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About this guide

1 Introduction and Overview

Convention in This Guide

This guide uses various symbols to highlight important information
to ensure correct usage, prevent injury to the user and others, and
prevent property damage. The meanings of the symbols used are
described below.

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

/\ CAUTION

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored,
could result in a slight risk of personal injury, property damage, or
damage to the system.

Q- TIPS
The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for
optimal operation of the system.

1.1 Intended Use

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

1.2 Indication for Use

The i700 system is for scanning the patient's intraoral features. Various
factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory
workflow) may affect the final scan results when using the i700
system.

User Guide

1.3 Contraindications

The i700 system is not intended to be used to create images of the
internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

1.4 Qualifications of the Operating User

/\ CAUTION

*  Thei700 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

= The user of the i700 system is solely responsible for determining
whether or not this device is suitable for a particular patient’s
case and circumstances.

*  The useris solely responsible for the accuracy, completeness,
and adequacy of all data entered the i700 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

= Thei700 system must be used in accordance with its accompanying
User Guide.

= Improper use or handling of the i700 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i700 system, please contact your local distributor.

= The useris not allowed to modify the i700 system.

1.5 Symbols

No Symbol Description

1 Serial number

2 Medical device

3 &I Date of manufacture

4 u Manufacturer

5 A Caution

6 A Warning

7 Read the user guide

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

community

10 BF type of applied part

11 WEEE mark

12 Prescription use (U.S.A)

13 MET mark

Intraoral Scanner i700
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1.6

i700 Components Overview

X
7 Practice Model lea T oe559) 14 lea
J S M
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
9 Desktop Cradle lea / 16 lea e S
' /\ CAUTION
10 Wall Mount Holder lea I = Keep the practice model in a cool place away from direct
‘ sunlight. A discolored practice model may affect the results of
the practice mode.
1 Power Delivery Cable lea \ = Thestrap is designed §peC|f|cally for the weight of the i700 and
VA should not be used with other products.
= Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This
product is optimized for PC, and using other devices is not
12 USB 3.0 Cable lea Q recommended. Do not use anything other than a USB port. It
may cause malfunction or fire.
13 Medical Adapter lea

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

171 Basic Settings of i700

OO0

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

7 4

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

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

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

User Guide

Q Turning On the i700

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

the i700 handpiece turns blue.
4

r OO

)
/ S

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

Desktop Cradle

>y Se

Wall Mount Holder
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2 Medit Scan for Clinics Overview

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

User Guide Intraoral Scanner i700 11
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2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

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

3 Maintenance

/\ CAUTION

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

= Ingeneral, users are not required to perform maintenance work
on the i700 system besides calibration, cleaning, and sterilization.
Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

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

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

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

311 How to Calibrate i700

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

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

(3 Prepare the calibration tool and the i700 handpiece.

@  Turn the dial of the calibration tool to position ¢ 1

(®  Putthe i700 handpiece into the calibration tool.

®  Click “Next” to start the calibration process.

@  When the calibration tool is mounted properly in the correct
position © 1, the system will automatically acquire the data.

When data acquisition is complete at position ¢ 1, turn the
dial to the next position.

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

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

will automatically calculate and show the calibration results.

User Guide

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

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

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

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

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

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

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

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

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

= Use an autoclave program that dries the wrapped tip before
opening the autoclave.

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

3.2.2

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

Reusable Tip & Small Tip - Cleaning and Disinfection

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

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

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

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

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

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

Intraoral Scanner i700 13
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= Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the
tip gently.
/\ CAUTION

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

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

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

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

3.23 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to

poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such

situations, clean the mirror following the steps below:

(@  Disconnect the scanner tip from the i700 handpiece.

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

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

324 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i700
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows :

@ Turn off the device using the power button.
@ Unplug all the cables from the power hub.
(3  Clean the filter on the front end of the i700 handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i700 handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning
solution directly into the filter. The filter must be gently

wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.

Do not wipe by hand or apply excessive force.

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

@  Put the cover on the front of the i700 handpiece after cleaning
the filter.

User Guide

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

®  Wipe the scanner surface with the cloth.

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

/\ CAUTION

= Do not clean the i700 handpiece when the device is turned on
as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.

»  Use the device after it is completely dry.

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

3.25 Other Components

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

= Drythe surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

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

3.3 Disposal

/\ CAUTION

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

= Dispose of the scanner tip as you would any other clinical
waste.

= Other components are designed to conform with the following
directives
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

4 Safety Guide

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

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

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

Intraoral Scanner i700
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functionality and personal safety.

The i700 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i700 system for
any purpose other than its intended usage as outlined in the section “1.1
Intended Use” may result in injury or damage to the equipment. Please
handle the i700 system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

= The USB 3.0 cable connected to the power hub is the same as
a standard USB cable connector. However, the device may not
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i700.

= The connector provided with the power hub is designed specifically
for the i700 and should not be used with any other device.

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

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

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

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

Check the i700 handpiece and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the i700 system should be kept mounted on a
desk stand or a wall mount stand.

Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i700 system.

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

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

Do not spill any liquid on the i700 system.

The i700 handpiece and other included components are made of
electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign
objects to enter.

Do not pull or bend the cable connected to the i700 system.
Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not
trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables
may cause damage to the 700 system.

Always place the plug of the power cord of the 700 system in an
easily accessible location.

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

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

User Guide

If you drop the i700 tip on the floor, do not attempt to reuse it. Discard
the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip
may have been dislodged.

Due to its fragile nature, the i700 tips should be handled with care.
To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to
avoid contact with the patient’s teeth or restorations.

If the 700 system is dropped on the floor or if the unit is impacted,
it must be calibrated before use. If the instrument is unable to
connect to the software, consult the manufacturer or authorized
resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having

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

Install and use only approved programs to ensure the proper
functionality of the i700 system.

In the event of a severe accident involving the i700 system, notify
the manufacturer and report it to the competent national authority
of the country where the user and patient reside.

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

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

4.2 Proper Training
A\ WARNING
Before using your i700 system on patients

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

= You should be familiar with the safe use of the i700 system, as
detailed in this User Guide.

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

4.3 In Case of Equipment Failure

/\ WARNING

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

is a problem with the equipment :

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

= Disconnect the device from the PC and check for errors.
Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

4.4 Hygiene

A\ WARNING

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

Intraoral Scanner i700
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= Handling and replacing the tip.

= Using the i700 system on patients.
= Touching the i700 system.

A\ WARNING

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

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

4.5 Electrical Safety

A\ WARNING

= Thei700 system is a Class | device.

= To prevent electric shock, the i700 system must only be connected
to a power source with a protective earth connection. If you
cannot insert the i700-supplied plug into the main outlet, contact
a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to
circumvent these safety guidelines.

= Do not use a grounding-type plug connected to the i700 system for
any other purpose than its intended use.

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

= Thereis arisk of electric shock if you attempt to access the inside
of the i700 system. Only qualified service personnel should access
the system.

Do not connect the i700 system to a regular power strip or

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

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

the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i700 system and

avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i700 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i700 system, which may damage

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

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

two hours to prevent condensation. If condensation is visible on

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

for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 system from the power supply

via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

Before disconnecting, make sure to turn off the power on the

device using the power switch on the handpiece.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable

for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If used

18 User Guide
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in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally
required), this equipment might not offer adequate protection to
radio-frequency communication services.

= Use only batteries provided for use with the i700. Other batteries
could damage the i700 system.

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

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

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

4.6 Eye Safety

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

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

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

does not go outside. The blue light visible inside the i700
handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the
human body.

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

The Medit i700 should not be used on patients that have been
diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed
with epilepsy should not operate the Medit i700.

4.7 Explosion Hazards

A\ WARNING

The i700 system is not designed to be used near flammable
liquids, gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

There is a risk of explosion if you use the i700 system near
flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

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

Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker
when using the i700 system.

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

Intraoral Scanner i700 19
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5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The i700 system is intended for use in the electromagnetic

environment as specified below. The customer or the user of the i700

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

5.2 Electromagnetic Immunity

*  Guidance 1

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

environment.

o
=
5

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

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

/ Flicker Emissions

used for domestic purposes.

/\ WARNING

This i700 system is intended for use by healthcare professionals only.

This equipment/system may cause radio interference or may disrupt
the operation of nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i700 or

shielding the location.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity IEC 60601 Compliance
Test Test Level Level

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Electrostatic =+ 8 kV contact =+ 8 kV contact

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

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

of at least 30% is
recommended.

Electrical Fast 2 kV for power %2 kV for power

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

The mains power
quality should be
that of a typical
commercial

or hospital
environment.

+05kv, £1kv  +05kv, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
BL00045  rosk+1ky,  oskylky, - commerdal
+2kvcommon 2KV common or hospital
mode mode environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
o - o o . commercial
Voltage Q/n Ut (100% dip Q/o Ut (100% dip or hospital
; in Ur) for in Ut) for I
Dips, Short environment. If the
Interruptions, 0.5/1 cycles 0.5/1 cycles user of the i700
PUOTS, 7006 UT (30% dip 0% UT (30% dip '
and Voltage . . system requires
- in Ur) for in Ut) for - )
Variations on continued operation
Power Supply 25/30 cycles 25/30 cycles during power mains
; 0% Ut (100% dip 0% Ut (100% dip . : o
Input Lines in U for in U7 for interruptions, it is
IEC 61000-4-11 recommended that

250/300 cycles

250/300 cycles

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

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magneﬁc 30A/m 30 A/m charac?eris.tic of
Fields a locationin a
(50/60Hz) typical commercial
IEC 61000-4-8 or hospital
environment.
8 A/m 8A/m
Proximity 30 kHz CW 30 kHz CW
- modulation modulation Resistance to
Magnetic e
Fields in the magnetic fields was
Frequency 65 A/m 65A/m tested and applied
Range 9 kHz 1342 kHz 1342 kHz only to surfaces
to 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz of enclosurgs
Immunity or accessories.
IEC 61000-4-39 7.5 A/m 7.5A/m gccesswble during
13.56 MHz 13.56 MHz intended use.
PM 50 kHz PM 50 kHz

User Guide

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

Radiated RF 3V/m 3V/m d is the recommended separation
IEC 61000-4-3 80 MHz distance in meters (m).
to 2.7 GHz Field strengths from fixed RF

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Ra'ted Separation Distance According to the Frequency of
Maximum Transmitter [M]
Output
Power of IEC 60601 - 1 - 2:2014
the
Transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz t0 2.7 GHz
W d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 3.8 6.3
100 12 20

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

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

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

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

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

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

= Guidance 3

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

IEC
Immunity 60601 Compliance Electromagnetic
Test Test level Environment - Guidance
Level
Portable and mobile RF
communications equipment
3Vims should not be used closer to
150 kHz to any part of the Ultrasound
80 MHz System, including cables, than
Outside 3Vrms the recommended separation
1SM Bands distance. This is calculated using
the equation applicable to the
amateur .
frequency of the transmitter.
Conducted Recommended Separation
RF IEC Distance (d):
61000-4-6 d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
d=124P 80 MHz to 800 MHz
6Vrms d =23 P80MHzto25GHz
150 kHz to IEC 60601-1-2:2014
80 MHz 6Vims  d=204P80MHzto2.7GHz
In ISM Bands
amateur Where P is the maximum output

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

transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey should be less than
the compliance level in each
frequency range.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(R

= NOTE 1At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

= NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,
and people.
NOTE 3 The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz

and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957
MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

User Guide

Guidance 4

The i700 system is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the 700 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Immunity ) . ) . |EC 60601 Compliance
Test Band Service Modulation TestLevel  Level
380 - Pulse
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Deviation ~ 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Pulse
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Proximity 800 - TETRA 800; Pulse
Fields from 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
RF Wireless MHz CDMA 850; 18 Hz
Communications LTE Band 5
FCo100043 GSM 1800;CDMA
1700 - et qony  Pulse
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Pulse
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Pulse
s VP Modaton  9v/m  9V/m
MHz . 217 Hz

Intraoral Scanner i700
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6 Specifications

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

A\ WARNING

= Use of the i700 adjacent to or on other equipment must be
avoided as it may result in improper operation. If this use is
necessary, it is advisable that this and the other equipment be
observed to verify that they are operating normally.

= The use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the Medit of the i700 could result in
high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity from this equipment and result in improper operation.

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

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

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

Calibration Tool

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Weight

20g

* This product is a medical device.

Operating, Storage

, and Transport Conditions

Handpiece

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Weight 245¢g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (WxLxH)
Weight 19¢g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

Input Voltage

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input,
without any slide switch

Output

12V=3A

Case Dimension

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Operating - 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

SCP (Short Circuit Protection)

Emission limits per environment

OCP (Over Current Protection)

Environment

Hospital environment

User Guide

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

Intraoral Scanner i700
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Om denne guide

1 Introduktion og Oversigt

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler til at fremhzeve
vigtige oplysninger for at sikre korrekt brug, forhindre skade pa
brugeren og andre samt at forhindre materielle skader. De anvendte
symbolers betydninger beskrives nedenfor.

A\ ADVARSEL
ADVARSELS-symbolet advarer om information som, hvis overset, kan
resultere i mellemstor risiko for personskade.

/\ PAS PA

Symbolet PAS PA advarer om sikkerhedsoplysninger som, hvis
ignoreret, kan resultere i let risiko for personskade, materielle skader
eller skader pa systemet.

Q- TIPS
Symbolet TIPS giver gode rad, tips og yderligere information for en
optimal betjening af systemet.

1.1 Anvendelsesformal

{700 systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at
registrere topografiske egenskaber pa taender og omkringliggende
vaev digitalt. i700 systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-
assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

1.2 Anvendelsesomrade

i700 systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele.
Forskellige faktorer sdsom (intraoralt miljg, operatarens ekspertise og
laboratoriets arbejdsflow) kan pavirke de endelige scanningsresultater,
nar man benytter i700 systemet.

28 User Guide

1.3 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at i700 systemet skal benyttes til at skabe
billeder af teenders indre strukturer eller den understettende
skeletstruktur.

1.4 Operaterens kvalifikationer

/\ PAS PA

{700 systemet er skabt til at blive anvendt af personer
med professionelt kendskab til tandpleje og dental
laboratorieteknologi.

= Brugeren af i700 systemet er alene ansvarlig for at afggre
om enheden er egnet til den respektive patients case og
omstaendigheder.

= Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden
og tilstraekkeligheden af al data, som fejes ind i 1700 systemet
og det leverede software. Brugeren bar tjekke resultaternes
nejagtighed og kontrollere hver enkel case.

= 700 systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets
medfelgende brugervejledning.

= Fejlagtig anvendelse eller handtering af i700 systemet
vil annullere dets garanti. Hvis du har brug for yderligere
information vedrarende korrekt brug af i700 systemet, skal du
venligst kontakte din lokale distributer.

= Brugeren ma ikke selv zendre i {700 systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 &I Fremstillingsdato
4 u Fabrikant
5 A Pas pa
6 A Advarsel
7 Lees brugervejledningen
8 ( E Europas Officielle CE-meerkning for produkter
9 REP Gitigzseret repraesentant i den Europaeiske
10 Den anvendte del er af Type BF
11 E WEEE-meerkning
12 & only Foreskreven anvendelse (USA)
13 MET-maerkning

Intraoral Scanner i700
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1.6 Oversigt over i700s komponenter

14 e AC
Nr. Element Kvantitet Udseende
15 === DC
16 '”jl/ Temperaturbegraensning 1 700 handstykke 1stk Yoy i
80 %
17 Luftfugtighedsbegreensning
0% A
18 Atmosfeerisk trykbegreensnin
mm-@ yibee & 2 Stremhub 1stk
19 I Skrabelig
20 T Skal holdes ter
3 i700 Cover til handstykke 1stk
21 TT Denne side opad
22 % Syvlags-stabling er forbudt [ N
4 Genanvendelig tip 4 stk
23 Dﬂ Seinstruktioner vedrgrende brug k
et | )
5 | Lilletip 1stk
(*Seelges separat)

6 Kalibreringsveerktej 1stk

X
7 @velsesmodel 1 stk & 2 T ;)) 14 Stremledning 1stk
J I
USB-stik
8 Handledsrem 1stk 15 (Inkluderer installation af 1stk MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Skrivebordsholder 1 stk / 16 Brugervejledning 1stk e S
l /A\ PAS PA
10 Vaegbeslag 1stk I = Bevar gvelsesmodellen pé et kaligt sted og hold den vaek
‘ fra direkte sollys. En misfarvet gvelsesmodel kan pavirke
resultaterne i gvelsestilstand.
1 Stromforsyningskabel Lstk ) = Stroppen er specialdesignet til veegten af i700 og bar ikke blive
AN brugt med andre produkter.
= Medit Scan for Clinics indgér i USB-enheden. Dette produkt
er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med
12 USB 3.0 kabel 1stk Q andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan
forarsage fejl eller brand.
13 Medicinsk adapter 1stk

30 User Guide
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1.7 Opsatning af i700 systemet

171 Grundindstillinger for i700

OO0

@ Tilslut den medicinske
adapter til stramhubben.

@ Tilslut USB 3.0-kablet (C til A)
til stramhubben.

7 g

@ Tilslut stremkablet til en
stremforsyning.

@ Tilslut stremkablet til den
medicinske afapter.

| — .
Sl
[ ]

e

® Du kan ogsa tilslutte i700
direkte til en PC uden
adapteren.

® Tilslut USB 3.0-kablets
A-portkontakt til en PC.

32 User Guide

Q Teend for i700

@ Tryk pa stremknappen pa (2 Nar stremmen er tilsluttet, vil
i700. LED-indikatoren gverst p& i700's

handstykke lyse blat.

r OO

)}
ya 0

“Q" sluk for i700

Tryk pa teend/sluk-knappen nederst pd i700's hdndstykke og hold den
nede i 3 sekunder.

Skrivebordsholder

>y Se

Vaegbeslag

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital
registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende veev ved
hjeelp af i700 systemet.

Anbefalede systemkrav

Windows 0S

Laptop Stationaer computer

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

2.2.2

2.2 Installation v AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryvzen 7 5800
AMD Ryzen 7 5800H yzen
221 Systemkrav RAM 208
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Minimum systemkrav Grafik NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Over 6GB)
AMD Radeon understattes ikke.
Windows 0S o0s Windows 10 Pro eller Home 64-bit
Laptop Stationzer computer Windows 11 Pro eller Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 3268
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB) 0s macOS Monterey 12

Grafik AMD Radeon understottes ikke.

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

mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16 GB
0s macOS Monterey 12

" Beseg www.meditlink.com for praecise og opdaterede systemkrav.
- Benyt PC og en monitor med certificeringen IEC 60950, IEC 55032,
IEC 55024.

- Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end
USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit er ikke ansvarlig
for nogen form for problem, der er opstaet i forbindelse med andre
kabler end det USB 3.0-kabel, som blev leveret af Mediit. Sarg for kun
at benytte USB 3.0-kablet som fulgte med i pakken.

@ Ko filen “Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe”.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Veelg installationsstien.

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 installationsvejledning

@ Veelg opseetningssproget og klik
pa "Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lees omhyggeligt "License Agreement”

fior du markerer feltet " agree to the
License terms and conditions." og Klik

derefter pa "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

® Det kan tage op til adskillige

® Narinstallationen er gennemfert,
skal du genstarte PC'en for at

minutter at feerdiggare
sikre optimal programbetjening.

installationsprocessen. Luk
venligst ikke din PC ned, for
installation er gennemfert.

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 .

" Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i700 systemet er
forbundet til en PC. Serg venligst for at tage i700's USB 3.0-kabel
ud af PC'en, fer installationen pé begyndes.

0 Please disconnect the cable from PC!

User Guide
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223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

Se venligst brugervejledningen for Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > Menu > Brugervejledning.

3 Vedligeholdelse

/\ PAS PA

= Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-
medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller
personale.

= Overordnet set behgver brugerne ikke udfare
vedligeholdelsesarbejde pa i700 systemet udover kalibrering,
renggring og sterilisering. Praeventiv inspektion og anden
reguleer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakreevet for at kunne skabe praecise
3D-modeller. Du bgr udfare en kalibrering nar :

= Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nér den
sammenlignes med tidligere resultater.

*  Miljgmaessige omstaendigheder, som for eksempel
temperaturen, har zendret sig.

= Kalibreringsperioden er udlgbet.
Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger >
Kalibreringsperiode (Dage).

Q Kalibreringspanelet er en saerligt fin komponent.
Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis
kalibreringsprocessen ikke udfares korrekt. Hvis kalibreringspanelet
er forurenet, skal du venligst kontakte din tjenesteudbyder.

Q Vi anbefaler, at man udferer en periodisk kalibrering,
Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger >
Kalibreringsperiode (Dage). Standard-kalibreringsperioden er 14
dage.

311 Sadan kalibreres i700

@ Teend for i700 og start Medit Scan for Clinics.

@ Ker kalibreringsguiden fra Menu > Indstillinger > Kalibrering.

(3  Forbered kalibreringsvaerktejet og i700 handstykket.

@ Drej kalibreringsveerktgjets knop til position 1

®  Placer i700 handstykket i kalibreringsveerktajet.

®  Klik p& “Neeste” for at starte kalibreringsprocessen.

@  Nar kalibreringsveerktejet er monteret korrekt i den rigtige
position ¢ 1, vil systemet automatisk indhente dataen.

®  Nérindhentningen af data er gennemfert for position © 1, skal
du dreje knoppen hen til den naeste position.

(@  Gentag trinene for positionerne ¢ 2~ - < 8 og positionen
LAST

@  Nardataindhentningen er gennemfert for positionen @AST , vil

systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

36 User Guide

3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering
321 Genanvendelig tip & Lille tip - Sterilisering

Den genanvendelige tip eller den lille tip er den del, som indferes i
patientens mund under scanningen. Tippen er genanvendelig for et
begraenset antal gange. Tippen skal rengares og steriliseres mellem
patienter for at undga krydskontaminering.

= Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter
renggring og desinficering, skal du undersege spejlet inde i
tippen for at sikre, at der ikke er nogen pletter eller plamager.
=  Gentag rengerings- og desinficeringsprocessen, hvis det er
nadvendigt. Tar naensomt spejlet af med papir.
= Leegtippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og
sgrg for at den er lufttaet. Benyt enten en selvkleebende eller
varmeforseglet pose.
= Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under falgende
forhold :
» Steriliser i 30 minutter ved 121°C (249,8°F) med
tyngdekraft og ter i 15 minutter.
» Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275°F) med tyngdekraft
og ter i 30 minutter.
» Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2°F) med for-vakuum
og ter i 20 minutter.
= Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, for
du abner autoklaven.
= Scanner-tippe kan steriliseres op til 150 gange, hvorefter de skal
kasseres som beskrevet i sektionen for bortskaffelse.

= Autoklave-tider og temperaturer kan variere afheaengigt af typen
og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis
ikke opfylde kravet om det maksimale antal gange. Se venligst
brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som
du benytter, for at kontrollere om der leves op til de pakreevede
forhold.

3.2.2 Genanvendelig tip & Lille tip

- Rengaring og desinficering

= Rengor tippen med saebevand og en barste lige efter den
har vaeret brugt. Vi anbefaler, at man benytter et mildt
opvaskemiddel. Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og
pletfrit efter renggringen. Hvis spejlet forekommer plettet eller
dugget, skal du gentage renggringsprocessen og rense godt
efter med vand. Ter omhyggeligt spejlet med papir.

= Renger med Caviwipes i overensstemmelse med felgende
forhold. Se venligst Caviwipes-brugermanualen for korrekt brug.
» Caviwipes : desinficer i 3 minutter og ter i 5 minutter
» Caviwipes-1: desinficer i 1 minut og ter i 5 minutter
» Caviwipes-2 - desinficer i 2 minutter og ter i 5 minutter

= Desinficer tippen i 60 til 90 minutter med en MetriCide
30-lesning. Se venligst MetriCide 30-brugermanualen for korrekt
brug.

= Desinficer tippen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Rens
tippen grundigt. Se venligst Wavicide-01 Solutions brugermanual
for korrekt brug.

= Fjern tippen fra den benyttede lgsning og rens grundigt efter

Intraoral Scanner i700
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renggring og sterilisering.
= Brugen steriliseret og ikke-slibende klud til at terre spejlet og
tippen forsigtigt.

/\ PAS PA

Spejlet i tippen er en szerligt fint optisk komponent, der skal
handteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet. Vaer
forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da enhver skade eller
plet kan pavirke den indsamlede data.

= Sgrg for, at du altid har pakket tippen ind far den autoklaveres.
Hvis du autoklaverer en tip uden beskyttelse vil det forarsage
pletter pa spejlet, som ikke kan fijernes igen. Se vejledningen for
autoklavering for yderligere oplysninger.

= Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal
forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.

= Medit er ikke ansvarlig for nogen skader, som for eksempel
misdannelse af tippen, som sker under rengering, desinficering
eller sterilisering, der ikke folger ovenstdende retningslinjer.

323 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pa spidsen af tippen

kan fare til darlig scanningskvalitet og en overordnet darlig

scanningsoplevelse. | sddanne situationer skal du rengare spejlet ved

at felge nedenstdende trin

(@ Afkobl scannertippen fra i700 handstykket.

@ Heeld sprit pa en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet.
Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil

kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller
propanol (ethyl-/propyl sprit).

@ Tor spejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud.

@ Serg for at spejlet er fri af stev og fibre. Gentag rengaringsprocessen,
hvis det er ngdvendigt.

3.24 Handstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre
overflader pa i700 handstykket med undtagelse af scannerens front
(det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering
og desinficering skal forega, mens enheden er slukket. Benyt farst
enheden igen, ndr den er helt ter.

Den anbefalede renggrings- og desinfektionsoplasning er denatureret
sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede renggrings- og desinficeringsprocedure er som falger:

@  Sluk for enheden pé teend/sluk-knappen.
@  Afkobl alle kabler fra stramhubben.
3 Rensfilteret pa forenden af i700 handstykket.

» Hvis der heeldes sprit direkte ned i filteret, kan det
muligvis sive ind i i700 handstykket og forarsage fejl.

» Renger ikke filteret ved at heelde sprit eller
renggringsmiddeloplasninger direkte ind i filteret. Filteret
skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er
fugtet med sprit. Ter ikke af med handen og pafer ikke for
meget kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller
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fejl, der opstar under en rengering, som ikke felger
ovenstaende retningslinjer.
@  Seet coveret pa fronten af i700 handstykket, nar filteret er rengjort.
(®  Heeld desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.
Tor scanneroverfladen med kluden.
Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

®
@
/A\ PAS PA
= Rengpr ikke i700 handstykket, nar enheden er teendt, da veesken
kan treenge ind i scanneren og forarsage fejl.
= Benyt forst enheden, nar den er helt tor.
= Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende
renggrings- og desinficeringsmidler under renggringen.

3.25 Andre komponenter

= Heeld rengerings- desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og
ikke-slibende klud.

= Tor komponentens overflade med kluden.

= Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

/\ PAS PA

= Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende
renggrings- og desinficeringsmidler under renggringen.

3.3 Bortskaffelse

/\ PAS PA

= Scannertippen skal vaere steriliseret, for den bortskaffes.
Steriliser tippen som beskrevet i sektion "3.2.1 Genanvendelig
tip & Lille tip - Sterilisering".

= Bortskaf scannertippen pa samme méade som du ger med andet
klinikaffald.

= Andre komponenter er designet til at overholde falgende
direktiver:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment (Begreensning af brugen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive
(Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)

3.4 Opdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, nar
softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil
systemet automatisk downloade det.

4 Sikkerhedsvejledning

Overhold venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne
brugervejledning for at undga personskade og materielle skader.
Dette dokument benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, nar der skal
fremhzeves advarselsbeskeder.

Laes omhyggeligt og forsta retningslinjerne heriblandt alle forebyggende
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beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og PAS PA. For at
undga kropsskader eller materielle skader, skal du serge for at falge
sikkerhedsanvisningerne ngje. Alle instruktioner og forholdsregler,
som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre
personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

i700-systemet ber kun blive betjent af tandleeger og tandteknikere,
som er treenet i at benytte systemet. Brug af i700 -systemet til ethvert
andet formal end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet
"1.1 Anvendelsesformal" kan resultere i personskade eller beskadigelse
af udstyret. Handter venligst i700-systemet i overensstemmelse med
retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

4.1 Grundsystemet

i700-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej praecision. Laer
alle de folgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden
installation, brug og betjening af i700.

/\ Pas PA

USB 3.0 kablet, som er forbundet til stramhubben, er det samme
som et standard USB-kabelstik. Dog kan enheden eventuelt ikke
betjenes normalt, hvis der benyttes et standard 3.0 USB-kabel
med i700.

= Detstik, der folger med stramhubben, er designet specifikt il i700
og ber ikke bruges med nogen anden enhed.

= Hvis produktet har veeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det
tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, far brug. Hvis det
benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan

beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske
skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa
enheden.

For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen
problemer, sasom fysiske skader eller lase dele. Hvis der er nogen
form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet. Kontakt i
stedet fabrikanten eller din lokale repreesentant.

Undersgg i700 handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.
Nar i700-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en
skrivebordsholder eller pa et veegbeslag.

Installér ikke skrivebordsholderen pa en skrd overflade.

Placér ikke noget objekt pa selve i700-systemet.

Placér ikke i700-systemet pa en varm eller vad overflade.

Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af i700-systemet.
Hvis udstyret overophedes, kan i700-systemet muligvis lave fejl
eller seette ud.

Spild ikke vaeske pa i700-systemet.

{700 handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af
elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for vaeske eller
fremmede objekter traenge igennem.

Boj eller track ikke i kablet, som er forbundet til i700-systemet.
Ordn alle kabler, sa du og din patient ikke falder i dem eller bliver
viklet ind i dem. Ethvert treek i kablerne kan forarsage skade pa
i700-systemet.

Placér altid stremledningsstikket pa i700-systemet pa et let
tilgeengelig lokation.

Hold altid eje med produktet og din patient, ndr du benytter
produktet for at tjekke for abnormiteter.

Fortseet med kalibrering, rengering, desinfektion og sterilisering i
overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

Hvis du taber tippen til i700 pa gulvet, skal du ikke bruge den igen.
Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er
fastgjort til tippen, kan veere blevet lasnet.

Grundet deres skrabelighed, skal tippene il i700 behandles
forsigtigt. For at undga skade pa tippen og dets indre spejl, skal du
veere opmeerksom pd at undga kontakt med patientens taender
eller restaureringer.

Hvis du taber i700-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes
af noget, skal det kalibreres igen fer brug. Hvis instrumentet ikke
kan skabe forbindelse til softwaren, skal du konsultere fabrikanten
eller autoriserede forhandlere.

Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis

er problemer med ngjagtighed, skal du stoppe med at bruge
produktet og kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.
Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt
funktionalitet med i700-systemet.

| tilfeelde af et alvorligt uheld med i700-systemet, skal du give
fabrikanten besked herom og rapportere det til den rette nationale
autoritet i det land, hvor brugeren og patienten har bopael.

Hvis PC'en med det installerede software ikke har
sikkerhedssoftware eller hvis der er en risiko for en ondsindet
kodeindtraengen i netveerket, kan PC'en veere inficeret med
malware (ondsindet software sdsom virus eller orme, som

beskadiger computeren).

= Softwaren for dette produkt skal benyttes i henhold til de geeldende
love vedrarende beskyttelses af personlige og sundhedsmaessige
oplysninger.

4.2 Korrekt treening

A\ ADVARSEL
Far du benytter dit i700-system pa patienter

= Skal du have modtaget treening for at bruge systemet eller have
leest og fuldt ud forstaet brugervejledningen.

= Skal du veere bekendt med sikker brug af i700-systemet som
beskrevet i brugervejledningen.

= For brug eller efter zendring af en hvilken som helst indstilling,
skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa
kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.

4.3 |tilfeelde af fejl pa udstyr

A\ ADVARSEL

Hvis dit i700-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke

om, at der er et problem med udstyret :

= Skal du fjerne enheden fra patientens mund og indstille brugen
ojeblikkeligt.

= Skal du koble enheden fra PC'en og kontrollere for fejl.

= Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

= /Andringer i i700-systemet er forbudt ved lov da det kan udggre
en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

40 User Guide
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4.4 Hygiejne

& ADVARSEL

For rene arbejdsforhold og patientens sikkerhed, skal du ALTID beere
rene kirurgiske handsker nar :

= Nartippen bearbejdes eller skal udskiftes.

= i700-systemet benyttes pa patienter.

= {700-systemet bergres.

A ADVARSEL

i700-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. For du
bruger i700-systemet pa en patient, skal du veere sikker pd at :

= Have steriliseret i7T00-systemet som beskrevet i sektionen "3.2
Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering'".
= Der benyttes en steriliseret tip.

4.5 Elektrisk sikkerhed

A\ ADVARSEL

= {700 systemet er en Klasse 1-enhed.

= Foratundgd sted, ma i700-systemet kun veere tilsluttet en
stremkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke kan
tilslutte det medfulgte i700-stik i stikkontakten, skal du kontakte
en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten.
Forsgg aldrig at omga disse sikkerhedsretningslinjer.

= Brugikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i700-systemet til
andre formal end det er beregnet til.

= i700-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden

af RF-strdling er lav og forstyrrer ikke omkringvaerende

elektromagnetisk straling.

Der en risiko for stad, hvis du forsgger at fa adgang til i700-

systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have

adgang til systemet.

Tilslut ikke i700-systemet til et almindelig stramstik eller

forlaengerledning, da disse forbindelser ikke er sa sikre

som stikkontakter med jordforbindelse. Folges disse

sikkerhedsretningslinjer ikke, kan der veere risiko for felgende farer :

» Alt tilsluttet udstyrs samlede kortslutningsstrem kan
overstige graensen angivet i EN/IEC 60601-1.

» Jordforbindelsens impedans kan overstige den graense, der
er angvet i EN/IEC 60601-1.

Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer neer i700-

systemet og undga at spille vaeske pa systemet.

Spild aldrig nogen form for veeske pa i700-systemet.

Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller

luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i i700-systemet,

hvilket kan adelaegge systemet. Far du forbinder i700-systemet

til stramforsyningen, skal du serge for at holde i700-systemet

ved stuetemperatur i mindst to timer for at undga kodensvand.

Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i700

opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.

Du ber kun afbryde i700 systemet fra stremforsyningen via dets

stremkabel.

Hold pa kontakten, nar du treekker stramkablet ud.

For det frakobles, skal du sarge for at slukke for strammen pa
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enheden ved at benytte teend/sluk-knappen pa handstykket.

= EMISSIONS-egenskaberne ved dette udstyr ger det velegnet til
brug i industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis
det benyttes i beboelsesomrade (for hvilket CISPR 11 Klasse B
normalt er pakreevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.

= Benyt kun batterier som er leveret til brug med i700. Andre typer
batterier kan beskadige i700-systemet.

. Undga at traekke i kommunikationskablerne, stremkablerne, etc
som benyttes med i700-systemet.

= Benyt kun medicintekniske adaptere som er leveret til brug med
i700. Andre typer adaptere kan beskadige i700-systemet.

= Rarikke ved enhedens stik og patienten pad samme tid.

4.6 @jensikkerhed

/A ADVARSEL
= i700-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under
scanningen.

= Det staerke projicerede lys fra tippen af i700 er ikke skadelig
for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i
det steerke lys eller sigte lysstralen mod gjnene pa andre.
Generelt kan gjnene veere sensible overfor intense lyskilder
og sandsynligheden for sekundaer eksponering er stor. Som
med anden form for intens lyskilde-eksponering, kan du
opleve midlertidigt nedsat synsskarphed, smerte, ubehag eller

synsgener, der alle sammen gger risikoen for sekundaere uheld.

= Dereren LED som udsender UV-C bglgeleengder indeni i700

handstykket. Det bestrales kun inde i i700 handstykket og
kommer ikke udenfor. Det bla synlige lys inde i i700 handstykket
er vejledende, ikke UV-C lys. Det er ikke skadeligt for kroppen.
UV-C LED-lyset opererer med en bglgeleengde pa 270 - 285 nm.
Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit i700 ber ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret
med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade. Af samme
grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med
epilepsi heller ikke betjene Medit i700.

4.7 Eksplosionsfarer
A\ ADVARSEL

i700-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet

teet pa breendbare veesker, gasser eller miljger med heje ilt-
koncentrationer.

Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i700-systemet teet
pa brandfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

A\ ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og
pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.

Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller
pacemaker, nar du bruger i700 systemet.

Se producentens manualer for mere information om ydre enheder
brugt med i700.
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5 Information vedrerende elektromagnetisk
kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske udledninger

i700-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljos som

angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i700-systemet skal sikre, at

det benyttes i et sadan milje.

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk udledning

5.2 Elektromagnetisk immunitet

= Vejledning 1

i700-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i700-systemet
skal sikre, at det benyttes i et sddan milj.

