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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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7 Practice Model lea & 2 T ;)) 14 Power Cord lea
J I
USB Flash Drive
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included)
9 Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea e S
l /\ CAUTION
10 Wall Mount Holder lea I = Keep the practice model in a cool place away from direct
‘ sunlight. A discolored practice model may affect the results of
the practice mode.
1 Power Delivery Cable lea ) = Thestrap is designed §peC|f|cally for the weight of the i700 and
VA should not be used with other products.
= Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This
product is optimized for PC, and using other devices is not
12 USB 3.0 Cable lea Q recommended. Do not use anything other than a USB port. It
may cause malfunction or fire.
13 Medical Adapter lea

1.6 700 Components Overview
14 e AC
Item Qty Appearance
15 === DC
16 '”jl/ Temperature Limitation 700 Handpiece lea 0" o]
80 %
17 Humidity Limitation
20% «
1100hPa =
18 Atmospheric Pressure Limitation
mm-@ P Power Hub lea
19 I Fragile
20 T Keep Dry
{700 Handpiece Cover lea
21 T T This way up
22 % Seven-layer stacking prohibited [ N
Reusable Tip 4ea
23 Dﬂ Consult instructions for use k
Small Ti "
mall Tip
4
(*Sold separately) e \
Calibration Tool lea |
User Guide
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1.7 Setting Up the i700 System

171 Basic Settings of i700

OO0

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

7 4

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

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

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

User Guide

Q Turning On the i700

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

the i700 handpiece turns blue.
4

r OO

)
/ S

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

Desktop Cradle

>y Se

Wall Mount Holder

Intraoral Scanner i700
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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 T 5800X st s e : _
221 System Requirements RAM 208 s === : B et e s i e
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB) == nstallog e stvare
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 ) ) .
QA 308 rocessor ppe o the License terms and conditions.” Q The installation will not be processed while the i700 system is
DA GeForce KT 1660/2060/3060 (bove 665 RAM 3268 and then click “Install. connected to a PC. Please be sure to disconnect the i700 USB 3.0
Graphic eForce Y 163/ 2061/306) Pone o macos Monterey 12 I cable from the PC before the installation
pported. O ] - MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit / Windows 11 Pro or Home /" For accurate and up-to-date system requirements, please visit
" wwvv.meditlmk.com. Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
0S - - . . ko oo et scn o o S “
mac " Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024. @ e somecthecabieompa
P Apple M1 P “O)- . .
rocessor pple M2 ™o Q" The device may not work when using cables other than the Yo e et nd s Yot sk e e e st
RAM 16GB USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for [ o |
0s macOS Monterey 12 any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable oot the Licnse tms s condiios. N
Prowded 'by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

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

m
S
L8

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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5.1 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.

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

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

User Guide
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= Guidance 2

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

= Guidance 3

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

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

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

()

= NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
= NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects, and people.

= NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz

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

User Guide

Guidance 4

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

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

Intraoral Scanner i700
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6 Specifications

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

A\ WARNING

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

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

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

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

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

Calibration Tool

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Weight

20g

* This product is a medical device.

Operating, Storage

, and Transport Conditions

Handpiece

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

Power Hub

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

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

Input Voltage

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

Output

12V=3A

Case Dimension

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

SCP (Short Circuit Protection)

Emission limits per environment

OCP (Over Current Protection)

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

User Guide
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3a ToBa pbKOBOACTBO

1 BbBepgeHue u o6y npernep,

YcTaHOBEHM NPaKTUKM B TOBAa PbKOBOACTBO

ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 13nos3Ba pasnnyH CUMBOM, YNAT
0 Lien e fla ce nofYepTae BaxHaTa MHQOPMaLMs, KaTo Mo TO31 Hayu
H Ce rapaHTVpa npasuHaTa ynoTpeba, 3aliuTa oT HapaHsBaHUs, Ka
KTO 1 NpegoTBpaTsBaHe Ha MaTEPUAHM WETH. 3HAYEHNETO Ha 13M0
N13BaHNTE CYMBO/IM € ONMCAHO Mo~ A0NY.

& NPEAYNPEXAEHNE

Cvmeonst MPEAYNPEXAEHWE yka3Ba 3a nHbopmaLys, KosTo ako 6
‘ble UrHOpVpaHa Moxe Aa JoBefe A0 PUCK OT CpefHa CTeneH 3a Ten
ecHa nospefa.

/\ BHUMAHUE

CumsonsT BHUMAHUE nocoysa nHdopMaLms, KOSTO ako 6bae UrHo
pvipaHa, MoXe fja A0BeAe 10 MAHMMaNeH PUCK 3a TenecHa NoBpefa,
VIMYLLECTBEHW WETHN UAN CUCTEMHU HapyLLEHUS.

Q- cbBETH
CvmeonsT CbBETU nocoyBa HacoKu, CbBETW 1 AOMBAHKUTENHA MH(O
pMaLyst 3a ONTUMANHOTO YHKLMOHVPaHe Ha crcTeMara.

1.1 MpenopbyntenHa ynorpeba

Cuctemata i700 e MHTPaopaneH CKeHep, KOWTO 1Ma 3a Len AUrnTanH
0 fla 3anu1cBa TonorpadckmTe XapakTepUCTUKIM Ha 3bOKTe 1 0BKP B
aBalmTe rv TbKaHu. Cuctemata i700 npomnssexaa 3D ckaHMpaHu 13

obpaxeHyst 3a ynotpeba B NPOeKTMPaH C MOMOLLTA Ha KOMMIOTLP Au
3aliH 1 n3paboTKaTa Ha AeHTaNHV Bb3CTaHOBSABaHMS.

1.2 MokasaHus 3a ynotpeba

Cwnictemata i700 e 3a cKaHMpaHe Ha MHTPaopanHUTe XapaKTepuUCTUKK
Ha nauveHTa. PaznuyHu haktopy (MHTpaopanHa oKoHa cpena, exc
nepTr3ara Ha onepatopa 1 paboTHHS MOTOK B nabopatopusita) Mora
T fla OKaxaT BVsiHNE BbPXY KpaiiHWTe Pe3yNTaTh OT CKaHWPaHETO, K
oraTo usnonssare cuctemara i700

28 User Guide

1.3 MpotusonokasaHus

Cuctemata i700 He e NpeABMaeHa 3a ynoTpeba 3a Cb3gasaHe Ha 130
BpaxeHVs Ha BBTpellHaTa CTPYKTypa Ha 3b01Te 1AM Ha CTpyKTypaTa
Ha NoAAbPXKaLLaTa KOCT.

1.4 Ksanudukauum Ha noTpebutens, 6opasely c Hero

/\ BHUMAHUE
= Cuctemata i700 e npoexTMpaHa 3a ynotpeba oT nmua ¢ npode
CUOHaNHVI MO3HAHWs B CTOMATONOTWSATa U fileHTanHaTa nabopa
TOPHa TEXHONOTUS.
= [loTpebutenst Ha cuctemata i700 e 13LsAN0 OTFOBOPEH 3a npeL,
€eHKaTa, KaKTO 11 3a TOBa, a1 YCTPOVCTBOTO € MOAXOASALLO UK
He 3a fjafeHns Cyyail Ha NaumeHTa 1 CboTBETHaTa 06CTaHOBKa.
= [loTpebuTensT e 13UAN0 OTFOBOPEH 3a NPELM3HOCTTa, MbAHOT
aTa 1 aleKBaTHOCTTa Ha BCUYKY BbBEAEH [JaHHM B CUCTeMaTa
i700 1 npefocTaseHus codTyep. MoTpedbuTensT TpsbdBa Aa Npo
BepsABa TOYHOCTTa Ha pe3ynTatuTe 1 aa MMa AO0CTbN A0 BCEKN
VIHAVIBYAYaneH CyYail.
= Cuctemata i700 TpsibBa aa 6be B CbOTBETCTBYE C NPUAPYXaB
aloTo PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba.
= HenpaBunHata ynotpeba 1nv maHunynauysita Ha cuctemar
ai700 e aHynMpa HerosaTa rapaHLms. AKO U3McKaTe AOMbH
1TeNHa HhopMaLys 3a NpasKaHaTa ynotpeba Ha cucremata
{700, MoNMM Ja ce CBbPKETE C MECHNSI AUCTPUBYTOP.
= [loTpebuTtensT HaMa NpaBo fa Moauduumpa cuctemata i700.

1.5 Cumsonu

Ne. Cumson Onucanue
1 CepueH Homep
2 MeAnLMHCKO YCTPOCTBO
3 &I [laTa Ha Npoun3BOACTBO
4 u MpowvzsoguTen
5 A BHumaHne
6 A MpepynpexaeHve
7 MpoyeTeTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba
8 ( E 3Hak 3a cvoTeeTcTBMe CE MapkupoBka
9 REP zgszoHnngeH npegcTaButen B EBponelicka
10 Mpvnoxwma Yact BF Tun
11 OEEO mapkupoBka
12 & only Ynotpeba ¢ peuenTa (CALL)
13 MET mapkupoBka

Intraoral Scanner i700
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1.6 Mpernep Ha CbCTaBHUTE eeMeHTU Ha i700

14 e [MpomeHnvB ToK
Ne. ApTukyn KonuyectBo BbHILeH usrnepn
15 = ocTosiHeH Tok
16 ) /lf‘st OrpaHuyeHvie 3a Temnepatypara 1 i700 nanka 16p. 0" ]
80 %
17 OrpaHuyeHvie Ha BAXHOCTTa
= 1100hPa - %
18 mm@ OrpaHunyeHue 3a aTMoChepHOTO HansraHe 5 3axpansall o6 16p.
19 ! YynnusocT
20 - .
T fa ne cemoipn 3 i700 Kanb 3a 16
HakpaliHuKa P:
21 It OTTyK Harope
—
22 % 3abpaHeHo e cefjeMCIoNHOTO HaTpynBaHe [ N
L] 4 MpucTaBKa 3a MHOTOKpaTH 46p
23 Dﬂ CnpaBKka C MHCTPYKLMHKTe 3a ynoTpeba aynorpe6a
| N
M M
5 ) aTbK HaKpaiHWK 46p.
(*MNpopasa ce oTaenHo)
6 MHCTpymeHT 3a 16p.
Kanvbpupaxe

b
Y
7 MprimepeH Mogen 16p. o 5 i 14 3axpaHBaly kaben 16p.
) S
USB hnalu ycTpoiicTeo
8 JleHTa 3a pbka 16p. 15 (BK/IOYEH MHCTaNATop Ha 16p. MEDIT <
Medit Scan for Clinics) N ‘
9 [NocTaska 3a feckton 16p. / 16 PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba 16p. D, S
/\ BHUMAHUE
it [IpbXKa 3a MOHTVpaHe Bb 16 o
0 pXy CTeHa p. ‘ = CbxpaHsBaliTe NPaKTUYeCKMS MOEN Ha NPOXIaAHO MACTO, Aaney
4 OT [AVPeKTHaTa CbHYeBa cBeTVHA. OBE3UBETEHNAT NPAKTNYECK
11 MOJE/N MOXE [la 3aCerHe pe3yNnTaTiTe OT NPaKTUYECKIS MO,
S = JleHTaTa e MOAenvpaHa cneyyanHo 3a Termnoto Ha i700 u He Tp
11 3axpaHBaly kaben 16p. )
i/ 56Ba Aa ce 13non3ea C Apyru NpoLyKTu.
= Medit Scan 3a KIMHWKK € BKMtoYeH B USB fipaiisa. MpoayKTsT e
) ONTUMM3VPaH 3a KOMMIOTBP 1 ynoTpebaTa Ha Apyry YCTPOIACTB
1 USB 3,0 kaben 16p. Q a He e npernopbyMTeNHa. He 13non3BaiTe HULLO APYro, pa3nuy
Ho oT USB nopta. Moxe aa NpuymHM Hen3npasHOCT UV NOXap.
13 MeaunumnHckn agantep 16p.

30 User Guide
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1.7 Hactpoliika Ha cuctemarta i700

171 Ba30Bu HacTpolKkm Ha i700

(@ Cebp3saHe Ha USB 3.0 kaben
a (C kbM A) KbM 3axpaHBaLy

OO0

@ Cebp3BaHe Ha MEANLMHCKMS
aganTep KbM 3axpaHBaLLys X

(3 CBbp3BaHe Ha 3axpaHBalLms @ TocTaBsiHe Ha Kabena B KOHT
Kaben KbM MegnLMHCKMs ada akTa.
nTep.

