esta disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.
Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i600 cerca de
anestésicos inflamables.

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

AVISO
Los desfibriladores cardioversores implantables (DC) y los
marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos
dispositivos.
Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del
paciente al utilizar el sistema i600.
Para mas informacion sobre los periféricos utilizados con 1600,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad
electromagnetica

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo.

Orientacién y declaracidn del fabricante - Emisién electromagnética

5.2 Inmunidad electromagnética
= Guial

El sistema i600 esté destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

+0,5KkV, =1 kv
modo diferencial

+0,5kV, £1kV
modo diferencial

La calidad de la
corriente suministrada

Entorno electromagnético -

Conformidad Guia

Test de emisién

ELi600 utiliza la energfa RF sélo para
su funcionamiento interno. Por lo

Emisiones RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 P bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos
electronicos cercanos.
Emisiones RF Eli600 es adecuado para su uso
Clase A p:
CISPR11 en todos los establecimientos.
. Esto incluye los establecimientos
Emisiones de Clase A domésticos y los que estan
f’g&ngﬂ')%?ﬁ}z ase directamente conectados a la red

plblica de suministro de energia
de baja tension que abastece a
los edificios utilizados para fines
domésticos.

Fluctuaciones del
voltaje/ emisiones Cumple
flicker (parpadeo)

/\ AVISO

Este sistema i600 esta destinado a ser utilizado Unicamente por
profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio
interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como
reorientar o reubicar el i600 o blindar el lugar.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Testde Nivel de test Nivel de ele ctrirl::n::ético _
inmunidad IEC 60601 conformidad 4
Los suelos deben ser
de madera, hormigdn
Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por gezzl#?igsgﬁos uelos
electroestatica contacto = 2 kV,  contacto = 2 kv, i b "
(ESD) £4ky, 8KV,  H4kv,kgky,  Cooncuberoscon

un material sintético,
se recomienda una
humedad relativa de al
menos el 30%.

IEC 61000-4-2  + 15kVporaire = 15KV por aire

Tr?nS{tonos +2KkV paralineas 2 kV para lineas La cghdad de .la‘
eléctricos ) ) ) - corriente suministrada
L de alimentacion  de alimentacién
rapidos / . . debe serladeun
) +1kVparalineas 21KV paralineas .
en réfagas deentrada/salida  de entrada/salida entorno comercial u
IEC 61000-4-4 hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5 debe ser lade un
05K, £1KV, 05KV, 1KV,  entomo comercial u
£2 kv modo £2 kv modo hospitalario tipico.
comin comlin
La calidad de la
corriente suministrada
R debe serlade un
Ca\da/s de entorno comercial
tension, 0% UT (100% de 0% UT (100%de hospitalario tipico.
interrupciones  caida en UT) para  caida en Ut) para  §j el usuario del
brevesy 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos sistema i600 requiere
variaciones 70% UT (30% de  70% Ut (30% de  un funcionamiento
detensidnen  caidaen Ut) para caidaen Ur)para  continuado durante
las lineasde  25/30 ciclos 25/30 ciclos las interrupciones
entrada de 0% UT (100% de 0% Ut (100% de  de lared eléctrica,
lafuentede  caidaenUT)para caidaen UT)para  Serecomienda que
alimentacion ~ 250/300ciclos  250/300ciclos €l sistema i600 s

IEC 61000-4-11

alimente de una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o de
una bateria.

Los campos
Campos magnéticos de
magnéticos frecuencia de potencia
de frecuen@a 30A/m 30 A/m deben e:stgra niveles
de potencia caracteristicos de
(50/60Hz) una ubicacion en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario tipico.
8 A/m 8 A/m
Campos Modulacién CW Modulacion CW
magnéticos de 30 kHz de 30 kHz La resistencia a los
de proximidad campos magnéticos se
enlagamade 65A/m 65A/m probd y se aplicd sélo
frecuencias 134,2 kHz 134,2 kHz a las superficies de los
de9kHza PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz recintos o accesorios
13,56 MHz accesibles durante el
Inmunidad 7,5A/m 75A/m uso previsto.
IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.
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= Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicacidn portatiles y méviles y el i600

el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en

un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test  Nivel de
inmunidad

IEC 60601 conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

Potencia Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor [M]
maéxima
nominal de IEC 60601-1-2:2014
salida del
transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada

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

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

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

del transmisor.

= NOTA1:En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la
gama de frecuencias mas alta.