Overspzending
IEC 61000-4-5

+0,5kv,
+1 kv differential
modus

+0,5 kv,
+1 kV differential
modus

Stremkvaliteten ber
veere den samme som
man typisk finder i et

Elektromagnetisk miljo -

Udledningstest Overholdelse Vejledning
i700 benytter kun RF-energi til
sin interne funktion. Derfor er
_ " RF-udledningerne meget lave
E‘Fsggli?nmger Gruppe 1 og Vil med stor sandsynlighed
ikke udggre nogen forstyrrelse
for omkringveerende elektronisk
udstyr.
RF-udledninger Klasse A i700 er egnet til brug i alle
CISPR11 virksomheder. Dette omfatter
" . husstande, som er direkte
I-‘Igrcmg;gggfﬁl;dmnger Klasse A forbundet med det offentlige
lavspaendingsforsyningsnet, der
Speendingsudsving / forsyner bygninger, som bruges

Flimmerudledninger

Stemmer overens

til husholdningsformal.

/A\ ADVARSEL

Dette i700-system er kun tilsigtet til brug for professionelt
sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan fordrsage radiointerferens
eller kan forstyrre betjeningen af omkringvaerende udstyr. Det kan vaere

nadvendigt at treeffe afveergende foranstaltninger, for eksempel omleegning

eller flytning af i700 eller afskaermning af placeringen.

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest ES GPGOI Overholdelsesniveau El?lftrom?gnet.lsk
Testniveau milje - Vejledning
Gulvene skal veere
lavet af tree, beton
Elektrostatisk & 8 kV kontakt =+ 8 kV kontakt ?lﬁgrk::/aigmzﬁsene
afladning 2K AR 2Ry EARY, S mge e
(ESD) IEC +8kv, £15kv = 8kV, = 15kV g; X
6100042 uft uft syntetisk materiale,
anbefales en
luftfugtighed pa
mindst 30%.
ok for oKV for Stromkvaliteten
Elektrisk hurtig ~ stramforsyning stremforsyning S:r;vrirignewnman
transient / sledninger sledninger ik finder i
Burst IEC +1kV for +1kV for el
61000-4-4 indgangs/ indgangs/ milo eller et

udgangsledninger

udgangsledninger

hospitalsmilje.

+05KY, £1kV, +05kV, £1kV, kommercielt miljg eller
+2kValmindelig +2kvalmindelig et hospitalsmilje.
modus modus
Stromkvaliteten
ber veere den
samme som man
typisk finder i
pendingsfalg, 0% UT (10056 ald 0% Ur (10056 fald %E‘;”;“”;frect‘e“
Korte > iUt for0,5/1 i UT) for 0,5/1 hospitalsmilio.
afbrydelser og cyklusser cyklusser Hvis brugeren af
spndingsvari 70% Ut (30% fald ~ 70% UT (30% fald 1700-systemet har
ationer pa strg t Ur) for 25/30 i Un) for 25/30 brug for fortsat
mforsyningens cyklusser cyklusser betjening under
indgangslinjer 0% )U fT (l;ogggaold 0% )U ; (120 Ogggaéd stromafbrydelser,
i Ut) for 25! i U) for 25 :
IEC 61000-4-11 cyklusser cyklusser anbefales det,

at i700-systemet

er koblet op til

en uafbrydelig
stramforsyning eller
opererer pa batteri.

Magnetiske
felter som
opstar pa

Magnetiske felter, som
opstar pa grund af
spaendingsfrekvens,
skal ligge pa niveauer,

grund af spen 30 A/m 30 A/m der er karakteristiske
dningsfrekvens for en lokation i et
(50/60Hz) typisk kommercielt
IEC 61000-4-8 miljo eller et
hospitalsmilje.
8A/m 8A/m
30 kHz CW- 30 kHz CW- Resistensen mod
Naerhedsmsd ) . .
. modulation modulation magentiske felter
gnetiske felter
frekvensomr blev kun testet
3det O khz 65 A/m 65A/m og anvendt pa
il 13.56 MHz 134,2 kHz 1342 kHz indkapslede
S PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz overflader eller
immunitet tilbeher, som var
IFC 61000439 7,5A/m 7,5A/m tilgaengeligt under
13,56 MHz 13,56 MHz tilsigtet brug.
PM 50 kHz PM 50 kHz

BEMARK : UT er hovedspaendingen (AC) for anvendelsen af testniveauet.
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= Vejledning 2

Anbefalede adskillelsesdistancer mellem portabelt og mobilt
kommunikationsudstyr og i700

Vejledning og fabrikantens erklaring - Elektromagnetisk immunitet

n IEC60601  Overholdel Elektromagnetisk miljo -
X . . . T LB S Testniveau  sesniveau Vejledning
QS Adskillelsesdistance i henhold til senderens frekvens [M]
maksimale
IEC 60601 - 1 - 2:2014
udgangseffekt Portabelt og mobilt RF-
[w] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz kommunikationsudstyr bar ikke
d=12/P d=2,0/P benyttes teettere p& nogen del
0,01 0.12 0.20 3Vrms af ultralydssystemet, heriblandt
, : : 150 kHz til kabler, end den anbefalede
01 038 063 80 MHz 3Vrms adskillelsesdistance. Dette
1 12 2,0 Udenfor ISM beregnes ved hjzelp af ligningen,
Band amater der geelder for senderens
10 38 6,3 frekvens.
100 12 20
For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den An!)efalet adskillelsesdistance
- R X . P Udfert RF (d):
anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der z
. : . IEC 61000-4-6 d=12/P
geelder for senderens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i .
watt (W) ifelge senderens fabrikant. IEC 60601-1-2:2007
. d =12 P80 MHz til 800 MHz
= BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geelder adskillelsesdistancen for det d=23/P80MHztil2,5GHz
hgjere frekvensomréde. 6Vrms IEC 60601-1-2:2014
« BEM/RKNING 2 : Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. 150 kHz til d=2,0P80MHz il 2,7 GHz
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og 80 MHz 6Vrms )
refleksion fra strukturer, objekter og mennesker. 11SM Band Hvor P er transmitterens
amater maksimale udgangseffekt i watt

= Vejledning 3

i700-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske milje
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i700-systemet
skal sikre, at det benyttes i et sadan miljg.

(W) ifolge senderfabrikanten,
er d den anbefalede
adskillelsesdistance i meter (m).

Udstrélet RF 3V/m 3V/m Feltstyrker fra faste RF
IEC 61000-4-3 80 MHz til -sendere, som er bestemt
2,7 GHz ved en elektromagnetisk

lokalitetsundersogelse
ber veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i
neerheden af udstyr markeret
med flgende symbol:

(R

Vejledning og fabrikantens erklearing - Elektromagnetisk immunitet

IEC 60601 Overholdel

= BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, geeder det hgjere frekvensomrade.

= BEMARKNING 2 : Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

= BEMARKNING 3:1SM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) bénd
mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz,
13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz.

= Vejledning 4
i700-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg,
hvori udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Portabelt RF-
kommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere end 30 cm (12
tommer) pa enhver del af i700-systemet. Overholdes dette ikke,
kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

. 2. 11) o 1) A
Immunitetstest Band Tjeneste Modulation T o
380 Pulsmodulation
390 TETRA 400 27V/m 27V/m
18Hz
MHz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Afvigelse  28V/m  28V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - . ‘
LTE-band Pulsmodulation
787 BT 317 Hz 9V/m 9V/m
MHz
GSM 800:900;
800 - TETRA 800; .
?:&E?,Z?Sfegﬁf 90  IDEN8; P“'SngH“ft‘o” 28V/m 28V/m
aradoS Ry, CDMA8S0;
kommunikation ITE-b3nd 5
er |EC 61000-4-3
1700 - GSM 1800;,CDMA
1900;GSM 1900;  Pulsmodulation
ﬁﬁg DECTATEbénd  217H ~ 28V/m  28V/m
1, 3,4, 25UMTS
2400 Bluetooth, WLAN
~802.11b/g/n;  Pulsmodulation
iﬂg RFID 2450; ATH  28Vm 28Vim
[TE-band 7
5100 - .
WLAN Pulsmodulation
;832 802.11a/n arw OVmo 9vim
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6 Specifikationer

BEMZRK : Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.

A\ ADVARSEL

= Brugafi700 ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas,
da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er
nadvendig, er det tilradeligt, at dette og andet udstyr observeres
for at kontrollere, at det fungerer normalt.

*  Brug af andet tilbehgr, transducere og andre kabler end dem,
der er specificeret eller leveret af Med900 til i700, kan resultere i
haje elektromagnetiske udledninger eller reduceret
elektromagnetisk immunitet fra dette udstyr og resultere i
forkert betjening.

!For visse tjenester indgar kun uplink-frekvenserne.

Beskyttelse mod

elektrisk stad Klasse |

Betjeningsmodus | Kontinuerlig

Handelsnavn i700
Pakningsenhed 1 seet
Klassificering 9V=3A

Kalibreringsvaerktaj

Klassifikationer for
beskyttelse mod

Klasse I, anvendte type BF-dele

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

Veegt 220g

Vilkar for betjening, opbevaring og transport

Temperatur 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% relativ luftfugtighed

Vilkar for betjening | Luftfugtighed (ikke-kondenserende)

Lufttryk 800 -1.100 hPa

elektrisk sted

* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.
Héandstykke

Mél 248 x 44 x 47,4 mm (B x L x H)
Vaegt 245¢g

Stremhub

Mal 68,2x31x14,9mm (BxLxH)
Vaegt 19g

DC-adapter

Modelnavn ATMO036T-P120

Indgangsspaending

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input,

without any slide switch

Temperature -5-45°C (23 -113°F)

20 - 80% relativ luftfugtighed

Opbevaringsforhold - Humidity (ikke-kondenserende)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

Output 12V=3A

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

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection)

Beskyttelse SCP (Short Circuit Protection)

Temperature -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% relativ luftfugtighed

Transportforhold (ikke-kondenserende)

Luftfugtighed

Lufttryk 620 - 1.200 hPa

Emissionsgraenser pr miljo

OCP (Over Current Protection)

Miljo Hospitalsmilje

Ledet og udstralet

RF-EMISSIONER CISPRIL

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

User Guide

Intraoral Scanner i700

49

ssueq



Dutch

Introductie en overzicht

11
12
13
1.4
15
1.6
17

Bedoeld gebruik

Indicatie van gebruik

Contra-indicaties

Kwalificaties van gebruiker

Symbolen

i700 onderdelen overzicht

In gebruik nemen van het i700 systeem -
171 Basisinstellingen van de i700

Medit Scan for Clinics overzicht

2.1
2.2

31

3.2

Introductie

Installatie

2.2.1 Systeemvereisten

222 Medit Scan for Clinics Installatiehandleiding

2.2.3 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding
Onderhoud

Kalibratie

311 Hoe de i700 kalibreren

Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure

3.2.1 Herbruikbare scankop en kleine scankop
- Sterilisatie

322 Herbruikbare scankop en kleine scankop
- Schoonmaken en desinfectie

3.2.3 Spiegel

324 Handstuk

325 Andere componenten -

Afvoer

Updates in Medit Scan for Clinics

Veiligheidsinstructies

4.1 Basis van het systeem

4.2 Juiste training

4.3 In het geval van storingen in de apparatuur
4.4 Hygiéne

4.5  Elektronische veiligheid

46 Oog veiligheid -

4.7 Explosiegevaar -

4.8  Pacemaker en ICD interferentie risico
Elektromagnetische compatibilitei

5.1 Elektromagnetische emissies

5.2  Elektromagnetische immuniteit
Specificaties




Over deze handleiding

1 Introductie en overzicht

Gids in deze handleiding

Deze gebruikershandleiding gebruikt diverse symbolen om belangrijke
informatie uit te lichten, correct gebruik te waarborgen en schade aan
anderen of objecten te voorkomen. De betekenis van de gebruikte
symbolen worden hieronder beschreven.

/A\ WAARSCHUWING
Het WAARSCHUWING symbool indiceert informatie, welke indien
genegeerd, kan leiden tot een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

/\ PAS OP

Het PAS OP symbool indiceert veiligheidsinformatie, welke indien
genegeerd, kan resulteren in een klein risico op persoonlijk letsel,
schade aan objecten of het systeem.

QTIPS
Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor
optimaal gebruik van het systeem.

1.1 Bedoeld gebruik

Het i700 systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om
topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het i700 systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer
geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige
restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het i700 systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale
kenmerken van de patiént. Verschillende factoren (intra-orale
omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het
laboratorium) kunnen de uiteindelijke scanresultaten beinvloeden bij
gebruik van het i700 systeem.

52 User Guide

1.3 Contra-indicaties

Het i700 systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de
interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.

1.4 Kwalificaties van gebruiker

/\ PAS OP

= Heti700 systeem is ontworpen voor het gebruik van
individuen met professionele kennis van tandheelkunde en
tandheelkundige technologie.

= De gebruiker van het i700 systeem is zelf verantwoordelijk om
te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de
casus en omstandigheden van de patiént.

= De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid,
volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het
{700 systeem en bijbehorende software. De gebruiker dient
de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te
beoordelen.

= Heti700 systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in
de gebruikershandleiding.

= Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i700 systeem.
Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct
gebruik van het i700 systeem, neem dan contact op met uw
lokale leverancier.

= De gebruiker mag het i700 systeem niet aanpassen.

1.5 Symbolen

Nr. Symbol Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 &I Productiedatum
4 u Producent
5 A Pas op
6 A Waarschuwing
7 Lees de gebruikershandleiding
8 ( E ?aeattoﬁiciéle kenmerk van het Europa certifi-
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de
Europese gemeenschap
10 BF type onderdeel
11 WEE-richtlijn
12 Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn

Intraoral Scanner i700




1.6 i700 onderdelen overzicht

14 ~ AC 2
N Onderdeel Aantal viterlijk 7 Oefenmodel 1 stuk o ; £59) 14 Netstroomkabel 1 stuk
15 === DC ) II)
16 /l/“ Temperatuur limitatie 1 1700 handstuk 1 stuk 0 il . USB-stick
o (Installatieprogramma van
0% 8 Polsband 1stuk 15 ) L 1stuk MEDIT
17 Luchtvochtigheidslimitatie 5 Medit Scan for Clinics inbe- <
0% L grepen)
18 @ Atmosferische luchtdruklimitatie
w0 2 Power hub Istuk LW O
9 Tafelhouder 1 stuk / 16 Gebruikershandleiding 1stuk e S
19 Breekbaar
20 T p Droog bewaren
3 {700 Dop handstuk 1stuk l A PAS OP
21 T T Deze kant boven 10 Wandhouder 1stuk = Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd
— ! oefenmodel, heeft mogelijk invioed op de resultaten van de
22 % Zevenlaags stapelen verboden [ N oefenmodus.
4 Herbruikb k 4stuk N\ . is specif i i
s Dﬂ Cosolecs de et et vaor het scbruk erbruikbare scankop stu 1 Power Delivery (PD) kabel 1 stuk ) Het koord ‘|s specifiek ontw9rpen voor het gewicht van de i700
plees 8 e, en moet niet worden gebruikt met andere producten.

= Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het
Kleine scankop product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer,
5 (Los verkocht) 4 stuk \ 1 USB 3.0 kabel 1 stuk Q het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.
Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk
tot schade of vuur.

6 Kalibratie-instrument 1stuk 1 13 Medische adapter 1stuk
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1.7 In gebruik nemen van het i700 systeem

171 Basisinstellingen van de i700

OO0

@ Sluit de USB 3.0 kabel (C naar

@ Sluit de medische adapter
A) aan op de power hub.

aan op de power hub.

7 4

3 Sluit de netvoedingskabel aan
op de medische adapter.

@ Sluit de netvoedingskabel aan
op een stroombron.

® Verbindt de USB 3.0 kabel ® U kunt dei700 ook
op een USB-A poort op de rechtstreeks op een computer
computer. aansluiten, zonder de adapter.

56 User Guide

Q De i700 inschakelen

@ Druk op de aan-/uitknop van

de i700. stroom is voorzien kleurt de
LED aan de bovenkant blauw.

r OO

Q De i700 uitschakelen

Houd de Aan/Uit knop aan de onderkant van de i700 drie seconden
ingedrukt.

@ Wanneer het i700 handstuk van

Tafelhouder

>y Se

Wandhouder

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics overzicht

2.1 Introductie Aanbevolen systeemeisen 2.2.2 Medit Scan for Clinics Installatiehandleiding ® Het kan enkele minuten ® Nadat de installatie is voltooid,
duren voordat de installatie herstart de computer om
Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface Windows 0S o et e . S ; e ik is afgerond. Schakel de de correcte werking van het
) -~ ! Voer het "Medit_Scan_for_ @ Selecteer de setup taal en klik op computer niet uit totdat de programma te garanderen.
om topografls;he karakter{stleken van tanden en omliggende weefsels Laptop Desktop Clinics_XX X.exe" bestand it Next". stallatio is voltooid.
vast te leggen in combinatie met het i700 systeem. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K e = = 1 ————————
. - MEDIT Emmi i o
. cPU ‘?;‘chre i : é;ggOHH Intel Core i7 -~ 11700K MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Installatie yzen
AMD Ryzen 7 5800X
AMD Ryzen 7 5800H e R
221 Systeemvereisten RAM 0GB — . Cines.
e m— Bttt ety ot o rr
Minimum svsteemvereisten NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Meer dan 8GB) — e S
Y Grafisch NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Meer dan 6 GB) -
Windows 0S AMD Radeon wordt niet ondersteund. Lo= ] o=
Besturingssy Windows 10 Pro of Home 64-bit
Laptop Desktop steem Windows 11 Pro of Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K | e
CPU macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X 3 Selecteer het installatie pad. @ Lees de "License Agreement”
RAM 32GB Processor Apple M1 Max volledig voordat u klikt op "l agree to VA
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Meer dan 6G8) RAM 32GB the License terms and conditions." Q De installatie gaat niet verder als het i700 systeem is aangesloten
: erorce eerdan - klik daarna op "Install". i i
Grafisch AMD Radeon wordt niet ondersteund. Besturingssy mac0S Monterey 12 P op de computer. Zorg er voor dat de i700 USS 30 kat?el is
steem 1 ] losgekoppeld van de computer voordat u de installatie start.

Besturingssy : o ! e MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

steem Windows 10 Pro of Home 64-bit /Windows 11 Pro of Home Q Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek

- www.meditlink.com. Setup reqires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
mac05S O Gebruik een computer en monitor gecertificeerd conform 60950, . | 0 Please disconnect the cable from PC!
Processor Apple M1 Pro = [EC 55032, [EC 55024.
. Yo it e o s Lot s oo e You st st Lcrs e and coctions bl
RAM 16GB ()~ Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan s st [ o« ]
) = de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet
Besstt“ergﬁssy macOS Monterey 12 verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van = oo e e
andere USB kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit.
Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.
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223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding
Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via: Medit
Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.

3 Onderhoud

/\ PAS OP

Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit
medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrijf.

* In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan
het i700 systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en
sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is
niet vereist.

3.1 Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te
produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

= De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat
bij het vergelijken met eerdere resultaten.

= Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende
temperatuur.

= De kalibratieperiode is verlopen.
U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen >
Kalibratieperiode (dagen).

R

w

QPOOE®®E O

)

1.1

Het kalibratiepaneel is een gevoelig component.

Raak het paneel niet direct aan. Controleer het kalibratiepaneel als
het kalibratieproces niet juist is uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel
vies is, neem dan contact op met uw leverancier.

Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen >
Kalibratieperiode (dagen). De standaard kalibratieperiode is 14
dagen.

Hoe de i700 kalibreren

Schakel de i700 in en start Medit Scan for Clinics.

Start de Kalibratie Wizard vanuit Menu > Settings > Calibration.
Bereid het kalibratie-instrument en het i700 handstuk voor.
Draai de knop van het kalibratie-instrument naar positie © 1
Zet het i700 handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op "Volgende" om het kalibratieproces te starten.
Wanneer het kalibratie-instrument bevestigd en geplaatst is in
de juiste positie © 1, start het systeem automatisch met het
ophalen van de gegevens.

Wanneer de gegevens zijn opgehaald bij positie ¢ 1, sdraai de
knop naar de volgende positie.l

Herhaal deze stappen voor de posities ©°2 " - '8 en (LAST
positie.

Wanneer alle gegevens zijn verkregen bij positie (LAST', berekend
het systeem automatisch de kalibratieresultaten.
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3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure
321 Herbruikbare scankop en kleine scankop - Sterilisatie

De herbruikbare scankop of kleine scankop is het onderdeel dat in
de mond van de patiént wordt geplaatst tijdens het scannen. De
kop kan beperkt opnieuw worden gebruikt. De kop dient te worden
schoongemaakt en te worden gesteriliseerd tussen patiénten om
besmetting te voorkomen.

= De kop dient handmatig te worden schoongemaakt met een
desinfectie oplossing. Na het schoonmaken en desinfecteren,
controleer de spiegel in de scankop om er zeker van te zijn dat
er geen vlekken of viezigheid op zit.

= Herhaal het schoonmaken en desinfecteren indien nodig. Maak
de spiegel voorzichtig droog met een papieren doek.

= Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze
af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende
of een door hitte gesloten zak.

= Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de
volgende condities :

» Steriliseer voor 30 minuten op 121°C bij zwaartekracht en droog voor 15
minuten.

» Steriliseer voor 10 minuten op 135°C bij zwaartekracht en droog voor 30
minuten.

» Steriliseer voor 4 minuten op 134°C met vacuiim en droog voor 20
minuten.

= Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop
droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.

= Scankoppen kunnen tot 150 keer worden gesteriliseerd en
dienen daarna op de juiste wijze te worden weggegooid zoals

beschreven in de verwijderingssectie.

= Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis
van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop
mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd. Kijk in
de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u
gebruikt om te bepalen of er aan de gevraagde condities kan
worden voldaan.

3.2.2 Herbruikbare scankop en kleine scankop
- Schoonmaken en desinfectie

= Maak de scankop direct schoon met zeep water en een borstel.
We raden een mild afwasmiddel aan. Zorg ervoor dat de kop
compleet schoon is en vlekvrij na het schoonmaken. Als het
lijkt of de spiegel vlekken bevat of beslagen is, herhaal dan
het schoonmaak proces en spoel goed af met water. Maak de
spiegel voorzichtig droog met een papierendoek.

= Maak schoon met Caviwipes conform de volgende condities.
Kijk in de Caviwipes instructie handleiding voor juist gebruik.

» Caviwipes : desinfecteer voor 3 minuten en droog voor 5 minuten
» Caviwipes-1 : desinfecteer voor 1 minuut en droog voor 5 minuten
» Caviwipes-2 : desinfecteer voor 2 minuten en droog voor 5 minuten

= Desinfecteer de kop voor 60 tot 90 minuten met een MetriCide
30 oplossing. Kijk in de MetriCide 30 instructie handleiding voor
juist gebruik.

= Desinfecteer de kop met een Wavicide-01 oplossing voor 45
tot 60 minuten. Maak de scankop grondig schoon. Kijk in de
Wavicide-01 instructie handleiding voor juist gebruik.

= Verwijder de scankop uit de gebruikte oplossing en spoel
grondig af na het schoonmaken en de sterilisatie.

Intraoral Scanner i700
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= Gebruik een steriele niet schurende doek om de spiegel en de
scankop voorzichtig droog te maken.

/\ PAS OP

De spiegel in de scankop is een gevoelig optisch component
dat voorzichtig behandeld dient te worden om optimale
scanprestaties te verzekeren. Wees voorzichtig en zorg er voor
dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van
schade mogelijk invloed heeft op de verkregen scangegevens.

= Zorgervoor dat scankop altijd is ingepakt voordat deze in de
autoclaaf wordt gebruikt. Als de scankop wordt blootgesteld aan de
autoclaaf, leidt dit tot viekken welke niet kunnen worden verwijderd.
Controleer de autoclaathandleiding voor meer informatie.

= Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént
worden gebruikt.

= Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade, zoals
vervorming van de scankop, welke ontstaat tijdens het
schoonmaken, desinfecteren of steriliseren bij het niet volgen
van de hier bovengenoemde richtlijnen.

3.23 Spiegel

De aanwezigheid van onregelmatigheden of vlekken op de
scankopspiegel kan leiden tot een slechte scankwaliteit en scanervaring.
In dergelijke situaties, maak de spiegel schoon zoals beschreven
hieronder:

@  Koppel de scankop los van het i700 handstuk.

@  Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje

en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is
van onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen. U
kunt ethanol of propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.

(3  DMaak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet
schurende doek.
Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het
schoonmaakproces indien nodig.

3.24 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van
het 700 handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld)
en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie
dient plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik
het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

De aanbevolen desinfecterende schoonmaakoplossing zijn
gedenatureerde alcoholen (ethyl alcohol of ethanol) normaal
gesproken 60 - 70% Alc/Vol.

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt :

(D Schakel het apparaat uit met de Aan/Uit knop.
@ Maak alle kabels los van de power hub.
(3 Maak de filter aan de voorkant van het i700 handstuk schoon.

» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk in het
i700 handstuk met schade als gevolg.
» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing

in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt met een
katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak niet met
de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.

» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een
defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de
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schoonmaakrichtlijnen te volgen.

@  Plaats de dop op de voorkant van het i700 handstuk na het
schoonmaken van de filter.

(®  Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet
schurende doek.

®  Maak het scanoppervlak schoon met een doek.

@  DMaak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet

schurende doek.

/\ PAS OP

= Maak het i700 handstuk niet schoon indien het apparaat is
ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en
veroorzaken schade.

= Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.

= Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van
verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.

3.25 Andere componenten

= Doe de schoonmaak en desinfectie vloeistof op een droge niet
pluizige en niet schurende doek.

= Maak het het component schoon met een doek.

= Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet
schurende doek.

/\ PAS OP

= Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van
verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.

3.3 Afvoer

/\ PAS OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien.
Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf "3.2.1
Herbruikbare scankop en kleine scankop - Sterilisatie”.

= Gooi de scannerkop weg zoals elk ander klinisch afval.

= Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de
volgende richtlijnen:
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 tjekker automatisk for opdateringer, nar
softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil
systemet automatisk downloade det.

4 Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze
gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de
apparatuur te voorkomen. Dit document gebruikt de woorden
WAARSCHUWING en PAS OP om voorzorgsprincipes uit te lichten.

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen
zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en PAS OP.
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Om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen,
zorg er voor dat deze veiligheidsvoorschriften strikt worden
opgevolgd. Alle instructies en voorschriften zoals beschreven in deze
veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke
veiligheid en een juiste werking van het systeem.

Het i700 systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige
professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te
gebruiken. Het i700 systeem voor andere doeleinden gebruiken zoals
beschreven in paragraaf "1.1 Bedoeld gebruik' resulteert mogelijk in letsel
of schade aan de apparatuur. Gebruik het i700 systeem zoals beschreven
in de voorschriften van de veiligheidshandleiding

4.1 Basis van het systeem

Het i700 systeem is een optisch medisch apparaat met hoge precisie. Zorg
dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies voorafgaand aan
de installatie en het gebruik van de i700.

/\ PAs oP

=  De USB 3.0 kabel die met de power hub is verbonden, is dezelfde
als de aansluiting van een standaard USB-kabel. Echter, mogelijk
werkt het apparaat niet naar behoren als een standaard USB 3.0
kabel wordt gebruikt met de i700.

= De bij de power hub geleverde connector is speciaal voor de
{700 ontworpen en mag niet met een ander apparaat gebruikt
worden.

= Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het
de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik.
Indien direct gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan

leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.
Zorg er voor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade. De
veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat fysiek
beschadigd is.

Voor het gebruik van het systeem, controleer dat er geen
problemen zijn zoals fysieke schade of loszittende onderdelen.
Als er enige zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en
neem contact op met de producent of de leverancier.
Controleer het i700 handstuk en de accessoires op scherpe
randen.

Indien niet in gebruik, dient het i700 systeem bewaard te worden
op de tafelstandaard of aan de wandhouder.

Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.
Plaats geen objecten op het i700 systeem.

Plaats het i700 systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.
Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i700
systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het
{700 systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

Mors geen vloeistoffen op het i700 systeem.

Het i700 handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van
elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere
vreemde objecten binnenkomen.

Trek of de buig de kabel verbonden met het i700 systeem niet.
Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt
raakt in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk
schade aan het i700 systeem.

Plaats altijd de stekker van de netvoedingskabel van het i700
systeem in toegankelijke locatie.

64 User Guide

Let op het product en de patiént bij het gebruik om opmerkelijke
gebeurtenissen waar te nemen.

Voer kalibratie, schoonmaken, desinfectie en sterilisatie uit zoals
beschreven in de gebruikershandleiding,

Indien u de i700 kop laat vallen op de vloer, gebruik het dan niet
opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico dat
spiegel is losgekomen.

De i700 scankoppen zijn fragiel en men dient er voorzichtig mee
om te gaan. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te
voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.
Als het i700 systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt,
kalibreer het apparaat dan voor gebruik. Als het apparaat niet
kan worden verbonden met de software, neem dan contact de
producent of een geautoriseerde leverancier.

Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren,
zoals problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het
gebruik van het product, en neem contact op met de producent
of een geautoriseerde leverancier.

Installeer enkel goedgekeurde programma's om de juiste werking
van het i700 systeem te garanderen.

In het geval van een serieus ongeluk in combinatie met het
gebruik van het i700 systeem, breng de producent op de hoogte
en rapporteer dit naar de nationale instantie van het land waar
de patiént zich bevindt.

Als de computer met de geinstalleerde software geen
beveiligingsprogramma heeft of als er een risico is dat malafide
code binnendringt binnen het netwerk, dan wordt de computer
mogelijk beschadigd door malware (kwaadaardige software zoals

4.2

virussen of wormen).

De software voor dit product moet worden gebruikt in lijn met
de wetgeving op het gebied van medische en persoonlijke
informatie.

Juiste training

/\ WAARSCHUWING
Voorafgaand aan het gebruik van de i700 op patiénten

U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te
gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben
gelezen en begrepen.

U dient op de hoogte te zijn hoe het i700 systeem

veilig kan worden gebruikt, zoals beschreven in deze
gebruikershandleiding.

Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen,
dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct
wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het

programma.
4.3 In het geval van storingen in de apparatuur
A WAARSCHUWING

Indien uw i700 systeem niet correct functioneert of u denkt het
systeem een probleem heeft :

Verwijder het apparaat uit de mond van de patiént en stop met
het gebruik onmiddellijk.

Koppel het apparaat los van de computer en controleer het op
problemen.

Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.
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= Aanpassingen aan het i700 systeem zijn verboden bij wet omdat
deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden
in gevaar brengt.

4.4 Hygiéne

A WAARSCHUWING
Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag
ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien :
= Gebruik en vervanging van de scankop.
*  Het gebruik van het i700 systeem op patiénten.
= Aanraken van het i700 systeem.
WAARSCHUWING
Het i700 systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn.
Voordat u het i700 systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat :

= Heti700 systeem is gesteriliseerd zoals beschreven in sectie "3.2.
Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
= Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5 Elektronische veiligheid

A WAARSCHUWING

= Heti700 systeem is een Klasse | apparaat.

. Om een elektrische schok te voorkomen, moet het i700 systeem
verbonden zijn met een geaarde stroombron. Indien de stekker
bij geleverd bij het i700 systeem niet past in het stopcontact,
neem dan contact op met een gekwalificeerd elektricien
om het stopcontact te laten vervangen. Probeer niet om de
veiligheidsrichtlijnen te omzeilen.

= Gebruik het geaarde snoer verbonden aan het i700 systeem niet

voor andere doeleinden, dan waarvoor het bestemd is.

Het i700 systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De
hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet
met elektromagnetische straling in de omgeving.

Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het

i700 systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd
onderhoudspersoneel mag het systeem openen.

Verbind het i700 systeem niet met een verlengkabel of
verdeeldoos, deze verbindingen zijn mogelijk niet zo veilig

als een geaard stopcontact. Het niet volgen van deze
veiligheidsrichtlijnen resulteert mogelijk in de volgende gevaren:

» Het totaal van alle verbonden apparatuur overschrijd mogelijk het
kortsluitstroom limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.
» De impedantie van de aardeverbinding overschrijd mogelijk het limiet

zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.
Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het i700
systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.
Mors geen enkele soort vioeistof op het i700 systeem.
Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid
kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het i700 systeem,
wat mogelijk het systeem beschadigd. Voordat u het i700 systeem
aansluit op netvoeding, zorg er voor dat het i700 systeem tenminste
twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te
voorkomen. Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat dan
de i700 op kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.
U dient het i700 systeem alleen los te koppelen van de
stroomtoevoer via de netvoedingskabel.
Wanneer u de netvoedingskabel uit het stopcontact haalt, dient u

het oppervlak van de stekker vast te houden om hem te verwijderen.
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= Voor het loskoppelen, zorg er voor dat het apparaat uitgeschakeld
is met de aan/uit knop op het handstuk.
= De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het
geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen
(CISPR 11 Klasse A). Indien gebruikt in een woonomgeving
(waarvoor CISPR 11 Klasse B is vereist), dan biedt het apparaat
mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente
communicatiediensten.
= Gebruik alleen batterijen welke gemaakt zijn voor de i700. Andere
batterijen beschadigen mogelijk het i700 systeem.
= Voorkom dat de communicatiekabels, netsnoer etc. van het i700
systeem bekneld raken.
= Gebruik alleen bijgeleverde medische adapters voor het gebruik met
de i700. Andere adapters beschadigen mogelijk het i700 systeem.
= Raakde connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.
4.6 Oog veiligheid
A WAARSCHUWING
= Heti700 systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop
tijdens het scannen.
=  Hetfelle geprojecteerde licht van de scankop van de i700 is
niet schadelijk voor de ogen. Echter, dient u te voorkomen dat
u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen. In
het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen gevoelig
maken en de kans op verdere schade is groot. Zoals met elke
blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last
van uw zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen,
deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.

= Eriseen LED lichtin het 700 handstuk dat UV-C straling uitstraalt.

Dit blijft binnen het i700 handstuk en gaat niet naar buiten. Het
blauwe licht in het i700 handstuk is voor de begeleiding, het is
geen UV-C licht. Het is onschadelijk voor het menselijk lichaam.

= De UV-C LED werkt met een golflengte van 270 - 285 nm.

= Disclaimer voor risico's inzake van patiénten met epilepsie

= De Medit i700 moet niet worden gebruikt op patiénten welke
zijn gediagnosticeerd met epilepsie vanwege het risico op
elliptische aanvallen. Voor dezelfde reden, tandartsen of andere
medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten
de Medit i700 niet bedienen.

4.7 Explosiegevaar

A WAARSCHUWING

= Heti700 systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt
van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met
hoge hoeveelheden zuurstof.

= Erbestaat een risico van explosie, als u het i700 systeem
gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8 Pacemaker en ICD interferentie risico

& WAARSCHUWING

= Implanteerbare cardioverter defibrillators (ICD's) en pacemakers
kunnen storingen vertonen door sommige apparaten.

= Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de
patiént wanneer u het i700 systeem gebruikt.