9 x0. 6.
/ 7
4 n
(W
N
® Cebp3saHe Ha USB 3.0 A Bxog ® MoxeTe Cbllo Taka fja Hamnpa
a Ha kabena KbM KOMMIOTbPA. BuUTe 700 AMpeKTHa Bpb3Ka K
bM KOMMIOTHP 6e3 apantep.
User Guide

Q BkntousaHe Ha i700

@ lpu enekTprUyecKo 3axpaHs
aHe, JIE[]-cBeTnnHaTa Ha rop
HaTa YacT Ha i700 nankata ¢
BETBA CbC CUHS CBET/IMHA.

(D HaTucHete byTOHa 3a BKA

toyBae Ha i700.
/ [ ()Oj
18
/

Q M3kntouBaHe Ha i700

HaTuckaHe v 3agbpare Ha byToHa 3a BKtoYBaHe Ha i700 nankata
3a 3 cekyHAW.

MNMocTaBKa 3a geckron

d Se

[pbXKa 3a MOHTMpaHe BbpXy CTeHa

Intraoral Scanner i700
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2 Mpernep Ha Medit Scan 3a KIMHUKK

2.1 BwbBepgeHue

Medit Scan 3a KnvHWKK NpefocTass neceH 3a ynotpeba 1 pabota uH
Tepdeiic 3a AUr1TanHo 3amnuceaHe Ha TonorpadCKm xapaKTepUCTUKK
Ha 3b6UTe 1 0BKPBHKABALMTE ThKaHK, M3Mon3Baiiku i700 cucTemarta.

MpenopbYnTenHM CUCTEMHU N3UCKBAHUSA

Windows 0S

JNlanTon [Aeckron

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

LeHTpaneH Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
2.2 WHctanauus npouecop AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

221 CnCTeMHM N3NCKBaHUA RAM 6B

MWUHUMANHU CUCTEMHU U3NCKBAHUS NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Hag 8GB)

pacdvika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Hag 6GB)
Windows 0S He ce nogabpa AMD Radeon.
NanTton DOeckron OnepaLoHHa Windows 10 Pro uan Home 64-6uta
. ; cncrema (0C) Windows 11 Pro unu Home
LleHTpaneH Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
npouecop AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X mac0s
RAM 16GB MpoLecop Apple M1 Pro
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Hag 6GB) RAM 32GB
Mpaduka
He ce nopabpxa AMD Radeon.
; Onepauyora OS Monterey 12
OrepatyionHa Windows 10 Pro nun Home 64-6uta cucrema (OC) mac Y
cucrema (0C) Windows 11 Pro v Home
O 3a TOYHU 1 OBHOBEHM CUCTEMHM U3KCKBAHWS, MOMIVM [ia NOCeTUTE
macOS = www.meditlink.com.
Mpouecop Apple M1/M2 XO)- V13nonzsaiite KOMAKTBP 1 MOHMTOP, CC CepTuduKkar ot IEC 60950, IEC
= 55032, IEC 55024.
RAM 16GB )
.O’. YCTPOICTBOTO MOXe 1 fja He paboTw, KOraTo 13Mnon3gate Apyru kabenu, p
OrepatyionHa macOS Monterey 12 = a3auynm ot USB 3.0 kabena, npefoctaseH o Medit. Medit He Hocu oTros
acreva (0C) OPHOCT 3a NpobemMu, NPUYNHEHN OT ApYyr Kabenw, pasnnyHi ot USB 3.0
Kabena, npegocTaseH ot Medit. YepeTe ce, Ye n3nonssate camo USB 3.0
Kabena, KOWTO e BK/IOYEH B OMNaKoBKaTa.

User Guide

2.2.2 PbKOBOACTBO 3a MHCTanauws Ha Medit Scan 3a KNUHKKK

@ CrapTupaiite daiina “Medit_
Scan_for_Clinics_XXX.exe”.

vy

[ MedScan fo ci

[ o et S o G L647 wn

MEDIT [ sz o o

(3 3bepeTe MbTs 3a MHCTanaLKs.

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

(@ I3bepeTe e3vKa 3a HaCTpoiika v e T

oBa KmkHeTe Bbpxy "Criegaty’ (Next).

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Tpoverere srnvarento ‘License Agreement” (‘Mae

HBIOHHOTO CTIopa3yMexie'| ey Aa HanpasiTe or
Werka Ha ‘| agree o the License terms and condtions™
(" Moviean npasinara 1 ycroBsTa Ha aveHza’| u ¢
neq Tosa knksere Bbpry nstal’(Vicrampatie).

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

(& MMpuKIOYBAHETO Ha NpoLieca Ha
VHCTanaLuisi MOXe fia OTHeMe ca
MO HSIKOMIKO MUHYTY. MONMM He
VI3K1104BalATE KOMMIOTBPA, JJOKa
TO He NPUK/IKOYM VHCTaNaLmsTa.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Cnep KaTo MHCTanaumsTa NpUKA

1041, pecTapTypaiiTe KOMNITbpPa
3a Jja Cv rapaHTVipaTe onTvManH

0TO PYHKLMOHVPaHe Ha Mporpam
aTa.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

Q' VIHCTanaumsTa Hsma fia 6bae obpaboTteHa, fokaTto i700 cuctemar

a e cBbp3aHa ¢ KoMNTbPa. MonnM Aa ce yBepuTe, Ye CTe 13K
4rm i700 USB 3.0 kabena oT KoMMioTbpa npeau MHCTanauysTa.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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2.2.3 PbKoBOACTBO 32 ynoTpe6ba 3a Medit Scan 3a KNMHUKK

Monum fja n3non3Bare 3a CrpaBKka PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha
Medit Scan 3a knuHukn: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 NMopppobxkKa

/N BHUMAHVE

= [logapbxkaTa Ha 06opyaBaHeTO TPsiGBa fia Ce M3BBPLLBA OT CN
yxuTen Ha Medit unu ceptuduumpany ot Medit dbvipma nnm ne
pCoHar.

= 060 B3€TO, He Ce V3VCKBa OT NoTpebKTeNnTe Aa 13BbpLIBAT
[EHOCTM MO NOAAPBKKATA NO OTHOLWeEHMe Ha i700 cuctemata
OCBeH KannbpupaHe, NoYncTBaHe 1 CTepuansauus. He ce usnc
KBaT Apyrvi NPeBaHTVBHYI NPOBEPKM WAV APYT BUA PEAOBHA MO
AAPBXKKA.

3.1 KanubpupaHe

MepuoayyHOTO KanubpyrpaHe ce M3MCKBa 3a Cb3[aBaHeTo Ha npeuy
31 3D mogenu. Kannbpripare Tpsibsa fia ce 13BbPLIK, KOraTo:

= KayecTBoTo Ha 3D Mofena He e HaexXAHO U NpeLr3Ho B cp
aBHeHVe C NpeauLUHNTE pesynTaTu.

= YcnoBwisiTa Ha OKO/HaTa cpefa Kato Temreparypa ca ce npome
HUMN.

= [lepvogbT 3a KannbprpaHe e n3tekba. MoxeTe fa 3agagete n
epvioa 3a kannbprpaHe B Menu > Settings > Calibration Period
(Days).
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MaHensT 3a KannbpupaHe e fiennkaTeH KOMMOHEHT.

He foKocBaiiTe upeKTHO naHena. MposepeTe naHena 3a kanu
BpvipaHe, ako NPOLECHT 3a KanvbpurpaHe He e V3MbJIHEH KakT
0 € yKa3aHo. AKO MPOLECHT 3a KannbpupaHe e KOMNPOMETPaH,
MONMM [la Ce CBbPXETe C Balms A0CTaBYVIK Ha ycryra.
MpenopbyBame, KanMbpYPaHeTo Aa Ce 13BbPLIBA NEPUOANYHO.
MoxeTe fia HacTpownTe Neproda 3a kanubpupaxe 4pes Menu >
Settings > Calibration Period (Days). MepuogbT 3a kanubpupare
no noppasbupare e 14 gHu.

Kak ce kanubpupa i700

Brntouete i700 1 cTapTupalite Medit Scan 3a KNIMHWKK.
MycHete Calibration Wizard ot Menu > Settings > Calibration.
MoaroTeeTe NHCTPYMEHTa 3a Kannbpupane 1 i700 nankata.
MocTaBeTe Ha CbOTBETHATA NO3MLYIA CKanaTa Ha MHCTPyMeHTa
3a Kanubpupare © 1

MocTasete i700 nankata B MHCTPYMEeHTa 3a KanubpupaHe.
Knnkrete bpxy "Next” 3a ga ce cTapTvipa npolieca 3a kannép
VpaHe.

KoraTo WHCTpyMeHTa 3a Kanvbpupaxe ce MOHTMpa NpaBUIHO
B NpaBu1aHaTa Nosuuys © 1, cucteMaTa aBTOMaTUYHO e Cb
bepe faHHuTE.

KoraTo cbbrpaHeTo Ha AaHHM Ha No3uLmMsTa 3aBbplm © 1,
nocTtaseTe CkanaTa Ha CfefBallaTta nosuuys.

MoBTOpETE CTBINKNTE 33 NO3ULYAN 2 - 8 1 (LAST NO3nLyS.
KoraTo cbbrpaHeTo Ha AaHHM NPUKIOYY Ha (LAST: no3uuus,
vcTemMaTa aBTOMAaTUYHO LUe M3YUCTN 1 LLie NOKaxe pe3ynTaTut
€ OT KannbpupaHeTo.
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3.2 TMoumncTBaHe, ae3nHbeKLUs 1 NpoLeaypa no cTepuamsauus

321 HakpallHMK 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a u MasbK Hakp
alHUK- CTepuan3aums

HaKpaliHVKBT 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba e YacT, KOsTO ce MocTaBs B
ycTaTa Ha naljieHTa no Bpeme Ha CKaHupaHe. HakpaiiHV KT Moxe Aa
Ce 113M0A3Ba MHOTOKPaTHO OrpaHunyeH 6poii NbTW. HakpalHUKET Tps
6Ba Aa ce MOYMCTBA U CTEPVAM3MPA MEXAY NaLeHTITe 3a fa ce 136
€erHe KpbCToCcaHo 3aMbpCsBaHe.

= HakpaliHuKbT TpbBa fja Ce NOYMCTBA Ha PbKa, KaTo ce U3Mnon3
Ba pa3TBOP 3a fAe3nHdexums. Cneg NoUNCTBaHETO U Ae3nHbeK
UMpaHEeTOo, NpernefainTe oreaanoTo B HaKpaliH1Ka 3a aa cu ra
paHTMpaTe, Ye HaMa OCTaTbYHM NeTHa UK 3aLansaHys.
= [loBTOpETE NpOoLEeca Ha NOYUCTBaHE U Ae3VHMEKLYS, ako e Heo
Bxopnmo. BHUMaTENHO NoAcyLLeTe OrefanoTo, KaTo 13non3sa
Te XapTueHa Kbpna.
= [locTaBeTe HakpaliHWKa B CTUAU3VPAH MAKET OT XapTus v ro 3an
eyaTailTe, KaTo ce yBepHTe, He e XepMeTNYeCKM 3aTBOPeH. /13no
N3BaiiTe camo3anensally ce Unn TepMO-M3APBIINBU MNKOBE.
= CrepuausupaiiTe OnaKoBaHUs HaKpaiHK B aBTOKNAB Npu cne
[IHATE YCNOBYA:
» Crepunuzupaiite 30 MuHyTV Ha 121°C (249,8°F) B LeHTBP
a Ha TexecTTa 1 cywete 15 MUHyTU.
» Crepunuaupaiite 10 MuHyTH Ha 135°C (275°F) B LeHTbpa
Ha TewecTTa 1 cywete 30 MUHYTH.
» Crepunusupaliite 4 muryTh Ha 134°C (273,2°F) B npesakyy
M 1 cywete 20 MUHYTW.
= /I3non3BsaiiTe aBTOKNaBHa NPOrpama, KosTO Aa MOACYLUM ONaKo
BaHVIS BPBX, NPeaV Aa OTBOPKTE aBTOKNaBa.