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

= Guia3

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

3Vrms
150 kHz a
80 MHz
Fuera de las
bandas ISM
amateur

3Vrms

RF conducida

IEC 61000-4-6

6Vrms
150 kHz a
80 MHz
Dentro de las
bandas ISM
amateur

6Vrms

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y méviles no
deben utilizarse mas cerca

de ninguna parte del sistema
de ultrasonidos, incluidos los
cables, que la distancia de
separacion recomendada. Se
calcula mediante la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién
recomendadal(d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=12 P 80 MHz a 800 MHz
d=23+/P80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza27GHz

Donde P es la potencia nominal
de salida maxima del transmisor
en watts (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor,

d la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Radiadas RF
IEC 61000-4-3

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

80MHz a de los transmisores de RF

2,7 GHz fijos, determinadas por un
estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser
inferiores al nivel de conformidad
en cada gama de frecuencias.
Pueden producirse interferencias
en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(R

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

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

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

= NOTA 3 Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80
MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957
MHz a 27,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

= Guia4
El sistema i600 esté disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en que las interferencias de RF estan
controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de
RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
elemento del sistema i600. De no ser asi, se puede producir una
degradacion en las prestaciones de este equipo.

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

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

/\ AVISO

Debe evitarse el uso del i600 junto a otros equipos o sobre ellos,
ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso
es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean
observados para comprobar que funcionan con normalidad.

= Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i600 podria
dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar
un funcionamiento incorrecto.

!Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Proteccion contra

Nombre comercial i600
Unidad de embalaje | 1 conjunto
Clasificacion 9V=,3A

descargas eléctricas Clase |
Modo de operacion Continuo
Herramienta de calibracién

Clasificaciones de la
proteccion contra las
descargas eléctricas

Clase I, Tipo BF partes aplicadas

Dimension

123.8 x 54 mm (Altura x @)

Peso

20g

* Este producto es un dispositivo médico.

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Pieza de mano

Dimension

248.2 x 44 x 47.4 mm (ancho x largo x alto)

Peso

241g

Concentrador de e

nergia

Condicion de
funcionamiento

Temperatura 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 -1.100 hPa

Dimension

68.2x 31 x 14.9 mm (ancho x largo x alto)

Peso

19g

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO036T-P120

Tensién de entrada

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin
interruptor

Condicion de
almacenamiento

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 - 1.100 hPa

Salida

12V=,3A

Dimension de la caja

100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)

EMI

CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacién

Proteccién

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

Condicion de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 620 -1.200 hPa

SCP (proteccion de circuito corto)

Limites de emisién por entorno

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Entorno

Entorno hospitalario

Emisiones de
RF conducidas y CISPR 11
radiadas

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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2.1 29
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TEN EFS LXYR 7|S =+ s 7HHSH AL} QIEI 0| A S K&
gLch
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Windows 0S

LES HiA3E

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

cPU Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 = 11700K

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

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

XA Q3 ALSH Jelel Zte NVIDIA RTX A3000/4000{5000 (/6\GB 0l4)
AMR Radeon2 XI@SHx| ei&5LICh
Windows 0S Windows 10 Pro &= Home 64-bit
05 Windows 11 Pro &= H
rES HASE indows 11 Pro £& Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X T2 MA Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
28 st NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6GB 014) 0s macOS Monterey 12
AMR Radeon& XI@SHX| Qi&LICE ;
0s Windows 10 Pro &= Home 64-bit / Windows 11 Pro &= Home Q et £| A A|AE Q7 AR www.meditlink.comOi| A gholgt &
UAELHIEL
macOS AL
Q IEC 60950, IEC 55032, IEC 550240{| A Q153 ZHHFE(2t ZLIEIE
T2AHA Apple M1/M2 A28 7S Ak
RAM 16GB Q ) . o o
" Meditol A M3t USB 3.0 #I0IE 2/0f CtE 0| 2S AHES
0s macOS Monterey 12 Ho

Y7t SO gke = ASH, I 2 2ot ZR|E GALolA

tet
oI/ x|
OFLICE B A| TH7|X|0fl BSHEl USB 3.0 A0S0 A3 4

YA,
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2.2.2 Medit Scan for Clinics

@ “Medit_ Scanf r_Clinics_
XXX.exe” IS AHBtL|CL

[ Med S fo Ciies 1647 =

MEDIT [ e iaian o™

=
I
® A% Y=g HefpLct

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

x| 7to|=

@ MK QA0 MEHstD "CHE"S 2
gk
I

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

[

@ "ABH A TS 2Tt W, “AE
o Alof =0 59| H”Oﬂkﬂiﬂ

SH_|
i
= A" HES 22fLICh

I
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

[ ]

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

© X 2=V AN S 2 Y G]

2 4 ABLICE WA 2=
57| Fojl PCE 1% DA,

B
MEDIT Scan for Clinics

MX|7F ARE|H T2 IS XX Q|
HEf2 HAsE| 9fsh PCE MAIR
gk

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

“Q" 600 AlAE0| ZEE} AZE|]

ASH AX| 20| YyHo=

TIHE[X] etE L Ch. MX| ._50“ f7\ 7.‘_01\ PCOIl A 1600 USB 3.0
SINX

7012 HEE SHHBIAU=X

o Please disconnect the cable from PC!
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