= Voor meer informatie over randapparatuur die met i700 gebruikt
wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant
raadplegen.
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5 Elektromagnetische compatibiliteit informatie

5.1 Elektromagnetische emissies 5.2 Elektromagnetische immuniteit

iO,Ej: K, il irO,f? kY, il De kwaliteit van de .
Het 700 systeem is ontworpen voor gebruik in een = Richtlijn 1 kv dd‘ﬁefent‘ele kv ‘é‘ﬁere”t'e'e netvoeding moet Magnetische \“/’Lalggﬁ“;g:e
; . o . modus modus
elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De Het 700 systeem is ontworpen voor gebruik in een Golf IEC overeenkomen met velden met de netfrequentie moeten
consument of gebruiker van het i700 systeem dient ervoor te zorgen clekiromagnetische omgeving zoals aespecificeerd hieronder. De 61000-4-5 05K, 1KY, 05KV, 1KY, die van een typische netfrequentie 30 A/m 30 A/m voldoen aan de
dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt. S . seving ) 65P i ) +2kV common- +2 KV common- C_Ommerc_‘e'e of ] (50/60Hz) IEC karakteristieken van
consument of gebruiker van het i700 systeem dient ervoor te zorgen mode stroom modestroom Ziekenhuisomgeving. 61000-4-8 e'ei Coxmerc‘de'd
Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt. De laliteit van ZeKennusomeeing
e kwaliteit van de
Emissietest Conformiteit Elektromag[l:it‘;sr:zz CIEESUNES Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit netvoedLng moet
overeenkomen met
Het 1700 systeem gebruikt RF- O 1|_Esct r(‘;glee(;]l,‘ Elektrqmaglr-le’tcllsr.h:ej die van een typische
i i omgeving - Leidraa
energie alleen voor intern geving 0% UT (100% 0% UT (100% c.ommerc'\e\e of ' 8A/m 8A/m De weerstand
RF-emissies gebruik. Daarom is de RF-straling daling in U7) daling in U7) ziekenhuisomgeving. ) 30 kHz CW 30 kHz CW )
Groep 1 erg laag en veroorzaakt deze Vloer dient gemaakt te Kortstondige aing In Urivoor: ¢atng I VTVOOT 1 ien de gebruiker Magnetische i i tegen magnetische
CISPR 11 & g g modulatie modulatie
waarschijnlijk geen interferentie Zijn van hout, beton of spanningsdalingen 0,5/1 cycli 0,5/1 cycli van het i700 systeem velden in de velden is getest en
i H 0/ 0/ 0, 0, R
met nabijgelegen elektronische keramische tegels. Als de on-onderbelineen 1070 UT (30% 70% UT (30% het apparaat continu nabijheid in het alleen toegepast
apparatuur. + 8 kv contact " dalingin UT) voor  daling in Ur) voor PP o 65A/m 65A/m
PP | Elektrostatische  ~ vioer bedekt is met een en spanningsvariaties gy g wil gebruiken, ook frequentiegebied op opperviakken
‘ 2KV, 4K, ; ; pamning 25/30 cycli 25/30 cycli g k 1342 kHz 1342 kHz e
RF-emissies Het /700 systeem is geschiktvoor ontlading (ESD) 3 ¢ " ¥ 1oy synthetisch materiaal, indevoedingsabels 0", 71 000 0% Ut (100% tijdens stroomuitval, vanSkHztot oo ) PM 2.1 kiz van behuizingen
CISPR11 Klasse A gebruik in alle werkomgevingen. IEC61000-4-2  ~— wordt een relatieve IEC 61000-4-11 o ST o T dan kan het i700 13,5 MHz of accessoires die
; el ; lucht e daling in UT) voor  daling in Ut) voor i tei Keliik i
Dit omvat instellingen d luchtvochtigheid teem het bests immuniteit toegankelijk zijn
Harmonische emissi et sangeslotensin op e 250/300 cycli 250/300 cycli e e EC6l000-430 | OAM 75 Am tijdens het beoogde
larmonische emissies Klasse A direct aangesloten Zijn op het van tenminste 30% van stroom worden 13,56 MHz 13,56 MHz Jdens s
IEC 61000-3-2 openbare laagspanningsnetwerk aangeraden. voorzien door een PM 50 kHz P 50 kHz gebruik.
: : dat gebouwen voor niet-onderbreekbare
Spanningsschommelingen Voldoet aan huisvestingsdoeleinden van stroom stroomvoorziening of
en flikkering emissies voorziet.
ﬁ een accu.
+9 KV voor +9 K voor De kwaliteit van de
. WAARSCHL{WING ) ) Snellﬁschab&e\ stroomkabels stroomkabels netvoedLng moet OPMERKING : U is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
Het i700 systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. transienten +1 KV voor +1 KV voor overeenkomen met
. . . . piekspanningen ; die van een typische
Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de werking Felonds  neangs” ingangs-/ commerciéle of
van apparatuur in de buurt verstoren. Mogelijk is het nodig om mitigerende vitgangskabels  uitgangskabels ) o i omgeving,

maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het verplaatsen van de
i700 of afschermen van de locatie.
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*  Richtlijn 2
Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele

communicatieapparatuur en de i700

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Straling RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz tot

3V/m

De veldsterkte van vaste RF-
zenders, bepaald door controle

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

IEC 60601 Nalevings

Vastgestelde ~ Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie

maximale van de zender [M]
nominale IEC 60601 - 1 - 2:2014
utgangsvermogen :
van dezender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 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 38 6,3
100 12 20

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt

genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met

behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender,

waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is

volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.

= OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere
frequentiebereik van toepassing.

= OPMERKING 2 : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle
situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed
door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en
personen.

*  Richtlijn 3
Het i700 systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of
gebruiker van het i700 systeem dient ervoor te zorgen dat het
apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immunite IEC 60601 Nalevingsn Elektromagnetische omgeving -
itstest Testniveau iveau Leidraad
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag
niet dichter bij onderdelen
153 K:‘;Stot van het apparaat inclusief
kabels worden gebruikt dan de
8(_) MHz 3Vrms aanbevolen scheidingsafstand.
Buiten de Dit is berekend aan de hand van
ISM banden q liking die celdt d
e vergelijking die geldt voor de
amateur zenderfrequentie.
. Aanbevolen tussenruimte (d):
Uitgevoerd _
volgens RF d=12/P
EC E10004-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P 80 MHz tot 800 MHz
d=23y P80 MHztot 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
152\4:25t0t d=2,0 /P 80 MHz tot 2,7 GHz
8|?] IAQTAZ 6Vrms Waarbij P het nominale
banden maximale uitgangsvermogen
voor de zender in watt
amateur

(W) is, volgens de zender
producent, en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m).

2,7 GHz van de elektromagnetische
omgeving en moet lager zijn dan
het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in
de nabijheid van apparatuur met
het volgende symbool:

(R

OPMERKING 1 : Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van
toepassing.

OPMERKING 2 : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle
situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en
weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

OPMERKING 3 : De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch)

tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567
MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.
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*  Richtlijn 4
Het i700 systeem is bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen
onder controle worden gehouden. Draagbare RF-communicatie-
apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het i700
systeem te zijn. Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op
de prestaties van de apparatuur.

Immuniteitstest Band”

Service”

Modulatie

Testniveau  niveau
380 - Puls
390 TETRA 400 modulatie 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Afwiking ~ 28V/m  28V/m
MHz 1 kHz sinus
04 - Puls
787 LTEBf;d modulatie  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Nabijgelegen 800 - TETRA 800; Puls
velden van 960 iDEN 820; modulatie 28 V/m 28V/m
draadloze RF- MHz CDMA 850; 18 Hz
communicatie LTE Band 5
IEC 6100043 GSM 1800,CDMA
1700 - e o Puls
1990 1900’.GSM 1900, modulatie 28 V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Puls
2570 ) - modulatie  28V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls
5800 80\/2\/&?2/” modulate  9V/m 9V/m
MHz . 217 Hz
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6 Specificaties

OPMERKING : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties.
Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie
en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

/\ WAARSCHUWING

= Het gebruik van de i700 naast of op andere apparatuur moet
voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot
gevolg kan hebben. Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt
aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om
na te gaan of ze normaal functioneren.

= Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan
wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het i700
systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling of
aantasting van de elektromagnetische bescherming van het
apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.

Modelnaam

MD-1S0200

Bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse |

Werkingswijze

Doorlopend

Kalibratie-instrument

Handelsnaam i700
Verpakkingseenheid | 1 set
Beoordeling 9V=3A
Classificaties voor

bescherming tegen

elektrische schokken

Klasse 1, Type BF toegepaste onderdelen

Dimensie

123,8 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

* Dit product is een

medisch apparaat.

Gebruik-, opslag- en bewaarcondities

Gebruik condities

Tempratuur 18 -28°C

20-75% relatieve luchtvochtig-

Luchtvochtigheid heid (niet condenserend)

Luchtdruk 800 - 1100 hPa

Handstuk

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

Power hub

Dimensie 68,2x31x149mm (BxLxH)
Gewicht 19¢g

DC Adapter

Modelnaam ATMO036T-P120

Ingangsspanning

Universele 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ingang,
zonder schuifschakelaar

Opslagcondities

Tempratuur -5-45°C

20-80% relatieve luchtvochtig-

Luchtvochtigheid heid (niet condenserend)

Luchtdruk 800 - 1100 hPa

Uitgaand

12V=3A

Dossier afmeting

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

EMI

CE / FCC Klasse B, Geleiding en straling voldaan

Bescherming

OVP (Overspanningsbeveiliging)

Transportforhold

Tempratuur -5-45°C

20-80% relatieve luchtvochtig-

Luchivochtigheid heid (niet condenserend)

Luchtdruk 620 - 1200 hPa

SCP (Kortsluitingbeveiliging)

Emissiegrenzen per omgeving

OCP (Overstroombeveiliging)

Omgeving

Ziekenhuisomgeving

User Guide

Geleidende en
uitgestraalde RF- CISPR 11
EMISSIES

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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A propos de ce guide

1 Introduction et vue d'ensemble

Conventions du guide

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

& AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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

-Q" AsTuCES

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

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 Indications d'utilisation

Le i700 systeme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales
du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise

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

les résultats finaux de la numérisation lors de |'utilisation i700 du
systeme.

User Guide

1.3 Contre-indications

Le systéme 700 n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images
de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de
support.

1.4 Qualifications de l'opérateur

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

1.5 Symboles

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

Intraoral Scanner i700
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1.6 Vue d'ensemble des composants i700
14 e AC
N° Article Qté Aspect
15 === DC
16 /l/“ Limite de température 1 Pidce & main 1700 1de PYoTI i
o ox chaque
17 Limite d’humidité
20% A
1100hPa =2
18 Limite de pression atmosphérique
mm@ P phena 2 Hub d’alimentation 1 de
chaque
19 I Fragile
20 T K Ga -
arderausec 3 Couvercle piece a main lde
i700 chaque
21 TT Vers le haut
22 % Empilage de sept couches interdit [ N
4 Embout réutilisable :de
23 Dﬂ Consulter les instructions d’utilisation chaque
| N
Petit embout 4de
5 . P
(*vendu séparément) chaque \
6 Outil de calibrage 1de
chaque

L
7 Modele dentrainement Lde . L5 59 14 Cordon électrique L de
chaque S S )H chaque
Clé usB P
8 Dragonne Lde 15 (Installation de Medit Scan Lde E MEDIT <
chaque S chaque
for Clinics incluse)
lde ) - lde — o ~
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque I
e l /\ MISE EN GARDE
10 Support mural chaque I = Conservez le modéle d'entralnement dans un endroit frais, a
: ['abri de la lumiére directe du soleil. Un modéle d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
1 Cable dalimentation 1de ) » Lla draggnne eft con;ge,speC|fquement pour lé poids de ['i700
chaque VA et ne doit pas étre utilisée avec d'autres produits.
= Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d'autres appareils n'est
12 Cable USB3.0 Chladie Q pas recommandée. N 'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
q pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque

78 User Guide
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1.7 Installer le systéme i700

171 Paramétres de base d'i700

OO0

@ Connectez le cable USB 3.0 @ Connectez l'adaptateur
(CaA) au hub d'alimentation. médical au Hub

d'alimentation.

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

| — .
Sl
[ ]

e

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

® Vous pouvez également
connecter le i700 directement
PC. a un PC sans |'adaptateur.

80 User Guide

Q Allumer 'i700 Support de table

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

r Ny Ne

@ Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i700.

)}
ya 0

. Support mural
Q" Eteindre l'i700
Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main
i700 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
,J ,‘
\ /
4 - L
| J

Intraoral Scanner i700
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2 Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants a ['aide du systéme i700.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme recommandés

2.2.2

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

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

Processeur
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

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

@ Exécutez le fichier Medit_

Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Sélectionnez le chemin

d'installation.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guide d'installation Medit Scan for Clinics

@ Sélectionnez la langue de
configuration et cliquez sur Next.

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lisez attentivement le License

Agreement avant de cocher |
agree to the License terms and

conditions, puis cliquez sur Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

MEDIT Scan for Clinics

® Une fois l'installation terminée,

redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

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

0 Please disconnect the cable from PC!

Carte PRI
Exigences systéme minimales graphique NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur  6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
Windows 0S o0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Ordinateur portable Ordinateur de bureau Windows 11 Pro ou Home
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processeur Apple M1 Max
RAM 3268 RAM 32GB
Carte NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur a 6 GB) 0s macOS Monterey 12
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge. o
0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home Q Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,
O consultez www.meditlink.com.
mac0S </ Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEl 55032, CEI
Processeur Apple M1 Pro Y. 55024.
RAM 16GB < L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline
0s macOS Monterey 12 toute responsabilité en cas de problemes causés par des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous
d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.
User Guide
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2.2.3 Guide de 'utilisateur Medit Scan for Clinics

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

3 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

= Engénéral, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme i700, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

3.1 Calibrage

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

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

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

w

® QOOeE® ©O

® ©®

1.1

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

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

Comment calibrer i700

Allumez i700 et lancez Medit Scan for Clinics.
Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Parametres >
Calibrage.
Préparez 'outil de calibrage et la piece a main i700.
Tournez le cadran de l'outil de calibrage en position 1
Mettez la piece a main i700 dans l'outil de calibrage.
Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.
Lorsque 'outil de calibrage est monté dans la position correcte
1, le systéme obtiendra automatiquement les données.
Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position
1, tournez le cadran a la position suivante.
Répétez les étapes pour les positions © 2+ - 8 " etla
position (LAST
Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position (LAST
le systeme calculera automatiquement et affichera les résultats du
calibrage.
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3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

321 Embout et petit embout réutilisables - Stérilisation

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

= L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,
inspectez le miroir a l'intérieur de 'embout pour vous assurer
qu'il n'y ait aucune tache.
= Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si
nécessaire. Séchez soigneusement le miroir en utilisant une
serviette en papier.
= Insérez 'embout dans une pochette de stérilisation en papier
et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez
soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la
chaleur.
= Stérilisez l'embout enveloppé dans un autoclave avec les
conditions suivantes :
»  Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité
et sécher pendant 15 minutes.
»  Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité
et sécher pendant 30 minutes.
»  Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-
vide et sécher pendant 20 minutes.
= Utilisez un programme autoclave qui seche |'embout enveloppé
avant d'ouvrir 'autoclave.
= Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois

et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section
d'élimination.

= Ladurée et la température de 'autoclave peuvent varier selon le
type d'autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il
ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois. Veuillez vous
référer au manuel de |'utilisateur du fabricant de |'autoclave
que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont
remplies.

322 Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et
désinfection

= Nettoyez l'embout immédiatement apreés utilisation avec de
l'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons
d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir
de 'embout est complétement propre et sans tache apres
le nettoyage. Si le miroir semble taché ou trouble, répétez le
processus de nettoyage et rincez abondamment a ['eau. Séchez
soigneusement le miroir avec une serviette en papier.
= Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes. Veuillez
vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes pour une
utilisation correcte.
» Caviwipes : désinfecter pendant 3 minutes et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-2 . désinfecter pendant 2 minutes et sécher
pendant 5 minutes
= Désinfectez I'embout pendant 60-90 minutes avec une solution
MetriCide 30. Veuillez vous référer au manuel d'instructions du
MetriCide 30 pour une utilisation correcte.

Intraoral Scanner i700
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= Désinfectez l'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a 60
minutes. Rincez abondamment I'embout. Veuillez vous référer
au manuel d'utilisation de Wavicide-01 Solution pour une
utilisation appropriée.

= Retirez 'embout de la solution utilisée et rincez-le
soigneusement apres le nettoyage et la stérilisation.

= Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et
l'embout.

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

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

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

conduire & une mauvaise qualité de numérisation et & une mauvaise

expérience globale de numérisation. Dans une telle situation, vous

devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

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

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

propyl).

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

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

3.24 Piéce & main

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

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

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

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

User Guide

un dysfonctionnement.

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

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

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

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

®  Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

/I\ MISE EN GARDE

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

= Utilisez l'appareil une fois sec.

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

3.25 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.
= Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et
non abrasif.

/\ Elimination

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

3.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

Intraoral Scanner i700
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4 Guide de sécurité

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

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

Le systeme i700 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. Utiliser
le systéme 1700 a d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou
des dommages a 'appareil. Veuillez manipuler le systéme i700
conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1 Bases du systéme

Le systeme i700 est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité

et d'utilisation suivantes avant l'installation, ['utilisation et le
fonctionnement de ['i700.

/\ MISE EN GARDE

= Lecable USB 3.0 connecté au hub sans fil est semblable a un
connecteur de cable USB standard. Cependant, |'appareil peut ne
pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0 standard est
utilisé avec i700.

Le connecteur fourni avec le hub d'alimentation est spécifiquement
congu pour i700 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

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

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

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

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

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

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

Ne placez aucun objet sur ['7700.

Ne placez pas i700 sur une surface chauffée ou humide.

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

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

Ne renversez aucun liquide sur ['7700.

La piece a main i700 et les autres composants inclus sont
constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun
liquide ou objet étranger.

Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a ['700.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre

User Guide

patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le
systéme i700.

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

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

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

Si vous faites tomber I'embout i700 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez I'embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché a ['embout puisse avoir été délogé.

En raison de leur fragilité, les embouts i700 doivent étre manipulés
avec soin. Pour éviter d'endommager ['embout et son miroir
interne, veillez a éviter le contact avec les dents ou les restaurations
du patient.

Si 7700 tombe par terre ou si ['unité est touchée, il doit étre calibré
avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au
logiciel, consulltez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Si |'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par
exemple des problemes de précision, cessez d'utiliser le produit et
prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.
Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour
assurer le bon fonctionnement du systéme i700.

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

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

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

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

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

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

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

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

4.3 En cas de défaillance de 'appareil

A\ AVERTISSEMENT

Si votre systéme 700 ne fonctionne pas correctement ou si vous

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

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

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

= Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

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

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

= Manipuler et remplacer l'embout.

= Utiliser ['700 sur les patients.

= Toucher le systeme i700.

A AVERTISSEMENT

Le systeme i700 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus

propres. Avant d'utiliser ['i700 sur un patient, assurez-vous de :

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

= Utiliser un embout stérilisé.

4.5 Sécurité électrique

& AVERTISSEMENT

»  Lesystéme 700 est un appareil de classe I.

= Pour éviter les chocs électriques, le systeme i700 ne doit étre
connecté qu'a une source d'alimentation avec une connexion
mise a la terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie avec
700 dans la prise principale, contactez un électricien qualifié pour

remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces .
directives de sécurité.

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

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

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

Ne raccordez pas le systéme 700 a une bande d'alimentation

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

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

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

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

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

i700 et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

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

La condensation due a des changements de température ou

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

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

Ne déconnectez le systéme 700 de |'alimentation électrique que

par son cordon électrique.

Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface de la

prise pour la retirer.

Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous d'éteindre

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

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

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

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

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

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

4.6 Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

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

= Lalumiére vive projetée a partir de l'embout i700 n'est pas
nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiere vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une
exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources
lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction temporaire
de l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience
visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents secondaires.

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

La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piéce a main i700
est destinée a 'orientation, et non a la lumiére UV-C. Elle est
inoffensive pour le corps humain.
= LaLED UV-C fonctionne avec une longueur d'onde de 270-285 nm.
= Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
= Mediti700 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant
été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas
utiliser Medit i700.

4.7 Dangers d'explosion

/A\ AVERTISSEMENT

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

= llyaunrisque d'explosion si vous utilisez le systéme i700 prés
d'anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A\ AVERTISSEMENT

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

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

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

5.1 Emissions électromagnétiques

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

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

5.2 Immunité électromagnétique
= Conseil 1

Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systéme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.

Environnement

Conformité électromagnétique - Orientation

Test d'émission

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

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

les établissements. Ceci inclut

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

Emissions harmoniques
CEI61000-3-2

Fluctuations de la tension
/ émissions Flicker

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i700 est destiné a étre utilisé par des professionnels de la
santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement d'un appareil voisin. Il peut étre
nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation
ou le déplacement de ['i700 ou la protection de 'emplacement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Environnement

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

Si les planchers

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

d'un environnement
commercial ou
hospitalier typique.

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

+0,5kv, £1kV +0,5 kv, =1 kv La qualité du réseau
mode différentiel  mode différentiel  électrique doit
Surcharge correspondre a celle
CEI61000-45 4 o510y 41k, 05KV, 1KV, d'un environnement
IO . P commercial ou
+2kVmode +2kVmode hospitalier typique.
commun commun
La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
Creux de d'un environnement
tension, 09% Ut (chute 0% Ut (chute commercial ou
interruptions  de 100% en Ut)  de100%en Ut)  hospitalier typique.
bréves et pour0,5/1cycle  pour0,5/1cycle  Silutilisateurdu
variations TO%UT(B0%  To%UT(30  SyStemeirioa beso‘?
de tension creux en Ut) our  creux en UT) our un fonctionnemen
) continu pendant
sur \es,hgnes 25/30 cycles 25/30 cycles les interruptions du
d'entrée de 0% Ut (100% 0% Ut (100% réseau électrique,
l'alimentation  creux en UT) pour  creux en UT) pour il est recommandé
électrique 250/300 cycles 250/300 cycles d'alimenter le

CEI 61000-4-11

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

Les champs
magnétiques
Champs a fréquence
magfnethues industrielle doivent
a la fréquence étre a des niveaux
du réseau 30A/m 30A/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) emplacement dans
CEl 61000-4-8 un envirqnnement
commercial ou
hospitalier typique.
8A/m 8A/m
;haar:g; Ues Modulation CW Modulation CW La résistance
SNEUQUES 4o 30 kHz de 30 kHz aux champs
de proximité L I~
dans magnetiques a éte
Fintervelle 65 A/m 65 A/m testée et appliquée
de fréauence 134,2 kHz 134,2 kHz uniguement aux
€ Irequenc PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
d'immunité de N -
O KkHz 3 ou a des accessoires
75A/m 75A/m accessibles pendant
13,56 MHz [ )
CEI61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz ['utilisation prévue.
PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.
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= Conseil 2

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

['utilisateur du systéme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé

dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de . .
de sortie I'émetteur [M] Test Niveaude ;oo de MEnLionement
. 1 @2 test CEI ) électromagnétique -
maximale d'immunité 60601 conformité G
nominale CEI 60601-1-2 : 2014
de
I'émetteur 150 kHz to 80 MHz 80 MHz t0 2.7 GHz Le matériel de communication
wi d=12/P d=2.0/P RF portable et mobile ne doit
pas étre utilisé plus pres d'une
0.01 0.12 0.20 3Vrms quelconque partie du systéme
0.1 0.38 0.63 150 kHz a a ultrasons que la distance
80 MHz de séparation recommandée,
1 12 2.0 Dans les 3VIms cela vaut également pour les
10 38 63 bandes ISM céb&e,s,‘ Ceci est ca_lcu\é é\\'aide
amateur de ['équation apphcable ala
100 12 20 fréquence de ['émetteur.
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, Rayonnement Distance de séparation
la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée a l'aide Y recommandée (d):
de ['équation applicable & la fréquence de 'émetteur, ol P est la puissance de sortie RF d=12/P
maximale de ['émetteur en watts (W) selon le fabricant de [‘émetteur. CEI61000-4-6 CEI 60601-1-2:2007
* REMARQUE 1: A§0 MHz et 80() MHz, \g distance de séparation pour la plage de d =12+ P80MHz a 800 MHz
fréquences supérieure s'applique. d=23 /P80 MHz2a2,5GHz
= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les 6 Vrms CEl 60601-1-2:2014
situations. La propagation électromagnétique est affectée par 150 kHz a d=2,0/ P80 MHz 3 2,7 GHz
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des 80 MHz 6Vims
personnes. Dans les Ou P est la puissance maximale
bandes ISM de sortie de |'émetteur en
. Conseil 3 amateur watts (W) selon le fabricant de

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

['émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en
métres (m).

User Guide

CEI'61000-4-3 2,71 GHz

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

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

Des interférences peuvent

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

(R

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 a 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz ; et 40,66
MHz & 40,70 MHz.

Conseil 4

Le systeme i700 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 systéme i700. Dans le cas contraire,
les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test 5 ) . Niveaudetest Niveau de
dimmunitg Bonde’  Service™  Modulation "y 6ochy  conformité
380 - Modulation
390 TETRA400  d'impulsion 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Déviation  28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - Modulation
787 Baln3del$TE d'impulsion  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
h d GSM800:900;
. 800-  TETRABOD,  Modulation
rpv . n't %0 DEN820;  dimpulsion 28V/m  28V/m
czn?min?catio?s MHz  CDMA850; 18 Hz
sans fil RF CEl Bande [TE 5
61000-4-3 X
1700 - GSM .1800’CDM/.\ Modulation
1990 1900,65M 1300, d'impulsion 28 V/m 28 V/m
M, DECTBande LTE 21‘; o
1, 3,4, 25UMTS
2400 B';giofltg}g?“' Modulation
2570 ) - d'impulsion 28 V/m 28 V/m
MH RFID 2450; 217 Hz
Bande LTE 7
5100 Modulation
5800 80\/2\”1?2/” d'impulsion  9V/m 9V/m
MH . 217 Hz
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6 Caractéristiques

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

A\ AVERTISSEMENT

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

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

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

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

Nom du modéle = MD-1S0200

Protection contre les
chocs électriques

Classe |

Mode de fonctionnement

En continu

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

Outil de calibrage

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe I, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

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

Poids

245¢g

Hub d'alimentation

Dimension 123.8 x 54 mm (H x @)

Poids 220g

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

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

fonctionnement

(non-condensation)

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

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

Nom du modeéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Conditions de
stockage

Température  -5-45°C (23 - 113°F)

20 4 80 % d'humidité relative

Humidité (non-condensation)

Pression de l'air 800 - 1,100 hPa

Sortie

12V=,3A

Dimension du boitier

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

Protection

OVP (Protection contre les surtensions)

Conditions de
transport

Température  -5-45°C (23 - 113°F)

20 4 80 % d'humidité relative

Humidite (non-condensation)

Pression de l'air 620 - 1,200 hPa

SCP (protection contre les courts-circuits)

Limites d'émission

par environnement

OCP (protection contre les surintensités)

Environnement

Environnement hospitalier

User Guide

EMISSIONS RF
conduites et
rayonnées

CISPR 11

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

& Warnung

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

/\ VORSICHT

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

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

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i700-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung,
Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) kdnnen
die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System
i700 benutzen.
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1.3 Kontraindikationen

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

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

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

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

= Der Benutzer darf das i700-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat

3 &I Herstellungsdatum

4 u Hersteller

5 A Vorsicht

6 A Warnung

7 Lesen Sie das Benutzerhandbuch

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

meinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils

11 WEEE-Kennzeichnung

12 Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung

Intraoral Scanner i700
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1.6 i700 Komponenten Ubersicht

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

5
7 Ubungsmodell lea 3) [ " 55 ‘)) 14 Netzkabel lea
USB-Flash-Laufwerk P
8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea E MEDIT <
Clinics enthalten)
9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea e S
/\ VORSICHT
10 Wandhalterung Tea I l = Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort
“ und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verfarbtes
Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus

11 Stromversorgungskabel lea *‘; beeintrachtigen.

Lo = Der Riemen ist speziell fir das Gewicht des i700 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
= Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.

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

13 Medizinischer Adapter lea

102 User Guide
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1.7 Einrichten des i700-Systems

171 Grundeinstellungen des i700

OO0

@ SchlieRen Sie den
medizinischen Adapter an den
Power Hub an.

7 7

@ Verbinden Sie das USB 3.0
- Kabel (C auf A) mit dem
Power Hub.

@ Verbinden Sie das Netzkabel
an eine Stromquelle an.

® Schliefen Sie das Netzkabel
an den medizinischen Adapter

an.
 re— S
—r]
e
® Verbinden Sie den Anschluss ® Sie kdnnen i700 auch ohne

A des USB 3.0-Kabels mit den Adapter direkt an einen
einem PC. PC verbinden.

104 User Guide

Q Einschalten des i700

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

@ Driicken Sie die Power-Taste

auf dem i700.

r OO

)}
ya 0

Q Ausschalten des i700

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

Tischhalterung

Wandhalterung

>y Se

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

yasinaq

2.1 Einfiihrung Empfohlene Systemanforderungen 2.2.2 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung ®  Es kann einige Minuten dauern, ® Starten Sie den PC nach Abschluss
. L . . bis der Installationsvorgang der Installation neu, um einen
Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Windows-Betriebssystem ) o ) ) ) o abgeschlossen ist. Bitte fahren Sie optimalen Betrieb des Programms

Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale @ Fiihren Sie die Datei ,Medit_ @ Wahlen Sie die Einrichtungssprache den PC nicht herunter, bevor die zu gewdhrleisten.
sh d umliegend be mit dem i Laptop Desktop Scan_for_Clinics_X.XX.exe" aus. und Klicken Sie auf ,Next". Installation abgeschlossen ist.
von Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem i700-System. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K s z I— —
. . EDIT [e s aranaTisine™ ot
CPU Intel Core i7 ~ 11800H Intel Core i7 - 11700K MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Installation AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800X
AM D Ryzen 7 5800H | WRH RO WU
221 Systemanforderungen RAM 32GB el (Unitd Saes) e
e e e mﬂ‘;mtm.wwwmpuwwenwmme
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (liber 8GB) P — e
. Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (liber 6GB) =
Mindestanforderungen an das System AMD Radeon wird nicht unterstitzt. =
Windows-Betriebssystem Windows 10 Pro oder Home 64-bit
(0] .
Windows 11 Pro oder Home
Laptop Desktop ==n
— _— 0S «
CPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core 7 - 10700K mac ® Wdhlen Sie den @ Lesen Sie die ,License Agreement
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Prozessor Apple M1 Max Installationspfad. sorgfaltig durch, bevor Sie ,| agree to the e o y ) )
A oy RAM e License terms and conditions.” ankreuzen Q" Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700-System
. 550/2060/3060 (1ber 6651 und Klicken Sie dann auf ,nstall" an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie
: NVIDIA GeForce RTX 1 tber 665 I : :
Grafikkarte erorce uper 05 macOs Monterey 12 das 700 USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

AMD Radeon wird nicht unterstutzt.

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

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

. . . epe_ s oo e scon o o+ I ;.
mac0s Q Benutzen Sie PC- und kontrollieren zertifizierte IEC 60950, IEC 0 Bieseeldisconnect te cabie flom el
Prozessor Apple M1 Pro , 55032, IEC 55024. T — e T ———"—.
RAM 16GB “Q)- Das Gerit funktioniert méglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel e e peenman—— [ o |
0s macOS Monterey 12 als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht e ttetie s s s et

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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2.2.3 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

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

3 Wartung

/\ VORSICHT

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

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

3.1 Kalibrierung

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

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

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

= Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

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

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.

w

®©O

0eO®®

© @

11

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

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

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzuftihren.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men(

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

Wie Sie den i700 kalibrieren

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

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700-Handsttick vor.
Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position © 1
Setzen Sie das 700 Handstiick in das Kalibrierungswerkzeug ein.
Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.
Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaf in der richtigen
Position ¢ 1, angebracht ist, wird das System die Daten automatisch
erfassen.

Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1, abgeschlossen ist,
stellen Sie das Auswahlrad auf die nachste Position.

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

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST' abgeschlossen ist,
berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und
zeigt sie an.
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3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze

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

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

entsorgt werden.

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

3.2.2 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze
- Reinigung und Desinfektion

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

= Reinigen Sie mit Caviwipes gemal den folgenden Bedingungen.
Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch,
um sie richtig zu benutzen.

» Caviwipes : 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
» Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
» Caviwipes-2 : 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen

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

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

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

/\ VORSICHT

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

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

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

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

3.23 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel

kénnen zu einer verschlechterten Scanqualitdt und einem insgesamt

schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie

den Spiegel gemal den folgenden Schritten reinigen :

@  Trennen Sie die Scannerkopf vom i700-Handsttick.

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

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

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

3.24 Handstiick

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

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

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt :

(@  Schalten Sie das Gerat mit der Netztaste aus.
@  Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.
3  Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i700 Handstticks.

» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere
des i700 Handstiicks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslosung

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

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

110 User Guide

Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700 Handstiicks
an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

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

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.

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

Qe © ®

/\ VORSICHT

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

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

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

3.25 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/I\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

/I\ VORSICHT

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

= Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:
RoHS, Beschrankung der Benitzung bestimmter gefahrlicher Stoffe
in Elektro- und Elektronikgeréten. (2011/65/EU)
WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate. (2012/19/EU)

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

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

4 Sicherheitsanleitung

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgfaltig durch und verstehen Sie sie,
einschlieRlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG
und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden
miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle
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Anweisungen und Vorsichtsmalnahmen, die in der Sicherheitsanleitung
angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgeméfie
Funktion des Systems und die persénliche Sicherheit zu gewdhrleisten.

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

4.1 BGrundlegendes zum System

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

/\ VORSICHT

. Das USB 3.0-Kabel, das an den Power Hub angeschlossen wird,
entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist
jedoch moglich, dass das Gerét nicht normal funktioniert, wenn
ein Standard USB 3.0-Kabel mit dem i700 benutzt wird.

= Der mit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fir das i700
konzipiert und sollte nicht mit anderen Geréten benutzt werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung

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

4.2 Adaquate Schulung

A Warnung

Bevor Sie Ihri700 System an Patienten benutzen

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

= Sjesollten mit dem sicheren Umgang des i700-Systems gemaf
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

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

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

A Warnung

Wenn Ihr i700-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten,

dass es ein Problem damit gibt :

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

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

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

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

4.5 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit
IMMER saubere Operationshandschuhe, bei :
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= Handhabung und Austausch der Spitze.
. Benutzung des i700-System am Patienten.
= Beriihrung des i700-Systems.

A Warnung

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

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

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i700-System ist ein Gerat der Klasse I.

= Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700-System
nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Wenn Sie den mit i700 gelieferten Stecker nicht in die Steckdose
stecken konnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker,
um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie
nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

= Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i700-System
angeschlossen ist, nicht flir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

= Dasi700-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-
Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

= Esbesteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn
Sie versuchen, die internen Teile des i700-Systems zu beriihren. Nur
qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

= SchlieRen Sie das i700-System nicht an eine normale

Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel an, da diese
Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose sind.
Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden
Gefahren fiihren :

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

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

Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des
i700-Systems und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit Uiber das System
verschiittet wird.

Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i700-
System.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im
i700-System flihren, welche das System beschadigen kann. Bevor Sie
das i700-System an das Stromnetz anschliefien, sollten Sie das i700-
System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen
lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das i700-System fiir mehr als
acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

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

Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die Oberflache
des Steckers fest.

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

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

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

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

*  Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw.

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

= Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die firr das i700-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kdnnten das i700-System
beschédigen.

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

4.6 Augensicherheit

A Warnung

Das i700-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht
an seiner Spitze.

= Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 projiziert wird,
ist fur die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder
direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die
Augen anderer richten. Im Allgemeinen kénnen intensive
Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhéht das Risiko von Sekundarunfallen.

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

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

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

= Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

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

Explosionsgefahr

A Warnung

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

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

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

& AVERTISSEMENT

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

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

= MehrInformationen zu den mit i700 benutzten Peripheriegerdten
finden Sie in den Handblichern der jeweiligen Hersteller.

Intraoral Scanner i700
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5 Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer

des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit
= Anleitung 1

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

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

+0,5kV, 1 kv
Differenzial-Modus

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte

Elektromagnetische Umgebung -
Orientierungshilfe

Der i700 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.

Emissionspriifung  Vertraglichkeit
HF-Emissionen Gruoe 1
CISPR 11 PP
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsemissionen
CEI61000-32 Klasse A
Spannungsschwankungen Ist konform

/ Flicker-Emissionen

Das i700 ist fir die Benutzung in
allen Einrichtungen geeignet. Dazu
gehdren hdusliche Einrichtungen
und solche, die direkt an das
6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebdude
versorgt, die flir hdusliche Zwecke
benutzt werden.

A Warnung

Dieser i700-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal

vorgesehen. Dieses Gerat/System kann Funkstérungen verursachen oder

den Betrieb von nahegelegenen Geraten storen. Es kann sich als notwendig
erweisen, Maltnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung

oder Neuplatzierung des i700 oder die Abschirmung des Standorts.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

IEC 60601
Teststufe

Priifung der

Storfestigkeit Vertraglichkeitsgrad

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

eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.

KV Kontakt
kv, & 4 kv,

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

Entladung (ESE)
EC6100042 |

Elektrostatische Die Qualitat des

schneller B2Rvfar 2k fir Stromnetzes sollte

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

Burst Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  Kfankenhausumgebung

IEC 61000-4-4 entsprechen.