. HakpaiiHuLyTe Ha ckeHepa MoraT fa 6baat 4o 150 nsti nosTo
PHO CTepUNM3MPaHK 1 cep ToBa TPsibea Aa ObaaT U3XBbPASHY,
KaKTO e MOKa3aHo B CeKLMsiTa 3a OTnagbLm.

= BpemeHaTa Ha aBTOK/aBa W TemMrepaTypyTe MOraT fia Bapupart B
33BMCMMOCT OT BUfa Ha aBTOK/aBa W npon3ssoauTens. Mopagn Ta
31 NpUYKHA, MOXE [1a He B CbCTOSIHME [a OTFOBOPY Ha MaKcymMan
H¥s1 6pOi MBTY. MMM Aa HanpasyTe CrpaBka ¢ PbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba Ha Npor3BOAUTENS Ha ABTOKNABA, KOWTO M3Mon3saT
€ 3a fla onpegennTe, flanv ca U3Mb/HEHV VICKaHWTe YCNOBYS.

3.2.2 HaKpallHMK 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a n MasbK Hakp
alHMK- MOYUCTBAHE U fe3nHbeKuus

= [loyncTeTe HaKpaliHVKa BegHara cneg ynotpeba ChC camnyHeHa Bo
Aa 1 yeTka. lNpenopbyBame ynoTpebaTa Ha MeK npenapat 3a U3m
1BaHe Ha CboBe. YBepeTe Ce, Ye OreAanoTo Ha Bbpxa caen noy
CTBaHe € Hamb/HO YMCTO 1 63 NeTHa. AKO OrnefanoTo U3Mmexs,
a BCe €[jHO e C MeTHa VW e 3aMbITIEHO, MOBTOPETe NpoLeca Ha n
O4MCTBAHE 1 M3MaKHeTe 06UNHO C BOAa. BHUMATENHO NOACyleT
€ 0rnefanoTo C xapTreHa Kbpna.

= Tlovucrerte ¢ Caviwipes B CbOTBETCTBYIE CbC CefHUTe ycnosus. M
ONVM [ia i3 HanpaBKTe CNPaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba H
a Caviwipes 3a npaswHa ynotpeba.
» Caviwipes: fe3nHdeKLys 33 3 M HYTU 1 CyLieHe 3a 5 MUHYTH
» Caviwipes-1: ne3nHdeKuns 3a 1 MUHYTa v CyLeHe 3a 5 MUHYTH
» Caviwipes-2: fe3nHMEKLYS 3a 2 MUHYTa 1 CyLIEHE 33 5 MAHYTH

= [le3anHdeKumpaHe Ha HakpaliHyiKa 3a 60-90 MUHYTY C pa3TBOp
MetriCide 30. Mon1m Aa Aa HanpaswTe crpaska C PbKOBOACTBOT
0 3a ynotpeba Ha pasTBopa MetriCide 30 3a npasunHa ynotpeba.

= [le3viHderumpaliTe HakpaiHuKa, kaTo u3nonssate Wavicide-01
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3a 45 [0 60 MyHYTV. OBUNHO M3NNaKHeTe HakpaliHyKa. Monu
M fa fla HanpaBuTe CripaBka C pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha
Wavicide-01 3a npaBwnHa ynoTpeba.

= [lpemaxHeTe Bbpxa OT 3MOM3BaHNs Pa3TBOP U U3MnakHeTe 06
VIIHO CNef} NOYMCTBAHE 1 CTePUAM3aLINA.

*  3non3BgaliTe cTepuan3smpaHa Kbpna, KOSTO He e abpasmnsHa 1
MOACYLIETE HEXHO OMMEAANnoTO U HaKpalH/Ka.

/\ BHUMAHVE

= OrneganoTo, HamMMpaLLo Ce B HaKpalHUKa e AenvKkaTeH onTuye
H KOMMOHEHT, KbM KOITO TPsibBa fia ce OTHaCITe C rpyxa 3a
a i rapaHTMpaTe oNTUMAZHOTO KaYecTBo Npu CkaHupare. bb
[eTe BHAMATENHW, 13 He Ce Hafjpacka uny 3auana, Thii KaTo BC
fKa eHa NoBpefa UK 3aLansaHe MOXe fa OKaxe BUsSHUE Bb
pXy NpMUaoGUTUTE AaHHU.

= YBepeTe Ce, Ye BMHArK onakoBaTe HakpaiHyKa npeay fa ro no
CTaBUTE B aBTOKNaBa. AKO NMOCTaBsTe B aBTOK/1aBa HEOMaKOBaH
HaKpalHWK, TO ToraBa Lie ce 06pa3ysaT neTHa Ha orneaanoTo,
KOWTO HsIMa f1a MOXe fia 6baaT npemMaxHaTy. 3a noseye NHGop
Mauusl, pa3reaaiTe pbKOBOACTBOTO Ha aBTOK/ABa.

*  Beue nouncTeHuTe, eanHbeKUMpaH 1 CTePUAN3MPAHI HaKp
aliHMLy TpsibBa Aa OCTaHaT CTEPUHU, AOKATO Ce NpunaraT Bb
pXy nauyeHTa.

*  Medit He HOCK OTFOBOPHOCT 3a NOBpeAU, kaTo AedopmaLlis Ha
HaKpalH1Ka, KOUTO Ce MOsIBBAT, OKATO Ce M3BbPLIBAT Onepa
Lnm No no4YncTBaHe, ﬂe3MH¢)eKLLVIﬂ Vnn CTepunnsadma n Kout
0 He ca B CNIeACTBYe Ha YKa3aHWsiTa no- rope.

3.23 Ornepano

Hannuneto Ha npuMecy nnmn nNeTHa Bbpxy OMIE[ANoTo Ha HaKpaiHyika M
OXe A3 IoBefe 10 CKaHMPaHe C NIOLLO KaYeCTBO, KAaKTO W JIOLLO CKaHMpaH
€ B 0OLL, NnaH. B Tak1Ba cUTyaLym, MoYvCTeTe OMMeAanoTo, Kato Crieasar
€ CTbIK1TE Mo- 0Ny

@ V3KnioveTe Bbpxa Ha ckeHepa oT 700 HakpaiHmKa.

@ W3neiite ankoxon BbPxy Y/CTa Kbpra Uik NaMyyeH TamroH 1 noy
VICTETe OrMeaanoTo. YBepeTe ce, Ye 13ron3saTe ankoxos, KOTo e 6
€3 MpyIMeCcK 11 MOXe Aa 3aMbpCK OreAaNoTo. MoxeTe Aa 13non
3BaTe WM €TaHON, WM MPOMaHOA (ET-/NPOMA anKoxor).

® [To4ncTeTe ornefancTo, KaTo U3non3sare Cyxa Kbprna 6€3 BNacuHKu.
@

\/BepeTe Ce, 4e Mo ornefianoTo HaMa npax nnu BakHa. HOBTOpeTE‘
npoueca Ha NO4YMCTBaHeE, ako e H€O6>(OAMMO.

3.24 MNanka

Cnep, nedeHneTo, NoumncTeTe 1 Ae3vHdeKLMpaliTe BCUYKIM OCTaHanM nos
BPXHOCTV Ha 1700 NasnKaTa OCBEH NPefHaTa YacT Ha CKeHepa (onTyyeH n
PO30peLY 1 3aaHaTa YacT (0TBopa 3a BEHTUMALMS Ha Bb3gyxa). MouncTea
HeTO 1 fie3nHdeKLMsTa Ce M3BBPLLBAT, KOraTo YCTPOICTBOTO € V3KITKoYe
HO. /13non3BaliTe yCTPOMCTBOTO CaMO KOraTo € U3ChXHaNO Hamb/IHO.

MpenopLIUTENHUST PasTBOP 3a AE3MHMEKLS 1 NOYMCTBAHE € AeHaTyp
vipaH ankoxon (€T ankoxon unv etaHon)- obuKHoBeHo 60-70% ank./ob.

ObLuonpreTyiTe NpoLeaypy 3a NOHMCTBAHE 1 Ae3MHMDEKLMS Ca KaKTo cnefga:
(D M3knio4eTe YCTPOICTBOTO, KATO 13M0/138aTe ByTOHa 33 BK/IKOYBAHE.
@ VI3BapeTe BCMYKM Kabenu OT 3axpaHBaliys Xbo.

®  MouncTeTe GUATHPA B Kpas Ha NpefHaTa YacT Ha i700 nankata.
» AKO anKOXONBT Ce M3/1ee ANPEKTHO BbB HUATBHPA, € Bb3M
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OXHO Aa NPOoHVKHe B i700 nankata 1 ja NpUHMHU Heus3n
PaBHOCT.

» He nouvcTBaiiTe GunTbpa KaTo U3aMBaTe ankoxon unu
pa3TBOP 3a NOYMCTBaHe HanpaBo BbB GuaTbpa. PUNTHP
BT TPSA6Ba HEXHO fia ce M36bPLLIE C NaMyyHa Un Meka K
bpNa, HaBNAXHeHa C anKkoxon. He ro n36bpcBaiTe ¢ pbk
a 1 He ynpaxHsBaiiTe NpekoMepHo rofsiMa cuna.

» Medit He HOCV OTFOBOPHOCT 3a NOBPEAY VAW HeM3npasH
0CTU, KOWTO Ce NOSBABAT MO BPeMe Ha NOYUCTBAHETO
He Ca B CNIeACTBYE Ha NO- rope MOCOYEHUTE UHCTPYKLUM.

@ TloctaseTe NOKPUTMETO BbPXy NpefHaTa 4acT Ha i700 nasnkara cnef Ka
TO CTe NoYMCTUAM PMATHPA.

()  HaenaxHeTe MeKa Kbpria C Ae3VHDEKTAHT, KOSITO e 63 BNaCUHKM 1 He
e abpasusHa.

®  lo4ncTeTe NOBBPXHOCTTA Ha CKEHepa C KbpriaTa.

@ TlopcyLueTe NOBLPXHOCTTA C Y1CTa KbPMa, KOSTO € 63 BNaCcKHKM 1 He
e abpasvsHa.

/\ BHUMAHUE

. {700 nankata He ce NOYMCTBA, KOraTo YCTPOMCTBOTO € BK/IIOYEH
0, TbI1 KAaTO TEYHOCTTA MOXKE 13 HaBMEe3e B CKEHEPa i fla Npu4n
HW noBpefa.

= I3non3BsaiiTe yCTPOMCTBOTO CaMO KOraTo e M3ChXHA/0 HaMb/IHO.

= Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XMMUYECKIN MyKHATUHW, ako Ce 13Mon
3BaT HEMOAXOASLM PA3TBOPY 3a NOYUCTBAHE U fAe3VHbEKUMS
N0 Bpeme Ha NO4NCTBAHETO.

3.25 [pyrv KOMMOHEHTM

= HaenaxHeTe ¢ Ae3nHMEKTAHT MeKa Kbpra, KosTo 6e3 BNaCuHK

11 M He e abpasuBHa.

= /I36bplueTe NOBBLPXHOCTTA Ha CKeHepa C KbpraTa.

= TloacyleTe NOBBPXHOCTTA C YMCTa Kbpria, KOSITO e 6e3 BnacuH
KU 1 He e abpasunBHa.

/\ BHUMAHVE

- Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XMMUYeCKn MyKHaTVHW, aKO Ce 13non
3BaT HENOAXOAALLM Pa3TBOPK 3a NOYNCTBaHE U nezvmcbexum:q
Mo BpeMe Ha NO4YNCTBaHETO.

3.3 UsxebpnsiHe

/\ BHUMAHUE

. HaKpaliHIKBT Ha CKeHepa TpsibBea fia ce Ae3vHdEKLpa Npeay Aa ce 13xeb
pvt. CTepunnavpane Ha HaKpaiiHKa, KakTo e onucaHo 8 pasaen “3.2.1 Ha
KpaliHVK 32 MHOTOKDATHa YrOTPe6a 1 MaTbK HAKPalHV K- CTeprmM3aLs”

"  /I3xBbpreTe HakpalHUKa Ha CKeHepa, KaKTo BrxTe U3XBBLPANAK
BCEKM eVH KTMHMYEH OTNadbK.