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

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

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

Empfohlene Trennungsabstiande zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i700

Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Trennungsabstand entsprechend der

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Prifungder  IEC 60601

Elektromagnetische

Auh:g::;?e;tl:n o Frequenz des Senders [M]
des CEI 60601-1-2 : 2014
"a"?w]i“e’s 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=1,2/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

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann
der empfohlene Abstand (d) in Metemn (m) mit Hilfe der Gleichung geschatzt werden, die
fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.
= HINWEIS 1 : Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

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

Abgestrahlte 3Vv/m 3V/m Feldstarken von ortsfesten
HF-EM-Felder 80 MHz bis HF-Sendern, die durch
|EC 61000-4-3 2,7 GHz eine elektromagnetische

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

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

(R

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

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

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

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

= Anleitung 3

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

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

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

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

Priifung der 1) S . IEC60601 Vertraglich
Storfestigkeit Eand plenst petiato Teststufe  keitsgrad
380 - Puls-
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Abweichung  28V/m  28V/m
MHz 1 kHz Sinus
04 - Puls-
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM800:900;
Annherungsfelder 800 - TETRA 800; Puls-
durch 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
drahtlose RF- MHz CDMA 850; 18 Hz
Kommunikation LTE Band 5
IEC 61000-4-
€ 6100043 1700 - GSM 1800;CDMA Puls-
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Puls-
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls-
5800 Modulation ~ 9V/m 9V/m
Mz 802.11a/n 17 Hz
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6 Spezifikationen

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

A Warnung

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

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

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

Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

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

zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

Grofke

123,8 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerét.

riebs-, Lager- und Transportbedingungen

Handstiick

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

Power Hub

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

DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Eingangsspannung

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

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

Ausgang 12V=3A

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

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

OCP (Uberstromschutz)

Umgebung

Krankenhausumgebung

Geleitete und
abgestrahlte CISPR 11
HF-EMISSIONEN

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

120 User Guide

Intraoral Scanner i700

121

o
@
Z
a
=




EAANVLKA

Elcaywyn kat Emiokomnnon

1.1
12
13
14
15
16
1.7

TMpoPAETOpEVN Xprion

"EVSeLEn yla xprion

AvtevSeiEelg

Mpoodvta t

YUpBoAa

ETlokomnon ototyelwv tou i700
PUBpLon tou cuotruatog tou i700
171 Baotkég pubpioelg tou i700

Medit Scan for Clinics Emiokomnnon

2.1
22

Eloaywyr

Eykatdotaon

221 ATOLTACELG CUOTAPATOG

222 Medit Scan for Clinics O8nyog eykatdotaong
223 Medit Scan for Clinics O8nyog xpriotn

Zuvtrpnon

3.1

32

BaBpovopnon

311 Mwg va kavete Babpovdpnon tou i700

Awasikaota kabBapLopoU, arnoAUpavong, arnootelpwong

3.2.1 ETtavay pnotHoTioloLpo Kat PKpo Gkpo
- Arootelpwon

322 ETtavay pnotoTIoLoLpo KAt PKpo Gkpo
- Kabaplopog kat aroAUpavorn

323 KaBpéptng

324 XetpohapBry

325 AMa ouoTatika

Anopptupata -+

EvnpepwoeL yta to Medit Scan for Clinics

4

08nyo6g acpdieLag
4.1 Baowd ouotrpatog
42 KatdMnAn exmaiSeuon

43 Zemeplmtwon BAABRNG Tou Eomopol

44 Yyewn

45  HAeKTpiK ao@aiela
4.6 Acpdlela patwv
4.7 Kivduvol ékpnéng

4.8  Kivsuvog apepBoArg Bnpatosotn KaL armviswrry

MAnpoyYopieg NAEKTPOUAYVNTLKNAG cupBatotntag -
51 HAEKTPO-HayVNTIKEG EKTIONTIEG

52 HAeKTpO-payvnTikr) avocotolnon
MNpodiaypapég




ZXETLKA PIE AUTOV TOV 05NY0

1 Ewcaywyn kat Eiokémnon

Z0pBacn o autdv tov 08nyo6

AUTOG 0 08NYOG XPNOLHOTOLEL SLAYopa OUPBOAA yLa VA ETLONHAVEL
ONUAVTIKES TANPOWOPLEG, YL VAl SLAGPONTTEL N GWOTH Xprior, va
ano@euxBel 0 TPAUPATLOPAG TOU XPrOTN KAt 0 AMOUG, Ka va aropeuy et
N npté Tng Wtoktnotac, Ot EwoLeg Twv OUPBOAWV TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL
TIEPLYPAPOVTAL TIOPAKATW.

& MPOEIAOMOIHZH

To oUpRoAo MPOEIAOMOIHIHS. UToSelkVUEL TAANPOPOPLEG TTOU, EQV
ayvonBolv, Propolv va 08nyroouy ae &vav KivEUVo TpaUHATLOHOU
peaalou plokou.

/\ NPOZOXH

To oUpBoAo MPOXOXHS UrtoSelkvUeL TANPoople aopaieiag TTou,
€v ayvonBolv, propolv va 08nyrnoouy oe evay EAagpu Kiveuvo
TPAUPATLOHOU, UNKWY iV 1) BAGRNG oto cuotnua.

Q" PEKOMEHZALMM
To aUpRoA0 LYMBOYAQN uTtoSetkvUel UTOSELEELG, CUUBOUNEG, Kal
TIPOOBETEG TIANPOPOPLEG yLa T BEATLOTN AELTOUpYLa TOU GUOTHPATOG,

1.1 NpoPAemoépevn xprion

To oUotnuatou i700 glvat évag 3D evE0OTOPATIKOG GUPWTHG TTOU
TIPOOPIZETAL VLA TNV PNPLAKY| KOTAYPAPI) TWV TOTOYPAPIKWY
XOPOKTNPLOTKWY TWV SOVILWV KAL TwV YUpW LOTWV. To 0UoTna tou
{700 iapdyet 3D GAPWAELG YL XPr0n OE OYESLAGHO e UMOAOYLOTH KAt
KOTAOKEUT) OSOVTLATPLKWY CTOKATATTATEWV.

1.2 "Evéeln yua xprion

To oUotnpua tou i700 TpoopieTat yia T 0apwon Twv EVE0OTOPATIKWY
XOPOKTNPLOTKWY Tou aoBevouis. Alpopot TTapdyovTeg (EVE00TOpATIKO
TIEPIBAMNOV, N TEVOYWWOLA TOU XELPLOTI) KL ) EQYACTNPLAKT pOr
€pYA0LWV) UTOpEL VL ETTNPEACOLY TA TENKA ATMOTEAECHATA 0APWONG KATd
TN Xpron tou cuatripatog i700.
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1.3 Avrtevéeielg

To oUotnuatou i700 Sev Tipoopiletat va xpnotorotnBet yatn
SNULOUPYLA EKOVWV TNG ECWTEPLKIG SOUING TWV SOVTLLV 1) TNG OKEAETIKAG

Sopr; otrpEnG,

1.4 Tpoodvta Tou AeLtoupykol Xprotn

/N nPOzOXH

= Toouotnpatou i700 éxel oxeSLaoTel yia yprion aro dropa e
EMAYYENJATIKEG YWWOELG OTNV 0SOVTLATALKN KAL TV OSOVTLATPLKI)
€pyaoTnPLaK] TEXVOAOyiaL

= Opriotng Tou ouoTAPATOG Tou 1700 efval ATMOKAELOTIKE UMEUBUVOG
YLOLTOV TIPOOSLOPLOHO TOU KATA OGOV QUTH 1) CUCKEU €lvat
KQTAAANAN YLal TNV GUYKEKPLJEVN TTEPETTTWON KAl Tepiotaon Tou
aoBevny.

= Oxpriotng lvat amoKkAELoTIKA UTEUBUVOG yia TV akplBela, Ty
TIANPOTNTA KAL TNV EMAPKELA OAWY TWV SESOPEVWV TIOU EXOUV
eloayBel and To oUotnpa Tou i700 KAt TOU TIAPEXOHEVOU AOYLOHLKOU.
O xprjotng BaTipemeL va eNéyEEL TV aKPIBEL TWVY AIOTENEOHIATWY
Kol va aLohoyrioeL KaBe pepiovwpévn TEEp(TTtLon.

= Toouotnpa tou i700 TIETTEL Va XPNOLOTIOLELTAL CUPPWVA |E TOV
OUVOSEUTIKG O8Nyd Xpriong Tou.

*  HakatdMnAn xprion r XeLLopog tou ouotrpatog tou i700 Ba
AKUPWOEL TNV £yyUnar Tou. EQv Xpeldlete eTméov TIANPOWopLeg
OXETWKA HIE TN OWATH XPri0N TOU OUCTAHIATOG TOU 700, ETKOWVWVIOTE
|JE TOV TOTTKO 0aG SLavopIéa.

= Oxpriotng Sev EMTPETETAL VA TIPAYHATOTIO 0N TPOTIOTIOLTELG OTO
ouotnuatou i700.

1.5 Cumsonsbl

Ap. Neptypaen
1 Telplardg aplbpog
2 [OTPLKT) GUOKEUN
3 &I Hpepopnvia apaywyrq
4 u Karaokeuaotrig
5 fi} Mpoaooxr
6 A Mpoetsomotnon
7 AaBdote Tov 08nyo xpriong
8 ( E 0 EMT{ONHIo OrIAL TOU TILOTOTIOLNTKOU ELpWING
9 EEouoL080TNHEVOG QVTUTPOOWTTOG OTNV
Eupwraikr) Ericport
10 Tunog BF tou epappoopévou eEaptripiatog
11 SAua WEEE
12 TuvtayoypagoUpievn xpron (HMA)
13 Srpa MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Emokomneon otolxsiwv tou i700

14 ~— AC
Ap. Eidog Mocoétnta Epgavion
15 === DC
16 ) /l/ MeplopLopids Beppiokpactag 1 XetpoAaBr i700 1 ya 0" "
o ox KaBéva
17 [MepLopLopiog uypactag
20%
1100hPa =
18 @ [MEPLOPLOHIOG ATHOOPALPLKIG THETNG X § 1y
sotpa 2 Alavopéag LoxVog ,
KaBéva
19 I EVBpavoto
20 T ALaTnprioTe OTEVO 1y
3 Kéhuppa xelpoAaBr|g i700 KaBiva
21 T T Mpog ta mévw
22 % ArayopeUetat n otolBagn oe erttd emtneda [ N
| 4 EmavaypnoLuoTiow|otun 4y
. . , awr kabéva
23 Dﬂ ZupBouAeutelte TG 0dnyleg xpriong
| )
5 Mukpo dkpo 4y
(*NMwAettat ywpLotd) kabéva \
, . Ty
6 EpyaAelo BaBpovounong KaBiva

y
, , 1y W~ .« , ] 1y
7 Movtého €doknong KaBEva N Y, 14 KaAwédto tpogpodoatag KaBEva
USB (Aaodkt
8 /\OUPAKL KAPTIOU ! y'm 15 . (Mepuhop Bavgtm ! y’La meoiT { [
Kabéva TPOYPAPHA EYKATACTAONG Kabeva \
Tou Medit Scan for Clinics)
, , , Ty , , 1y - =
9 Baon emupavelag epyactag KaBiva / 16 0&nyog xpriotn KaBEva |
- , /\ POZOXH
10 Bdon otripLéng totxou vaBéva ' ‘ = AOTNPrOTE TO TO HOVTEAO £5G0KNONG 08 SpO0EPS LEPOC HAKPLA aTtd
‘ TO Gpean €xkBean o NALAKO YW, 'EVa ATOXPWHATIOHEVO LOVTEAO
€£AOKNONG UTTOPEL Va EMNPEACEL TQ AMOTEAEOHATA TNG AELTOUpYLag
1 KaAwsLo tapadoong 1y - N EEOO{(QOQCZ ) ) ) )
LoXU0C Kabeva 2 = O avrag exeL oxedlaotel e6Ika yLa to ngoq ToU 700 kaw Sev Ba
TIPEMEL VA XPoLoTToLE(TaL e aMaTipolovTa.
= ToMedit Scan for Clinics ep\apBavetat otn povada USB. Auté to
1yia TIPOidv efval BEATLOTOTOLNEVO YLa XPriON OTOV UTIOAOYLOTH) KaL eV
12 Kewsto USB 3.0 KaBeva Q GUVLOTATAL N XPri0N 0 GMEG CUGKEUEC. MV XpnotoTtotelte Tirota
MO extdc ard T BUpa USB. Mropet va TipokahéceL Suohettoupyia
) TIUPKayLAL.
. , Ty
13 latpLkog TPOCapHOYEAS KaBiva
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1.7 PUBpLON TOU CUCTApATOG TOU i700

171 Baotkég pubpioelg tou i700

OO0

@ TUVGEOTE TOV LTPIKO
TIPOOCPHOYEQ OTOV SLAVOPEX
LoxV0G,

7 7

@ Tuvséote to kahwslo USB 3.0(C
£WG A) aTOV SLavVopEa LOXVOG,

Q Ekkivnon tou i700

@ Ortavmpaypatoroteita
Tpowodoota e pevpa, NAuyvia
LED oto Tévw pépog tng

@ Marrjote o Kouprt Attoupylag

otoi700.

r OO

)}
ya 0

(3 Tuvséate To KaAAWSLo @ Tuvséote To KAAWSLo

TpoyoSoatag otov LaTpikd Tpoyodoatag oe pLa Tnyn
TIPOCOPHOYEQL Tpoyodoatag,
-0 Anevepyoroinon tou i700
| — ) p— = Py non
- MOTrOTE KAt KPATHOTE TIATNHEVO TO KOURITTL AELTOUPYLaG OTO KATW PEPOG
NG XeLpoAaprg tou 1700 yia 3 SeutepoAeTtTaL
—r]
- // g
bt ’
® suvséote ) BUPaAtou ® Mropeite ertlong va ’3 ! [%{B
kaAwsiou USB 3.0 oe évav ouvséoete 1o 700 areubelag -
UTTOAOYLOTH. O UTTIOAOYLOTH XWPLG ToV

TIPOOCPHOYEQ.

XELPOAAPG Tou i700 yivetal Imie.

Bdon emnupdvelag epyaciag

> Se

Bdon otrpténg toiyou
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2 Medit Scan for Clinics Emiokomnon

2.1 Ewaywyn

To Medit Scan for Clinics TIAPEXEL L UK TEPOG TO XprioTn

SleTtar) £pyaotag yia Ty YneLakr Kataypagr) Twv TOTIoYPAPKWY
XOPOKTNPLOTIKWV TV SOVTLWV KAL TWV YUPW LOTWY XPNOLHOTIOLWVTAG TO
oUotnuai700.

pOTEWVOEVEG ATIALTIOELG CUCTIHATOG

Windows OS

DopnToG UTIOAOYLGTIG EmtLtpanédLog uttoAoyLoTrig

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

[MpoLeccop

AMD Ryzen 7 6800H
22 YcraHoBka AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
2.2.1 ATIQLTACELG GUOTHHATOG My RAM 32GB
K NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mavw arté 8 GB)
. . . apra NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Téww arté 6GB)
EAdyotec Anautrioels Zuotipatog YPopuLy To AMD Radeon &ev uttootnplZetat.
Windows 0OS NELTOUPYIKO Windows 10 Pro ry Home 64-bit
ouotnua Windows 11 Pro fj Home
DopnTdG UTIOAOYLOTIG ETtLtpanédLog uttoAoyLotrig
— Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0s
PIGOTE ™ AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3300X S—. Apple M1 Max
Muun RAM 32GB M RAM 32GB
Kapta NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mavw arté 6 GB) J———,
YPAPKLV To AMD Radeon &ev uttootnpidetat. GOGErF])zJa macOS Monterey 12
NETOUPYIKO ) . ) ) . i
ovotnHa Windows 10 Pro ) Home 64-bit /Windows 11 Profj Home —O— 0 TG aKPUBELG KOl EVNPEPWHEVES QIMALTHOELG OUOTIIATOC, ETLOKEWBE(TE TV
= LotooehiSawwwmeditlink.com.
macO0s e
-Q- XPNOLOMOLOTE UMOAOYLOTEG Kat 0BGveg pe Tiatonolnan IEC 60950, IEC 55032,
Emegepyaotri Apple M1 Pro = IEC55024.
Mvrjun RAM 1676 /™ Houokeur) evééyetat va pnv Asttoupyel dtav xpnotoTotette kahwdia
T Slapopetikd and o kaAwdlo USB 3.0 Tou apéxovtat and trv Medit. H
N\ELTOUPYIKO macOS Monterey 12 Medit Sev euBUveTaL yLa TGV TIPOBARATA TIOL TIPOKAAOUVTAL aTtd KAAWSLA
ouotna SlapopeTika anod o kahwdlo USB 3.0 ou napéxetat and tv Medit. ®povtlote

VLY PNOLHOTIOLCETE POVO To KaAwSLo USB 3.0 Ttou TephapBAVETAL OTO TIAKETO.
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222 Medit Scan for Clinics 08nydg eykatdotaong

@ Exteréote 1o apxelo «Medit Scan for. @ EméEe ) yAooa ykatdotaong
Clinics XXX exe». KOl KAVTE KALK OTO «Next».

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT e

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ NaBdote IPOoEKTIKA TO «License
Agreement» TIpL Tiatrote To «

(3 EméEe Tov Tipooplopd g

KATAOTAONG, {
o e agree to the License termsand |
conditions.», kaL gt GLVEXELD, KAVTE
KA otV erthoyr «Install.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before

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

You can install Medit Scan for Cliics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®  Mropel va xpeLaoToly Pepikd
AETTTA Lo va oAOKANpwBeL
n Slasikaota eykataotaong,

® Aol ohokANpwBEL n eykatdotao,
EMAVEKKLVIOTE TOV UMOAOYLOTH
ylava SLaoaNiceTe T BEATLotn

MnV QrevepyoTToUiOETE Tov ) .
UTOAOYLOTN HEXPL VAl OMOKANPWBEL AELTOUPYLaITOU TIPOYPAHHATOC,
n eykatdotaon.

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 H eykataotaon Sev Ba mpaypatorownBel dv to ouotnpai700

Sev elval ouVSESEPEVO g UTToAoyLOTr). BeBatwbelte Ot éxete
amoouVEECEL To KaAwdLo USB 3.0 Tou 1700 amd Tov UToAoyLoTr TipWV
Qaro TV eyKaTaotaon.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Medit Scan for Clinics 08nyog xpriotn
Avatpegte atov 08nyo xpriotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for
Clinics > Mevou > 08nyog xpriot.

3 Zuvtipnon

/\ nPozOXH

= Houvtripnon tou e5omopoU TIPEMEL Va TIpaYHIATOTIOLETaL OVO
arnoé unaMn\o tng Medit r) eTalpeia KaL TPOOWTIKG PE TILoToTtotnan
and v Medit.

»  TEVIKOTEPQ, OL XPriOTEG SEV UMTOXPEOUVTAL VOt EKTENOUV EQYCOLeG
0LVTr)PNONG oto cuoTtna 700 ektdg amd tn Babpovopnarn, Tov
KaBaPLOHIO, KaL TNV QTOCTELPWAN. AEV ATTALTOUVTAL TIPOANTTTIKEG
EMBEWPIOELS KAl AAAN TAKTLKF) OLVTr)PNaN.

3.1 BaBpovépnon
ATtaLTeLTal TEEpLoSIKr) BaBuovopinon yLa Ty Tapaywyri akpiBwv 3D
HOVTENWV. Oa TipETEL va ekteNette BaBpovopnon otav:

= Hmowtntatou 3D povtéhou Sev elvat agLoTiatn fj akpLErg otav
ylvetaL alyKpLoT HE TTPONYoUHEVA AMOTENEGHATAL

= OUTIEPIRBAMOVTIKEG GUVBIKEG OTIWG N BeppoKpaota €xouv aMGEEL

*  Hmeplodog BabBuovounong éxel et
Mropeite va oploete Ty TepioSo BaBuovopnang oto Mevou>
PuBploeg> Meplodog BaBpovopnong (Huépea).

Q O mivakag BaBpovounong etvat éva eualodnTo otolyelo.

w
=

@Oe®w O

@ O

®©

-

Mnv ayytZete tov Tiivaka aneuBelac, EAéyEte Tov Tiivaka
BaBpovopnong eav n Stadikacta Babpovopnong Sev ektereitat
owaotd. Edv o miivakag Babiovopnong elvat HoAuopiévog,
EMKOWWVIOTE JJE TOV TIAPOYO TWV UTTNPECLLV 006,

¥0G OUVLOTOUE Va eKTEE(TE BaBpovounon TepLoSa.

Mriopeite va opioete Ty TepioSo BabBpovounong péow Mevou>
PuBpicelc> Meplodog BaBuovounonc (Huépec). H ipoemeypévn
TeploS0¢ Babpovopnong elvat ot 14 nuépec.

Mwg va kavete Babpovdunon tou i700

Evepyortotriote 10 1700 ka ekkwriote to Medit Scan for Clinics.
Exteléate Tov 08nyo BaBpiovopnong and to Mevol> Pubuicelc>
BaBpiovopnon.

Mpoetowdarte o pyaeto Babuovdpnong kat T xewohapr tou i700.
Tuplote Tov emoyéa Tou epyaieiou BaBpovounong otn Béon « 1
ToroBetrote T XeLpohaBr Tou i700 oto epyaieio BaBpovopnang.
EKGvte KA 0T0 «ETpevox yia va Eekivrioete T Sladikaota
BaBuovdunong.

‘Otav 1o epyaeto BaBpiovopnong éxet toroBetnBel owotd otn owotr
Béon 1, To olotnpa Ba arokTrioeL auTopaTa Ta SeSopéva.

‘Otav ohokAnpwBet n Ain Sedopévwy atn Béon « 1, yuplote Tov
€MmoyEa otV emopevn Béon.

EmavardBete ta Bripatayiatig Béceg 2 -« 8 kauTn Béon (LAST .
Otav N Arbn SeSopéviuv ohokAnpwBel atn Béan (LAST, To clotna Ba
TO UMoAOY(oeL autopata Kat Ba SelEel ta arotehéopiata Babpovounonc.
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3.2 Awdkacia KaBapLGpPoU, ATTOAUHAVONG, ATIOCTELPWONG
3.2.1 ETavaypnoLpoTou|oLo Kat JLKpO AKpo - ATIOGTEIpWOn
To EMQVaXPNOLHOTIO OO 1 PO AKPO €lVaL TO PEPOG TIOU ELGCYETAL
0T0 OTOHA TOU A0BEVOUG KATA T SLAPKELA TNG 6ApwanG. To akpo elvat
EMAVAXPNOOTIOOLHIO YLa TEEPLOPLOPEVO apLBd XprionG. To GKpo TTPETEL
va kaBapLoTel Kal va anootelpwBet oty xprion o€ SLaYopeTKoUG aoBevelg
yLa va arogeuxBel n Slaotaupoupevn PoAuvon.
= Haypr Ba mpémet va kaBapldetat XELoKivnTa XpnNooToLvTag éva
SLeupa armoAUpavong. Metd tov kaBaplopd kat Ty anoAUpavon,
ENEYETE TOV KOBPEWTN OTO ECWTEPLKO TOU GKPOUL YyLa va BeBawwbelte
OTL Sev UTAPXOUV AeKESEG 1] KNALSEC,
= EmavaAdBete T Sladikaota kaBaplopo Kat anmoAUpavong, Qv elvat
anapaltnTo. ZTEYWWOTE TIPOCEKTIKA TOV KABPEPT XPNOLOTIOWIVTAG
XOPTOTIETOETAL
= ELOGYETE TO GKPO O€ pLa BriKn anooTelpwong armoé xaptt kat
appaylote To, BePavovtag OTL elval aEPOTTEYES, XpNOUOTIOW|0TE
€lte pla auToKOMNTN 1 pia Beppoopaylopévn Orkn.
= ATIOOTELPWOTE TO TUAYHEVO AKPO OE EVal AUTOKAAGTO OTLG aKOAOUBEG
OUVBINKEG :
» Artootelpwote yia 30 Asrted otoug 121°C (249,8°F) pe Baputikry HeBoso
KO OTEYWLIOTE Yiat 15 AeTTtd.
» Artootelpwote yia 10 Aeted atoug 135°C (275°F) pe Baputikr HéBoso
KaL OTEYWLIOTE Yiat 30 AeTted.
» ATIOOTELPWOTE YLa 4 AeTtta otoug 134°C (273,2°F) pe péboso
TIPOKATAPKTLKOU KEVOU KAl OTEYWWOTE YLat 20 AeTTrdL
" LOTOOTE va TIpOYPAUA QUTOKAGCTOU TIOU OTEYWWVEL TNV
TUALYJEVN QLU TP QVOLEETE TO QUTOKAGOTO.
*  OLawUéc Tou 6apwrri IMopouv va anootelpwBoly Eava éwg
KaL 150 (popEG Kal Bl TIPETTEL 0TI OUVEELQ VA TIETAYTOUV OTIWG
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TEEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA EEPOPTWHATOC,

OLypdvol kat oL BepPOKPAGLEG TOU AUTOKAAOTOU EVEEYETAL VA
Slagépouv avAoya e TOV TUMO KAL TOV KATAOKEUAOTH) TOU.

M T0 AGY0 QUTO, EVEEKETAL VA LNV ITOPEL v AITOSWOEL OTO
LEYLOTO apLBUIO AELTOUPYLUV. AVATPEETE OTO EYXELLSLO XProNg
TOU KATOOKEUAOTT) TOU QUTOKAGOTOU TIOU XPNOLHOTIOLELTE yavat
SLATILOTWOETE €4V TANPOUVTAL OL ATTALTOUHIEVEG TIPOUTIOBECELG,

ETtavaypnotUoTIoL L0 KAl HLKPO AKpo

- KaBaptopog kat armoAvpavan
KaBaplote To AKPOo apEowg PETA TN XProN HE oamouvL kat Bouptad.
TG CUVLATOULIE VA XPNOLLIOTIOLELTE €val TiLo Lypd TucipaTog
Tdtwv. BeBawwPeite ot o KaBPpEWTNG Tou AKPOoU lvat eVTEAwG
KaBapAG KAl XwPLG AEKESES pETA ToV KaBapLapo. EAv o kaBpéptng
(palveTal XpWHAaTLOPEVOG ) OpAWSNG, emavaldBete T Sladikacia
KaBapLapoU Kat EEMAUVETE KOG e VEPO. STEYWWATE TIPOCEKTIKA TOV
KABPEPTN LE XQPTOTETOETAL
KaBaplorte pie Caviwipes aUpQwva HE TIG AKOAOUBEG GUVBIKEG,
Avatpé€e oto gyyelplSLo 08nytv TG Caviwipes yla tv owotr xpron.
» Caviwipes : aMOAUHIAVETE yLa 3 AETITA KOl OTEYWWOTE YLa 5 ATTTd
» Caviwipes-1 : amoAUHIAVETE YL 1 AETTTO KaL OTEYWLIOTE Yia 5 AeTTtd
» Caviwipes-2 : AMOAUPIAVETE YL 2 AETTTA KaL OTEYWLIOTE YLa 5 AETTd
ATTOAUPGVETE TO PO YLat 60 €wg 90 Aertrd pe StaAupa MetriCide 30.
AvarpeEte oto eyyelplSLo 08Nyt g MetriCide 30 yia owotr| xpron.
ATIOAUPGVETE TO GKPO XPNaomouveag to Wavicide-01 yia 45 éwg
60 AeTTrdL. ZEMUVETE KAAA TO GKPO. AVATPEETE OTO yXELPISLO 08Nyl
SlahUpiaTog T Wavicide-01 yLatny owotr xprion.
APALPETTE TO GKPO QIO TO YPNOLLIOTIOWNUEVO SLAAULIA KAL EETIVETE
KOAG PETA TOV KaBOpLOHIO KOL TNV QrOoTElpwan).
XPNOULIOTIOWOTE EVa ATIOOTELPWILEVO KOl U AELQVTKO Tiavt ylava
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OTEYVWOETE TOV KABPEPTN KALTO GKPO HIE ATOAG TPOTTO.
/\ MPOZOXH

= OkaBpéptng Tou BploKetal ato GKpo lvat éva euaioBnTo ortkd
otolyelo Tou Ba TipemeL va XelptdeTat e Tipocoyry yia va e5a0paNoTel
N BEATLOTN TToLGTNTa TG 0ApwWonG, MpodeEte va pnv To EUOETE T
TO AEPWOETE, KABWIG OTTOLASATIOTE {Ntd fy KNALSEG pmopoliv va
EMNPEACOLY Ta SESOHEVA TIOU ATTOKTIBNKAV.

= ®povtlote va TUNYETE TIAVTA TO GKPO TIpWY amd Tov KaBapLopd e
QAUTOKAAOTO. EQV TOTIOBETHOETE 0TO AUTOKAAOTO €va eKTEBELEVO
(KO, B TIPOKANETEL AeKESEC aTOV KABPEWTN TIoU Sev Ba Propolv
va apapeBolv. AVaTpEETe oTo gyxeLpSLOo ToU AUTOKAGaTOU yia
TIEPLOGOTEPEG TANPOWOPIEG,

= Tadkpamou €xouv kaBapotel, arnoAupiavel kat arnootelpwbel Ba mpee
VO TIPOENOLV OTELPWILEVES YLV XpnaLomotnBolv atov acBevr).

= HMedit Sev euBUvetat yLa orolasrote {npid, OTwg N Tapapdpewon
TOU GKPOU), TIoU GUMBaVEL KATA T SLAPKELD Twv SLASKAOW
KaBapLopOoU, aMOAULIQVONG ) AIOOTELPWONG IO Sev aKoAoUBoLV TIG
TIOPATIAVW O8NYLEG

3.23 Kabpéptng
Hmapouata akaBapotwv f Aekedwv atov kaBpéptn Twv GKpwv UMopet va
05NyrOEL € KAaKr TIOLOTNTA 0APWIONG KAl OE YEVIKA KaKr) epmeLpla adpwon, Ze
TETOLEC TIEPUTTWOELG, B TTpETTEL v KaBapioeTe Tov kaBpeptn akohouBuvtag ta
TIOPOKATW BrpaTa :
ATIOOUVEECTE TO (KPO TOU 0apwtr amd TN eLpoAaBr| tou i700.
@  MpooBéate aAkodAn oe kaBapd Ttavi i OE IMATOVETA Kat
okouTtloTe Tov kaBpetn. BeBawwbeite otL xpnooToLelte kaBapr|
QAKOOAN AANWIG PTopetl va AeKLAGEL Tov kaBpétn. Mropelte va
XPnouomouoete efte atBavon elte ipomavdAn (BUA- / TIPOTIUAKY

OAKOOAN).

(3 TTEYWOTE TOV KABPEWTN XPNOWOTIOWVTAS Eva aTeyvd Tiavi Xwplg
Yvousla.

@ BePawbelte OTL 0 KaBPEPTNG Sev TEPLEXEL OKOVN KaL tVEC,
EnavaldBete T Sladikaata kaBaplopiou, eav elvat amapaltnro.

3.24 Xetpohapn

Metd tn Bepartela, KaBaplote Kat AOAUPAVETE OAEC TIG GMEG ETILPAVELEG
TNG 1700 XELPOAQBHG, EKTOG Ao TO PMPOCTVO PEPOG (KABPEPTNC) KL TO
AKPoO (OTTEC EEaepLapioV). O KABAPLOPAG Kal N artoAULAVON TIPETTEL VA
YIVETQL JUE T OUGKEUT| QMEVEPYOTIOLNEV. XPNOLOTIOL|OTE Tr) OUCKEUN
HOVO QoL OTEYWWIOEL EVTEAWG,

To TPOTEWVOHIEVO SLAAUHC KABAPLOHOU KAl AMOAUHQVONG £VaL JETOUCLWHEVN
AAKOOAN (UBUAWKT) GAKOOAN 1) ABaVOAN) - TuTtké Pe 60 - 70% AlcNVol.

Ol YeVIKeG SLadIkaote KaBapLapoy Kat aroAUHAVONG EXOUV WG EERG

(D ATEVEPYOTIOLATTE TN OUOKEUI XPNOLLOTIOLWVTAG TO KOUWTIL

TPOPodoalag.

@ AmoouvEoTe OAA Ta KaAWSLA a6 Tov Slavopéa Tpo@odoatag.
(3 Kabaplote to iXtpo oto prpoativd Akpo TG XEWwoAaBrg tou i700.

» Edv TipooBéaete aAkoOAn areuBeiag oto QIATpo, mopet va
SL0PPEVTEL OTO ECWTEPLKS TNG XELPOAABIG TOU 700 KaL va TIPOKaAEOEL
Suohettoupyia.

» Mnv kaBapiZete to piktpo TpooBétovtag ahkodAn r SLéhupa
kaBaplopoy areuBelag oto @IATPO. To QIATPO TIPETTEL Va OKOUTILOTEL
anaAd pe éva BapBaxt ) éva Harakd Tavt Bpeypévo e ahkodAn. Mnv
OKOUTTLZETE [ TO Y€PL KAl PNV aokette umepBoAwkr) Stvagn.

» H Medit Sev elvat urevBuvo yla tuxdv {nutd ) Suokettoupyta ou
OUpBaiveL Katd Tov KaBapLop6 TIoU Sev aKoAOUBEL TG Tapartévw oSnyleG,

@ TomoBet|oTE TO KAAUUHIA GTO UTPOCTIVO EPOG TNG XELPOAABNG
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ToU i700 agou kabaploete To PIATPO.

®  [NpoabEate To AMOAUPAVTIKO OE £va LAAaKS, XWPLg XVoUsL, Kal
N AELaVTLKO Travi.

®  TKOUTILOTE TNV EMUPYAVELA TOU GAPWTH HIE TO TIaVL.

@ Iteywwote T emupdvela Pe éva kabapo, oTeyvo, Xwplg xvoust
KAl Jn AELQVTIKO TIavl.

/\ MPOZOXH

= Mnv kaBapllete T xepoAaBr Tou i700 Gtav n GUoKeU elvat
EVEPYOTTOLNEVN KABWG TO LYPO LITTOPEL Va ELoEABEL OTO 0apWwTr| Kat va
TIPOKANETEL SUoAetToUpylaL

= XpnOWOTIOLOTE Tr) OUCKEU OVO POV OTEYWWOEL EVTEAWC,

" XNHWKES PWYHEC LTTOPEL Va ELIPAVLOTOUY £QV XPNOLHOTIOLOUVTAL
aKatAMnAa SlahUaTa KaBapLopol Kat aroAUHaVonG KAt Tov
KaBapLapio.

3.2.5 AN\ oUCTATIKA

= PlEre 1o Slihupa kaBapLopoU Kal AroAUPAVONG OF Eva IOAKO TIaVL, Xwplg
XVOUSL, KAl pn AeLavTikd.

= JKOUMOTE TNV EMLPAVELD TOU EEPTILIATOC [IE TO TIaWL.

* TTEYVWOTE TV ETUPAVELD PE EVa KaBapo, GTEYWO, XwpIG XVoUSLKaL N
Aelavtkd Tiavt.

/\ nPOzOXH

" XNUIKEG pWYPEC LTIOPEL va EJaVLoToV EQV XpnolUoTiolouvTaL
aKataMnAa Slohdpata kaBapLopioy Kat ArtoAUpaVonG KaTtd tov
KaBapLapo.

3.3 Amoppippata

/\ nPOzOXH

= Todkpo Tou oapwtr) Ba TipéTteL va anootelpwBel TipL TO TETAEETE.
ATIOOTELPWIOTE TO AKPO OTIWG TEEPLYPAPETAL OTNV eVOTNTa «3.2.1
ETtavaypnoLpomol oo Kat Pkpd Akpo - ATIooTELpWany.

= TetdEre TV awyur) Tou 0apwir) Orwg Ba KAVATe Kat e GMaA KAWVIKA
anopAnta

= AMaefaptriuata éxouv OxeSLAOTEL YLa VA OUPHOPOUVOVTAL HE TG
aKONOUBEG 08NyleG:
ROHS, MepLopLopde TG XPriong OPLOHEVWV ETIKIVEUVWY OUCLWV OE
NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVIKO £E0TINLGO. (2011/65/EE)
WEEE, nAeKTpLKd Kal nP\eKTpovika amdBAnTa. (2012/19/EE)

3.4 EvnpepwoelgyLa to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics eNéyyeL auTOpATa yLa EVNUEPWOELS OTAY TO
NoyLopko Bploketal oe Aettoupyla. EQv KUKAOQOPHTEL piLa VEX EKS00N TOU
AoyLopkoU, To ouotnpa Ba kével Aqn autdpara.

4 08nyoG acpdaAeLag

Tpriote OAEG TLG SLASIKAOLEG AOPONELTG, OTIWG TIEPLYPAPOVTAL AVOAUTIKA OE
autdv Tov O5Nyd XPrioTn, YLa TV aMmopUyr TPAUUATLOHWY KAt {npLWy atov
€EOMALOHIO. AUTO TO €yypayo ypnotoriotel Tig Aggelg MPOEIAOMOIHH kat
MPOOXH dtav eronpalvel Ta TIROANTTTKA pvUpaTaL

AOBAOTE TIPOCEKTIKA KOl KATQVONOTE TLG 08NYLES, GULTEPAHBAVOLEVIV
AWV TWV TIPOANTTTKWV PNVUPATWY 6w TipoAoyl{oveal arod TG AEEELS
MPOEIAOMOIHZH kat MPOXOXH. MNa va aro@UyeTe WHATIKO TPAUUATIOHO
1) {npLé oTov EEOTINLGHIO, (PPOVTLOTE Vot TPELTE QUOTNPATLG 05NYLEG
aoparelag, OAeG oL 08nyLeg kat oL TIPOPUAGEELS Ot optdovtal oTov
OBy 00QANELS TIPETTEL VAL TNPOUVTAL YLa Vet SLAOYANETL N OwoTr|
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AETOUPYIKOTNTA TOU GUCTILIATOG KAL TNV TIPOOWITKS) AOPAAELQL

To auotnpa tou i700 Ba TPETEL VA XPNOOTIOLELTaL JAVO artd eTtayyeAIaTieg
080VTLATPOUG KOL TERVLKOUG TTOU £Vl EKTTALSEULIEVOL Va XPNOLOTIOLOUY TO
ouotnua. H yprjon tou ouatrpatog tou i700 yia omoLovsHTiote GAAO OKOTIO
€KTOG MO TNV TIPORAETIOHEVN XP0N TOU, OTWIG TIEPLYPAPETAL OTNY eVOTNTA
«1.1 TIpOBAETIOHEVN XPr)ON» KITOPEL VA TIPOKAAETEL TRAUHATLOHO 1) {NHLd
oToV €E0TINOHO. XELPLOTELTE TO 0UOTNHA TOU 1700 CULIPUVA LIE TLG 0SNYLEG
aTov 05Ny aoPatetac,

4.1 BaoLKA GUCTHHATOG

To oUotnuatou i700 elvat pila OTTTKr LaTPLKr) OUOKELT) UPNAIG akp(BeLag,
MdBeTe OAeG TG aKOAOUBEC 08Nyleg aopANeLag Kat Aetoupylag TTpLy artd
TNV £yKataotaon, T Xpron kat tn Aettoupyla tou i700.