= [lpyrvTe KOMMOHEHTY Ca NPOEKTVPaHW Aa OTrOBapsT Ha CeaHM
Te AVUPeKTUBI:

[IMpeKTviBaTa 3a orpaH1YaBaHe Ha onacHuTe BewwecTsa (aHm.
3. ROHS) npyi eNexTpryeckoTo 1 eneKTpoHHOTO 060pyiBaHe.
(2011/65/EC)

[pekTViBa 3a OTNagbLMTE OT eEeKTPHUYECKO 1 eNeKTPOHHO 060
pyagaHe (aHm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

3.4 O6HoBsBaHMSA Ha Medit Scan 3a KAUHUKK

Medit Scan 3a KIMHUKM aBTOMATUYHO NPOBEPsiBa 3a 0GHOBABAHMS, K
oraTo codTyepT e B eiicTBre. AKo Gbfie MycHaTa HoBa BepcHst Ha €
odTyepa, crcTemata aBTOMATUYHO LIE St U3TEMIN.

Intraoral Scanner i700
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4 PbKOBOACTBO 3a 6esonacHoCT

Monum fia ce NpuabpKaTe KbM BCUYKM NPOLIEAYPY B TOBA PKOBOACTB
0 32 6e30MaCcHOCT, KaKTO e OMMCcaHO NOAPOOHO B TOBA PBKOBOACTBO 3a
ynotpeba 3a fja ce NPeAOTBPATST YOBELUKN HAPaHSBaHsS AU NOBPEef,
a Ha obopyasaHeTo. To3w gokyMeHT v3non3sa gymute NPEAYIPEX/E
HWE v BHYMAHWE, KoraTo vmMa 3a uen fja nogyepTae CbobLLEeHNs, CBb
P3aHu € NpeBeHLms.

BHMMaTeNHo npoyeteTe 1 pasbepeTe pbKOBOACTBOTO, BKIKYNTENHO B
CUYKYM NPEBAHTUBHY CBOBLLEHNS, KOUTO Ca NPEAWeCTBaHN OT gyMuTe

NPEAYNPEXAEHVE N BHUMAHVIE. 3a a n3berHeTe TenecHa KoHTy3u

S 1NV NoBpeaa Ha 06opYABAHETO, YBEPETE Ye CTPUKTHO Ce NPUAbPHAT
€ KbM PBKOBOACTBOTO 3@ 6€30MacHOCT. BCUUKY MHCTPYKLMM 1 Mpeana
3HM MEPKM, KAKTO € MOCOYEHO B PHKOBOACTBOTO 3a 6e30MacHoCT Tpsid
Ba fla GbaT HabnofaBaHm 3a fia ce rapaHTypa NpaBUIHOTO GYHKLUMO

HVpaHe 1 NnyHaTa 6e30MacHoCT.

Cucremata i700 TpsibBa fia ce ynpasnsea e4nHCTBEHO OT NpodecroHa
JIHW CTOMATON03M V1 TeXHULM, KOUTO Ca TPEHUPaHW [ U3Mon3gaT cucT
emarta. /13non3BaHeTo Ha i700 cuctemarta 3a Lenu, KouTo ca pasnnyHm
OT NpepBMaeHaTa ynoTpeba, KakTo e Noco4eHo B cexkums 1.1 npenopb
yuTenHa ynotpeba" Moxe a JoBeAaT A0 HapaHsiBaHe UV nospesa Ha
obopypaHeTo. Monmm cuctemara i700 fja ce ekcnnoaTvipa B CbOTBETCT
BMeE C VIHCTPYKLMMTE B PBKOBOACTBOTO 3a 6e30MacHOCT.

4.1 OCHOBHU NPUHLMNU Ha CMCTEMaTa

Cuctemarta i700 e ONTUYHO NPELM3HO MEANLIMHCKO YCTPOICTBO. 3ano
3HaliTe ce CbC CeAHTE VHCTPYKLMM 3a 6€30MacHOCT 1 eKcrnoaTaLy
S Npeayv MHCTanauuaTa, ynotpebata 1 excnnoataysita Ha i700.

/\ BHUMAHME

CBbp3aHust KbM 3axpaHBalLys xuo USB 3.0 kaben e Cblyms KaTo ¢
TaHAapTHUs USB KoHeKTOp 3a Kaben. Bbnpeky ToBa, yCTPOVCTBO
TO MOXe 1 fia He DYHKLMOHMPa HOPMASHO, ako CTaHAApTHYST 3.0
USB kaben ce n3nonsea c i700.

MpeaocTaBeHNST KOHEKTOP CbC 3axpaHBaLLms Xbb e MogenvpaH
cneupanto 3a i700 1 He TpsibBa fja 6bae M3No3BaH C HUTO eAHO
APYro YCTPOICTBO.

AKO NMPOAYKTET Ce CbXpaHsiBa B CTyfieHa Cpefa, LWe My e Heobxoau
MO BpeMe fia ce MPKCrocobu KbM TemrnepaTypaTa Ha cpefiaTa npe
A ynotpeba. AKo BefjHara Be3se B eKcrizioaTaLlyis, MOXe fia ce no
SBUM KOHAIEH3aLWs, KOSITO MOXe [ja NOBPeau eNeKTPOHMTE YacTvi B
PaMKUTE Ha LSNOCTHIS eNeMeHT.

YBepeTe ce, Ye BCUYKM NPefOCTaBeH KOMMOHEHTY ca 6e3 hnny
ecka nospepa. besonacHocTTa He MoXe fja Obfie rapaHTMpaHa, ak
0 M0 LsANOCTHaTa eAvH1La MMa hr3nyecka noBpeaa.

Mpean Aa v3non3eare c1cTeMata, NpoBepeTe Aany He Ca Hanuue
npobremn Kato hr3nyecKa NoBpeaa v HeM3non3eaxm Yactu. A
KO MMa BUAMMY MOBPEAY, He V3MoN3BaliTe NPOAyKTa 1 Ce CBbpKe
Te C NPOV3BOANTENS VAN NPEACTABUTENS Ha MECTHO HIBO.
Mpoeepete i700 Nankata v HEMHUTE aKcecoapu 3a OCTpY PLooBe.
Korato He e B ynoTpeba, cuctemata i700 Tpsibsa fia 0CTaHe MOHTM
paHa Ha CToliKaTa Ha B10poTO AW Ha CTOMKaTa 3a MOHTUpaHe Ha
CTeHa.

He vHcTanupaiiTe cTolikata 3a 610po Ha Hak/IoHEeHa MOBBbPXHOCT.
He nocrassiiiTe npeametyt Bbpxy i700 cricTemara.

He nocrassite i700 cuctemata BbpXy rOpeLLy Uy MOKPU NMOBBPX
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HOCTU.
He ce bnokvipaiiTe BEHTUNALMOHHITE OTBOPU, Pa3NONOXEHU B 33
AHaTa YacT Ha 700 cucTemata. Ako obopyaBaHeTo nperpee, c1cTe
Mata i700 Moxe Aa fja M3nafHe B HeM3npaBHOCT 1w fia cnpe Aa p
abotu.

He pa3nugaiite TeyHocTv Bbpxy i700 c1ucTemara.

{700 nankata v ApyruTe BKIOYEHN KOMMOHEHTY Ca 13paboTeH! O
T €N1eKTPOHHY CbCTaBHY efleMeHTH. He No3BonisiBaliTe Ha HYKakB
V1 TEYHOCTM UM YyXKaM NPEAMETY i3 Ce BMBKHAT B Hero.

He gbpnalite unw croBaiite kabena, cebp3aH cbe cvctemara i700.
BHMMaTENHO noapexaaiiTe KabenuTe, Taka Ye Bre UK Ball nauy
€HT fla He Ce CTbHe WV 3aKauy 3a Kabenwe. Bcako egHo Hampe
KeHVie Bbpxy KabenuTe, CBbP3aHO C OMbH MOXe Aa NPUY4MHI MOB
pefa Ha cvctemarta i700.

BuHaru noctassiiTe Lencena Ha 3axpaHBalLys kaben Ha cuctema
Ta i700 Ha NecHO AOCTbMHO MSCTO.

BuHaru ApwKre Nog OKO NPOAyKTa U NaLMeHTa, JOKaTo 13Mnon3sa
Te NpoAyKTa 3a fia CneauTe 3a BePOSITHYE aHOMaMM.

MpoAbMKETE C KanMbpUPaHETO, MOYNCTBAHETO, Ae3VHbeKLMATa
Vi CTEPUNM3aLMAT B CbOTBETCTBME CbC ChABbPHAHMETO B PKOBO
ACTBOTO 3a ynotpeba.

Ao n3nycHete Bbpxa Ha i700 Ha nofa, He NpaseTe ONUTY fja ro U
3r10138aTe NOBTOPHO. BefHara npeMaxHeTe Bbpxa, Thii KaTo CbiL,
€CTBYyBa PUCK NPVKPENeHOTO KbM BbPXa OreAano fja ce pasmect
vno.

Mopaau ceosiTa YynavBea CbUiHOCT, ¢ i700 BbpXoBeTe TpsibBa Aa ¢
e 6opaBy BHMMaTENHO. 3a fja ce NPeoTBPaATU NOBPEfia Ha Bbpxa

11 HErOBOTO BETPELLHO Orefiano, bbaeTe BHUMATENHM 3a Aa 136e
rHETE KOHTaKT CbC 3b0KTe Ha NaLyeHTa 1AM eBEHTYaNHM Bb3CTa
HOBSIBAHWS.

Ao cuctemara 700 nagHe Ha 3eMsiTa Uv ako Lsnata cuctema 6b
€ B CNIeACTBME Ha TOBa 3acerHata, Tpsibsa fja ce kannbpumpa npe
Ay ynotpeba. AKO MHCTPYMEHTa He MOxe aa Gbae CBbp3aH KbM C
odTyepa, KOHCYNTVPaIiTe Ce C NPOU3BOAMTENS UMW OTOPU3NPaHU
AUCTPUGYTOPU.

Ako 0bopyaBaHe He MoXe fa paboTy HopManHo, ako 1Ma npobne
MV C NPELM3HOCTTa, CNpeTe fia U3non3sate NPOAyKTa 1 ce CBBbPX
€Te C NPOV3BOAVTENS UM OTOPU3NPAHIUTE AUCTPUOYTOPH.
VIHCTanmpaiiTe 1A U3non3gaiite camo 0gobpeHy Nporpami 3a
[a C1 rapaHTVpaTe NpaBuHOTO YHKUMOHMPaHe Ha crcTemaTa
i700.

B cnyyait Ha Texka 310noyKa, BkoyBalla i700 cuctemarta, yees,
oMeTe NPOU3BOAMTENS U 0 JOKNafiBalTe Ha KOMMETEHTHUTE Haly
MOHa/HM OPraHy Ha CTpaHaTa, KbaeTo npebunsasat notpebuTtens
1 naupeHTa.

AKO KOMMIOTBPBT C MHCTaNMpaHus copTyep Hsima codTyep 3a cn
NYPHOCT WK @Ko MMa PUCK OT MPOHUKBaHE Ha 310HaMepeH Kog B
MpexaTa, KOMMIOTbPBT MOXE A Gbfie MPOBUT ChC 310HAMEPeH C
odyep (3noHaMepeH codTyep Kato BUPYCH WM KOMMIOTPHY Ye
pBEU, KOUTO [12 HABPEAAT Ha BaLWMS KOMMIOTBP).

CohTyepbT 3a TO3M NPOAYKT TpsibBa 4a Obje M3Mo/I3BaH B CbOTB
€TCTBME CbC 3aKOHMTE 3a 3aLUMTa Ha MeAMLMHCKATa MW NYHaTa
MHopMaALMS.
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4.2 TMopxopswio obyyeHne

A MPEAYNPEXXAEHUE
Mpean aa ce npunoxw cuctemata i700 BbPXy NaLneHT:

*  TpsibBa fa 6baeTe oby4veHn fa M3Mnon3BaTe cUcTemara, KakTo v
[a NpoyeTeTe U HaNBIHO fja pa3bepeTe TOBa PbKOBOACTBO 32
ynotpeba.

= Tpsibga fa CTe 3ano3HaTu ¢ beonacHata ynotpeba Ha cuctem
aTa i700, KaKTo e onKcaHo NoAPOOHO B TOBa PHKOBOACTBO 3a Y
notpeba.

= [Ipeau ynoTpeba vnw cnef npoMsiHaTa Ha HaCTpPOMKMTE, NoTpe
6uTeNnsT TpAbBa fa NpPoBepY, 4anu N30BPAKEHNETO Ha KMBO C
€ NoKa3Ba NPaBUIHO B NPO30peLa Ha kamepaTa 3a nperner Ha
nporpamara.

4.3 B cnyyain Ha gedeKT Ha o6opyaBaHeTO

/\ NPEAYMPEXAEHUE
Ako Balwarta i700 cuctema He paboTy NPaBUAHO UK aKo NoAo3mpaTe,
Ye MMa Npobrem ¢ 06opyABaHeTO:

= [lpemaxHeTe yCTPOICTBOTO OT yCTaTa Ha NaLyueHTa 1 MOMeHTa
JIHO MpeyCTaHOBeTe eKcnaoaTaumsTa.

= /I3KntoyeTe YCTPOICTBOTO OT KOMMIOTHPA W MPOBEPETE 3a MPeLLKU.

= (CBbpeTe ce C NPOV3BOANTENS UV OTOPU3MPaHUTE ANCTPYGYTOPY.

= 3abpaHeHu ca MogumduKalwmy no cuctemarta i700 OT 3aKoHa, Tb
/1 KaTo MOXe fla KOMMPOMeETHpaT 6e30MacHOCTTa Ha NOTPebUT
ens, NaumeHTa U TpeTu CTpaHu.

4.4 XwurueHa

A NMPEAYNPEXAEHWNE

3a 41CcTU paboTHM YC0BYs 1 6e30MacHOCTTa Ha nauyeHTa, BYHATM
HOCeTe YUCTY XUPYPruYecKi pbKaBuLM, KOraTo:

= bopaBuTe 1 CMeHsTe HakpaiiHyKa.

= 3non3Bsate cuctemarta i700 BbpXy NauneHTw.

. [okoceaTte cnctemata i700.

A MPEAYNPEXAEHUE

Cuvctemata i700 1 HeliHMs ONTUYEH NPO30pEL, BUHary Tpsibea aa ce
noaabpxat ynctu. NMpeay ynotpebata Ha crctemara i700 Bbpxy nall
NEHTW, yBEpETE Ce Ye:

= Cucremarai700 ce CTepUAN3Mpa KakTo e OnmcaHo B cekuyst 3.2
MouncTBaHe, fe3nHGEKLs 1 npoueypa no crepunnsaups.”
= /I3non3BaliTe CTepUAN3UPaH HaKpaHIK.

4.5 EnekTpuyecka 6e3onacHocT

A MPEAYNPEXAEHUNE

= Cuctemara i700 e ycTpoiicTBO Knac I.

= 3apa ce npegoTBpaTV TOKOB yaap, ccteMata i700 Tpsibsa ga 6
bje CBbp3aHa C eHeprieH U3TO4HMK CbC 3alUMTHa, 3a3eMeHa B
pb3ka. AKO He MOXeTe Aa BMBbKHETe focTaBeHus i700-wuencen B
TMaBHUs BXOL, CBbPXETE C KBaNMULMPaH eNeKTpOTEXHIK, KON
TO [la CMEHV LWencena uny Bxofa. He ce onuTeaiiTe fia 3a06vika
NISiTE Te3W UHCTPYKUMM 33 6€30MacHOCT.

= He n3non3gaiiTe CBbP3aHKIs 3a3eMeH LUencen KbM cicTemaTa
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i700 3a Apyru Lenv OCBeH 3a Tasw, 3a KOATO e NpefHa3HadeH.

Cwvicremata i700 13n0Nn38a CaMo pavio YeCTOTHA eHepriis 3a BLTP

elwHK Lienn. CTOMHOCTTa Ha paamro YeCTOTHaTa paguaLys e HuCka

V1 HAIMa BMELLIATENCTBO CbC 3a00MKanslLaTa enekTpoMarH1THa pa

avaups.

Hsama pUCK OT eneKTpYecKm LLIOK, ako Ce onuTBaTe Aa nony4dnTe

[O0CTBIN A0 BBTPeLlHaTa YacT Ha i700 crcTemata. Camo KBanmdmLy,

vipaH o6CyKBaLL NepcoHan Tpsiba Aa Ma AOCTbI [0 CHCTeMaTa.

He cBbp3BaiiTe crcTemata i700 ¢ 0OGUKHOBEH Pa3KIOHUTEN UK Y

AB/DKITEN, ThiA KaTO TE311 BDB3KM He Ca TOMKOBa 6e30MacH Kato

3a3eMeHuTe KOHTaKT/. HecrnaseaHeTo Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a 6

€30MacHOCT MOXe Aa A0Befe 40 CeAHUTE OMACHOCTU:

» TOKBT Ha KbCOTO ChefIVHEHNE Ha BCUYKY CBBbP3aHV CbO
PBXEHst MOXe Aa HafBMLLV IMMUTA, rocodeH 8 EN/IEC
60601-1.

» CBbNPOTMBNEHMETO Ha 3a3eMeHaTa BPb3Ka MOXe A3 NpeByt
wm numunTa, onpeaeneH 8 EN/IEC 60601-1.

He nocTaBsiiiTe TE4HOCTY KaTo HANWTKK B 6130CT 0 cucTemata

{700 v n36sIrBaliTe Pa3nMBaAHETO Ha TEYHOCTM BbPXY cUcTeMaTa.

[la He pa3nvBaT KaKBMTO 1 fja € 1N TEYHOCTU BbPXY CHCTEMaTa

i700.

KoHpeH3auyisTa B CNEACTBYIE HA MPOMEHM B TeMnepaTypata uiv

BN@XXHOCTTa MOXe fa NPUYMHI HAaTpynBaHe Ha Bnara B cuctemart

ai700, KoeTo MOXe fia noBpeay cuctemarta. MNpeay fa CBbpxeTe C

vnctemata i700 KbM eneKTpo3axpaHBaHeTo, Ce yBepeTe, Ye CUCTEM

aTa i700 ce CbxpaHsiBa Ha CTallHa TemnepaTypa 3a NoHe ABa Yaca

33 fla ce NPeAoTBPaTU KOHAEH3aLWisTa. AKO KOHAEH3aLMsTa e BUf
1IMa Ha NOBBPXHOCTTA Ha NpogyKTa, cicTemata i700 Tpsibsa Aa 6b
[le 0CTaBeHa Ha CTaiiHa TemrepaTypa 3a rnoseye oT 8 Yaca.
MoxeTe fa nsknioysare cvictemata i700 OT enekTpo3axpaHBaHeTo
CaMO OT CbOTBETHYS Kaber.

KoraTo n3kntoyBsate kabena, Npuabpxaiite NoBbPXHOCTTa Ha Lie
ncena 3a fja ro npemaxHete.

Mpeay fa cnpeTe BPb3KaTa, Ce YBEPeTe, Ye CTe UIKIOUMAN enexT
PVYECTBOTO Ha YCTPOVCTBOTO, KaTO CTe M3M0A3BaAMN eNeKTpryec
K1Si NPeBH/IIOYBATEN Ha HaKpaliHIIKa.

XapaktepucTykute Ha EMUCUUTE Ha ToBa 0bopyzBaHe ro npass
T NOAXOAALLO 32 yNoTpeba B MHAYCTPUanH 0bactvi v 6onHULM
(CISPR 11 Knac A). Ao ce 113n1on38a B rpagcka cpepa ( 3a KoeTo o
61KHOBeHO ce u3ncksa CISPR 11 Knac B), Tosa obopyasaHe Moxe
A2 He npeanara aeKBaTHaTa 3aliu1Ta 3a PaAro4eCTOTHN KOMYyHW
KaLWOHHM ycnyrut.

113non3BaiiTe camo 6atepuu, KOUTO ca NPefoCTaBeH! 3a ynoTped
a B pamkwTe Ha i700. pyr Bug 6aTtepum MOXe fia NOBpeasiT cicTe
mara i700.

V1365rBaiiTe M3LbPNBAHETO Ha KabesM 33 KOMyHUKALWS, 3aXpaHB
au kabenu 1 Ap., KOWTO ce 13non3ear 3a crctemata i700.
113non3BaiiTe camo MeAVLMHCKM aganTepy, KOUTO ca NpefocTaBe
HU 3a ynoTpeba B pamkuTe Ha i700. pyrvTe agantepy mMoxe fan
oBpeasT cuctemara i700.

He fjoKocBaliTe eHOBPEMEHHO KOHEKTOPHTE Ha YCTPOICTBOTO 1
nauueHTa.

Intraoral Scanner i700
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4.6 TpepnasBaHe Ha oyuTe

A\ MPEAYMPEXEHVE

Cwvictemarta i700 13nb4Ba gpka CBETAVHA OT Bbpxa N0 BpeMme Ha
CKaHWpaHe.

V13nbyeHaTa sipka cBeTAMHa OT Bbpxa Ha i700 He Bpeaun Ha 04u
Te. Ho Bce nak, He TpsibBa AMPEKTHO fa IefaTe KbM sipKaTta cB
€T/INHA, HUTO Aa HAco4YBaTe CBETIMHHIS N4 KbM O41Te Ha Ap
yrute. OBVMKHOBEHO, U3TOYHMLMTE Ha MHTEH3MBHA CBETNIMHA M
orat fja NpeAn3BMKaT YyBCTBUTENHOCT B O4WTE, @ IMa W BUCOK
a BePOSITHOCT OT MOBTOPHO M3naraHe. [MogobHo Ha Apyrvi 13na
FaHUS Ha MHTEH3VIBHY U3TOYHULM Ha CBETVHA, MOXETE Aa N0
4yBCTBaTe BPEMEHHO HaMasnsiBaHe Ha 3puTeaHaTta ocTpoTa, 60
IKa, ANCKOMAOPT UK 3pUTENHY YBPEXAAHUS, BCUYKN Te MOra
T [1a yBeNMYaT prcKa OT NOBTOPHW NPOU3LLECTBHS.

ma NE[- cBeTnvHa, KosiTo oTaens UV-C gb/mknHaTa Ha BbaHaT
a B paMKuTe Ha HakpaiiHyka i700. T He e 0bbyBalLa camo B p
aMmKuTe Ha i700 HakpaliHMKa 1 He 13N1113a OT Hero HaBbH. CUHS
Ta CBETMHA, KOATO e Buavma B i700 HakpaliHyKa e 3a HacouBa
He, He 3a UV-C ceTnnHa. Ts e 6e306umaHa 3a YOBEWKOTO TSJ10.
UV-C JIE[l onepupa ¢ AbxrHa Ha BbaHaTa ot 270-285 nm.
OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 33 PUCKOBETE, BKNOYBALLW NALMEHTY C
enunencys Medit i700 He TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba BbPXY nauue
HTW, KOUTO Ca € [UarHo3a ¢ enuaencus Nopaay pUcK oT Mpyo
Be 1 HapaHsBaHws. Mopaau Ccbliata NpyyMHa, CTOMaTonoruye
H NepCcoHan, B Cy4al Ye e AMarHoCTULMpaH C enuaencus He T
psibBa Aa pabotu ¢ Medit i700.

4.7 OnacHOCT OT eKcnnosusa

A MPEAYNPEXAEHUE
= Cuctemata i700 He e npeaBuaeHa aa ce 13non3ea B 6AK30CT 4
0 3ananuMy TeYHOCTH, ra3oBe Uy B OBKpbHaBaLla cpeda C By
COKa KOHLEHTPaLMs Ha KNCNOPOf,.
= CbllecTByBa pYCK OT €KCMN03Ks, ako U3Mon3BaTe cucteMaTa
{700 B 6AK30CT [0 3ananvMy aHECTETULIN.

4.8 PuckoBe 3a neiicmeiikbp 1 MKB (MexpgyHapogHaTa craTuc
Tuyecka knacudmkauus Ha 6onectute n npobnemute)-pu
CK OT CMYLlleHue

A NPEAYNPEXAEHUE

= VMnnanTupyemu kapayoseptepHu aedmbpunatopu (KI) v n
eliCMeriKbprTE MOXe Aa UMAT CMYLLEHNS, NOPOAEHN OT HAKOM
YCTPONCTBa.