/\ MPOZOXH

= Tokahwslo USB 3.0 ou lvat ouvSeSepévo atov SLavopéa LaxUog
elvat (810 pe éva Turtikd KaAwsLo ouvEeong USB. Qatooo, n cuokeur|
EVEEXETAL VL LNV AELTOUPYEL KAVOVLKA EQV XPNOLOTIOLETaL éval
TUTTKO KaAwsLo USB 3.0 pe T0 i700.

*  ToBUopaTIoU TIOPEXETAL HIE TOV SLAVOPED LaYXUOG €XEL OXeSLAOTEL
€L61KA YL TO 1700 Kat Sev TIPETTEL VA YPNOLJOTIOLE(TAL HIE OTTOLASHTIOTE
GAAN GUOKELN).

= EQVTOTIPOIdV €XEL amoBnKeUTEL e KpUO TEEPIREAOV, SLIOTE ToU
XPOVO va TIpocappooTel ot Beppokpacta Tou TepREMOVTOC TP
and T xperon. EGv xpnotporownBel apéowg, evaéxeta vapokUueL
OUUMUKVWON, TTOU HTTOPEL v TIPOKAAETEL (L OTA NAEKTPOVIKA
efaptrilata pPéoa otn povasa.

*  BeBawbelte 6t OAa Ta mapeydpeva eEaptrpata elvat araMaypéva
and UOLKEG BAGREG. H aopdhela Sev elvat eyyunpéun eav undpyet
(QUOLKH) {NLA OTN Hovasa.

MpW XPNOLOTIOWOETE To cUoTNa, BeBatwBelte OTL Sev UTIAPYOLY
TIPORAAHATA OTIWG OWHIATKr BAGRN 1) xahapd pépn. Eav umdpyet
opatr {nNpLd, Unv XpNOLOTIOLELTE TO TIPOLOV KAL ETUKOWWVAGTE HE
TOV KOTAOKEUAOTH 1 TOV TOTIKO QUTUTPOOWTTO 0C,

EAéyEte T Xetpohapr) Tou i700 kat Ta a§ecoudp ToU TG YL TUXOV
aypned akpa.

Otav Sev ypnotpomoteltay, To ouotnpa tou i700 Ba TpemeL va
Slatnpettal otepewpiévo oe emtpanédia Bdon ry os pia Baon
otrpLENgG Tolyou.

Mnv tomoBeteite T BAon ypageiou oe KekAEVN EmpAaveLa.

Mnv ToroBetelte kavéva avtikelpevo ato clotnpa tou i700.

Mnv tomoBeteite To ouotnpa tou i700 oe Beppavopievn 1 Lypry
EMUPAVELQL

Mnv @padete Toug aepaywyoUg TIou BpLoKovTal oto THow PEPOG
ToU ouatratog Tou i700. Edv o eEoropdg uttepBeppavbel, To
oUoTNa Tou i700 VSEXETaL VA SUOAELTOUPYHTEL I VA OTAHATHOEL
va Aettoupyel.

Mnv xUvete uypo ato ouotnpatou i700.

H xetpoAapr) Tou i700 kat aMa eEaptrpiata ou TepthapBavovtat
€lVaL KATAOKEUOEVA Ao NAEKTPOVIKA €T paTa. MV eTUTRETIETE
TNV ELGPON LYPWV 1) EEVIWV QVTIKELIEVWV.

Mnv tpaBdre r) Auyidete To KaAWSLO TIoU elvat oLVSESELIEVO OTO
ouotnua tou i700.

TOKTOTIOU\OTE TIPOCEKTIKE OAQ Ta KAAWSLA ETOL WOTE E0E(G 1] 0 aoBeviic
0QG VL NV OKOVTAETE 1) Vo TLAoTe(Te ota Kahwsia. Tuxdv ENn ota
KOAWSLA LTTOPEL va TIPOKANEOEL {Ntd ato ouotnpa tou i700.
ToroBeteite mavta to BUcpA Tou Kahwsiou TpowoSootag Tou
ouoTrato Tou i700 o€ pia eUkoAd TtPooRAotyn ToroBeata.
MapakohouBelte Tvta To Tipoidv Kat Tov acBevr) ag evw
XPNOLOTIOLELTE TO TIPOLOV YL VA EAEYEETE TUXOV QVWHAALEG,
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Mpoywprote oe BaBpiovopnan, KaBapLopo, amoAUpavon Kat
QMOOTELPWON CUHIPWVA LE TO TIEPLEXOEVO TOU 08NyoU Xprot.

Edv pi€ete To Akpo Tou 700 OTO TIATWHA, N ETTXELOrOETE VA TO
Eavaypnolomow|oeTe. METGETE To AKPO QREOWG, KaBLIG UMAp)eL KivEUVOG
VO aTIOKOMINBeL 0 KaBpEPTNG TTOU ElVaL TTPOCOPTNIEVOG OE QUTOV.

AOyW TNG EUBPAUOTNG (PUONG TOU, T AKpa Tou i700 TipETeL va
avtpEeTwiovtal Pe Tipoaoyn. Ma va ano@uyete {ULEG OTO AKPO
KQL OTOV E0WTEPLKO KABPEPTN, TIDOCEETE VA ATTOPUYETE TNV EMAWPN HE
Ta 8OVTLA N HE TIG CMOKATAOTACELG TOU aoBevoui,

Edv o oUotnpa tou i700 TéoeL oto idtwpa fy Qv N Jovasa
KktumnBel, Ba péme va BaBpovounBet ipwv amod T xprion. Edv to
epyahelo Sev pmopet va ouvseBel aTo AoyLopko, OULIBOUAEUTE(TE ToV
KQTAOKEUQAOTH 1 TOUG EE0UCLOS0TNHEVOUG HETAMWANTES,

Edv 0 €E0TMOHOG SV AElTOUPYEL KAVOVIKE, OTIWG YLa TIAPASEL I

e TipoBArjuaTa e TV aKpiBeLa, OTapaTrioTe Va XpNOOTIOLETE

TO TIPOLOV, KAL ETIKOWWVIOTE JJE TOV KATAOKEUAOTH ) TOUG
€E0UCLOSOTNUEVOUG ETATTWANTES,

ByKaTaoTriote Kal XpnOoUoTouoTe JOVO EYKEKDUIEVA TIDOYPAHICTA YL
Vo SLACPANCETE T OWOTH AETOUPYKGTNTA TOU OUCTAATOG Tou i700.
Y Tep(twon 0oBapoy ATUXAKIATOG TIOU APOPA TO GUOTNHIC TOU
700, EL50TOLOTE TOV KATAOKEUAOTH KAl QUOPEPETE TO OTNV apuosLa
TOTIUKI QpXI) TNG XWPAS OTIOU SLARIEVOLV O XPr|oTNG Kal 0 acBevic,
EV 0 UTIOAOYLOTH|G E TO EYKATETTNLEVO AOYLOHIKO Sev SLaBETeL
AOYLOpIKO AoPaAELag 1 GV UTIAPXEL KiVEUVOG ELOBOAG KakOBouAou
KWK aTO SIKTUO, 0 UTIOAOYLOTI G EVSEXETAL VA TIAPAPLACTEL e
KQKOBOUAO AOYLOHIKO (KaKOBOUAO AoyLopkd Omtwg LoUg 1 worms
TI0U BAATTTOLV TOV UTIOAOYLOTH) 00).

To AOYLOWIKO YLa QUTO TO TIPOLOV Ba TIPETEL VA XPNOLOTIOLETaL
OUHPWVA E TOUG VOHIOUG TEPL LATPLKIG KAL TIPOOTAGLAG TwV
TIPOOWITKWV TANPOQOPLUV.

4.2  KatdAAnAn ekmaiSevon
A NPOEIAOMOIHZH
IPW XPNOLOTIOWCETE TO oUGTNHA Tou i700 o aoBevelg :

" OQTIPETEL VO EXETE EKTTALSEUTEL Va Y PNOLLUIOTIOLELTE TO OUGTNHAH va
SLOBACETE KAl VA KATAVOHOETE TAAPWG AUTOY Tov O8Nyo Xpriotn.

" OampETEL Va EloTe EFO0IKEWWPEVOL LE TNV AOPaN) XPri0n TOU CUCTIICTOG
TOU 700, OMWG TEPLYPAPETAU ASTTIOPEPWG OE AUTAV ToV O8Ny0 Xpriot.

= [pward T xprion 1 LETE Ty aMayr| omolwvSnote puBUicewy, o
XProtng BapemeL va eAéyEeL &t n {wvravr) eova eppavidetal owota
0T0 TIAPABUPO TIPOETILOKATINGNG TNG KAUEPAS TOU TIPOYPAUHIATOG,

43 Zemepimrwon BAaBng tou eEomAlopol

A MPOEIAOMOIHZH

Edv to alotnpd tou i700 Sev Asttoupyet owaotd ry edv unoPLadeate ot
UTTGPXEL TIPORANA HIE TOV EEOTALOHIO

= AQQLPECTE Tr) OUOKELN OO TO OTOHA TOU aoBeEVoUG Kat SLAKOTE

apEowG T Xprion.

= ATIOOUVGEGTE T OUCKEUN Ao TOV UTIOAOYLOT] KOl ENEYETE i
opdNJata.

= ETIKOWWVIOTE [ TOV KATOOKEUAOTH 1} TOUG EE0UOLOSOTNHEVOUG
HETAMWANTES,

= OLTPOMOTOUCELS 0TO GUOTNHa Tou 700 arayopeUovTal arod TO VOO,
KaBuG evSéeTaL va BEGouv OE KVSLVO TNV aoPANELT TOU XPraTr), TOU
aoBevoui, 1 KAmoLou Tpitou.
44 Yyewn

A MNPOEIAOMNOIHZH
Ia kaBopeg ouVBrKeG epyactag kaL v aoPAAeLa aoBevoUG, Va POpATe
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MANTA kaBapd XELpoupyKa yavTa otav :

= Xelplleote Kal auTKaBLOTATE TO GKPO.

*  Xpnoworotelte To cuotnpa tou i700 o€ aoBevelg.
= AyylCete To olotnpa tou i700.

A MPOEIAOMOIHZH
To aUotnpa Tou 700 KAl T OTTtkG Tou TapdBupo Ba Tpémet va Slatnpolveat
Tiavta kaBapd. Mp xpnotororioete to aUotnpa tou i700 oe évav aoBevr),
ppovtioteva:
*  ATOCTELPWOTE TO 0UOTNHA 700 OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA
«3.2 Aladikaota kaBaplopoy, amoAUpavVonG, armooTelpwony.
*  XpnowoToLelte éva amooTELPWHEVO GKPO.

4.5 HAeKTPLKN aopalela

A MPOEIAOMOIHZH

= Toovotnuai700 lval pua ouokeur| KAaong L.

= [laTVv arnowuyr MEKTPOTNEQG, To cUoTUa Tou i700 TipemeL va
OLVSEETAL POVO OE TINYF) TPOPOS00LAG E TIDOOTCTEUTIKY) GUVEEDN
yelwong. Edv Sev pmopelte va toTobetr\oete To BUoa TIou TIapéeTaL
e 101700 atnv kUpLa Tiplda, ETKOWWVAOTE [ Evay EEELSIKEUEVO
NAEKTPOAGYO YLa VO QVTIKATAOTACETE TO (LG 1 TV TipldaL Minv
TIPOOTIABNOETE VA TIAPAKALIETE AUTEG TIG 08NyEG Aopaelag,

= Mnxpnoworoteite BUopa TUTou yelwong ouvSeSepévo ato auoTnua
TOU 700 YL OTIOLOVEHTIOTE GO OKOTIO EKTOG ATO TV TIPOBAETIOPEVN
Xprion Tou.

= Toouotnuatoui700 ypnoorotel povo evépyela RF eowtepika. H
TI00GTTA TG AKTVOBONAG RF elval Xapn\ry Kot Sev emnpecideL tv
NAEKTPOUaYVNTKT) AKTVOBONATIOU TEEPBAMAEL

= YAp)eL KivSUVOG MAEKTPOTANELOG EQV ETTLYELDHTETE VA CTTOKTI\OETE
TIPOOROON OTO E0WTEPIKG TOU OUOTIATOG ToU i700. MAVO EEESIKEUPEVD

TIPOOWTTKO GEPRLG Ba TTpETtEL Va €xeL TIPGAPRa0T T CUOTNHIAL

Mnv ouvééete To olotna tou i700 o kavovikr) Awpla tpogodoolag 1

KOAWSLO ETEKTO0NG, KABWG QUTEG OL CUVSETELG SEV ElVaL TOOO AOPANELS

00 OL YELWEVES TIPLZEG, H N TrPNoN QUTWV Twv 08Ny AoPOElag

propet va 08nyrioeL oToug akeAoUBoUG KVEUVOUS :

» H 0LVOAKr Téor BRAXUKUKAWHATOG GAOU TOU OUVSESEPEVOU E0TALOLIOU
prtopet va urepRel to 6pLo Tou kaBopidetat and to EN/EC 60601-1.

» H oUvBetn avtiotaon g yelwong pmopet va umepPel to 6pLo Tou
kaBoptletat oto EN/IEC 60601-1.

Mnv ToToBeTe(te UypPA OTIWG TIOTA KOVTA OTO GUOTNHA Tou i700 Kat

QMOYEVYETE Va YUOETE Uypd OTO OUCTNHAL

Moté pnv xUVeTe Lypd omoloudroTe £l&oug oto cuotnpa tou i700.

H oupmUkvwaon Adyw aMaywv otn Beppokpacta r Ty uypacta mopet

VO TIPOKONECEL OUOOWPEUOT Uypactag éaa ato ouatnpatou i700, n

orola Umopel Vo TIpoKaAETeL {npLd oto aUoTa. Py GUVEECETE TO

oUotna Tou 700 0e TTapoyr) PEVUHATOG, (PPOVTIOTE VA SLATNPrOETe

T0 oVotnpa tou i700 ot Beppiokpacta Swiatiou yia TouldyLatov SUo

(WPEG YLaLVa AMOPUYETE Tr) OUKMUKVWAN. EAV ) GULMIUKVWON glvat

0paTH) OTNV EMLPAVELD TOU TIPOLOVTOC, TO 1700 Ba TTpETeL va Tiapaplelvel

e Beppiokpacta Swpatlou yLa epLoodTepo anod 8 WpeG,

©a TIPETTEL VA ATIOOUVSECETE TO 0UGTNHIA Tou i700 JOvo artd To

TPOWYOSOTIKG PEOW TOU KAAWSI0U TPOYoSoatag Tou.

‘Otav arocuVSEETE TO KAAWSLO TPOYOS00Lag, KPOTHOTE TV

EMUPAVELD TOU (LG YLQL VA TNV QPALPETETE.

Mpw v arooVvsean, BeBawwbeite OtL €xeTe amevepyoTtow|oeL

TN OUGKEUI XPNOLLOTIOLWVTAG TOV SLAKATTTN TPOYOS0aLag oty

YELPOGUOKEUN.

TOXAPAKTNPLOTIKA TWV EKTIOUTILV QUTOU TOU EEOTALOOU TO

KaBLOTOLV KATAANAO YLa XPrionN O BLORINXAVLKEG TIEPLOEG KAL

voookopeta (CISPR 11 Khaon A). EQv XpnOLIOTIOLELTAL OF OLKLOTIKO

User Guide

TEEpLRAMoV (yLa o omoto amattettat ouvrBwg CISPR 11 KAdon B),
QUTOG 0 EEOTINLOHOG EVEEXETAL VA NV TIDOCEPEL ETIAPKI TipooTacta
OE UTINPEGLEG EMKOWWWLAG pPASLOCUXVOTITTWV.

= XpNOWOTIOLELTE POVO UMATAPLEG TIOU TIOPEXOVTAL YLa XPr)0N HE
T0i700. AMEG pmatapleg eVEEXETAL VA TIPOKAAECOLV {Nild oTo
ovotnuatou i700.

= AToUYETE va TpaPAEETE Ta KAAWSLA EMKOWWVLAG, Ta KaAwSLa
TPOYoS00Lag KATL. TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL LIE TO oUoTtnpa tou i700.

= Xpnowomotelte POvo LaTpKoUG AVTATTTOPEG TIOU TIAPEXOVTAL YLa
¥Prion pe o i700. ANOL auTdrTtopeg evééxetat va BAayouy To
ouotnua tou i700.

= Mnv ayyiCete Ta BUopaTa TG GUOKEUNG KAl TOU aoBevr) TaUTOXpova.

4.6 AcW@AAELd paTLWV

A MPOEIAOMOIHZH
= Toouotnuatou i700 TIpoBAMEL Eva EVTOVO QUG aTtd TNV aypr Tou
KQTd TN 0apuwon.

= ToéUtovo QWG TIoU TIPOBAMETAL artd Ty ayur) Tou i700 Sev elvat
emBAABEC yia Ta pdmia. Qotdoo, Sev TIPETTEL VA KOLTATE GUES TO
EVTOVO (WG OUTE VO OTPEPETE TN SECHN PUITOG 0T PIATLA TWY AAAWV.
TEVIKOTEQ, OL EVTOVEG TINYES PWTOG LMTOPOUV Va KAVOLV Ta T
oto va ylvouv aduvapia kat N idavotnta Seutepoyevols EkBeang
elvat uPnAr. Oriwg Ka pE GMEG EVTOVEG TINYES EkBeang, Umopet
V0 QVTLETWITLOETE TIPOOWPLVH PELWON TG OTTTLKAG 05UTNTag,
TOU TTOVOU, TG SUoPoplag ) TG 6paong, Ta orola augivouy Tov
KlVBUVO BEUTEPOYEVIV QTUXNUATWV.

= Yrdpyel plauyvia LED Tou exmépmel kipata UV-C 0To e0WTEPLKO
TNG XELPOAABG Tou i700. AKTvoBoAs(tal HAVO OTO ECWTEPLKO TNG
XELPOAABNIG ToU i700 Kat Sev EKTTELITIEL TTPOG TA EEW. TO PITAE QUIG

TIOU €lvaL 0paTo OTO ECWTEPLKO TNG XepoAaBng tou i700 elvat yia
KkaBoSrynon kat Ot yia pwtiopd pe UV-C. Elvat akivéuvo yia tov
avBpWIVO OPYaVICHO.

= ToUV-Ctou LED Aettoupyel o prikog kupatog 270 - 285 nm.

= Anorolnon euBuvwv yia Kivshvoug Tou agpopouv aoBevelS e
emAndia
To Mediti700 Sev TtpémeL va xpnaotomoLeitat oe aoBevelG Tou £xouv
Stayvwotel pe ermAnlaAdyw Tou KEUVOU ETTANTTTKWY KPIOEWV Kat
TPAUHATLOHWV. a Tov (510 Ady0, TO 080VTLATLKS TIPOOWTIKO TIOU
ExeL Slayvwotel pe eminia Sev ipémel va yelpiletat to Mediit i700.

4.7 KivSuvol ékpnéng

A MNPOEIAOMNOIHZH

= Toouotnpatou i700 Sev éxeL oxebLaOTEL yLa xprion Kovtd oe
€UPAEKTA UYPQ, C€PLa r) OE TIEPBEANOVTA HE UPNAEG GUYKEVTPLICELG
ofuyovou.

= YrapyeL KivELvog EKPNENG AV XPNOLHOTIOLELTE TO 0UoTNHa Tou i700
KOVTA € EUPAEKTA AVALOBNTIKAL

4.8 Kivduvog tapepBoAris Bnpatodotn Kal amviswen

& MPOEIAOMNOIHZH

= Ev&éyetalvatipokAnBoUv TIAPEPBONEG OE ELPUTEVOHEVOUG
KapSLakoUg armviswreg (ICDs) kat BnHaTtosOTEG Adyw OpLoEVIWY
GUOKEUWV.

= Altnpriote haAoyikr) arndotaon and to ICD ) to Bnpatodotn tou
008evoUGs Katd T Xprion Tou ouothuatog i700.

= [lATEPLOOOTEPEC TANPOPOPLEG OYETIKA LIE TATIEPUPEPELOKA
€€apTAPATA TIOU YPNnoLoToloVVTaL Pe To 1700, avatpette ota
avtiotolya eyXeLpLELa KATAOKEUAOTT).
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5 MAnpowopieg NAEKTPOHAYVNTLKAG
cuppatétnTag

5.1 HAEKTPO-PAYVNTIKEG EKTIOHTIEG

To oUotnpa tou i700 Tpoopidetal yia prion o€ NAEKTPOYVNTIKO
TepLRAMOV 6T kaBopietat Ttapakdtw. O TEEAATNG 1 0 Xprotng Tou
0UOTAPATOC Tou 1700 Ba TPETteL va SLAopaAioeL Tl XpnoLOTIOLETaL OE
TETOLO TEPLBAMOV.

KaBodrynan kat AjAwon KataokeuaoTr] - HAEKTPOHOYVNTLKEG EKTIOHTIEG

5.2 HAEKTpO-PAYVNTLKI avocoTtoinan

= KaBodrynon 1

To oUotnpa tou i700 TPoOPIZETaL YLa XOrOT O NAEKTPOHaYVNTKO

TepBaMov oG kaBopiletal apaxdtw. O TEAGTNG 1} 0 XPrioTng Tou

ouotraTog Tou i700 Ba TpemeL va SLaoPOCEL OTL xpnowHoTioteltat
OE TETOLO TIEPLRAMOV.

HAektpopayvntiké MeptBdAiov

TECT EKMOPTIWV ZuppoppwWon < KaBoShynon
Toi700 xpnoworiotel evépyela
RF [IOVO Y10 TNV ECWTEPLKY) TOU
. Aetroupyla. EMOpEVWG, OL EKTTOMITEEG
Eg PO g Tﬁg RF Opasda RF elvat oAU yapnheg ka Sev
elvat TiBavd va poKaréaowy
TIAPEPBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKS
eEomaio.
ExmopTtég RF Knacc A Toi700 elvat karaMnho yiaxprion
CISPRM 08 ONEG TG EYKATATTACELG, AUTO
. . TiEpAABAVEL OLKLOKEG EYKATAOTACELG
f}%“g}’é%ég’fgo“mc Knacc A KaL EKElVEG TToL ouvSEovTaL dpeca
e To Snpdato Sliktuo tpopodootag
. XQUNG TéonG Tou TipopnBeVeL Ktipla
%%T]%J/GEVS%QWE'( Coorsertcrayet TIOU XPNOYOMOLOUVTCL YL OKLOKOUG
P . TpeboBaHUAM OKOTIOUC,
pepoTiatypatog
A MPOEIAOMNOIHZH

To auotna tou i700 TIPoopl{eTaL yLa XPron HOVO artd eMayyeAaTieg
uyelag, AUTdG 0 €E0TNLOHIOG/0UoTNHA IMOPEL Va TIDOKOAEDEL TIAPEPBOAEG
OT0 PASLOPWVO i va SLakAWEL TN AEToupyia Tou Kovtvou E0mALaPOU. Towg
XPELOOTE VL AGBETE PETPQ PJETPLACHOU, BTG EMAVATTPOCCVATONOHOG 1
Jeteykatdotaon tou i700 ) tv Bwpdkion TG tonobeatad,

KaBoS1jynon kat AAwon KataoKeuaotr) - HAEKTpopayvnTiki) avocomoinan

Téor  EmineSosokyrlg  Emimeso ”“;g‘:;mt_““’

avoootoinang 1EC 60601 GuPpGPYWENG KaBoSiynan
Ta Saredampene va
elva karaokeuaopeva
Qo TAGKAKL, VMO,

Hhektpootati]  +8KVemagr £ 2KV, +8kVenagh+2ky, OKUPOSEC N KEpaHUC

EKPOPUON (ESD)  +4KV,+8KY,£15  +4kV+8KV+15 SS"G f‘;aaﬁé;u "

[EC610004-2  KVagpag KV cépag GUBETIG UNKG,
OUVLOTATAL OXETKT
uypaota touldyotov
30%.

. HmowotnTa tng kupLag
H)\,EKIPLKO +2KVyaypoppes  +2kVyaypappég  LoxUog BaTpéTeL
\/Dﬂv%pO’ Tpoyodoolag Tpoyodootag vaelvat (la pe éva
I[Sfr;qllléoc +TRVyaypaupég  +1KVIaypopeG  TUMIKO EUMOPKO

€l0050U/eEOE0L €10660U/eEOS0L | VOOOKOELOKO
6100044 .
TEPBANOV.

20,5 K, ﬂ, K gO,S W\ ﬂ, kv H mowdtnTa g KupLag
LApOPKT) 1apOp) LoxVoG Ba mpérel
Yrigptaon [EC Aewoupyia Aeroupyia va elva (Sla e eva
61000-4-5 05KV, 41KV, L05 KV 41KV, tlunu«') Epr[opu@
+2 KV kown +2 KV kowr| I VOOOKOLELAKO
Aettoupyla Aettoupyta nepyBaMov.
H mowdtnTa tng KupLag
LoxVog Ba mpérel
va elva (Sla e eva
TUTIKO ETTIOPLKO
BuBlosG TonG, 0% UT (100% 0% Ur (100% I VOOOKOLELTKO
. , . TepBaMov. Eav
OUVTOUEG pelwon ceUn)ya  pelwon oe Uty 0 YDROTCTOU
SLOKOTEEG KAt 0,5/1 kUKNOUG 0,5/1 KUKAOUG oL)g]' tho U
Slakupduosc  70% Ur (30% 70% Ur (30% oo anﬁfow ,
Tdong otg peiwon ce UT)ya  pelworn oe Ut yia N XN
YPOULES 25/30 kUKNOUG 25/30 KUKNOUG nEd DZ&G o
osdouTnc 0% UT(100% 0% Ur (100% fowpraa e
h , . SLOKOTILV PEVHIATOG,
tpopodoolag  pelwonoeUn)yia  pelwon oe Ut yia GUVOTATAL
[EC61000-4-11  250/300 kUKhouG  250/300 KUKAOUG , 1
Tpopodoota tou

ouotrpatog i700
arno pa adLaheuTn
TIapor) PEUHATOG 1
pa pratapla.

Ta payvnukd
[ R— Tiedla ouxvotntag
e gféﬂ LoxVoG Ba TpEmeL
CUYOTT va elvat ot enineda
o )iJO o6 30 A/m 30 A/m XOAPAKTNPLOTIKA Lag
(Sé / 6COHZ) toroBeotag oe éva

L TUTILKO EUTOPLKO
[EC61000-4-8 1) VOGOKOHELAKO

TEEPLBAMOV.

. 8 B H avtiotaon oe
Mayvntka [MocTosHHan [MocrosaHHan T TESL
nedla moaynauma 30 KTy, moaynauma 30 kI, EOZ:/JGGEI']KE a
AL EPAPLIOOTNKE POVO
o€ eUPOG 65AM 65 A/M 08 ETOAVELE
OUYVOTHTWY 1342 kMY 1342y & lB;) c'mjv .
avoooroinang  PM 2,1y PM 2,1k, athJ a)\)\?:tmdngu
?; _:Ié i}’ﬁz 75AM 7.5 AM rirav mpoofidoya
[EC61000-439 1356 ML 1356 My Eﬁ;ﬁxggo[‘cﬁ;?"

PM 50K PM 50K poopteovia.
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= KaBodrjynon 2

TPOTELVOPEVEG ATTOCTACELG SLaXwpLopoU HETAED (popNTOL KaL KvnTol
€EOTTALGHIOU ETILKOLVWVIAG KL TOU i700

ouaTraTog Tou i700 Ba TpemeL va SLacpoNCeL OTL xpnotpoTiotelTat

ATt6cTaon SLaxwpLoHoU avaAoya pIE T GUXVOTNTA Tou

Ovopaotiki ToopTIo0 [M]
péytotn
Lox0 £E650u IEC 60601-1-2:2014
TOU TropTIoU 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz £wg 2,7 GHz
W d=12vP d=20vP
0,01 0,12 0,20
0,1 038 063
1 1,2 2,0
10 38 6,3
100 12 20

la MoPMoUG JE OVOHAOTLKN Loy ££650U TIOU SeV QVaPEPETAL TIAPATAVW, N
OUVLOTWHEVN aTOOTacn Slaxwplopou (d) oe pétpa (m) mopet va extiunBet
XPNOLOTIOWWVTAG TNV €£l0WOTN TIOU LOXUEL YL TN CUYVOTNTA TOU TIOUMoU, orou P
elvat n péywotn BabBuoroyia Laxtog e5650u Tou ooV ot watt (W) cUppuwva e Tov
KOTOOKEUQOTH) TOU TOPTOU.

= HMEIQZH 1 : £ta 80 MHz kat 800 MHz, toUet ) andotaon SLaxwpLopo yia to
UPNAOTEPO EUPOG CURVOTITWV.

* THMEIQSH 2 : AUTEG 0L 08nyleg evéxetat va pnv LaxUoLV O OAEG TLG TIEPUTIWCEL,
H nAektpopiayvnTikr| 1aSoor emnpeddetat and tnv aroppdenan
KaL TNV QvakAaon aro SOpEG, QVTIKELEVT, Kal avBpwItoug,

= KaBodrjynon 3

To auotnpa tou i700 Tipoopldetat i Xpriorn OTO NAEKTPOHIAYVNTIKO
TepBAaMov Tiou kaBopidetat tapakatw. O TEAGTNG H 0 Xpriotng Tou

OE TETOLO TIEPLRAMOV.
KaBodrynon kat AfjAwen Kataokeuaotr) - HAEKTpOHayvnTLKn
avogormoinocn
Téot s EI'I:I.'I'I'E 2o Eminedo HAektpopayvntikéd
; oKLurg IEC z 5 S
avogomoinong 60601 ouppoppwong  MeptBdAiov - KaBodrynon
O (pOPNTOHG KA KVNTOG
€EOTNOPOG ETKOWWMLLY RF Sev
Ba TipémeL va xpnotoroteltat
3Vrms KOVTA O€ OTIOLOSHTOTE LEPOG
150 kHz éwg TOU OUOTHHIATOG UTTEPT YWY,
80 MHz OUHMEPMALBAVOLEVWY TWV
Extoc 3Vrms - qhwsiow, aré Ty potevopev
EPACITERVKLY cmc')o‘[qar] SlaxwpLopoU. Au‘rc’)
Y ur[o)\quZEmL Xpnoylorouvtag
Gowav Vv e€lowon Tou LoxUeL yla T
OUXVOTINTA TOU TIOHTOU.
Megaybpevo SUVLCTWHEVN aTtdoTaon
RFIEC StaxwpLopou (d):
61000-4-6 d=12vP
IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz éwg 800 MHz
d=23VP 80 MHz éwg 2,5 GHz
153’ \k/':ms, IEC 60601-1-2:2014
ZEWG d=20VP 80 MHz éwg 2,7 GHz
80 MHz
6Vrms , 3
i3 ‘Ortou P elvaw n péyiotn
EPACLTEVIKEG L0xUG €6650U TOU TIOUTIOU
{wvecISM o€ watt (W) aUppwva pe Tov

KATOOKEUOOTr) TOU TIopmoy, to d
€lval N oUVLOTWHEVN artbataon
SlaywpLopoy oe pétpa (m).

AktvoBoAoUEvo 3V/m 3Vv/m Ot toyug medlou and
RFIEC 80 MHz éwg otabepoug opmoug RF, dTwg
61000-4-3 2,7 GHz Tipoadloptdovtal armod pLa épeuva

nAeKTpopayvnTkiG ToroBeotag
Ba TpETteL va elvat PKPOTEPEG
Qo TO EMMESO CUPHOPPWONG
0€ KABE EVPOG CUYVOTATWV.
Ev&éxetal va undpEouv
TIAPEPBOAEG KOVTA OE £EOTALOHO
TIOU ETLONPAVOVTAL PE TO
akoAouBo oUpPoAo:

(R

KaBo&rjynon kat AAweT KATAGKEVAGTH] - HAEKTPOUAYVNTIK avocortoinen

Eninedo

= THMEIQZH 1: ta 80 MHz kat 800 MHz, Loy Ve To upnAdtepo eUpoG CUYVOTITWV.

= THMEIQZH 2 : AUTEG OL 08yl EvEEKETaL vVl Unv LaXUOUV O OAEG TIG TIEPUTTLICELG, H
nAektpopayvTLkr SLdSoon emnpeddetaL and Ty anoppoenan KaL Ty
QVAKAOT a6 SOpEG, QVTIKELEVE, KaL avBpuITTouG,

= THMEIQZH 3 : Ot {wveg ISM (BLONYAVIKEG, ETLOTNHOVIKEG KA LaTPLKEQ) pETaly 150 kHz

KaL 80 MHz elva 6,765 MHz € 6,795 MHz. 13,553 MHz éwc 13,567
MHz. 26,957 MHz €w¢ 27,283 MHz. kaL 40,66 MHz éw¢ 40,70 MHz.

*  KaBodrynon 4
To cbotnpa tou i700 TipoopldeTat yLa xprion ot éva
NAEKTPOLIAYVINTIKO TEPLBAAAOV OTO OTTol0 EAEyYOVTaL O
aktvoBoloUpeveg RF Statapayes. O (popntdg eE0TAOUOG
EMKOWWVLLWV RF TIpETTEL va Y pnotpiomoLeltat Kovtd ya oyt
TEEPLOoOTEPO artd 30 cm (12 (VTOEG) O OMOLOSHTIOTE HEPOG
TOU ouaTrUaTog Tou i700. AlapopeTIKd, IMopEl va TipokANBel
UMoRABHLON TNG ArGE00NG AUTOU TOU EE0TILGOU.

. [TTE .
Téot ) ;) o 2 Emtinedo
: Zwv Ymnpeoia Awapd, SokrigIEC
avocoroinang <4Vl e HOPPUON SO ™" aupdppuon
380- Napdppuwon
390 TETRA400 TIaAJoU 27V/m 27V/m
My 18Hz
430- MRS 460 FM +5kHz
A ATIOKNON
470 FRS 460 1kHz 28V/m 28V/m
My NULTOVOELSEG
704- . Mapdppuan
787 ZnLTE mawod  9V/im  9V/m
My, ! 217Hz
GSM 800:900;
, , 800- TETRA8QO; Mapdppuon
Meblagyyora“gc, DEN 820; ol 28V/m 28V/m
QMO ACUPHATES CDMA8S0; 18Hz
emKowvies RF Zuwn LTES
IEC61000-4-3
GSM 1800,CDMA .
1700- Jo00GsM 1900, 21oWOP9wn
1990 iyl ' TIaAUoU 28V/m 28V/m
M DECT,Zwvn LTE 217Hr
% 1,3,4,250MTS
2400~ Blggéog)ﬁrg\/l\l}rﬁN MNapdppuan
2570 1107 ol 28V/m 28V/m
Y RFID 2450; 217 Hz
H Zoun LTE7
5100- Mapdppuon
A mawod  9V/im  9V/m
M, ! 217Hz
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6 MpoSiaypawég

THMEIQZH : AUTEG oL 08Nyleg EVEEXETAL vat v LoXUoLV e ONEG TG TIEPUTTLICELG, H
NAEKTPOHaYVNTLKY SLAS00T EMNPEACETAL Ao TV CTopPOPNoI Kat TV
avar\aon ano SopEG, QVTIKELEVa, KAl avBpwIToug,

A MPOEIAOMOIHZH

= Hyprion tou 700 Sir\ar) oe GMo 60T TIPETEL VA
AMOPEVYETAL, KaBuG LTIopeL va 08nyroeL 0e akataMnAn Aettoupyla.
Edv Tétolou €l8oug xprjon etvat anapattnn, elvat okoTio va
Tapatnpettal n Aetroupyia auto r aMou eEoTALopoU yia va
EMBEBAWVETAL OTLAETOUPYOLV KAVOVIKA.

*  Hyprion e£apTnpATWY, PETATPOTEWY KAl KAIAWSIWY EKTOC AUTWV
TIoU kaBopldovra A tapgxovrar and tnv Medit yBa to i700 6a
LTIOPOUCE v 08Nyr et 08 UPNAEG MAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG 1)
HELWHEVN NAEKTPOpaYVNTIKY) avVOola artd QUTOY Tov EOTNGHO HIE
QMOTEAEOQ TNV AKATAMNAN Acttoupyla.

Tl OPLOPIEVES UTTNPEGLEC, TIEPAAHIBAVOVTAL OVO OL GUXVOTITEG AVOSIKTG OUVEEDTG.

Ovopa povtéAou MD-1S0200

Epmopukr ovopaota i700

MovdaSa ouokeuaotag | 1 ot

Ta&wopnon 9V=3A

Ta&wopnon ya

Tipoatacta aro Epappoopéva avtaMakTika kAaong 1, turou BF
nhetporEla

* AUTO TO TIPOLOV ElVaL LATPLKT GUCKEUT).
Xelpohapn

Adotaon 248 x 44 x 47,4 mm (Bx M x Y)
Bapog 2459

Artavopéag Loyuog

Adotaon 68,2x31x149 mm (BxMXxY)

Bapog 19¢g

Avtdntopag DC

Ovopa povtéhou ATM036T-P120

Toon ei0680U KQSO’)\LKT] aqo&oq 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, xwplg
Suaorten oAloBnong

E€aywyr) 12V=3A

Adotaon meptmtwong | 100x50x33mm (BxMxY)

EMI CE /FCC Katnyopla B, Aywyiotnta & AktivoBoAia
OVP (Mpoctaota and uréptaan)

Mpootacia SCP (Mpootaata BpayUKUKAWHATOS)

OCP (Mpoataocta aro unéptaon)

144 User Guide

Mpootactia aro

nektpornEia Katnyoplal

Tportog Aettoupylag TuveKng

Epyaleio BaBpovopnang

Adotaon 1238 x 54 mm (Hx @)
Bdpog 220g

SuvBrkeg AsLttoupyiag, amoBrikeuong Kat HETapopag

Oeppokpaota 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
TUVONKeg , 20 - 75% oyeTkr) ypaota
Aettoupytag Yypacia (xwplg oupmUkvwan)
ALOOQAPY 500 1,100 hPa
Temnepartypa -5-45°C(23-113°F)
TUVBKEG S 20 - 80% oyetkr| ypaota
anobrkeuong (xwplg oupmUKVWan)
AIMOCHERHOE 800 - 1,100 hPa
Oepplokpaota -5-45°C(23-113°F)
TuvOrNKeg — 20 - 80% oyetikr| Lypaota
PETaPOPAg P (xwplg oupmUKVWon)
]f\lfgoc?]watpwﬁ 620-1,200 hPa

‘Opla EKTIOPTIWV avd TiepLBAAiov

MepyBaiov

MepBAAOV VoooKopEloL

AEEaypéveg Kat
QKTVOBONOUIEVEG CISPR 11
EKTTOUTEG RF

(€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Introduzione e panoramica

Convenzione di questo manuale

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

A\ Awiso

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

/\ ATTENZIONE

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

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

1.1 Uso previsto

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

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema 700 e concepito per la scansione delle caratteristiche
intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza
dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i
risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i700.
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1.3 Controindicazioni

Il sistema i700 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini
della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

1.4 Requisiti dell'utente operativo

/N\ ATTENZIONE
= Il sistema i700 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.
= ['utente del sistema i700 & ['unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.
= L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i700 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
= |l sistema i700 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.
= L'uso o la gestione impropri del sistema i700 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i700, si prega di contattare il proprio
distributore locale.
= L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i700.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 &I Data di produzione
4 u Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 Leggere il manuale utente
8 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Eifopprszentante autorizzato nella comunita
10 . Parte applicata di tipo BF
11 E Marchio RAEE
—
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Panoramica dei componenti dell'i700

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

L
7 Modello di pratica lea . Z 5 59 14 Cavo elettrico lea
&y
Chiavetta USB
B (programma di installazi-
8 Cinturino da polso lea 15 one di Medit Scan for Clin- lea MEDIT <
icsincluso)
9 Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea e S
l /A\ ATTENZIONE
10 Supporto a parete lea I = Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla
: luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo influenzare
i risultati della modalita Pratica. _
1 Cavo power delivery lea ) = |lcinturino e plrcl)gettato specnlﬁcamentfe per il peso dell'i700 e non =
e deve essere utilizzato con altri prodotti.
= Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo prodotto
& ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri dispositivi.
12 Cavo USB 3.0 lea Q Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe
causare malfunzionamenti o incendi.
13 Adattatore medico lea
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Q Accendere ['i700 Supporto da tavolo

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

s Ny Ne

1.7 Configurare il sistema i700

1.7.1 Impostazioni di base dell'i700

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

7 7

e 4 " *' Ll

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

2.1 Introduzione

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

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

2.2.2

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso

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

CPU
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

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

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

dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare
esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.

@ Eseguire il file “Medit_Scan_

for_Clinics_X.XX.exe”.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

@ Selezionare il percorso di

installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

PC fino al completamento
dell'installazione.

MEDIT Scan for Clinics

® Una volta completata

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

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

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

0 Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Manuale utente Medit Scan for Clinics

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

3 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

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

= Ingenerale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i700 oltre alla calibrazione, alla pulizia
e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e
altri interventi di manutenzione periodici.

3.1 Calibrazione

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

= laqualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai
risultati precedenti.

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

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

.Q’.

w
=
HR

®@ QPe® O

®©®

Il pannello di calibrazione & un componente delicato.

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

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >

Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito & di 14 giorni.

Come calibrare ['i700

Accendere (/700 e awiare Medit Scan for Clinics.

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

precedenti.

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

Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in posizione 1

Inserire il manipolo dell'i700 nello strumento di calibrazione.

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

Quando lo strumento di calibrazione € installato nella posizione corretta
1, il sistema acquisira automaticamente i dati.

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

la manopola nella posizione successiva.

Ripetere i passaggi per le posizioni ©~ 2 - & " e per la posizi (LAST .

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

calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
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3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo : sterilizzazione

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

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

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

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

= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni :

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

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

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

asciugare per 20 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il
puntale incartato prima di aprire ['autoclave.
= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e
devono essere successivamente smaltiti come descritto nell'apposita sezione.
= [tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda
della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo,

3.2.2

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

Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo : pulizia e disinfezione

Dopo |'uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e sapone
e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo liquido

per piatti delicato. Accertarsi che lo specchio del puntale sia
completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione di
pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato, ripetere il
processo di pulizia e risciacquare abbondantemente con acqua.
Asciugare delicatamente lo specchio con della carta assorbente.
Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un uso corretto
di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo manuale di istruzioni.

» Caviwipes : disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5 minuti
» 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.
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/\ ATTENZIONE

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

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

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

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

323 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale puo portare a una
bassa qualita di scansione e a un'esperienza di scansione complessivamente
scadente. In tal caso, pulire o specchio seguendo questi passaggj -

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

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

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

Pulire o specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.
Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario,
ripetere la procedura di pulizia.

®o

3.24 Manipolo

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

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti :

@ Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.

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

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare
all'interno del manipolo dell'i700 e causare un malfunzionamento.
» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente

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

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

Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i700 dopo

aver pulito il filtro.

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

Pulire la superficie dello scanner con il panno.

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

e non abrasivo.

®eo ®
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/A\ ATTENZIONE
= Non pulire il manipolo dell'i700 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.
= Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.
= Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti

e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

3.25 Altri componenti

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

= Pulire la superficie del componente con il panno.

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

/\ ATTENZIONE

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

3.3 Smaltimento

/A\ ATTENZIONE

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

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

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

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

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

4 Guida alla sicurezza

g
=
=
5

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

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i
messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per
evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente
alle linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate
nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il
corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.
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Il sistema i700 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti

e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L'uso del sistema i700 per scopi diversi da quelli previsti, come indicato
nel paragrafo "1.1 Uso previsto", pud provocare infortuni o danni al
dispositivo. Si prega di gestire il sistema i700 in base alle linee guida
riportate nella guida alla sicurezza.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il'sistema 700 & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione.
Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'i700.

/I\ ATTENZIONE

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

= Il connettore fornito con il power hub & progettato specificamente

per 700 e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.

*  Seil prodotto € stato conservato in un luogo freddo, & necessario
attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa
che puo danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno
dell'unita.

= Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni
fisici. Non e possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici
all'unita.

= Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi

come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili,
evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il
rappresentante locale.

Controllare il manipolo dell'i700 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

Quando non & in uso, ['i700 deve essere collocato su un supporto
da tavolo o da parete.

Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.
Non collocare alcun oggetto sul sistema i700.

Non collocare ['i700 su superfici calde o bagnate.

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

Non versare liquidi sul sistema i700.

Il manipolo dell'i700 e gli altri componenti inclusi sono realizzati
con parti elettroniche. Non permettere 'ingresso di alcun tipo di
liquido o di corpo estraneo.

Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i700.

Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo
paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700.
Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema
i700 in un punto facilmente accessibile.

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

Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.
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Se il puntale dell'i700 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che
lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i700 devono essere
maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio
interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri
del paziente.

Se il sistema i700 cade o ['unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non

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

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

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

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

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

4.2 Formazione adeguata

A\ Awiso

Prima di utilizzare il sistema i700 sui pazienti :

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

. E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema i700,
come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.

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

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ Aawiso

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

vi sia un problema con il dispositivo :

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

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

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

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

4.4 Igiene

/\ AWISO

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

A\ Awiso

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

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

4.5 Sicurezza elettrica

A\ Awiso

Il'sistema 700 & un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema 700 deve essere collegato
esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a
terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina dell'i700
nella presa principale, contattare un elettricista qualificato per
sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste linee
guida di sicurezza.

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

= lsistema i700 utilizza solo energia RF internamente. La dose
di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

= Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne
del sistema i700. Solo il personale di assistenza qualificato deve
accedere al sistema.

Non collegare il sistema i700 a una normale presa multipla o a una

prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto le

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

sicurezza puo comportare i seguenti rischi -

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

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

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i700

ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o

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

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

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

{700 a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare la

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

condensa, il sistema i700 deve essere tenuto a temperatura ambiente

per pit di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema 700 dall alimentazione solo tramite

il suo cavo di alimentazione.

Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la superficie

della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo utilizzando

linterruttore di alimentazione sul manipolo.

Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono

adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente

162 User Guide

richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe
non garantire un’adeguata protezione ai servizi di comunicazione a
radiofrequenza.

= Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con ['i700. Altre
batterie potrebbero danneggiare il sistema i700.

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

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

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

4.6 Sicurezza degli occhi

A\ Aawiso

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

= Laluce intensa proiettata dal puntale dell'i700 non & dannosa per
gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce
intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria € elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,
si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita
visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio
di incidenti secondari.

= Allinterno del manipolo dell'i700 & presente un LED che emette
lunghezze d'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del
manipolo dell'i700 e non esce. La luce blu visibile all'interno del

4.7

A

4.8

A

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

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

Il Medit i700 non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto
una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.
Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una
diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i700.

Rischi di esplosione

AWISO
Il sistema i700 non & progettato per essere utilizzato in
prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate
concentrazioni di ossigeno.
Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i700 in
prossimita di anestetici infiammabili.

g
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Rischio di interferenza pacemaker e ICD

AWISO
| defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono
presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del
paziente durante |'utilizzo del sistema i700.
Per maggjori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i700,
consultare i rispettivi manuali del produttore.
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5 Informazioni sulla compatibilita

elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

5.2 Immunita elettromagnetica

= Indicazioni 1

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

Test di emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico:
indicazioni

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

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

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

CISPR 11 struttura. Cio include gli edifici

Emissioni armoniche domesti_ci e quell (_jire_ttameme

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

Sbalz di tensione / tensione che alimenta gli edifici

Conforme utilizzati per scopi domestici.

emissioni flicker

A\ Awiso

Il sistema 700 & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del
settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze
radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle
vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione,
come il riorientamento o lo spostamento dell'i700 o la schermatura

della posizione.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di Livello test
immunita 1EC 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico:
indicazioni

Scariche + 8kVa contatto

=+ 8 kV a contatto

| pavimenti
dovrebbero essere
in legno, cemento o

piastrelle di ceramica.

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

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

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

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

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

alimentazione
+1kV per linee
d’ingresso/uscita

di rete dovrebbe
essere quella tipica
di un ambiente
commerciale od
ospedaliero.

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

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

NOTA . UT € la tensione di rete (AC) prima dell'applicazione del livello di test.
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= Indicazioni 2

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Pote.nz? Distanza di separazione in base alla frequenza del
r
massima di IEC 60601 - 1 - 2:2014
uscita del
trasmettitore Da 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 12 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di
cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) puo essere determinata
tramite lequazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il valore massimo di
potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

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

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

= Indicazioni 3

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

Test di Livellotest  Livellodi ~ Ambiente elettromagnetico:
immunitda  IEC60601  conformita indicazioni
| dispositivi di comunicazione
in RF portatili e mobili non
3Vrms da devono essere utilizzati a una
150 kHz a distanza inferiore d_a qualsiasi
80 MHz componente del.§|stemla
e a Ultrasuoni, cavi inclusi,
Al di fuori 3Vrms ; . .
rispetto a quella di separazione
dalle consigliata. Questa ¢ calcolata
bande ISM tramite 'equazione applicabile
amatoriali alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
RF condotta raccomandata (d) :
IEC d=12/P
61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d =12/ P da80MHz a 800 MHz
d=23/Pda80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms da d=20/Pda80MHza 2,7 GHz
150 kHz a
80 MHz Y Dove P & il valore nominale
rms h h h :
Nelle massimo di potenza in uscita
bande ISM del trasmettitore in watt (W)
amatoriali secondo le informazioni fornite

dal produttore del trasmettitore
ed é la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

RF radiata
IEC
61000-4-3

3V/mda
80 MHz
a2,7GHz

3V/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

= NOTA 1:a80MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo 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.

= NOTA3!:le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150

kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz, da 13,553 MHz a
13,567 MHz, da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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Indicazioni 4
Il'sistema i700 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico
in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di
comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non
inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque componente del sistema
i700. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione

del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del produttore : immunita elettromagnetica

Test di ") ) . Livello test Livello di
immunity Banda’  Servizio - Modulazione e cocny  conformits
380 - Modulazione
390 TETRA 400 dimpulso 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- o MESk
o CHRSIEO Devanone agym  28vjm
MHz Lo
sinusoidale
704 - Modulazione
787 LTEéaféj aH d'impulso 9V/m 9V/m
MHz ? 217 Hz
" GSM 800:900;
Campi ‘d‘ 800-  TETRA800;  Modulazione
prossimitada 960 iDEN 820; d'impulso 28 V/m 28V/m
comunicazioni  MHz CDMA 850; 18 Hz
wireless in RF Banda LTE 5
IEC 61000-4-3 GSM 1800,CDMA
1700 - 1900;GSM 1900; Modulazione
1990  DECT;Banda  dimpulso 28 V/m 28 V/m
MHz LTE 1,3,4,25; 217 Hz
UMTS
2400 - Blgg;ololtg}\é\//%ﬁN Modulazione
2570 REID 2450 d'impulso 28 V/m 28 V/m
MH ’ 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - LAN Modulazione
5800 d'impulso 9V/m 9V/m
MHz 802.11a/n 217 o
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6 Specifiche

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

/\ AWISO

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

= ['uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o
forniti da Medit per 'i700 potrebbe causare elevate emissioni
elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo
dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

Protezione dalle

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

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

Classificazioni di
protezione contro
le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

scosse elettriche Classe 1

Modalita di :

funzionamento Continua

Strumento di calibrazione

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

* Questo prodotto é un dispositivo medico.

Condizioni di funzi

onamento, conservazione e trasporto

Condizioni di
funzionamento

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

X 800 - 1,100 hPa
atmosferica

Manipolo

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

Power Hub

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

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO036T-P120

Condizioni di
conservazione

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

X 800 - 1,100 hPa
atmosferica

Transport
Condition

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

X 620 - 1,200 hPa
atmosferica

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

ingresso senza alcun interruttore a scorrimento

Output 12V—=3A

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

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

Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

Limiti di emissioni

per ambiente

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Ambiente

Ambiente ospedaliero
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EMISSIONI RF
condotte e CISPR 11
irradiate

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Introduksjon og Oversikt

Fremgangsmate i denne veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for & markere
viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pa bruker
og andre personer, samt forhindrer materielle skader. Betydningen av
symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

A ADVARSEL
Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres,
kan fere til middels risiko for personskade.

/A\ FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis
den ignoreres, kan fare til lav risiko for personskade, materielle skader
eller skade pa systemet.

“Q ips
Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for
optimal drift av systemet.

1.1 Tiltenkt bruk

i700-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a
registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende
vev digitalt. i700-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i
datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

i700-systemet er utviklet for a skanne pasientens intraorale funksjoner.

Flere faktorer (intraoralt miljg, operaterens ekspertise og arbeidsflyten
i laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene nar du
bruker i700-systemet.
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1.3 Kontraindikasjoner

1.5 Symboler

i700-systemet er ikke ment a brukes til a lage bilder av tennenes indre

; Nei. Symbol Beskrivelse
struktur eller den baerende skjelettstrukturen.
1 Serienummer
1.4 Den operative brukerens kvalifikasjoner
A FORSIKTIG 2 Medisinsk enhet
= {700-systemet er designet til & brukes av personer 3 @ Produksjonsdato
med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og
tannlaboratorieteknologi. 4 u Produsent
= Brukeren av i700-systemet er eneansvarlig for 4 avgjere om
denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller 5 A Forsiktig
omstendighet.
= Brukeren er eneansvarlig for nayaktigheten, ferdigstillingen og 6 A Advarsel
tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i700-systemet >
og den medfalgende programvaren. Brukeren ber kontrollere 7 Les brukerhandboken
neyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle. B ) o
= i700-systemet ma brukes i samsvar med den medfalgende 8 ( E et offisielle symbolet for europeisk sertfisering
brukerveiledningen. Autorisert representant i Det europeiske fel-
2 . . 9
= Feil bruk eller feil handtering av i700-systemet opphever REP lesskap
garant\e_n. Dersom du trenger ytterligere mformaspp om riktig 10 BF type anvendt del
bruk av i700-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
*  Brukeren har ikke lov til & endre i700-systemet. 1 " WEEE symbol
12 & only Reseptbruk (U.S.A)
13 MET symbol

Intraoral Scanner i700
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1.6 Oversikt over i700-komponenter

14 e AC
Nei. Del Antall Iustrering
15 === DC
16 '”jl/ Temperaturbegrensning 1 1700 Handtak Lstk rYoy: i
80 %
17 Fuktighetsbegrensning
0% A
18 Atmosferisk trykkbegrensnin
mm@ yaoee & 2 Strem-hub 1stk
19 I Skjer
20 T Hold terr
3 {700 Handstykkedeksel 1stk
21 TT Denne side opp
22 % Sju-lags stabling forbudt [ N
4 Gjenbrukbar tupp 4stk
23 Dﬂ Sjekk brukerveiledningen for bruk
o | )
5 ) Liten spiss 4stk
(*selges separat)
6 Kalibreringsverktay 1stk

X
7 @velsemodell 1stk & ’ ",;)) 14 Stremledning 1stk
J I
USB minnepenn P
8 Stropp tilarm 1stk 15 (Installator av Medit Scan Istk MEDIT <
for Clinisc er inkludert)
9 Skrivebord stativ 1stk / 16 Brukerveiledning 1stk e S
l /A\ FORSIKTIG
10 Veggstativ til montering Lstk I = Hold treningsmodellen p et kjlig sted og vekk fra direkte
! sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i
gvelsesmodus.
i Stromforsyningskabel Lstk ) = Stroppen er spesifikt designet for vekten til i700 og ber ikke
e brukes med andre produkter.
= Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette
produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er ikke
12 USB 3.0-kabel 1stk Q anbefalt. Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan forarsake
funksjonsfeil eller brann.
13 Medisinsk adapter 1stk
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1.7 Oppkobling av i700-systemet Q Slar pa i700 Skrivebord stativ
@ Trykk pa stremknappen pa @ Nar stremmen er tilkoblet vil

i700. LED-lyset pa den evre delen av
i700-handtaket lyse blatt.

/ == y N

171 Grunnleggende innstillinger for i700

°
o
: Fe
® Koble stremledningen til den @ Koble strgmledningen til en /
= medisinske adapteren. stromkilde.
Veggstativ til montering
e— P .
E ] O siaavitoo
@ Koble USB 3.0-kabelen (C til A) @ Koble medisinsk adapter til [ Trykk og hold inne stremknappen pa enden av i700-handtaket i 3
til strgmhuben. stremhuben. — sekunder. \
7 N/
g 7 i ¢ -
e e * Ll
~ y
® Koble USB 3.0 kabelens A-port ® Du kan ogsé koble i700 direkte ﬂ'@\“ﬁ
ende til en PC. til en PC uten adapteren. -
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2 Oversikt over Medit Scan for Klinikker

2.1 Introduksjon

Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt
for & digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og
omkringliggende vev ved bruk av i700-systemet.

Anbefalte systemkrav

Windows 0S

Laptop Stasjonar PC

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

i CPU
2.2 Installasjon AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
2.2.1 Systemkrav
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Minimum systemkrav Grafikk NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (over 6GB)
AMD Radeon stottes ikke.
Windows 0S Windows 10 Pro eller Home 64-bit
05 Wind 11 Pro eller Home
Laptop Fisso Indows
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K mac0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Prosessor Apple M1 Max
RAM 3268 RAM 32GB
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB) 0s macOS Monterey 12
AMD Radeon stattes ikke. .
oS Windows 10 Pro eller Home 64-bit / Windows 11 Pro eller Home Q For noyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til
., www.meditlink.com.
mac0S -0)- . o
Y Bruk PC og skjerm sertifisert IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Prosessor Apple M1 Pro "W Enheten fungerer kanskje ikke n&r du bruker andre kabler
RAM 16GB enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for
0s macOS Monterey 12 komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen
fra Medit. Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som falger med i
pakken.

User Guide

2.2.2 Installasjonsveiledning for Medit Scan til klinikker

@ Kier filen "Medit_Scan_for_
Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Velg sti for installasjon.

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

@ Velg sprakinnstilling og klikk
"Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@  Les "License Agreement" naye for du

sjekker av for "I agree to the License
terms and conditions". Og klikk deretter

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

®

Det kan ta flere minutter
fullfere installasjonsprosessen.
Vennligst ikke sld av PC-en far
installasjonen er fullfert.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Etter at installasjonen er fullfart,

start PC-en pa nytt for & sikre
optimal programdrift.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

Installasjonen vil ikke handteres mens i700-systemet er koblet
til en PC. Serg for & koble i700 USB 3.0-kabelen fra PC-en far

installasjonen.

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics
Se brukerhandboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics >
Meny > Brukerhandboken.

3 Vedlikehold

/A FORSIKTIG

= Vedlikehold av utstyr ber bare utferes av en Medit-ansatt eller et
Medit-sertifisert selskap- eller personell.

= Generelt sett er det ikke n@dvendig at brukerne utferer
vedlikeholdsarbeid pa i700-systemet i tillegg til kalibrering,
rengjering og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annen
regelmessig vedlikehold er ikke nedvendig.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er nedvendig for & produsere korrekte 3D-modeller.

Du ber utfgre kalibrering nar

= valiteten pa 3D-modellen er ikke pélitelig eller nayaktig
sammenlignet med tidligere resultater.

= Miljgforhold som temperatur har endret seg.

= Kalibreringsperioden er utlgpt.
Du kan angi kalibreringsperioden i Meny> Innstillinger>
Kalibreringsperiode (dager).

_‘O’_

w

1.1

® QPO®EOOO

®©@

Kalibreringspanelet er en gmfintlig komponent.
Ikke berar panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet

dersom kalibreringsprosessen ikke utferes riktig. Ta kontakt med
tjenesteleverandaren hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Vi anbefaler a utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
Du kan angi kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger>

Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14
dager.

Hvordan kalibrere i700

Sla pa i700 og start Medit Scan for klinikker.

Kjor kalibreringsveiviseren fra Meny> Innstillinger> Kalibrering.
Forbered kalibreringsverktayet og i700-handtaket.

Drei skiven til kalibreringsverkteyet i posisjon ¢ 1

Plasser i700-handtaket i kalibreringsverktayet.

Klikk "Neste" for 4 starte kalibreringsprosessen.

Nar kalibreringsverktoyet er riktig montert og i riktig posisjon © 1,
vil systemet automatisk hente dataene.

Nar datainnsamlingen er fullfert pa posisjon © 1, dreier du rattet
til neste posisjon.

Gjenta trinnene for posisjonene ¢ 2 - /8 og (LAST' posisjonen.
Nar datainnsamlingen er fullfert pa (LAST" -posisjonen, vil systemet
automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.
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3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering

321 Gjenbrukbar spiss og liten spiss - sterilisering

Den gjenbrukbare spissen eller lille spissen er delen som plasseres inn i
pasientens munn under skanning. Tuppen kan gjenbrukes et begrenset
antall ganger. Tuppen ma rengjares og steriliseres etter hver pasient for a
unnga krysskontaminering.

= Tuppen bgr rengjeres manuelt med en desinfiseringslasning. Etter
rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen for 4 sikre
at det ikke er flekker eller urenheter.
= Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om nedvendig. Tork
speilet forsiktig med et papirhandkle.
= Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at
den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
= Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter felgende
betingelser :
» Steriliser i 30 minutter ved 121°C (249,8 °F) etter tyngdekrafts-
type og tark i 15 minutter.
» Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275 °F) etter tyngdekrafts-
type og terk i 30 minutter.
» Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2 F) etter pre-
vakuumtype og terk i 20 minutter.
= Bruket program for autoklav som terker den innpakkede tuppen
far du apner autoklaven.
= Tupper brukt til skanning kan steriliseres opptil 150 ganger og ma
deretter kastes som beskrevet i avfalls-delen.
= Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-

3.2.2

type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den

ikke oppfyller det maksimale antallet. Se brukermanualen til
autoklav-produsenten du bruker for & avgjere om de nadvendige
betingelsene er oppfylt.

Gjenbrukbar spiss og liten spiss - sterilisering

Rengjer tuppen umiddelbart med sapevann og barste etter bruk.
Vi anbefaler a bruke et mildt oppvaskmiddel. Serg for at speilet

pa tuppen er helt rent og flekkfri etter rengjering. Dersom speilet
virker flekkete eller takete, gjentar du rengjeringsprosessen og
skyller den deretter grundig med vann. Terk speilet forsiktig med et
papirhandkle.

Rengjer med Caviwipes i henhold til felgende forhold. Se
bruksanvisningen til Caviwipes for riktig bruk.

» Caviwipes : desinfiser i 3 minutter og terk i 5 minutter

» Caviwipes-1 : desinfiser i 1 minutt og terk i 5 minutter

» Caviwipes-2 : desinfiser i 2 minutter og terk i 5 minutter
Desinfiser tuppen i 60 til 90 minutter med en MetriCide 30-lasning.
Se bruksanvisningen til MetriCide 30 for korrekt bruk.

Desinfiser spissen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Skyll spissen
grundig. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution for riktig bruk.
Fjern spissen fra den brukte lasningen og skyll grundig etter
rengjoring og sterilisering.

Bruk en sterilisert og myk klut til & tarke speilet og spissen forsiktig.

/\ FORSIKTIG

Speilet i spissen er en emfintlig, optisk komponent som bar
handteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet. Veer forsiktig
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sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan
pavirke dataene som er hentet.

= Sergforaalltid pakke inn spissen for autoklavering. Hvis du
autoklaverer en eksponert spiss, vil det forarsake flekker pa speilet
som ikke kan fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.

= Tipssom er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de
benyttes pa pasienten.

= Medit er ikke ansvarlig for skader, for eksempel dreining av spissen,
som oppstar under rengjering, desinfisering eller sterilisering som
ikke folger retningslinjene over.

3.23 Speil

Tilstedevaerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fore til darlig
skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner
rengjer du speilet ved & felge stegene under :

@ Koble fra skanne-spissen fra i700-handtaket.

@  Hellalkohol pa en ren klut eller en bomullspinne og tark av speilet.
Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan
det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl-/
propylalkohol).

®  Tork av speilet med en tarr, lofri klut.

@ Serg for at speilet er fritt for stev og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen
etter behov.

3.24 Handtak

Etter behandling skal du rengjare og desinfisere alle andre overflater
pa i700-handtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende
(luftventilhull). Rengjering og desinfisering mé gjares mens enheten er

slatt av. Bruk enheten farst etter at den er helt terr.

Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplasningen er denaturert
sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som felger :

@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
@  Scollegare tutti i cavi dal power hub.
®  Rengjor filteret pa forsiden av i700-handtaket.

» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i i700-
handtaket og forarsake funksjonsfeil.

» Ikke rengjer filteret ved 4 helle sprit eller
rengjeringsopplesning direkte i filteret. Filteret ma torkes
forsiktig av med bomull eller en myk klut fuktet med sprit.
Ikke tark for hand eller bruk overdreven kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som
oppstar under rengjering som ikke felger retningslinjene over.

@ Plasser lokket pa forsiden av i700-handtaket etter rengjering av
filteret.

®  Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.

®  Tark av overflaten pa skanneren med kluten.

@  Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

/\ FORSIKTIG

Ikke rengjer i700-handtaket ndr enheten er slétt pa, da vaesken kan
komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.

*  Brukenheten etter at den er helt torr.

= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og
desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
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4 Sikkerhetsveiledning

3.25 Andre komponenter

= Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og
myk klut.

= Terk av komponent-overflaten med kluten.

= Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

/\ FORSIKTIG

= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og
desinfiseringslasninger brukes under rengjering.

3.3 Avfall

/A\ FORSIKTIG

= Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser spissen
som beskrevet i seksjon "3.2.1 Gjenbrukbar spiss og liten spiss -
sterilisering”.

= Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.

= Andre komponenter er designet for & overholde felgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker sgker automatisk etter oppdateringer nar
programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil
systemet automatisk laste den ned.

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne
brukerveiledningen for a forhindre personskade og materiell skade. Dette
dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det fremheves
varsomhetsmeldinger.

Les og laer deg retningslinjene naye, inkludert alle forebyggende
meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG.

For & unnga personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt folge
retningslinjene for sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som
angitt i sikkerhetsveiledningen ma overholdes for & sikre systemets riktige
funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i700-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er
oppleert til & bruke systemet. Bruk av i700-systemet til andre formal
enn det det er beregnet pd som beskrevet i avsnittet "1.1 Tiltenkt bruk"
kan fare til personskade eller skade pa utstyr. Vennligst handter i700-
systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

4.1 Grunnleggende om systemet

i700-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hey presisjon. Gjer deg
kient med alle folgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner for installasjon og
bruk av i700.

/\ FORSIKTIG

= USB 3.0-kabelen koblet til stremhuben er den samme som en
standard USB-kabelkontakt. Det kan imidlertid hende at enheten
ikke fungerer normalt hvis en standard 3.0 USB-kabel brukes
sammen med i700.

= Kontakten som fglger med stremhuben er designet spesielt for
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i700 og skal ikke brukes med noen annen enhet.

= Huvis produktet har blitt lagret i et kaldt miljg, gi det tid til &
tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene for bruk. Hvis den
brukes umiddelbart, kan det oppsta kondens som kan skade de
elektroniske delene inne i enheten.

= Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader.
Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.

= For du bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er
utfordringer som fysisk skade eller lgse deler. Hvis det er synlige
skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med
produsenten eller din lokale representant.

= Sjekk i700-handtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.

= Nardet ikke eri bruk ber i700-systemet oppbevares montert pa et
skrivebord eller til et veggfeste.

= Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.

= lkke plasser noen gjenstander oppd i700-systemet.

= Ikke plasser i700-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

= Ikke blokker ventilasjonsapningene pa baksiden av i700-systemet.
Hvis utstyret overopphetes, kan i700-systemet kortslutte eller
slutte & fungere.

= Ikke sgl veeske over i700-systemet.

= i700-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget
av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer vaeske eller
fremmedlegemer komme inn.

= Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i700-systemet.

= Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten
snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker pa

kablene kan fordrsake skade pa i700-systemet.

Plasser alltid stapselet til stramledningen til i700-systemet pa et
lett tilgjengelig sted.

Hold alltid et @ye med produktet og pasienten mens du bruker
produktet for a se etter unormaliteter.

Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering i
samsvar med innholdet i brukerveiledningen.

Hvis du slipper i700-tuppen pa gulvet, ma du ikke forseke a ta
den i bruk pa nytt. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at
speilet som er festet til tuppen kan ha lasnet.

Pa grunn av sin skjgre natur, ber i700-tuppene handteres med
forsiktighet. For a forhindre skade pa tuppen og det innvendige
speilet, ma du unngd & komme i kontakt med pasientens tenner
eller restaureringer.

Hvis i700-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir
pavirket, ma den kalibreres for bruk igjen. Kontakt produsenten
eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg
til programvaren.

Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har
problemer med ngyaktighet, ma du slutte a bruke apparatet og
kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

Installer og bruk bare godkjente programmer for a sikre at i700-
systemet fungerer som det skal.

I tilfelle i700-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma du
varsle produsenten og rapportere det til vedkommende nasjonale
myndighet i landet der brukeren og pasienten er bosatt.

Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-
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programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd
i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig
programvare (skadelig programvare som eksempelvis virus som
skader datamaskinen).

= Programvaren for dette produktet ma brukes i samsvar med lover
om medisinsk og personlig informasjon.

4.2 Riktig oppleering

A ADVARSEL

For du tar i bruk i700-systemet pa pasienter

= Duskal ha fatt oppleering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut
forsta denne brukerveiledningen.

= Du ber vaere kjent med sikker og trygg bruk av i700-systemet,
som beskrevet i denne brukerveiledningen.

= Forbruk eller etter 4 ha endret noen innstillinger, ber brukeren
sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for
forhandsvisning i programmet.

4.3 Ved utstyrsfeil

A ADVARSEL
Dersom i700-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du
mistenker at det er en feil med utstyret :

= Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.

= Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

= Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

= Endringer og modifiseringer i i700-systemet er forbudt ved lov,
da det kan ga pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en

tredjeparts sikkerhet.

4.4 Hygiene

/\ ADVARSEL
Dersom i700-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du
mistenker at det er en feil med utstyret :

Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken
umiddelbart.

Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

Endringer og modifiseringer i i700-systemet er forbudt ved lov,
da det kan ga pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en
tredjeparts sikkerhet.

A ADVARSEL

i700-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du
bruker i700-systemet pa en pasient, ma du

4.5

A ADVARSEL

Sterilisere i700-systemet som beskrevet i avsnittet "3.2 Prosedyrer
for rengjering, desinfeksjon, sterilisering”.
Bruk en sterilisert tupp.

Elektrisk sikkerhet

i700-systemet er en klasse I-enhet.

For & forhindre elektrisk stat, ma i700-systemet bare kobles til en
stremkilde med en beskyttende jord-forbindelse. Hvis du ikke kan
sette det medfalgende i700-stapselet i stikkontakten, mé du kontakte
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5 Informasjon om elektromagnetisk

kompatibilitet

en kvalifisert elektriker for & bytte ut stapselet. Ikke prov 8 omga disse

retningslinjene for sikkerhet.

Ikke bruk et jordet stapsel som er koblet til i700-systemet til andre

formal enn den er tiltenkt.

i700-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-strling er

lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.

Det er fare for elektrisk stat hvis du forsgker a fa tilgang til innsiden av

i700-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal ha tilgang til systemet.

Ikke koble i700-systemet til en vanlig stikkontakt eller skjgteledning,

ettersom disse tilkoblingene ikke er like sikre som jordede uttak.

Unnlatelse av & overholde disse retningslinjene for sikkerhet kan fare

til felgende farer

» Alt utstyr tilkoblet den totale kortslutningsstrem, kan
overskride grensen spesifisert i EN/IEC 60601-1.

» Vekselstramsmotstanden til jordforbindelsen kan overstige
grensen som er angitt i EN/IEC 60601-1.

Ikke plasser vaesker som drikkevarer i naerheten av i700-systemet, og

unnga a sele veeske pa systemet.

Aldri sl vaeske pd i700-systemet.

Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fere

til oppbygging av fuktighet inne i i700-systemet, noe som kan skade

systemet. Fer du kobler i700-systemet til en stramforsyning, ma du

holde i700-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre

kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber i700 std i

romtemperatur i mer enn 8 timer.

Du ber bare koble i700-systemet fra stremforsyningen via

stremledningen.