= [la ce nogabpxa ymepeHo ronama guctanums ot MK/ Ha naum
eHTa 1nu neicmeliKbpa, KoraTo ce u3nonsea i700 cucremara.

= 3anoBeye MHhOPMaLKs 3a 13N03BaHKTE NepudepHm yCTpoi
cTBa 700, aa ce pa3renaT CbOTBETHNTE PHKOBOACTBA 3a YNO
Tpeba Ha Npon3BoanTENs.

5 WHdopmauus 3a eneKTpo-MarHuTHa CbBMECTUMOCT
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5.1 EneKTpoMarHMTHu eMucum

Cuctemarta i700 e npepHasHadeHa 3a ynotpeba B eneKTpoMarHuTHa cp
€/1a, KaKTo € 0603HaYeHO Mo- fONY. KNMEHTET 1AM NOTPEOUTENST Ha c1
cremarta i700 TpsibBa fja ce MOACKIYPH, Ye Ce 3MOM3Ba B Takasa cpefa.

PbKOBOACTBO U [leK/1apaLys Ha NPOU3BOAUTENSA- €N1eKTPOMAarHUTHY eMUCUM

EnekTpomarHuTHa cpega-

CbBMecTMMOCT
PBbKOBOACTBO

Tect 3a emucun

i700 13non3Ba pajvo4ecToTHa eHepr
151 CAMO 3a CBOETO BBTPELUHO (hyHKL
VoHMpaHe. CriefloBaTeNHo, HerosiTe

[pyna 1 PaaVO4ECTOTHM EMUCIV Ca MHOTO HU
CKW 1 HAIMa BEPOSATHOCT Aid NPUHMHSA
T CMYLLEHMS B HAMMPALLOTO Ce B 6
30CT eN1eKTPOHHO 0bopyABaHe.

PapnoyectoTHn em
neun CISPR 11

PagyiodectoTHM em

{700 e nogxopsLy 3a ynotpeba BbB BC
v CISPR 11 Knac A

V4K yupexzeHns. ToBa BKIoYBa Y4
PEXIEHMS Ha HALWOHANHO PaBHMLL
Knac A €, KaKTO 11 TaKVBa, KOWUTO Ca AMPEKTH
0 CBbP3aHI KbM O6LLECTBEHaTa eflek
TPpO3axpaHBaLLaTa Mpexa C HUCKO H

XapMOHWYHI eMucK
1 IEC 61000-3-2

KonebaHue Ha Hanpe

eHIeTo/ emicin Ha CboTBeTCTBa aMpexerivie, KOATO 3axparisa Crpaan,
TperTeHe 13M0N13BaHN 33 IOMAKMHCKI LenK.
A NPEAYNPEXAEHNE

Cucremara 700 e NpegHa3HadeHa 3a yrotpeba oT camo oT npotecroHant
€111 B chepata Ha 3npaseonassanHeto. ToBa 06opyagaHe/cricTeMa Moxe

a MPUYMHY PaaVo CMYLLIEHWS UM MOXE fia MPekbCHe paboTaTa Ha Hammp

aLoTo ce B 6m30CT obopyiBaHe. Moxe fia ce Hanoxu Aa npeanpriemeTe ¢
MeK4aBaLLy MepKY, KaTo NPeopUEeHTHpaHe v npemecTBaHe Ha i700 1 3a

LT Ha MECTONONOXEHVETO.

5.2

ENneKTpoMarHuTHa ycTomumBocT
PbKoBoacTBO 1

Cucremarta i700 e npenHa3HayeHa 3a ynotpeba B e/1eKTpoMarH1THa
cpefia, KakTo e 0603HaueHo No- Aony. KNMeHTsT uiv noTpebutenst
Ha cvcTemara i700 TpsibBa fia ce MOACHIypY, e e 13M0N3Ba B TaKaB
acpega.

PbkoBoacTBO U [leknapauus Ha Nnpon3BoauTeNs-
€/IeKTpOMarHuTHa ycroﬁquaoa

Tect 3a ycToii

IEC 60601 Hueo 3a EnekTpomarHuTtHa ¢

4YnBOCT TeCT HUBO CbBMECTUMOCT pepa- PbKOBOACTBO

MogoseTe Tpsibea Aa
ca 13paboTeHu oT f

BPBO, GETOH W/ Kep

+ 8 kV koHTaKT =+ 8 kV KoHTaKT

Enewpm(;zc[;m KV, 4K, ok, + 4KV, AMUYHM N0YKN. AKO
paspsg, T T T T nofjoBeTe ca NoKpUT
IEC 61000-4-2 B_1>38 k\:’ 15K ;338 K, £ 15KV 11 CbC CUHTETMYEH Ma
Ay Ay Tepwan, ce npenopby
Ba OTHOCMTENHa B/a
XHOCT OT noHe 30%.
KayecTBoTO Ha 3axp

Enexrpuyecku

6bp3 npexoge
H npouec/B3p
s IEC 61000~
44

+2KkV3azaxpaH +2KkV3asaxpaH aHBaHETO Ha Mpexat

BalLy IMHUN BaLM IMHUM a TpsbBa fja e KaTo H

+1kV3asxon/s £1kVsasxon/ms aTunnuHata Komepc

XOf} IMHWN X0, MHUM anHa nan 6oNHUYH
a cpega.
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105Ky, £1kvg
ndepeHunaneH p

Mosuwasane &M

+05Kky, £1kvg
ndepeHumaneH p
KUM

IEC 61000-4-5
05k, £1kv, =
2 kV obuy pexum

+05kv, £1kv, =
2 kV 06wy pexuim

KayecTBoTO Ha 3axp

aHBAHETO Ha MpexaTt
aTpsbBa fia e KaTo H
a TMNUYHaTa komepc
nanHa uan 6oNHUYH

acpepa.

Cnapose Ha3 0% UT (100% no
axparBawoto  TansHe 8 UT) 3a
Hanpexenue,  0,5/1 uMkbna

KpaTku npexs  70% UT (30% no
cBaHvs Ha 3ax  TansHe B UT) 3a
paHBaHeTo Ha  25/30 uMKbNA

annunTe 3aBX 0% UT (100% no
on Tanste 8 UT) 3a
IEC 61000-4-11  250/300 umikbna

0% UT (100% no
TansHe 8 UT) 3a
0,5/1 unkbia

70% UT (30% no
TansHe 8 UT) 3a
25/30 uuKbna

0% UT (100% no
TansHe 8 UT) 3a
250/300 umkba

KauyecTBoTO Ha 3axp

aHBaHeTO Ha Mpexar
aTpsbBa fja e KaTo H
a TMnu4HaTa komep

cuanHa unm 6oaHny

Ha cpefa. AKo notpe
61TensT Ha i700 u3n
CKa NPOABLMKUTENHN
onepaLum no speme
Ha NPeKbCBaHMATA H
a 3axpaHBaHNATa, ce
npenopbysa i700 cu

cTemaTa Aa 6be 3ax
paHBaHa OT Henpekb
CHaTO eNeKTPUYECKO
3axpaHBaHe unu bat
epus.

MarHuTHWTE noneta
C MOUHa 4ecToTa Tp

. PbKoBOACTBO 2

MpenopbunTeNHUTE PasrPaHUNNTENHU BUCTAHLMK MEXAY NPEHOCUMOTO
1 MOGMNIHOTO KOMYHUKALMOHHO 06opyABaHe 1 i700

MaruuTHM N
76Ba fja GbaaT Ha HY
Oneta ¢ woi BaTa Ha xapakTepuct
Ha vecToTa 30 A/m 30 A/m DiTe Ha MpeCTOIE)OJ'IO
(50/60H2) IEC KEHMETO B TUNMYHAT
61000-4-8
a KomepcuanHa un
60nHMYHa cpeaa.
8 A/m 8A/m

Baunsku marsm
THM NoneTa B
YeCTOTHWS A
anaso 9 kHz g
013,56 MHz Y
cTonYMBOCT
IEC 61000-4-
39

30 kHz CW moayn
aupst

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

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

30 kHz CW mogyn
aupist

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

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

YCTONYMBOCTTa Ha M
arHUTHUTE noneta 6
elue TecTBaHa v ce n
prnara camo KbM o
BBPXHOCTY Ha Kopry
C1 UNN aKkcecoapu, 4
OCTbIMHW NO Bpeme H
a npenopbyaHata yn
oTpeba.

PasrpaHuuMTenHa AucTaHuMs cnopep npeaasartens 3a

. PbkoBoacTBO 3

Cuctemata i700 e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba B enekTpoMarH

1THa cpefja, KakTo e 0603Ha4eHo No- Aony. KNMeHTsT 1am notp
ebuTensT Ha cuctemara i700 TpsibBa fja ce NOACUTYpH, Ye ce 13

non3Ba B TakaBa cpefa.

PbkoBoaCTBO M [leknapauus Ha NPoM3BoOAUTENS-
€/1eKTPOMarH1THa yCToM4YMBOCT

Tect3aycto IEC60601Te HuBo3acbe  EnektpomarHuTHa cpega-

HomuHanH
yectota [M]
a Makcuma
NHa u3xogH IEC 60601 - 1 - 2:2014
a MOLHOCT
":e“"":m;a 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
o1 0.38 0,63
B 12 2,0
10 38 63
100 12 20

3ABE/IEXKA : UT e ocHOBHaTa 3axpaHBallaTa Mpexa 3a HanpexeHvie npeau n

PUNOXEHMETO Ha HUBOTO 3a TeCTBaHe.

3a npefaBaTen ¢ HOMMHaNHa MaKCMManHa U3XoA4Ha MOLLHOCT, KOSITO He e NocC
04eHa no -Tope, NPenopbYMTENHATa pasrpaHuduTenHa auctanums (d) B meTpu
(m) moxe a Gbe onpeaeneHa, KaTo ce 13non3sa NPUIOKIMOTO YpaBHEHYE Kb
M YecToTaTa Ha npefasatens, Kbaeto P e MakcManHata U3xofHa MOLWHOCT Ha
npepasatens Bbe Batose (W) cnopes npoussoanTens Ha npegasarens.

= 3ABE/IEXKA 1 *Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpanu4nTenHarta gucra
HLMS 3a NO- BMCOKaTa YecToTa.

= 3ABE/IEXXKA 2 : ToBa pbKOBOACTBO MOXE fja He e MPUAOXKMMO 33 BCUYKM CUT
yaunu. ENeKTpoMarH1THOTO pasnpocTpaHeHue ce Nosnvissa
OT MOMbLIAHE 1 OTpassiBaHe OT CTpaHa Ha CTPYKTYpH, 0beKT
1 1 xopa.

M4mBOCT CT HUBO MeCcTUMOCT PBKOBOACTBO
[TpeHOCMOTO 1 NOABMXHOTO O
6opyaBaHe 3a KOMyHUKaLWK C p
aAvo YecToTa He TpsibBa fAa ce v
3M10138a B 6/M30CT 10 KOSTO 11
a e 4acT Ha ynTpaseyKoBaTa cuc
Tema, BKIIO4NTENHO Kabenu, ocB
€H Npv NpenoppYuTeNHaTa pa3
3 Vrms 150 rpaH1imMTeNHa AncTaHums. Tosa
Papuo yectotr  kHz o 80 Ce U34MCANBA, KaTo Ce 13Mon3ea
HO nose 3a np MHz 3Vims MPUNIOKMMOTO YpaBHEHNE KbM Y
oBexpgare IEC  M3BbH ISM n ecToTaTa Ha npefasarens.
61000-4-6  tobuTencKUs
[AnanasoH lMpenopbynTenHa pasrpaHnymn

TenHa auctaHums (d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d =12 P 80 MHz to 800 MHz
d=2,3/P80MHzto2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,04P80MHzto2,7 GHz
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Kbaeto P e peliTuHra 3a Makcu

PbKoBOACTBO 4

Cuictemata i700 e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba B eneKTpomarH
WTHa Cpefla, B KOATO M3NTbYEeHMTE PaAMO4eCTOTHN CMYLLIEHNS C
€ KOHTponwpaT. MogBWKHOTO 0bopyABaHE 3a paAvioyecToTHa

KOMyHMKaLWs TpsibBa fla ce U3MoN3Ba Ha pPascTosHYe He No- 6
30 oT 30 cM (12 MHYa) CNPAMO KOATO M ia € YacT Ha cucTema
Ta i700. B npoTviBeH cyyaii, TOBa MOXe fja AOBeAE 10 BNOWaB
aHe Ha NpefCcTaBsHeTo Ha Toa 0bopyaBaHe.