Nar du kobler fra stramledningen, hold i kontaktflaten for & fierne den.
Fer du kobler fra ma du forsikre deg om at du har slatt av stremmen
pa enheten ved & bruke strambryteren p& handtaket.
EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjer det egnet for bruk i
industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et
boligmiljz (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan det hende
at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente
kommunikasjonstjenester.

Bruk kun batterier som falger med i700. Andre batterier kan skade
i700-systemet.

Unngd a dra i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som
brukes sammen med i700-systemet.

Bruk kun medisinske adaptere som falger med i700. Andre adaptere
kan skade i700-systemet.

Ikke rer kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

4.6 Oyesikkerhet
A ADVARSEL

i700-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.

Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av i700 er ikke skadelig
for eynene. Imidlertid bar du ikke se direkte pa det skarpe lyset
eller rette lysstralen mot andres gyne. Generelt kan intense
lyskilder fore til at @ynene blir skjare og sannsynligheten for
sekundeer eksponering er hgy. Som med annen intens lyskilde-
eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn,
smerter, ubehag eller synshemming, som alle gker risikoen for
sekundeere ulykker.
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Det er et LED-lys som avgir UV-C balgelengder inne i i700-
handtaket. Det bestrales kun inne i i700-handtaket og stralen gar
ikke utenfor. Det bla lyset som er synlig inne i i700-handtaket,

er kun for veiledning og ikke UV-C-lys. Det er helt ufarlig for
menneskekroppen.

UV-C LED benytter en belgelengde pa 270 - 285 nm.
Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi
Medit i700 skal ikke brukes pa pasienter som har blitt diagnostisert
med epilepsi pa grunn av risiko for anfall og skader. Av samme
grunn ber ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke
Medit i700.

4.7 Eksplosjonsfarer

/\ ADVARSEL

= i700-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av brannfarlige
vaesker, gasser eller i miljger med hey konsentrasjon av oksygen.

= Deter fare for eksplosjon hvis du bruker i700-systemet i naerheten
av brannfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

A ADVARSEL

Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og
pacemakere kan ha innvirkning pa grunn av enkelte enheter.
Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar du
bruker i700-systemet.

For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med i700, sjekk den
respektive produsentens manual.

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i700-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700-systemet ber forsikre

at det brukes i et slikt miljo.

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk utslipp

Utslippstest Samsvar

Elektromagnetisk milje -

veiledning

i700 bruker RF-energi kun til

sin interne funksjon. Derfor er
RF Emissions Gruope 1 RF-utslippene sveert lave og
CISPR 11 PP vil sannsynligvis ikke forarsake

forstyrrelser i elektronisk utstyr i

naerheten.
RF Emissions Klasse A i700 er egnet for bruk i alle
CISPR 11 virksomheter. Dette inkluderer

Harmonic Emissions

IEC 6100032 Klasse A

Spenningssvingninger

/flimmerutslipp Overholder

virksomheter innenlands og

de som er direkte koblet til det
offentlige lavspentnettet som
forsyner bygninger som brukes til
husholdningsformal.

& ADVARSEL

i700-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/
systemet kan forarsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr

i neerheten. Det kan bli nedvendig a iverksette avbgtende tiltak, som &
omrokere eller flytte i700 eller skierme omradet.
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5.2 Elektromagnetisk immunitet
= Veiledning 1
i700-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet

Overspenning

+0,5kV, £1 kv
differensialmodus

+0,5 kv, £1 kv
differensialmodus

Nettstromkvaliteten
ber veere den for et

Magnetfelt med
stramfrekvens ber

= Veiledning 2

Anbefalte separasjonsavstander mellom bzerbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr og i700

Stramfrekvensmagnetiske veere pa nivaer som
felt(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m er karakteristiske for
IEC 61000-4-8 et sted i et typisk
kommersielt eller
sykehusmilje.
8A/m 8A/m
nor A i
Neerhetsmagnetiske ! ) magnetiske felt
felti . 65 A/m 65 A/m b\oe testet og kun
frekvensomradet pafart overflater
. 1342 kHz 1342 kHz X
9kHz il 13,56 PM 2.1 KHz PM 2.1 Kz av kabinetter eller
MHz immunitet ’ ’ tilbehar som er
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m E:gii?ﬂ:ifnder
13,56 MHz 13,56 MHz .
PM 50 kHz PM 50 kHz

Nominell Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen [M]
ut?:nk;si:'f?e'kt IEC 60601 - 1 - 2:2014
for senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
Wi 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

som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700-systemet |EC 61000-4-5 typisk kommersielt
bar forsikre at det brukes i et slikt miljg. 05K, £1KY, 05KV, x1ky,  ellersykehusmiljg.
2 kvfellesmodus 2 kv fellesmodus
Veiledning og produsentens erklzaring - elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest 1z 60.6 (.),1 Niva for samsvar El_e!(troma.gnet.lsk
testniva miljo - veiledning
Nettstromkvaliteten
ber vaere den for et
Gulvene ber veere typisk kommersielt
0 0 0 0
laget av tre, betong Spenningsfall, QU/O)L.JB(;/OIO A;k{a\l QU/D)L.JB(SI/%O /idfa“ eller sykehusmilje.
Elektrostatisk % 8 KV kontakt =+ 8kV kontakt eller keramiske fliser. korte PO Do/ L SYRIUS T U078 SYKIUS e b keren
70 % UT (30 % 70 % UT (30 %
utladnin 2k, £ 4k, £2kV, £4kV,  Hvis gulv er dekket avbrudd o PR PUTEY R aviT00-systemet
g guver ce falliuni2s30  falliuni2s/30 y
(ESD) IEC £8kv, £15kv = 8kV, = 15kv  med et syntetisk spenningsvariasjoner W K krever fortsatt drift
61000-4-2 luft luft materiale, anbefales & sywiuser SyKluser under strembrudd,
: . P 0%UT(100% 09 UT(100% ;
en relativ luftfuktighet donfyrigsednng Un)i250/300  fall i UT) § 250/300 anbefales det at i700-
pa minst 30 %. IEC 61000-4-11 systemet far stram
sykluser sykluser .
fra en avbruddsfri
stromforsyning eller
et batteri.
+ +
Elektrisk rask 2R for. - L2 R for . Nettstromkvaliteten
- . stremforsyningslinjer  stramforsyningslinjer
forbigdende ber veere den for et
+1kVfor +1 kv for . .
/Burst IEC inngangs-/ inneanes/ typisk kommersielt
61000-4-4 gang 5ang eller sykehusmilje.

utgangslinjer utgangslinjer

MERK : UT er hovedspenningen (AC) fer testnivéet appliseres.

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor,
kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved 8 bruke
ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale
utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

= MERKNAD 1 : Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det
heyere frekvensomréadet.

= MERKNAD 2 : Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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= Veiledning 3
i700-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700-systemet ber
forsikre at det brukes i et slikt miljg.
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Utstralt RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til
2,7 GHz

3V/m

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersokelse, bar vaere
mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.
Forstyrrelser kan forekomme i
neerheten av utstyr merket med
folgende symbol:

()

= MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

= MERKNAD 2 : Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

= MERKNAD 3 : ISM-bandene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz

0g 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567
MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

= Veiledning 4

i700-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk

miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Beerbart RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12
tommer) fra noen del av i700-systemet. Ellers kan det fare til
forringelse av ytelsen til dette utstyret.

Veiledning og prodt erkleering - elektromagnetisk immunitet MERK : Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
Immunitetstest Band”  Service!  Modulasjon If:sfr?:/ %1 Siaiod strukturer, gjenstander og mennesker.
380 - Pulsmodulering A ADVARSEL
aioz TETRA 400 18Hz v/m - 27V/m = Brukavi700 ved siden av eller pd annet utstyr md unngds, da det
kan fare til feil bruk. Hvis denne bruken er nadvendig, anbefales
430- Cyrsago.  FMASkHz det at dette og det andre utstyret observeres for a verifisere at de
QLOZ FRS 460 h k/H\\;VS.‘h’]uS 28V/m - 28V/m fungerer normalt.
= Brukav tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er
704 - — spesifisert eller levert av Medit av i700 kan resultere i hoye
787 LTE-bdnd 13,17 uszml% ;srmg 9V/m 9V/m elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk
MHz . . i 1.
immunitet fra dette utstyret og resultere i feil drift.
GSM 800:900;
Naerhetsfelt 800 - TETRA 800; .
faRFuados 960 DENSX,  PUSTOCLRME - ogy ogym
kommunikasjon MHz CDMA 830,
IEC 61000-4-3 HE Band 5
GSM 1800;,CDMA
1700 - 1900,GSM 1900; »
1990  DECT;LTE Band P“‘?"fﬂi””g 28V/m  28V/m
MHz 1,3,4,25
UMTS
2;230_ Blgg;loltg}\é\l/lal;w Pulsmodulering g\ g y/m
MHz RFID 2450; 217Hz
LTE Band 7
5100 - .
WLAN Pulsmodulering
a0 so21ai ATk VM 9V/m

LFor noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

Veiledning og prod 1s erkleering - elektromagnetisk immunitet
Tt IEC 60§Q1 Niva for Elektroma.gnet'isk milje -
testniva samsvar veiledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bar
3Vms ikke brukes naermere noen del
150 kHz til av ultralydsystemet, inkludert
80 MHz kabler, enn den anbefalte
Utenfor 3Vrms separasjonsavstanden. Dette
ISM Bands beregnes ved & bruke ligningen
amatar som gjelder for frekvensen til
senderen.
Anbefalt separasjonsavstand
e
|IEC 60601-1-2:2007
d =12 P80 MHztil 800 MHz
d =234/ P80MHztil2,5GHz
|IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,04P80MHztil 2,7 GHz
150 kHz til
80 MHz 6Vrms Der P er den maksimale
| ISM Bands utgangseffekten til senderen
amatar i watt (W) i henhold til
senderprodusenten, er d den
anbefalte separasjonsavstanden
i meter (m).
User Guide
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6 Spesifikasjoner

Beskyttelse mot

elektrisk stet Klasse |

Driftsmodus Kontinuerlige

Trade navn i700
Pakningsenhet 1 sett
Rating 9V=,3A

Kalibreringsverktoy

Klassifiseringer for
beskyttelse mot
elektrisk stot

Klasse I, type BF anvendte deler

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

Vekt 220g

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Drifts-, lagrings- og transportforhold

Temperatur 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Handtak A - . -
Condizioni di Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ik-

Dimensjon 248 x 44 x 47,4 mm (B x L x H) funzionamento 8 ke-kondenserende)

Vekt 245¢g Lufttrykk 800 - 1100 hPa

SErile Temperatur -5 45°C (23 113°F)

Dimensjon 682x31x149mm (BxLxH) Condizioni di Fuktishet 20-80% relativ fuktighet (ikke-

Vekt 19¢g conservazione 8 kondenserende)

DC Adapter Lufttrykk 800 - 1100 hPa

Modell navn ATMO036T-P120

Inngangsspenning

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inngang,
uten noen skyvebryter

Utdata

12V=3A

Saksdimensjon

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

Temperatur -5-45°C (23 -113°F)

Transport ’ 20-80% relativ fuktighet (ikke-
Condition Fuktighet kondenserende)
Lufttrykk 620 - 1200 hPa

Utslippsgrenser per miljo

EMI CE / FCC klasse B, ledning og straling oppfylt
OVP (overspenningsbeskyttelse)
Beskyttelse SCP (kortslutningsbeskyttelse)

Miljo Sykehusmilje

OCP (overstremsbeskyttelse)

Ledet og utstralt

RF-UTSLIPP CISPRLL
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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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Introducao e visao geral

Convencao deste guia

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

A\ Aviso

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

/\ CUIDADO

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

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

1.1 Uso pretendido

O sistema i700 € um escaner intraoral 3D, destinado a ser utilizado
para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes
e em torno dos tecidos circundantes. O sistema i700 produz
escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e
fabricagdo de restauragdes dentarias.

1.2 Indicagbes de uso

O sistema i700 foi projetado para escanear as caracteristicas
intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia
do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os
resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i700.
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1.3 Contraindicagoes

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

1.4 Qualificagdes do usuario operador

/\ CUIDADO

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

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

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

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

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

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

1.5 Simbolos

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

Intraoral Scanner i700
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1.6 Visdo geral dos componentes do i700

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

19 I Fragil
20 T Mantenha seco

3 Capa da pega de méo do Tun

i700

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

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

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

L
7 Modo de prética lun . 2 55 ‘)) 14 Cabo de alimentagdo lun
J I
Dispositivo USB P
8 Alga de punho lun 15 (Instalador incluido do lun MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Suporte de mesa lun / 16 Guia do usudrio lun e S
l /\ cuIDADO
10 Suporte de parede Lun I = Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem
‘ exposigdo direta a luz solar. Um modelo de pratica descolorido
pode afetar os resultados do modo de prética.
1 Cabo deforca lun ) . ANcorrela é elab}o‘rada especificamente para o peso do i700 e
VA 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.
g
13 Adaptador Médico lun
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1.7 Configurando o sistema i700

1.7.1 Configuragdes basicas do i700

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

7 4

3 Conecte o cabo de forga ao
adaptador médico.

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

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

| — P
Sl
[ ]

e

® Vocé também pode conectar
0700 diretamente ao
Computador sem o adaptador.
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-0 Ativando 0 i700 Suporte de mesa
@ Aperte o botdo de ligar no @ Quando a energia estiver ligada,
i700. 0 LED na parte superior da peca

de méo do i700 ficara azul.

)}
ya 0

. Suporte de parede
Q Desligando 0 i700

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

’ N NG
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugio

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

2.2 Instalagao

221 Requisitos do sistema

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

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

CPU
AMD Ryzen 7 5800X

Placa de }
Requisitos minimos do sistema video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
AMD Radeon ndo é compativel.
SO Windows 50 Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Notebook Computador Windows 11 Pro ou Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processador Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 326B
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) S0 macOS Monterey 12
video AMD Radeon ndo é compativel. .
S0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit /Windows 11 Pro ou Home -()- Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
= favor visite www.meditlink.com.
mac0S -()- Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
Processador Apple M1 Pro N T } IEC 55032, IEC 55024.
RAM 16GB “/" O dispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes
= dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel
S.0 macOS Monterey 12 P P

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

@  Execute o arquivo “Medit_

Scan_for_Clinics_XXX.exe".

Cinics 1647

B

MEDIT e

3 Selecione o diretério da

instalagao.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

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

® Apbs ainstalagdo for concluida,

reinicie o computador para
garantir a ideal operagdo do
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 .

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

0 Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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2.2.3 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

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

3 Manutengao

/\ CuIDADO

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

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

3.1 Calibragao

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

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

= AscondigBes ambientais, como a temperatura, mudaram.

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

3

QOO ©®O

@

® ®

1.1

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

calibracdo se o processo de calibragdo nao for realizado
corretamente. Se o painel de calibragdo estiver contaminado,
por favor entre em contato com o seu prestador de servigos.
N6s recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibracdo através de Menu >
ConfiguragBes > Perfodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibracdo padrdo é de 14 dias.

Como calibrar 0 i700

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

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

321 Ponta reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo

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

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

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

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

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

= Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes

condi¢des

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

» Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo gravitacional e
seco por 30 minutos.

» Esterilize por 4 minutos a 134°C (273,2°F) no modo pré-vacuo e

seco por 20 minutos.
= Utilize um programa de autoclave que seque a ponta
envelopada antes de abrir a autoclave.
= As pontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes,

322

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

O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser
possivel ndo alcangar o nimero maximo de esterilizagdes. Por
favor, consulte 0 manual do usudrio do fabricante da autoclave
que vocé esta utilizando para determinar quais sao as condi¢des
necessarias.

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

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

» Caviwipes : desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
» Caviwipes-1 - desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
» Caviwipes-2 - desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

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

Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos.
Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte 0 manual de

Intraoral Scanner i700
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instrugdes do Glutaron para o uso adequado do mesmo.

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

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

/\ CUIDADO

»  Oespelho encontrado na ponta é um componente dtico delicado,
0 qual deve ser manuseado com cuidado para garantir a melhor
qualidade do escaneamento. Cuidado para néo a arranhar ou manchd-
la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.

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

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

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

3.23 Espelho

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

@  Coloque élcool em um pano limpo ou em um swab com ponta

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

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

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

324 Peca de mao

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mdo do i700, exceto para o escaner frontal (janela ptica) e
fim (saida de ar). A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o
dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele
estiver completamente seco.

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

Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo gerais sdo:

@ Desligue o dispositivo usando o botéo ligar.
@  Desconecte todos os cabos do central de energia.
®  Limpeofiltro na parte inferior da frente, na peca de méo do i700.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode infiltrar-se na pega
de mdo do i700 e causar um mal funcionamento.

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

» AMedit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal funcionamento
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que ocorra durante a limpeza que ndo siga as orientacdes acima.
Insira a capa na frente da peca de méo do i700 apds limpar o filtro.
Despeje 0 desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
Limpe a superficie do escaner com o pano.
Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

CUIDADO
N&o limpe a peca de mdo do i700 quando o dispositivo estiver ligado,
pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal funcionamento.
= Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
*  Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias
de limpeza e desinfec¢do sejam utilizadas durante a limpeza.

[> SEORORC)

3.25 Outros componentes

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

/\ CUIDADO
= Rachaduras quimicas podem aparecer caso solucdes improprias
de limpeza e desinfec¢do sejam utilizadas durante a limpeza.

3.3 Descarte

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

reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo”.

Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros

resfduos clinicos.

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

3.4 Atualizagoes do Medit Scan for Clinics

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

4 Guia de seguranca

Por favor, faca adesdo a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usudrio, para evitar lesGes em
humanos e danos ao equipamento. Este documento utiliza as
palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaucao.
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Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas
as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
assegure-se de respeitar estritamente as orientacdes do guia de
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seguranca. Todas as instruges e precaucdes especificadas no Guia
de Seguranga devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranga pessoal.

0O sistema i700 deve ser somente operado por profissionais
odontoldgicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar

o sistema do 700 para qualquer finalidade que nao 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
i700 de acordo com as orientagdes do guia de seguranca.

4.1 Basico do sistema

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

/\ CUIDADO

* 0 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 o i700.

= O conector fornecido com a Central de energia foi elaborado
especificamente para 0 i700 e ndo deve ser usado com qualquer
outro dispositivo.

= Seo produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um
tempo para que 0 mesmo se ajuste a temperatura do ambiente
antes do uso. Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma
condensacdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da
unidade.

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

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

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

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

Nao coloque nenhum objeto no sistema i700.

N&o coloque o 700 em superficies quentes ou molhada.

N&o bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema
i700. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema 700 pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
N&o derrame nenhum liquido no sistema i700.

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

Nao puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i700.

Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu
paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tensdo,
ao puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do i700.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema i700
em um local de facil acesso.

Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto
utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.
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Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de
acordo com os contelidos deste guia do usuario.

Se vocé derrubar a ponta do i700 no chdo, 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 700 devem ser
manipuladas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu
espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes
do paciente ou restauragoes.

Se o sistema do i700 cair no chdo ou se a unidade levar um
impacto, a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada. Se
0 instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

Se o equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o
fabricante ou vendedores autorizados.

Instale e utilize apenas programas aprovados, para garantir um
funcionamento adequado do sistema i700.

Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema i700, notifique
o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usudrio e o paciente residem.

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

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

4.2 Treinamento apropriado

A\ Aviso

Antes de utilizar o sistema i700 em seus pacientes :

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

= Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema i700,
como detalhado neste guia de usuério.

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

4.3 Em caso de falha do equipamento

/\ AvIsO

Se o seu sistema i700 ndo estiver funcionando corretamente, ou se
vocé suspeitar de algum problema com o equipamento :
= Remova o dispositivo da boca do paciente e pare imediatamente o uso.
= Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.
= Contate o fabricante ou vendedor autorizado.
= ModificagGes ao sistema i700 sdo proibidos por lei, pois as mesmas
podem comprometer a seguranca do usuario, paciente ou de terceiros.

4.4 Higiene

A\ aviso

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

A\ Aviso

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

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

4.5 Seguranca elétrica

/\ AVISO

O sistema i700 é um dispositivo Classe I.

= Para prevenir choques elétricos, o sistema do i700 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo
conseguir inserir o plug fornecido pelo i700 na tomada, contate um
eletricista certificado para substituir a tomada. No tente contornar
estas diretrizes de seguranca.

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

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

»  Harisco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do
sistema i700. Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

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

extensdo, pois essas conexdes ndo sao tdo seguras quando as

tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de

seguranca pode resultar nos seguintes perigos :

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

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

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

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

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

A condensacdo devido as mudancas na temperatura ou na umidade

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

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

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

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

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

ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i700 do carregador através do

cabo de forca.

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

remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo

utilizando o interruptor na peca de méao.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam

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

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

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

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

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

4.6 Seguranca dos olhos

/\ Aviso

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

= Aluz brilhante projetada a partir da ponta do 700 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé nédo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria
é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma reducao temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o
que aumenta o risco de acidentes secundarios.

= Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na pega de

méo do i700. E irradiado apenas na peca de m3o do i700 e ndo
sai para seu exterior. A luz azul visivel na peca de mao do i700 é de
guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.
= OLED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.
= Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit i700 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados
com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i700.

4.7 Perigos de explosdo

A\ aviso

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

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

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

4.8 Marca-passo e risco para dispositivos CDI

/\ AvIso

Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e
marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
*  Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do
paciente ao utilizar o sistema i700.
= Para mais informacGes sobre os periféricos utilizados com i700,
verifiqgue o manual dos respectivos fabricantes.
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5 Informagoes de compatibilidade
eletromagneética

5.1 EmissOes eletromagnéticas

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

Orientagdo e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagao

5.2 Imunidade eletromagnética

= Guial

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

utilizado em tal ambiente.

+0,5kV, £1 kv
modo diferencial

+0,5 kv, =1 kv
modo diferencial

A qualidade da
fonte de energia

EmissOes de RF

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

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

EmissBes de RF Classe A 01700 é adequado para ser utilizado

CISPR 11 em todos os estabelecimentos.

ErmissBes harmdnicas Isto inclui residéncias domésticas e |

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

Flutuacdo de tensdo que abastece as construcdes para

Conforme fins domésticos.

/ emissdes flicker

A\ Aviso

O sistema 1700 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais
da saude. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia

de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos
préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigacdo, tais
como a reorientagao, realocagdo do 700 ou blindar o local.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletfo'mj;e:zico :
imunidade IEC 60601 conformidade magnet
Orientagao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga £ 8KV por + 8KV por Se 0s pisos estiverem
eletrostética contato £ 2kV, contato £ 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC =+ 4kV, * 8kv, =+ 4kV, + 8kv, material sintético,
61000-4-2 + 15kV por ar + 15kV por ar a umidade relativa
deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
+ 2 kV para + 2 kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitrio suprimento de suprimento de principal deve ser
elétrico rapido  energia energia de um ambiente
IEC 61000-4-4  +1kV paralinhas £1kV para linhas tipico comercial ou

de entrada/saida

de entrada/saida

hospitalar.

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

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

7) para 250/300
ciclos

se que o sistema
i700 seja alimentado
com uma fonte

de alimentagdo
ininterrupta ou
bateria.

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

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

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

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

13,56 MHz 13,56 MHz ’

PM 50 kHz PM 50 kHz
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= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portéteis e méveis
de comunicagéo e 0 i700

usuario do sistema 700 devera garantir que 0 mesmo seja

utilizado em tal ambiente.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Poténcia Distancia de separacdo de acordo com o transmissor de
nominal frequéncia [M]
maxima de IEC 60601-1-2:2014
saida do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 3,8 6,3
100 12 20

Para transmissores com uma poténcia de saida méaxima ndo listados acima, a distancia
de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagio
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

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

= Guia3

O sistema 700 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou

Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagdo
Equipamentos de comunicagdo
de RF portateis e moveis ndo
devem ser utilizados proximo
3Vrms de qualquer parte do sistema
150 kHz to ultrassénico, incluindo cabos,
80 MHz 2 ime do que a distancia de separacdo
Fora das re_cohme_nd/ada de dlstan_c_la. A
bandas ISM e distancia é Eatcu\gd? ut|\\|zando
uma equagdo aplicavel a
amadoras P )
frequéncia do transmissor.
RF Distancia de separacdo
Conduzida recomendada (d):
IEC d=124/P
61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d=1,2 P80 MHz a 800 MHz
6Vims d=23/P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
150 kiiza d=20/P80MHza 2,7 GHz
80 MHz
6Vrms
Em bandas Onde P é a poténcia de saida
ISMe méxima do transmissor em
amadoras watts (W) de acordo com o

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

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a
2,7 GHz

3V/m

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

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

(R

Orientaco e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

= NOTA 1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

= NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacoes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorggo 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.

User Guide

= Guia4d

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

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

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

/\ AVISO

0 uso adjacente do i700 junto a outros equipamentos devem
ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento
incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
operando normalmente.

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

impropria.

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

Nome do Modelo | MD-1S0200

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

Classificacdo da
protecdo contra
descargas elétricas

Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mdo

Dimens&o da caixa

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

Peso

245g

Central de energia

Dimens&o da caixa

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

Peso

19¢g

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO036T-P120

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

Dimensdo da caixa

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

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiacdo

Protegdo

OVP (Prote¢do contra sobretensdo)

SCP (Prote¢do contra Curto-circuito)

OCP (Protegdo contra Sobrecarga de corrente)

216 User Guide

Protegdo contra
choque elétrico

Classe |

Modo de operagdo

Continuo

Dimensdes

Dimens&o da caixa

123,8 x 54 mm (A x @)

Peso

20g

Condigdes de armazenamento, operagdo e transporte

Condi¢Ges de
operagdo

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

20 a 75% de umidade relativa

Umidade ~ ~
(ndo-condensagdo)

Pressdo do ar 800 - 1,100 hPa

Condi¢Bes de
armazenamento

Temperatura -5-45°C (23 -113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade ~ ~
(ndo-condensacao)

Pressdo doar 800 - 1,100 hPa

Condi¢Bes de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 a 80% de umidade relativa

Umidade . 5
(ndo-condensacdo)

Pressdo do ar 620 - 1,200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

EmissGes RF
conduzidas e 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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Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencidn de esta guia

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

A\ Aviso

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

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacion de seguridad que, si se
ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios
materiales o dafios en el sistema.

Q" consEJos
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento 6ptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i700 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i700 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema i700 sirve para escanear las caracteristicas intraorales del
paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador
y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados
finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i700.

220 User Guide

1.3 Contraindicaciones

El sistema i700 no esta pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

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

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

*  Elusuario es el Unico responsable de la precision, integridad y
adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema i700 y
en el software suministrado. El usuario debe verificar la precision
de los resultados y evaluar cada caso individual.

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

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

= Elusuario no puede modificar el sistema i700.

1.5 Simbolos

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

Intraoral Scanner i700
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1.6 Resumen de componentes del i700

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

X
7 Modelo de practica lea . > "")) 14 Cable de alimentacion
J I
Memoria USB
8 Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye el instalador de MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario T
, /\ PRECAUCION
10 Soporte de montaje de Tea o .
pared = Mantenga el modelo de préctica en un lugar fresco y alejado de la
‘ luz solar directa. Un modelo de préctica descolorido puede afectar a
los resultados del modo de préctica.
1 Cable de alimentacin lea ) » la correﬁ esta disefiada especificamente para el peso del i700y no
VA debe utilizarse con otros productos.
= Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta
optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos.
12 Cable USB 3.0 lea Q No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede causar un mal
funcionamiento o un incendio.
13 Adaptador médico lea
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1.7 Configuracién del sistema i700 Q Encender el i700 Soporte para el escritorio
X io s . . @ Pulse el botén de encendido del @ Cuando se suministra la energfa,
171 Configuracién bésica del i700 . 700, el LED de la parte superior de [a
pieza de mano del i700 se vuelve
. ‘ azul. [

.0e . \@

°
o
: Fe
3 Conecte el cable de @ Conecte el cable de /
- alimentacion al adaptador alimentacién a una fuente de
- — médico. energfa.
| Soporte de montaje de pared
- ‘ " = Q Apagar el i700
Mantenga pulsado el boton de encendido situado en la parte inferior
@ Conecteel cable USB3.0(CaA) @ Conecte el adaptador médico al del mango del i700 durante 3 segundos.
al concentrador de energfa. concentrador de energia. —al ’
4 5 N
7 4 X i -
£e / * Ll
~ 4 ’
®  Conecte el conector del puerto ® También puede conectar el i700 ,3'[%\“3
Adel cable USB 3.0 a un PC. directamente a un PC, sin el R
adaptador.
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

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

2.2 Instalacién

2.2.1 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows

Portatil Escritorio

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

AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32GB

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

SREE 50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatil Escritorio Windows 11 Pro o Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macoS
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Procesador Apple M1 Max
RAM 32GB
, RAM 32GB
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Més de 6 GB)
AMD Radeon no es compatible. SO macOS Monterey 12
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home e . i . .
_O_ Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.
macOS = meditlink.com.
Procesador Apple M1 Pro "™ Utilice un PCy un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
RAM 16GB X0 Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que
= nosean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace
SO macOS Monterey 12 responsable de los problemas causados por otros cables que no sean el

cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglrese de usar solo el cable
USB 3.0 incluido en el paquete.

2.2.2

@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_

for_Clinics_X.X.X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

@ Seleccione la ruta de

instalacion.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

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

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics

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

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

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

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

Puede tardar varios minutos
en finalizar el proceso de
instalacién. Por favor, no
apague el equipo hasta que la
instalacion esté completa.

MEDIT Scan for Clinics

® Una vez finalizada la instalacién,

reinicie el equipo para asegurar
una operacién 6ptima del
programa.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

- Lainstalacion no se procesara mientras el sistema 700 esté

conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable

USB 3.0 del i700 del PC antes de la instalacion.

0 Please disconnect the cable from PC!

226 User Guide

Intraoral Scanner i700 227

o
7
k]
S
)




2.2.3 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

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

3 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

Q | panel de calibracién es un componente delicado.

311

@

@

Qe OO

©)

®®

No toque el panel directamente. Compruebe el panel

de calibracion si el proceso de calibracion no se realiza
correctamente. Si el panel de calibracién esta contaminado,
pdngase en contacto con su proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar una calibracién periddicamente.
Puede establecer el periodo de calibracién en Ment >
Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias). El periodo de
calibracién predeterminado es de 14 dias.

Cémo calibrar el i700

Encienda el i700 e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el wizard de calibracion desde Ment > Configuracion >
Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i700.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion © 1
Coloque la pieza de mano del i700 en la herramienta de
calibracion.

Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracién.
Cuando la herramienta de calibracién estd montada
adecuadamente en la posicion correcta © 1, el sistema
adquirira autométicamente los datos.
Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.

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

321 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién

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

= Lapunta debe limpiarse manualmente usando una solucion de
desinfectacion. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el
espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay
manchas o borrones.
= Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.
Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.
= Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y
ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa
autoadhesiva o sellada térmicamente.
= Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes
condiciones :
» Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 15 minutos.
» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 30 minutos.
» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y
secar durante 20 minutos.
= Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta
antes de abrir el autoclave.
= Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces v,
a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la
seccion de eliminacion.
= Lostiemposy las temperaturas del autoclave pueden variar

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

Punta reutilizable y punta pequeiia

- 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 solucion 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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= Elespejo que se encuentra en la punta es un componente éptico
delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar
una calidad 6ptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o
estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los
datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran
manchas en el espejo, que no se podran eliminar. Consulte el
manual del autoclave para obtener mas informacion.

=  Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el
paciente.

= Medit no se hace responsable de ningun dafio, como la
distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones
de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no sigan las
directrices anteriores.

3.23 Espejo

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

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

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

siguientes :

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

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

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

@ Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza cuando sea necesario.

3.24 Pieza de mano

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

La solucién de limpieza y desinfeccidn recomendada es el alcohol
desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los
siguientes :

@  Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.

@  Desconecte todos los cables del concentrador de energfa.

@ Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i700.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el
interior de la pieza de mano i700 y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucion limpiadora

directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un
algoddn o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con
la mano ni aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ningtin dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las
directrices anteriores.

@  Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano 700
después de limpiar el filtro.

(®  Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa 'y no
abrasiva.
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®  Limpie la superficie del escaner con la ropa.
@  Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= No limpie la pieza de mano del i700 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

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

3.25 Otros componentes

= Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave,
sin pelusa y no abrasiva.

= Limpie la superficie del componente con la ropa.

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

/\ PRECAUCION

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

3.3 Desechar

/A\ PRECAUCION

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

= Deseche la punta del escaner como lo haria con cualquier otro

residuo clinico.

= Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las
siguientes directivas :
RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en
Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Desechar

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.

4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan
en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al
equipo. Este documento utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para
resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos

los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y
PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo,
aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de seguridad.
Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas
en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del
sistema y la seguridad personal.

El sistema del i700 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i700
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para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe
en la seccion "1.1 Uso previsto" puede resultar en lesiones o dafios en
el equipo. Por favor, maneje el sistema i700 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

4.1 Basicos del sistema

El sistema i700 es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento
antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i700.

/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 i700.

= Elconector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i700 y no debe utilizarse con
ningdn 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 algin dafio visible,

no utilice el producto y pdngase en contacto con el fabricante o
su representante local.

Compruebe la pieza de mano del i700 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i700 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio 0 en un soporte de pared.

No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.
No cologue ninglin objeto en el sistema i700.

No coloque el sistema i700 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i700. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 700
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningln liquido sobre el sistema i700.

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

No tire ni doble el cable conectado al sistema i700.

Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o

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

Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del
sistema i700 en un lugar de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Proceda a la calibracién, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.

232 User Guide

Si se le cae la punta del i700 al suelo, no intente reutilizarla.
Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que
el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i700 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta 'y en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema i700 se cae al suelo o si la unidad recibe un
impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento
no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los
revendedores autorizados.

Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo

si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto

y pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Unicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i700.

En caso de accidente grave con el sistema i700, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad
o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la red, el PC
puede ser violado con malware (software malicioso como virus
0 gusanos que dafian el ordenador).

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

4.2 Entrenamiento adecuado

A AVISO

Antes de utilizar el sistema i700 en pacientes

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

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

4.3 En caso de fallo del equipo

& AVISO

Si su sistema i700 no funciona correctamente, o si sospecha que hay
un problema con el equipo :

Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.
Péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

Las modificaciones al sistema i700 estan prohibidas por la ley, ya

que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente
o de un tercero

4.4 Higiene

& AVISO

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

Intraoral Scanner i700

o
7
k]
S
)




= Manejey sustituya de la punta.
= Utilice el sistema i700 en pacientes.
= Toque el sistema i700.
AVISO
El sistema i700 y su ventana ptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i700 en un paciente, aseglrese de:

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

4.5 Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema i700 es un dispositivo Clase I.

= Paraevitar descargas eléctricas, el sistema 700 sélo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si
no puede insertar el enchufe suministrado por el i700 en la toma
de corriente principal, pongase en contacto con un electricista
cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente.
No trate de eludir estas pautas de seguridad.

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

= Elsistemai700 solo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacién de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

= Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i700. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i700 a una regleta o alargador normal, ya
que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con
toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos conectados
puede superar el limite especificado en la norma EN/IEC 60601-1.
» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el limite

especificado en EN/IEC 60601-1.
No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i700 y evite
derramar ningln liquido en el sistema.
No derrame nunca ningdn tipo de liquido sobre el sistema i700.
La condensacion debida a los cambios de temperatura o
humedad puede provocar la acumulacion de humedad en el
interior del sistema i700, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema i700 a una fuente de alimentacién,
aseglrese de mantener el sistema i700 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Sila
condensacion es visible en la superficie del producto, el i700
debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.
Sélo deberia desconectar el sistema i700 de la fuente de
alimentacion a través de su cable de alimentacion.
Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete la superficie
del enchufe para retirarlo.
Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo
mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.
Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen
apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11
Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
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normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

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

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

= Utilice Gnicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i700. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700.

= No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

4.6 Seguridad ocular

A AVISO

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

= Laluz brillante proyectada de la punta del i700 no es perjudicial
para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz
brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demés. Generalmente,
las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan
mas fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta.
Aligual que con la exposicion a otras fuentes de uz intensas,
puede experimentar una reduccion temporal de la agudeza
visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual
aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

= Dentro de la pieza de mano del i700 hay un LED que emite
longitudes de onda UV-C. Se irradia s6lo dentro de la pieza
de mano del i700 y no sale al exterior. La luz azul visible en el

4.7

A

4.8

A

interior de la pieza de mano del i700 es de orientacion, no de luz
UV-C. Es inofensivo para el cuerpo humano.

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

Medit i700 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya
diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y
lesiones. Por la misma razén, el personal odontolégico al que se
le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i700.