PbKoBOACTBO U [leknapauus Ha NpousBoguTens-
€/1eKTPOMarH1THa yCToM4YMBOCT

6 Vrms 150 MasHaTa U3XofiHa MOLHOCT Ha
KHz 10 80 npepasarens sbs Barose (W) ¢
MHz Nopez, NPoM3BOANTENS Ha Npef,
V3B ISM 1 6Vrms agatens, d e npenopbyMTenHaT
\o6uTencKns a ANCTaHLMSA 32 pa3rpaHnyaBa
[vanason He B meTpy (m).
/HTeH31TeTHTE Ha noneto ot
(DUKCUPaHUTE PaanoYecToTHM
npeaaBaTent, KakTo e onpegen
€HO OT eNeKTPOMarHUTHOTO Mp
oyuBaHe Ha TpsibBa fja ca no- H
VICKM OT HUBOTO Ha CbOTBETCTB
Ve BbB BCEKW enH 06xBaT Ha 4
Panuo vect ecToTata.
oTHO Nofe 3V/m 80 MHz 3V/m Morar fa ce NosBAT CMyLLeHUs
610004-3 to 2,7 GHz B8 61130CT A0 06OpYABAHETO, M

APKMPaHO CbC CNIAHUSA CUMBOS.

(R

= 3ABE/IEKKA 1 Ha 80 MHz v 800 MHz, ce npunara pasrpaHuynTenHaTa AuUCcTaHL

15 3@ N0~ BMCOKaTa 4ecCToTa.

* 3ABE/IEKKA 2 i Toa pbKOBOACTBO MOXE fAa HE € NPUIOKMMO 33 BCUYKM CUTYaLl

111, ENEKTPOMArH1THOTO PasnpocTpaHeHyie ce NoBmsiBa ot nor
JTBLLAHE 1 OTpa3sBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpU, 0GEKTY 1 Xopa.

= 3abenexia 3 MHM (MpoMMLLNEHN, HAYYHY 1 MEUUMHCK) PAAMOYECTOTHM e

HTW Mexay 150 kHz v 80 MHz ca 6,765 MHz o 6,795 MHz; 13,553
MHz o 13,567 MHz; 26,957 MHz po 27,283 MHz, v 40,66 MHz to
40,70 MHz.

GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - GSM 1900; MmnyncHa
1990 DECT; Mogynauust  28V/m 28V/m
MHz LTE nerta 1, 3, 217 Hz
4,25,
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/
2400 - g/n; NmnyncHa
2570  PaguovectoTHa Mogynauus  28V/m 28V/m
MHz  vpeHTUdMKaUM 217 Hz
5 (RFID) 2450;
LTE neHta 7
5100 VmnyncHa
5800 80V2VLl?§/n Mogynauust  9V/m 9V/m
MHz ” 217 Hz

3ABE/TIEXKA  ToBa pbKOBOACTBO MOXE fa HE e MPUIOXUMO 33 BCUYKW CUTYaL,
1. ENeKTpoMarHUTHOTO pasnpocTpaHeHyie ce NOBAVSBA OT Nor
NblUAHE 1 0TPa3siBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpH, 06eKTH 1 xopa.

Tect 3a ycTou R 1 1EC 60601 EOTE
€CTOTHa Yenyra Mopynauus BBMECTUM
4YnBoCT ) TecT HUBO
NeHTa oct
380 - VmnyncHa
390 TETRA400  wmopynauuss  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5kHz
Monetasa6mm 470 GMRS 460; OTKMoHeHre 28 V/m 28V/m
FRS 460
30cT o7 pagyio MHz 1 kHz cuhyc
HECTOTHUTE 6 704 [ Wunyncua
ESMINHMKOM 707 Mogynaumst 9 V/m 9V/m
yHuKaumm IEC MHz 13,17 17 He
61000-4-3
GSM 800:900;
800 - TETRA 800; MmnyncHa
960 iDEN 820; Mogynauust  28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE nenta 5

A\ NPEOYNPEXOEHVE

YnoTtpebarta Ha npunexaliaTa uiv He obopyasaHe kKbM i700 Tp
51082 fja ce 130rsa, Tbil KaTo MOXe fa A0BeAe A0 HenpaBuIHa
onepaTyviBHa AENHOCT. AKO Tasu ynoTpeba e Heobxoanma, To To
raBa e NPenopbYMTENHO TOBA UN iPYrOTO YCTPOWCTBO Aa Ce H
abntofasat 3a Aa ce NOTBbPAK, Y& PYHKLMOHMPAT HOPMASHO.
YnoTpebarta Ha akcecoapu, npeobpasoBatentt 1 kabenu, paznn
YHK OT 0603HaYeHMTe 1K NpegocTaBeHuTe oT Medit 3a 700 6
1xa MOVt fja A0BeAAaT 10 BUCOKM eNeKTPOMArHUTHI eMUCUM 1
/N HaManeHa eNeKkTpoMarHMTHa CTabuaHOCT Ha ToBa obopyas
aHe 1 0 HeMpPaBUAHO MYHKLVOHVPaHe.

1 3a HsKoM ycnyru, ce BKOYBAT CaMO YeCTOTU Ha Bpb3Ka Harope.
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6 Cneuudukauum

rpaHVILWI Ha eMUCnnTe Ha OKOJIHa cpefia

OkonHa cpega

BonHnyHa cpega

::v::zr;zaum MD-1S0200 OVP (3awmTa oT npeHanpexeHue)
3awmnTa SCP (3awwTa oT KbCO ChearHeHve)

TbproBcko Hanme 700

HOBaHue : OCP (3awnTa OT CBPBXTOK)

OnakoBaHu 1 KoMnnerT 3awmTa cpelily ToK Knac |

eauHULY 0B yaap

Knacudbukaums 9V=,3A Pexum Ha pelicteue | ocTosiHeH

[poBexpgaHn 1 n3
nbyBaHu RF
EMUCKN

CISPR 11

Knacncukaums 3a
3aLMTa Cpelly ToK
0B yaap

Knac I, Tun BF npunoxeHu 4actu

* To31 NPOAYKT & MeANLMHCKO YCTPONCTBO.

MHCTpYMeHT 3a kanubpupaHe

Pasmepn

123,8 x 54 MM (H x @)

Terno

220rp

e EkcnnoaTauus, CbXxpaHeHUe U YC/I0BUS 3a TPaHCMOPTUpPaHe
Pa3mepu 248 x 44 X 47.4 MM (W X A X B) Temnepatypa 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Terno 2417p Ycnosus 3a 20 - 75% OTHOCUTENHa BAaX
Braxwoct 6e3 KoHaeH3aums)
3axpaHBaly xb6 ekcnnoaTauus X 5 HoCT ( Jit il
TMOC(EPHO
Pasmepn 68.2x31x14.9 MM (W x4 X B) Hansrane 800 - 1100 hPa
Terno 191p TemnepaTypa  -5-45°C (23 - 113°F)
ApanTep 3a NpOMEH/INB TOK Ycnosus 3a BAaKHOCT 20 - 80% oTHOCUTENHA BNaX
HanmeHoBaHus Ha ATMO36T-P120 CbxpaHeHue HOCT (6e3 KoHAeH3aLws)
mogena ATMOCDEDHO g0 _ 1 100 hpa
Bxoaso YHueepcane 100-240 Vac, 50-60 Hz Bxoa, 6e3 Hanaraxe
HanpexeHve nAb3raly ce NpesKIoYBaTenu Temnepatypa  -5-45°C (23 113°F)
B 12V=,3A
*OoR .3 Ycnosus 3a TpaHc BasHOCT 20 - 80% oTHOCUTENHa BNaX
OpasmepaBaHe 100 x 50 x 33 MM (W X A X B) nopTupaHe HOCT (6€3 KoHpeH3aLns)
EMI CE / FCC knac B, nposexpaaHe 1 n3nbiHeHa p ATmochepHO 620 - 1200 hPa
apnaums Hansraxve
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[EC] REP]

EU Representative
Meditrial Srl

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

il Medit Corp.

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

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

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

1 Uvod i pregled

Oznake koje se koriste u ovom Prirucniku

Ovaj Prirucnik koristi razlicite simbole kako bi skrenuo pozornost

na vazne informacije koje ¢e osigurati ispravnu uporabu, sprijeciti
nastanak ozljeda korisnika te sprijeciti materijalnu Stetu. Znacenja
simbola koji se koriste u ovom Priru¢niku opisana su u nastavku.

/\ UPOZORENJE
Simbol UPOZORENJA ukazuje na informaciju Cije zanemarivanje moze
rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

/\ OPREZ

Simbol OPREZ ukazuje na sigurnosnu informaciju Cije zanemarivanje
moze rezultirati malim rizikom od ozljede, oStecenja imovine ili
ostecenja sustava.

Q@ savjET
Simbol SAVJETI ukazuje na savjete, natuknice i dodatne informacije za
optimalan rad sustava.

1.1 Predvidena namjena

{700 sustav intraoralni je 3D skener namijenjen za izradu digitalnih
prikaza topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva. i700 sustav izraduje
3D snimke za uporabu u svrhe racunalno potpomognutog dizajna i
proizvodnje dentalnih nadomjestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

{700 sustav namijenjen je za skeniranje intraoralnih karakteristika
pacijenta. Prilikom uporabe i700 sustava razliciti ¢cimbenici poput
intraoralnih uvjeta, stru¢nosti rukovatelja i laboratorijskog radnog
procesa mogu utjecati na krajnje rezultate skeniranja.
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1.3 Kontraindikacije

{700 sustav nije namijenjen za izradu snimaka unutarnjih slojeva zubne
strukture ili potporne skeletne strukture.

1.4 Kvalifikacije korisnika

/I\ OPREZ

= {700 sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju stru¢no
znanje u podrudju stomatologije i tehnologije dentalnih
laboratorija.

= Korisnik i700 sustava ima iskljucivu odgovornost u procjeni
je li ovaj uredaj odgovarajudi za slucaj i okolnosti konkretnog
pacijenta.

= Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za to¢nost, cjelovitost i
adekvatnost svih podataka koje unosi u i700 sustav i prilozeni
softver. Korisnik mora provjeriti tocnost rezultata i svaki slucaj
procijeniti na pojedinacnoj osnovi.

= {700 sustav mora se koristiti sukladno priloZzenom Priru¢niku za
korisnike.

= Nepropisna uporaba ili rukovanje i700 sustavom ponistit ¢e
njegovo jamstvo. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije
0 pravilnoj uporabi i700 sustava, molimo kontaktirajte vaseg
lokalnog distributera.

= Korisnik ne smije raditi preinake na i700 sustavu.