Peligros de explosion

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

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

AVISO
Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los
marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos
dispositivos.
Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del
paciente al utilizar el sistema i700.
Para mas informacion sobre los periféricos utilizados con i700,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad

electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en un

entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

Test de emisién Conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

5.2 Inmunidad electromagnética

= Guial

El sistema i700 esté destinado a utilizarse en el entorno

electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

+0,5KkV, =1 kv
modo diferencial

+0,5kV, £1kV
modo diferencial

La calidad de la
corriente suministrada

Emisiones RF

ELi700 utiliza la energfa RF solo para
su funcionamiento interno. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son muy

CISPR 11 Grupo 1 bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos
electronicos cercanos.

Emisiones R ELi700 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 estén
amonicos ase directamente conectados a la red
IEC 61000-3-2 o - ;

publica de suministro de energfa

Fluctuaciones del de baj_a_t(_ensiélj_que abastece

voltaje/ emisiones Cumple los edificios utilizados para fines

flicker (parpadeo)

domésticos.

/\ AVISO

Este sistema i700 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 i700 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, estén cut;ie rt0s con
(ESD) LAk, 28K, Ak, 8K, un material sintético
IEC 61000-4-2  + 15kVporaire = 15KV por aire . ’
se recomienda una
humedad relativa de al
menos el 30%.
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 i700 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 700 se

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 i700

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

un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test  Nivel de

Entorno electromagnético -

Potencia Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor [M]
maéxima
nominal de IEC 60601-1-2:2014
salida del
transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada

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

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

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

del transmisor.

= NOTA1:En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la
gama de frecuencias mas alta.

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

= Guia3

El sistema 700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

inmunidad  1EC 60601 conformidad Guia
Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y méviles no
deben utilizarse mas cerca
3Vrms de ninguna parte del sistema
150 kHz a de ultrasonidos, incluidos los
80 MHz cables, que la distancia de
Fuera de las 3vrms separacion recomendada. Se
bandas ISM calcula mediante la ecuacidn
amateur aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacién
RF conducida recomendada(d):
IEC 61000-4-6 d=124/P
|IEC 60601-1-2:2007
d =12 P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza25GHz
6 vrms IEC 60601-1-2:2014
150 kHza d=20/P80MHza2,7 GHz
80 MHz
6Vrms
Dentro de las Donde P es la potencia nominal
bandas ISM de salida méxima del transmisor
amateur en watts (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor,
d la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Radiadas RF
IEC 61000-4-3

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

80MHz a de los transmisores de RF

2,7 GHz fijos, determinadas por un
estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser
inferiores al nivel de conformidad
en cada gama de frecuencias.
Pueden producirse interferencias
en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

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

= NOTA2 : 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 700 esté disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en que las interferencias de RF estan
controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de
RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
elemento del sistema i700. De no ser asi, se puede producir una
degradacion en las prestaciones de este equipo.

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

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

/\ AVISO

Debe evitarse el uso del i700 junto a otros equipos o sobre ellos,
ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso
es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean
observados para comprobar que funcionan con normalidad.

= Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i700 podria
dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar
un funcionamiento incorrecto.

!Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Nombre del modelo | MD-1S0200

Nombre comercial i700

Unidad de embalaje | 1 conjunto

Clasificacién 9V=3A

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

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

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

Concentrador de energia

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

Adaptador de CC

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

Tensién de entrada

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

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

Proteccion SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

240 User Guide

Proteccion contra

descargas eléctricas Clase |

Modo de operacion Continuo

Herramienta de calibracién

Dimensién 123,8 x 54 mm (Altura x @)

Peso 220g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Temperatura 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)

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

Presion del aire 800 -1.100 hPa

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Condicion de Humedad 20 - 80% de humedad relativa
almacenamiento umeda (no condensada)

Presion del aire 800 - 1.100 hPa

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condicion de 20 - 80% de humedad relativa
Humedad
transporte (no condensada)

Presion del aire 620 - 1.200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno Entorno hospitalario

Emisiones de
RF conducidas y CISPR 11
radiadas

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

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

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

1 Introduktion och oversikt

Allmé@nna forklaringar i denna guide

I denna guide anvéands olika symboler for att markera viktig
information for att sakerstalla korrekt anvandning, forhindra skada pa
anvandaren och andra och forebygga egendomsskador. Betydelsen
av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A\ VARNING
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan
det resultera i en medelhog risk for personskada.

/\ 0BS

OBS-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras,
kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller
skada pa systemet.

-Q-Tips
TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for
optimal drift av systemet.

1.1 Avsedd anvandning

i700 -systemet ar en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera
topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader. i700-
systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad
design och tillverkning av tandreparationer.

1.2 Anvandningsomraden

i700-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar.
Olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och laboratoriets
arbetsflode) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du
anvander i700-systemet.
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1.3 Kontraindikationer

i700 -systemet &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av
tandernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

1.4 Operatorens kvalifikationer

/N 0Bs

= i700-systemet ar utformat for anvandning av personer med
yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

= Anvandaren av i700-systemet dr ensam ansvarig for att
avgbra om enheten ar [amplig for en viss patients fall och
omstandigheter.

= Anvandaren &r ensam ansvarig fér noggrannheten,
fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i 700~
systemet och den medféljande programvaran. Anvéndaren bor
kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt
fall.

= i700-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande
anvandarguiden.

= Felaktig anvandning eller hantering av i700-systemet upphaver
garantin. Om du behdver ytterligare information om korrekt
anvandning av i700-systemet, kontakta din lokala distributor.

*  Anvandaren far inte modifiera i700-systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 &I Tillverkningsdatum
4 u Tillverkare
5 A Obs
6 A Varning
7 Lés anvandarguiden
8 ( E Det officiella Europa-certifikatet
9 Auktoriserad representant i Europeiska un-
ionen
10 Typ avtilldmpad del: Typ BF
11 WEEE-mdrkning
12 Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-méarkning

Intraoral Scanner i700
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1.6 Oversikt av i700-komponenter

14 e AC
Nr. Objekt Kvantitet Utseende
15 === DC
16 '”jl/ Temperaturbegransning 1 700 Handstycke 1st 0" vl
80 %
17 Luftfuktighetsbegrénsning
20% G
1100hPa =
18 Atmosfarisk tryckbegransnin
mm@ yeoes & 2 Stromenhet 1st
19 I Omtdlig
20 T Hall torr
3 Fodral for i700-handstycke 1st
21 TT Denna sida upp
22 % Sjulagersstapling forbjuden [ N
4 Ateranvandbar tipp 4st
23 Dﬂ Se Anvandarinstruktionerna k
o | )
5 ) IilFen tipp st
(*Séljs separat)
6 Kalibreringsverktyg 1st

X
7 Ovningsmodell 1st . ’ "")) 14 Strémsladd st
J I
USB-sticka PR
8 Handledsrem 1st 15 (Inkluderar installation for 1st MEDIT <
Medit Scan for Clinics)
9 Skrivbordshallare 1st / 16 Anvéndarguide 1st oy S
l /\ 0Bs
10 Vaggfaste Ist I = Forvara dvningsmodellen p& en sval plats undan fran direkt
! solljus. Om Gvningsmodellen blir missférgad kan det paverka
resultaten fran dvningslaget.
i Stromfdrsoriningskabel Lot ) = Remmen ar speciellt utformad for i700 vikt och bor inte anvandas
. med andra produkter.
= Medit Scan for Clinics ingdr i USB-enheten. Denna produkt &r
optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att
12 USB 3.0-kabel 1st Q anvandas med andra enheter. Anvand inget annat an en USB-
port. Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.
13 Medicinsk adapter st
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1.7 Konfigurering av i700-systemet

171 Grundléggande installningar for i700

@ Anslut USB 3.0-kabeln (C till A)

till stromenheten. stromenheten.

7

OO0

@ Anslut medicinsk adapter till

@ Anslut stromsladden till en

® Anslut stromsladden till den
stromkalla.

medicinska adaptern.

L
—

e

® Anslut USB 3.0-kabelns ® Du kan ocksa ansluta i700

A-portkontakt till en dator.

direkt till en PC utan adaptern.

248 User Guide

Q Aktivera enheten i700

@ Vid strémférsorjning lyser
lysdioden pa ovansidan av i700-
handstycket blatt.

@ Tryck pa stromknappen pa

i700.

r OO

)}
ya 0

Q Avstangning av enheten i700
Tryck och hall stromknappen pa i700-handstycket intryckt i 3 sekunder.

j

Skrivbordshallare

Vaggfaste

>y Se

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics oversikt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dér du
digitalt registrerar topografiska egenskaper hos ténder och omgivande
vavnader med hjalp av i700-systemet.

Rekommenderade systemkrav

Windows 0S

Laptop Stationar dator

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

2.2 Installation CcPU
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
AMD Ryzen 7 5800H
2.2.1 Systemkrav
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Ligsta systemkrav Grafik NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Over 6GB)
8 Y AMD Radeon stdds inte.
Windows 0S Windows 10 Pro eller Home 64-bit
0s )
L. Windows 11 Pro eller Home
Laptop Stationar dator
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macOS
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Max
RAM 32GB RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB) 0S macOS Monterey 12

Grafik AMD Radeon stdds inte.

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

mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16 GB
0s macOS Monterey 12

For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok
www.meditlink.com.

Anvand PC och bildskarmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n
USB 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Medit ansvarar inte for
problem som orsakas pa grund av andra kablar &n USB 3.0-kabeln
tillhandahallen av Medit. Var noga med att endast anvanda USB
3.0 -kabeln som ingdr i paketet.

2.2.2

@ Kor filen "Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

3 Vlj var pa datorn du vill

installera.

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

Installationsguide for Medit Scan for Clinics

@ Vélj installningssprak och klicka

pé "Next" (nasta).

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ L&s "License Agreement” noggrant

innan du bockar i rutan "l agree to the
License terms and conditions.” och

Klicka sedan pd "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

Installationsprocessen kan
ta ndgra minuter att utfora.
Vanligen sténg inte av datorn
forran installationen &r klar.

MEDIT Scan for Clinics

® Narinstallationen ar klar, starta

om datorn for att sékerstalla
optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

Installationen bearbetas inte nér i700-systemet dr anslutet till en
dator. Var noga med att koppla bort i700 USB 3.0-kabeln fran

datorn fore installationen.

0 Please disconnect the cable from PC!
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223 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit
Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

3 Underhall

/\ 0BS

= Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda
eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.

= |allmanhet behover anvandare inte utféra underhéllsarbete pa
i700-systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering.
Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall
kravs inte.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering krévs for att producera exakta 3D-modeller. Du bor
utfora kalibrering nér:

= Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfort
med tidigare resultat.

= Miljoforhallanden sasom temperatur har férandrats.

= Kalibreringsperioden har [6pt ut.
Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar >
Kalibreringsperiod (Dagar).

w

@ QPOO®O®E O

®©

11

Kalibreringspanelen &r en émtalig komponent.
Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen

om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om
kalibreringsverktyget ar fororenat, kontakta tjdnsteleverantoren.

Vi rekommenderar att kalibreringen utfors regelbundet.
Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar >

Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden fér kalibrering &r 14
dagar.

Sa har kalibrerar du i700

Sl pa i700 och starta Medit Scan for Clinics.

Kor Kalibreringsguide fran Meny > Installningar > Kalibrering.
Forbered kalibreringsverktyget och i700-handstycket.

Vrid pd kalibreringsverktygets knopp till position 1

Placera i700-handstycket i kalibreringsverktyget.

Klicka pa "N&sta" for att starta kalibreringsprocessen.

Nar kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i rétt position © 1,
hamtar systemet data automatiskt.

Nar datainsamlingen ar klar vid position © 1, vrid knoppen till
nasta position.

Upprepa stegen fér positionerna ¢ 2 - <& och position (LAST .
Nar datainsamling dr klar vid position (LAST: kommer systemet
automatiskt att berdkna och visa kalibreringsresultatet.

252 User Guide

3.2 Procedur for rengoring, desinfektion, sterilisering
321 Ateranvandbar tipp och liten tipp - Sterilisering

Den ateranvandbara tippen eller lilla tippen ar den del som sétts in i
patientens mun under skanning. Tippen kan ateranvéndas ett begransat
antal gdnger. Tippen maste rengéras och steriliseras mellan patienterna
for att undvika korskontaminering.

= Tippen ska rengdras manuellt med en desinfektionslésning. Efter
rengoring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att
sakerstélla att det inte finns nagra flackar eller orenheter.
= Upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen vid behov. Torka
forsiktigt spegeln med en pappershandduk.
= Léggtippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den,
se till att den ar lufttat. Anvand antingen en sjélvhaftande eller
varmeforseglingsbar pase.
= Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt f6ljande villkor :
» Sterilisera i 30 minuter vid 121 °C (249,8 °F) med
gravitationstyp och torka i 15 minuter.
» Sterilisera i 10 minuter vid 135 °C (275 °F) med gravitationstyp
och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i 4 minuter vid 134 °C (273,2 °F) vid pre-vakuumtyp
och torka i 20 minuter.
= Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan
du 6ppnar autoklaven.
= Skannertippar kan steriliseras upp till 150 ganger och maste sedan
kasseras enligt beskrivningen i avsnittet gallande bortskaffande.
= Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav

och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att
uppfylla det maximala antalet ganger. Se anvandarmanualen
for den autoklav du anvéander for att avgdra om de nédvandiga
villkoren uppfylls.

Ateranvandbar tipp och liten tipp
- Rengoring och desinfektion

Rengor tippen omedelbart efter anvandning med tval och borste.
Vi rekommenderar att du anvander ett mild diskmedel. Se till

att tippens spegel dr helt ren och flackfri efter rengdring. Om
spegeln ser flackig eller suddig ut, upprepa rengdringsprocessen
och skolj noggrant med vatten. Torka spegeln noggrant med en
pappershandduk.

Rengdr med Caviwipes enligt foljande instruktioner. Se
bruksanvisningen till Caviwipes for korrekt anvandning.

» Caviwipes - desinficera i 3 minuter och torka i 5 minuter

» Caviwipes-1 : desinficera i 1 minut och torka i 5 minuter

» Caviwipes-2 : desinficera i 2 minuter och torka i 5 minuter
Desinficera tippen i 60-90 minuter med en MetriCide 30-6sning. Se
bruksanvisningen till MetriCide 30 for korrekt anvandning.
Desinficera tippen med Wavicide-01 i 45 till 60 minuter. Skélj tippen
noggrant. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution fér korrekt
anvandning.

Ta upp tippen fran den anvénda [6sningen och skolj noggrant efter
rengéring och sterilisering.

Anvand en steriliserad och icke-slipande trasa och torka spegeln
och tippen forsiktigt.
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= Spegeln som sitter i tippen dr en kénslig optisk komponent som bor
hanteras forsiktigt for att sakerstalla optimal skanningskvalitet. Var
forsiktig sa att du inte repar eller flackar den eftersom skador och
flackar kan paverka informationen som ska inhdmtas.

= Setill att alltid linda in tippen innan du autoklaverar. Om du
autoklaverar en exponerad tipp kommer det att orsaka flackar
pa spegeln, som inte kan tas bort. Kontrollera handboken for
autoklaven for mer information.

= Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas
sterila tills de anvénds pa patienten.

= Medit ansvarar inte for skador, sasom snedvridning av tippen, som
uppstar under rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte
foljer riktlinjerna ovan.

323 Spegel

Fororeningar eller fléckar pa tippens spegel kan leda till dalig

skanningskvalitet och en vergripande dalig skanningsupplevelse.

Forekommer detta, rengdr spegeln genom att f6lja stegen nedan :

@ Koppla bort skannertippen fran i700-handstycket.

@  Hallalkohol pé en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln.
Se till att anvanda alkohol som é&r fri fran fororeningar eftersom dessa
kan flacka spegeln. Du kan anvanda antingen etanol eller propanol
(etyl-/propylalkohol).

®  Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

@ Seftill att spegeln ar fri fran damm och fibrer. Upprepa
rengdringsprocessen om nddvandigt.

324 Handstycke

Efter behandling, rengdr och desinficera alla andra ytor pa i700-
handstycket, forutom skannerns framsida (optiskt fonster) och dnde
(luftventilationshal). Rengéring och desinficering méste goras nar enheten
ar avstangd. Anvénd enheten endast ndr den &r helt torr.

Rekommenderade rengérings- och desinfektionslosning &r denaturerad
alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allménna rengdrings- och desinficeringsproceduren &r foljande :

@ Sting av enheten med stromknappen.

@  Koppla bort alla kablar fran strémenheten.

®  Rengor filtret pa framsidan av i700-handstycket.

» Om alkohol hélls direkt i filtret kan det sippra in i i700-
handstycket och orsaka fel.

» Rengor inte filtret genom att hélla alkohol eller
rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt
med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol. Torka
inte for hand och anvénd inte for mycket kraft.

» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som
uppstar under rengdring som inte foljer riktlinjerna ovan.

Sétt pa skyddet pa framsidan av i700-handstycket efter rengdring

av filtret.

Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.

Torka av skannerns yta med trasan.

Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

&@@@ ®
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= Rengor inte iT00-handstycket ndr enheten dr paslagen eftersom
vétska kan komma in i skannern och orsaka fel.

= Anvénd enheten endast ndr den &r helt torr.

= Kemiska sprickor kan uppstd om felaktiga rengérings- och
desinfektionslésningar anvands for rengéring.

325 Andra komponenter

= Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri
och icke-ndtande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

/\ oBs

= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengérings- och
desinfektionslésningar anvands for rengéring.

3.3 Bortskaffning

/\ 0BS

= Skannertippen maste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera
tippen enligt beskrivningen i avsnittet "3.2.1 Ateranvandbar tipp och
liten tipp - Sterilisering”.

= Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat
Kliniskt avfall.

= Owriga komponenter &r utformade for att verensstdmma med
foljande direktiv:
RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga dmnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)

WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter.
(2012/19/EV)
3.4 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar néar
programvaran &r i drift. Om en ny version av programvaran slapps
kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

4 Guia de seguridad

Vanligen ] alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna
anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa
utrustning. Detta dokument anvander orden VARNING och OBS for att
markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du férstar dem, inklusive alla
forsiktighetsmeddelanden som foregds av orden VARNING och OBS. For
att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt flja
sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och férsiktighetsatgarder som
anges i sakerhetsguiden maste observeras for att sékerstélla att systemet
fungerar korrekt och for personlig sékerhet.

i700-systemet bor endast anvéndas av tandlékare och -tekniker som &r
utbildade i hur man anvander systemet. Anvandning av i700-systemet
for andra andamal an den avsedda anvandningen som beskrivs i
avsnittet "1.1 Avsedd anvandning” kan leda till personskada eller skada
pa utrustningen. Vanligen hantera i700-systemet enligt riktlinjerna i
sakerhetsguiden.

Intraoral Scanner i700
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4.1 Systemets grunder

i700-systemet dr ett optiskt matinstrument med hog precision. Bekanta
dig med foljande sékerhets- och anvéndaranvisningar fore installation,
anvandning och kérning av i700.

/N oBs
= USB 3.0-kabeln som &r ansluten till stromenheten ar samma typ som
en vanlig USB-kabelkontakt. Det kan dock handa att enheten inte
fungerar normalt om en vanlig 3.0 USB-kabel anvénds med i700.
= Kabeln som medf6ljer stromenheten &r speciellt utformad for i700
och bor inte anvandas med nagon annan enhet.
= Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att anpassa
sig till omgivningens temperatur fore anvéndning. Om den anvands
omedelbart kan kondens uppsta, vilket kan skada de elektroniska
delarna inuti enheten.
= Setill att det inte finns nagra fysiska skador pa de medfdljande
komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa
enheten.
= Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra
problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga
skador, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren eller din
lokala representant.
= Kontrollera handstycket till i700 och dess tillbehér och se om det
finns vassa kanter.
= Nardet inte anvands ska i700-systemet forvaras monterat pa ett
skrivbord eller i ett vaggfaste.
= Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

Placera inte ndgot objekt pa holjet pa i700-systemet.

Placera inte i700-systemet pa nagon uppvarmd eller vét yta.
Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i700-systemet. Om
utrustningen Gverhettas kan i700-systemet krangla eller sluta
fungera.

Spill inte vétska pa i700-systemet.

i700-handstycket och andra medféljande komponenter &r
tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte nagon form av
vétska eller fraimmande foremal komma in i det.

Undvik att dra eller boja kabeln som &r ansluten till i700-systemet.
Placera alla kablar noggrant fér att undvika att du eller din patient
inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna. Om kablarna dras eller
spanns pa nagot vis kan det leda till skada pa i700-systemet.
Placera alltid kontakten pa natsladden till i700-systemet pa en latt
atkomlig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nér du anvénder
produkten for att kunna uppméarksamma eventuella awikelser.
Skét kalibrering, rengoring, desinfektion och sterilisering i enlighet
med instruktionerna i Anvéndarguiden.

Om du tappar i700-tippen pa golvet, undvik att ateranvanda den.
Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln
som sitter monterad har l6sgjorts.

Pa grund av dess dmtaliga natur bor i700-tipparna hanteras varsamt.
For att forhindra skador pa tippar och inre speglar, var noga med
att undvika kontakt med patientens tander eller restaureringar.
Om i700-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstétt
maste det kalibreras fore anvandning. Kontakta tillverkaren eller
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auktoriserad dterforsaljare om instrumentet inte kan ansluta till
programvaran.

= Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det
forekommer problem med noggrannhet, undvik att anvanda

produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.

= Installera och anvénd endast godkénda program for att sékerstalla
att i700-systemet fungerar korrekt.

= [hdndelse av en allvarlig olycka med i700-systemet, meddela
tillverkaren och rapportera det till behériga nationella myndigheter
i det land dér anvéndaren och patienten bor.

= Omdatorn dédr programvaran finns installerad inte har nagot
sakerhetsprogram eller om det finns risk for intrangning av skadlig
kod i natverket foreligger risk for inbrott i datorn med malware
(skadlig programvara som virus eller maskar som skadar din dator).

= Programvaran for denna produkt maste anvandas i enlighet med
lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

4.2 Raétt utbildning

A\ VARNING

Innan du anvénder ditt i700-system pa patienter :

. Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt
bor du ha last och helt forstatt denna anvandarguide.

= Du bor kdnna till hur man anvander i700-systemet pa sékert vis,
vilket beskrivs i denna anvéndarguide.

= Fore anvandning eller efter nagon andring av installningarna, bor
anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans
forhandsgranskningsfonster i programmet.

4.3 Ihéndelse av fel pa utrustningen

& VARNING

Om ditt i700-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker

att det finns problem med utrustningen

= Tabort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att
anvanda den.

= Koppla ur enheten fran datorn och gor en felskning.

= Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforséljare.

= Attgora dndringar i i700-systemet ar forbjudet enligt lag eftersom det
kan aventyra sakerheten for anvandaren, patienten eller en tredje part.

4.4 Hygien

& VARNING

For att uppréattalla patientsékerhet och rena arbetsforhallanden, anvand
ALLTID rena kirurgiska handskar nar :

= Du hanterar och byter tipp.

*  Duanvander i700-skannern pa en patient.

= Du vidror i700-systemet.

/A\ ADVARSEL

i700-systemet och dess optiska fonster bor alltid hallas rena. Innan du

anvander i700-systemet pa en patient bor du

= Sterilisera i700 -systemet enligt beskrivningen i avsnittet "3.2
Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering”.

= Anvdnda en steriliserad tipp.
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4.5 Elektrisk sakerhet

A VARNING

= i700-systemet ar en enhet som tillhor Klass I.

= Foratt forhindra elektriska stotar far i700-systemet endast anslutas till
en stromkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du inte kan koppla
in den medfdljande i700-kontakten i ett jordat eluttag, kontakta
en behdrig elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget. Dessa
sakerhetsriktlinjer far inte kringgas.

= Undvik att anvanda en jordad kontakt som dr ansluten till i700-
systemet for ndgot annat andamal &n dess avsedda anvéndning.

= i700-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-
stralningen &r lag och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.

= Detfinns risk for elektriska stétar om du forsoker komma &t insidan
av i700-systemet. For atkomst till insidan av systemet bor endast
kvalificerad servicepersonal anlitas.

= Anslutinte i700-systemet till ett vanligt grenuttag eller
forlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte &r lika sakra som
jordade uttag. Underlatenhet att folja dessa sakerhetsriktlinjer kan
leda till foljande faror
» Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning

kan eventuellt verskrida grénsen som anges i EN/IEC 60601-1.
» Jordledarens impedans kan eventuellt Gverstiga den grans
som anges i EN/IEC 60601-1.

= Placera inte vatskor som till exempel drycker néra i700-systemet
och undvik att spilla vétska pa systemet.

= Spill aldrig vétska av nagot slag pa i700-systemet.

= Kondens pa grund av forandringar i temperatur eller luftfuktighet

kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i700-systemet, vilket kan skada
systemet. Innan du ansluter i700-systemet till en stromkalla ska
i700-systemet sta i rumstemperatur i minst tva timmar for att
forhindra kondens. Om kondens syns pa produktytan ska i700
latas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

= Du bor endast koppla bort i700-systemet fran strémkallan via
dess stromsladd.

= Nardu kopplar fran stromsladden, hall i kontakten nar du drar ut den.

= Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av
strommen till enheten med strombrytaren pd huvudenheten.

= Utrustningens emissionsegenskaper gor den ldmplig for
anvéandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
den anvands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B oftast
krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrackligt skydd
for kommunikationstjénster med radiofrekvens.

= Anvand endast batterier som medf6ljer for anvandning med i700.
Andra batterier kan skada i700-systemet.

= Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som
anvands med i700-systemet.

= Anvdnd endast medicinska adaptrar for anvandning med i700.
Andra adaptrar kan skada i700-systemet.

= Undvik att vidrora enhetens kontakter och patienten samtidigt.

4,6 Ogonsakerhet

A VARNING
= i700-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under
skanningen.
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= Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pa 700 &r inte skadligt
for dgonen. Du bor dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset
eller rikta ljusstralen mot andras 6gon. Oftast kan skarpa ljuskallor
orsaka att 6gonen blir kdnsliga, och sannolikheten for sekunddr
upprepad exponering &r hog. Som vid annan exponering for
intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillféllig forsémring av
synskdrpa, smarta, obehag eller synnedsattning, vilket okar risken
for sekundara olyckor.

= Detfinns en LED som avger UV-C-vaglangder inuti i700-
handstycket. Bestralningen sker endast inuti i700-handstycket
och stracker sig inte utanfor. Det bla ljuset som syns inuti i700-
handstycket &r for vagledande syften och &r inte UV-C-ljus. Det ar
ofarligt for manniskokroppen.

= UV-C LED-lampans ljus har en vagléangd pa 270 - 285 nm.

= Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit i700 ska inte anvandas pa patienter som har diagnostiserats
med epilepsi pa grund av risken for anfall och skada. Av samma
anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med
epilepsi inte anvanda Medit i700.

4.7 Explosionsrisker

A\ VARNING

= i700-systemet dr inte utformat for att anvandas i narhet av
brandfarliga vétskor eller gaser, eller i miljoer med hoga
syrgaskoncentrationer.

= Det finns risk for explosion om man anvénder i700-systemet nara
brandfarliga bedévningsmedel.

4.8 Risk for storning av pacemakers och ICD

A\ VARNING

= Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva
storningar pa grund av vissa enheter.

= Hall ldmpligt avstand fran patientens ICD eller pacemaker nar du
anvander i700-systemet.

= Formerinformation om kringutrustning som anvands med i700, se
respektive anvandarmanual.

5 Information om elektromagnetisk
kompatibilitet

5.1 Elektromagnetisk stralning

i700-systemet &r avsett att anvdndas i elektromagnetisk miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700-systemet bor se till
att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning

Elektromagnetisk miljo -

Stralningstest Efterlevnad e e
i700 anvénder RF-energi endast
for sina interna funktioner. Darfor
RF-stralning Grupp 1 ar RF-stralningen fran den mycket
CISPR 11 PP lag och kommer sannolikt inte

att orsaka ndgon stérning pa
elektronisk utrustning i ndrheten.
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RF Emissions

CISPR 11 Klass A
Emission av Gvertoner

IEC 6100032 Klass A
Spénningsfluktuationer 3 5
/?limmeremissioner Overensstammer

i700 ar lamplig for anvandning
pa alla driftstallen. Detta
inkluderar hushallsdriftstallen
och driftstdllen som &r direkt
anslutna till det offentliga
lagspanningsnétet som forsorjer
byggnader avsedda for hushall.

A\ VARNING

i700-systemet &r endast avsett for medicinsk kunnig personal.
Utrustningen/systemet kan orsaka radiostorningar eller kan stora driften

av ndrliggande utrustning. Det kan vara nddvandigt att vidta begransande

atgarder, sdsom att omorientera, flytta i700 eller avskdrma platsen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet
= Anvisning 1
i700-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som

specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700-systemet bor
se till att det anvdnds i denna miljo.

Immunitet mot
magnetiska
nérhetsfalt i
frekvensomradet
9 kHz-13,56 MHz
IEC 61000-4-39

8A/m
30 kHz CW-
modulering

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

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

8A/m
30 kHz CW-
modulering

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

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

Motstand mot
magnetiska falt

har endast testats
och applicerats pa
inkapslade ytor eller
tillbehor tillgdngliga
under avsedd
anvandning.

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) réknas ut med hjélp av
ekvationen tillamplig for séndarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffekt
i watt (W), enligt séndartillverkaren.

= OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

= OBS 2 : Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal
och ménniskor.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

. |EC 60601 . o Elektromagnetisk
Immunitetstest il Efterlevnadsniva milj6 - Anvisningar
Golv ska vara av tra,

) betong eller keramiska
Elektrostatisk = 8 kV kontakt + 8 kV kontakt plattor. Om golvet
urladdning £ 2kV, £4kY, 2KV, £4KV,  Ertickt med ett
(ESD) IEC +8ky,£15kv  +8KkV, = 15kV  syntetiskt material
61000-4-2 luft rekommenderas en

relativ [uftfuktighet pd
minst 30 %.

OBS : Ut &r huvudspanningen (AC) fére tillampningen av testnivan.

= Anvisning 2

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
kommunikationsutrustning och i700

Separationsavstand enligt sandarens frekvens [M]

Elektriska Statrd i
. 2 for 2k for g‘gﬁt;‘r’amak:;gifd”
transienter/ stromforstrjningsledningar  stromforsorjningsledningar till en tyisk
pulsskurar +1kvforingdngs- &1 kv foringdngs- kommt?r)siell il eller
EC 6100044 / utgéngsledningar  / utgéngsledningar ukhusmilo.
LOSKY, ELKY - £O5KY, £1kY Nétstromkvaliteten
stotpulser differentiallége differentiallage bor vara anpassad
IEC 61000-4-5 tllentypisk
05K, E1KY,  H05KY,+1KY, :ﬁg?ﬁfﬁf!ﬂg’
+2kVnomallsge 22 kv normallége JUKRLSTIO.
Natstrémkvaliteten
0% Ut (100% fall 0% Ur (100% fall 5?@35@"5@??2?2{1
Spanningsfall, i UT) fér 0,5/1 i UT) for 0,5/1 il eller jukhusmlo.
korta cykler cykler Om anvindaren
avbrott och 70% UT (30% fall -~ 70% UT (30% fall  avi700-systemet
spanningsvariationer i UT) for 25/30 i UT) for 25/30 behdver fortsatt drift
pastiomfrsorning — cykler cykler under stromavbrott,
sledningar 0% UT (100% fall 0% Ut (100% fall ~ rekommenderas aft
IEC610004-11  iUr) for250/300 i UT) for2s0/300 00 Systemetdrivs
K i fran en avbrottsfri
cyKter cyKier stromférsorjningsenhet
eller ett batteri.
Magnetfalt Stromfrekvensens
SOM uppstdr magnetiska falt
pa grund av bor vara pa nivaer
spanningsfrekvens 30A/m 30A/m anpassade till en typisk
(50/60H2) kommersiell miljé eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljé.

uteffekt for IEC 60601 - 1 - 2:2014
sandaren
Wi 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 38 6,3
100 12 20
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Anvisning 3

i700-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som

Utstralad RF 3V/m 3V/m Faltstyrkor fran fasta RF-
IEC 61000-4-3 80 MHz till sandare, som faststéllts

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700-systemet bor
se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet
IEC 60601  Efterlevnads

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest 4o tniva niva Anvisningar
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bér inte anvandas
3Vims ndrmare nagon del.av )
) ultraljudssystemet, inklusive
150 kHz till B
80 MH 3V kablar, &n det rekommenderade
Mz ms separationsavstandet. Detta
Utanfor ISM-

berdknas med hjélp av den
ekvation som géller for
sandarens frekvens.

band amator

Overford RF Rekomr.nenderas )
IEC 61000-4-6 separationsavstand (d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P 80 MHz till 800 MHz
6Vrms d =23y P80MHztill 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

150 kHz till ~ )
30 MHz 6vrms =20 PBOMHzZ 2,7 GHz
! ‘SM’be.i.”d Dér P &r sandarens maximala
amator

uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren, och d
ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

2,7 GHz genom en elektromagnetisk
platsundersokning, bor vara
|agre an efterlevnadsnivan i varje
frekvensomrade.

Stérningar kan uppsta i ndrheten
av utrustning markt med féljande
symbol:

(R

IEC 60601 Efterlevna

= OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.

= OBS 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer.

Elektromagnetisk spridning péverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och méanniskor.

= OBS 3:ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150

kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567
MHz;, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Anvisning 4

i700-systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk
miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Bérbar RF-
kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare &n 30 cm
(12 tum) frén ndgon del av i700-systemet. Om detta inte efterfoljs
kan det leda till forsamrad utrustningsprestanda.

i 1) 1) .
Immunitetstest Band Tjanst Modulering testnivd  dsnivé
380 - )
390 TETRA400 P“Bmg‘f%“'e””g 27V/m 27V/m
MHz -
430 - M E5kHz
o CMRSHOpvielse 28V 28V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - Pulsmodulering
787 UTEband 13,17 "7 9V/m 9v/m
MHz ‘
GSM 800:900;
Narhetsfalt 800 - TETRA 800; .
fntidoskr 980 DENa,  PUSTOCLRIE - ogy ogym
T MMz CDMA850;
kommunikation \TE-band &
IEC 610004-3
GSM 1800;CDMA
1700 - 1900;GSM 1900; )
1990  DECT;LTE-band Pulsg%dﬂs””g 28V/m  28V/m
MHz 1,3,4,25,
UMTS
2400 Bluetooth, WLAN
.~ 802.11b/g/n;  Pulsmodulering
20 reD2as;  arH - B V/m - 28V/m
LTE-band 7
5100 - )
WLAN Pulsmodulering
a0 so21ai ATk - VMo 9V/m

OBS : Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk

spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal
och méanniskor.

A\ VARNING

Anvandning av i700 intill eller ovanpa annan utrustning maste
undvikas eftersom det kan leda till driftstorningar. Om sadan
anvandning dr nédvandig, bér denna och den andra utrustningen
observeras for att sdkerstélla att de fungerar normalt.
Anvandning av andra tillbehdr, transduceranordningar och kablar
an de som specificeras eller tillhandahalls av Medit i700 kan
resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller minskad
elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och resultera i
driftstérningar.

LFor vissa tjanster ingdr endast uppldnkfrekvenserna.
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6 Specifikationer

Modellnamn

MD-1S0200

Handelsnamn

i700

Férpackningsenhet

1 uppsattning

Klassificering

9V=,3A

Klassificeringar for
skydd mot elstotar

Klass 1, tilldmpade delar av typ BF

* Denna produkt ar

en medicinteknisk enhet.

Skydd mot
elektrisk stot Klass |
Driftsatt Kontinuerlig

Kalibreringsverktyg

Matt

123,8 x 54 mm (H x @)

Vikt

20g

Villkor for drift, lagring och transport

Temperatur 18 -28°C (64,4 - 82,4 °F)

Handstycke 201ill 75% relativ uftfuktighet
cfif Lo . | (] IV IUTTTUK,

Matt 248x 44 x 47,4 mm (B x L x H) Driftforhallanden | Luftfuktighet  {iye kondenserande)
Vikt 245¢g Lufttryck 800 - 1100 hPa
eIk Temperatur  -5-45°C (23 113°F)
Matt 68,2x31x14,9mm (BxLxH) p . ;

g i o efas : 20 till 80% relativ luftfuktighet
Vikt 19g Lagringsforhdllanden | Luftfuktighet (icke-kondenserande)
DC-adapter Lufttryck 800 - 1100 hPa
Modellnamn ATMO036T-P120

Ingangsspanning

Universal 100-240 Vac, 50-60 Hz ingang, utan
skjutreglage

Output

12V=3A

Ladans matt

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

EMI CE/FCC Klass B, for uppnadd ledning och stralning
OVP (dverspanningsskydd)
Beskyttelse SCP (kortslutningsskydd)

OCP (6verstromsskydd)

Temperatur -5-45°C (23 -113°F)

20 till 80% relativ luftfuktighet

Transportforhdllanden | Luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620 - 1200 hPa
Emissionsgranser i olika miljoer

Miljs

Sykehusmilje

Ledningsburna och
utstralade RF-EMISSIONER

CISPR 11
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EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

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

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