1.5 Simboli

Br. Simbol Opis

1 Serijski broj

2 Medicinski proizvod §I:
3 &I Datum proizvodnje

4 u Proizvodac

5 A Oprez

6 A Upozorenje

7 @ Procitajte priru¢nik za korisnike

8 ( E CE, Europska oznaka sukladnosti

9 RE Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
10 Primijenjeni dio tipa BF

11 E WEEE oznaka

—
12 Uporaba na recept (SAD)
13 MET oznaka
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1.6 i700 - Pregled sastavnih dijelova
14 ~— Izmjenicna struja
Br. Naziv dijela Koli¢ina Prikaz
15 == Istosmjerna struja
16 ) /lf ™ Temperaturno ogranicenje 1 700 ruéni skener 1 kom - m
80 %
17 Ogranicenje vlaznosti
= 1100hPa - %
18 mm_@ Ogranicenje atmosferskog tlaka ) Hub napajanja 1 kom
19 I Lomljivo
20 T Cuvati na suhom Poklopac i700 ru¢nog
3 1 kom
skenera
21 II Ova strana prema gore
—
22 % Zabranjeno slaganje u sedam slojeva [N
L Nastavak za visekratnu
4 orab 4 kom
23 Dﬂ Proditati upute za uporabu up u
‘ ) | )
Mali
5 a \ nastaval 4 kom
(*prodaje se zasebno)
6 Alat za kalibraciju 1 kom

-
R
P S / . .
7 Model za vjezbu 1kom v, 55 JIIA 14 Kabel za napajanje 1 kom
. USB uredaj
N (ukljucen instalacijski
8 Rucna vrpca 1kom 15 program Medit Scan for 1 kom ) MEDIT <
Clinics)
9 Stolni stalak 1 kom / 16 Priru¢nik za korisnike 1 kom Ry S
10 Zidn drzat 1kom l /\ oPREZ
| = Cuvajte model za vjeZbu na hladnom mjestu, zasticenog od
izravne sunceve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za viezbu
— pojavile diskoloracije, ovo moZe utjecati na rezultate u nacinu
11 Kabel za napajanje 1kom ) vjezbanja.
o = Rucna vrpca konkretno je dizajnirana da bude kompatibilna s
teZinom i700 i ne biste je trebali koristiti s drugim proizvodima.
" = Medit Scan for Clinics program dolazi na USB uredaju. Ovaj
12 USB 3.0 kabel 1kom ) L N ) .
proizvod optimiziran je za osobna racunala i ne preporucuje
se uporaba s drugim uredajima. Koristite isklju¢ivo USB ulaz. U
suprotnom, moze dodi do kvara ili pozara.
13 Medicinski adapter 1kom
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1.7 Pode3avanje i700 sustava Q Ukljucivanje i700 Stolni stalak
(@ Pritisnite gumb za paljenje/ (2) Kad se uspostavi napajanje, LED
gasenje na i700 uredaju. svjetlo na gornjem dijelu i700

ru¢nog skenera postat ¢e plavo.

4
.Ooj y \@

171 i700 - Osnovne postavke

T
<
2
@
=

@
€,

@ Poverite kabel za napajanje s @ Poverite kabel za napajanje na /
e medicinskim adapterom. izvor napajanja.
| Zidni drzat
-0 Iskljutivanje i700
Pritisnite i 3 sekunde drZite gumb za paljenje/gasenje na dnu i700
@ Ukopcajte USB 3.0 kabel (C-A) @ Povezite medicinski adapter s ruénog skenera.
u hub napajanja. hubom napajanja. 3
U

7 4

)
® Ukopcajte A prikljucak USB 3.0 ® 700 takoder mozete i izravno }’) ; @{B

kabela u racunalo. povezati na racunalo, bez
adaptera.
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2 Medit Scan for Clinics - Pregled

21 Uvod

Medit Scan for Clinics program dolazi s pristupacnim radnim suceljem
i pomocu i700 sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki
zuba i okolnog tkiva.

2.2 Instalacija

221 Sistemski zahtjevi

Minimalni sistemski zahtjevi

Windows OS
Laptop Stolno racunalo
Procesorska Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
jedinica
(CPU) AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
Radna memorija
RAM) 16 GB
Graficka NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (iznad 6 GB)
kartica AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 Pro ili Home (64-bitni)
sustav (OS) Windows 11 Pro ili Home
macO0sS
Procesor Apple M1/M2
Radna memorija (RAM) 16GB
Operativni sustav (OS) macOS Monterey 12

Preporuceni sistemski zahtjevi

Windows OS

Laptop Stolno racunalo

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

Pr}f;;i‘i’;ka Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
AMD Ryzen 7 6800H
CPU
(CPU) AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
Radna memorija
i 3268
Graficka NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (iznad 8 GB)
Kartica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iznad 6 GB)

AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.

Operativni Windows 10 Pro or Home 64-bit

sustav (OS) Windows 11 Pro or Home
macO0S
Procesor Apple M1 Pro
Radna memorija (RAM) 32GB
Operativni sustav (0S) macOS Monterey 12

Q Kako biste dobili toc¢ne i azurirane sistemske zahtjeve, molimo

= posjetite: www.meditlink.com.

. Koristite osobno racunalo i monitor sukladne standardima IEC
60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele
umjesto priloZzenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi
odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih
kabela osim prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Obvezno koristite
iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.
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222 Medit Scan for Clinics - Vodic za instalaciju

@ Pokrenite datoteku ,Medit_
Scan_for_Clinics_X.XX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT [ e iaian o™

@ Odaberite odrediste instalacije

programa.

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

@ Odaberite jezik instalacije i Kliknite
na ,Next” (‘Dalje’).

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Pailjvo procitajte ,License Agreement”
(Ugovor o liceniji) prije nego oznacite
okvir pored opdije I agree to the License
terms and conditions” (Prihvacam
wjete i odredbe’) te kiiknite na , Install”
(Instaliraj).

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

®

Postupak instalacije moze ® Nakon 3to je instalacija zavrsena,
potrajati nekoliko minuta. ponovno pokrenite racunalo kako
Molimo ne gasite racunalo biste osigurali optimalan rad

dok instalacija ne zavrsi. programa.

B )
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 .

" Instalacija ne moZe biti provedena dok je i700 sustav prikljucen

na racunalo. Prije nego pocnete s instalacijom, molimo osigurajte
da je 700 USB 3.0 kabel iskopcan iz racunala.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Medit Scan for Clinics - Priru¢nik za korisnike
Pogledajte Prirucnik za korisnike za Medit Scan for Clinics program:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 Odrzavanje

/\ OPREZ

OdrZavanje opreme trebali bi obavljati isklju¢ivo zaposlenici
tvrtke Medit ili tvrtke ili osoblje ovlasteno od tvrtke Medit.

= Opcenito, od korisnika se ne traZi da obavljaju radove odrZavanja
na i700 sustavu - osim kalibracije, ¢is¢enja i sterilizacije.
Preventivni pregledi i druge vrste redovitog odrzavanja nisu
potrebni.

3.1 Kalibracija

Povremena kalibracija potrebna je kako bi se kreirali precizni 3D
modeli. Kalibraciju treba obaviti:

= Ukoliko primijetite da kvaliteta 3D modela nije pouzdana ili
precizna u usporedbi s prethodnim rezultatima.
= Ukoliko su se promijenili okolisni uvjeti poput temperature.
= Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.
Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sljedeci

nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta. Nemojte izravno
dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plo¢u ukoliko postupak

kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska ploca
onecis¢ena, molimo kontaktirajte vaseg servisera.

O Preporucujemo periodi¢no obaviti postupak kalibracije.
~  Razdoblje kalibracije (u danima) mozete podesiti na sliedeci
nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days). Unaprijed
postavljeno razdoblje kalibracije iznosi 14 dana.

311 Kako kalibrirati i700

@ Ukljucite i700 i pokrenite Medit Scan for Clinics program.

@  Pokrenite Calibration Wizard na sljedeci nacin: Menu > Settings >
Calibration.

3  Pripremite alat za kalibraciju ii700 ru¢ni skener.

@  Okrenite broj¢anik alata za kalibraciju i stavite ga u polozaj ¢ 1

(®  Stavite i700 ru¢ni skener u alat za kalibraciju.

®  Kliknite na ,Next’ (Dalje') kako biste zapoceli s postupkom kalibracije.

(@ Kad je alat za kalibraciju propisno postavljen u pravilan polozaj

1, sustav ¢e automatski prikupiti podatke.
Kad je zavrSeno prikupljanje podataka u poloZaju © 1, okrenite

brojcanik i stavite ga u naredni polozaj.

Ponovite korake za poloZaje ¢ 2~ - ¢ & i poloZaj (LAST .

Kad je zavrSeno prikupljanje podataka u poloZaju (LAST, sustav
Ce automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.

® ®©@

3.2 Postupak ciS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije
3.21 Nastavak za viSekratnu uporabu i mali nastavak - Sterilizacija

Nastavak za visekratnu uporabu ili mali nastavak dio je koji se tijekom

User Guide

skeniranja umece u usta pacijenta. Nastavak se moZze koristiti visekratno,
ali ogranicen broj puta. Nastavak je potrebno odistitii sterilizirati izmedu
uporabe na pacijentima kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija.

= Nastavak treba Cistiti ru¢no, koristeci dezinfekcijsku otopinu. Nakon
Cidcenja i dezinfekdije, prekontrolirajte zrcalo koje se nalazi unutar
nastavka kako biste osigurali da nije zamrljano ili mutno.
= Ukoliko je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.
PaZljivo osusite zrcalo pomocu papirnatog rucnika.
= Umetnite nastavak u papirnatu vrecicu za sterilizaciju, zapecatite
je te se uvjerite da je hermeticki zatvorena. Koristite ili vrecicu sa
samoljepljivom trakom ili termicko-hermeticki zatvorenu vrecicu.
= Sterilizirajte omotani nastavak u autoklavu u sliede¢im uvjetima:
» Sterilizirajte 30 minuta na 121°C (249,8°F) gravitacijskom
metodom i suite 15 minuta.
» Sterilizirajte 10 minuta na 135°C (275°F) gravitacijskom
metodom i susite 30 minuta.
» Sterilizirajte 4 minute na 134°C (273,2°F) predvakuumskom
metodom i susite 20 minuta.
= Koristite program autoklava koji ¢e osusiti omotani nastavak prije
nego otvorite autoklav.
= Nastavke skenera moZete opetovano sterilizirati do 150 puta,
a nakon toga ih morate odloZiti sukladno uputama u odjeljku
,Odlaganje”.
= Vrijeme obrade u autoklavu i temperature mogu varirati, ovisno
o tipu autoklava i proizvodacu. Iz ovog razloga, mozda se nece
moci dosegnuti maksimalni broj predvidenih uporaba. Molimo
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konzultirajte priru¢nik za korisnike od proizvodaca autoklava koji
koristite kako biste utvrdili jesu li trazeni uvjeti zadovoljeni.

Nastavak za viSekratnu uporabu i mali nastavak -
Cis¢enje i dezinfekcija
Ocistite nastavak odmah nakon uporabe - pomocu sapunice i Cetke.
Preporucujemo uporabu blagog sredstva za pranje posuda. Poslije
Ci¢enja, provjerite je li nastavak potpuno €ist i bez mrlja. Ako se
zrcalo ¢ini zamrljano ili mutno, ponovite postupak cis¢enja i temeljito
isperite vodom. PaZljivo osusite zrcalo pomocu papirnatog rucnika.
Cistite pomocu Caviwipes sukladno uvjetima u nastavku. Molimo
konzultirajte Caviwipes upute za uporabu za informacije o pravilnoj
uporabi.
» Caviwipes: dezinficirajte 3 minute i susite 5 minuta
» Caviwipes-1: dezinficirajte 1 minutu i susite 5 minuta
» Caviwipes-2: dezinficirajte 2 minute i susite 5 minuta
Dezinficirajte nastavak pomocu MetriCide 30 otopine u trajanju
od 60 do 90 minuta. Molimo konzultirajte MetriCide 30 upute za
uporabu za informacije o pravilnoj uporabi.
Dezinficirajte nastavak pomocu Wavicide-01 u trajanju od 45 do 60
minuta. Temeljito isperite nastavak. Molimo konzultirajte Wavicide-01
Solution upute za uporabu za informacije o pravilnoj uporabi.
Nakon ¢is¢enja i sterilizacije, uklonite nastavak iz upotrijebliene
otopine i temeljito isperite.
Koristite steriliziranu i neabrazivnu krpu i pazljivo osusite zrcalo i
nastavak.
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/\ OPREZ

Zrcalo koje se nalazi u nastavku osjetljiva je opticka komponenta,
kojom se treba rukovati paZljivo kako bi se osigurala optimalna
kvaliteta skeniranja. Pazite da ga ne ogrebete il zamrljate, jer bilo
kakvo ostecenije il mrlje mogu utjecati na prikupliene podatke.

= Uvijek obvezno omotajte nastavak prije postupka u autoklavu. Ako
U autoklav stavite nezasticeni nastavak, to ¢e dovesti do pojave
mrlja na zrcalu, koje se ne¢e modi ukloniti. Konzultirajte prirucnik za
korisnike autoklava za vise informacija.

= Nastavcikoji su ocis¢eni, dezinficirani i sterilizirani moraju ostati
sterilni do njihove uporabe na pacijentu.

= Medit ne snosi odgovornost za bilo kakva ostecenja, poput izoblicenja
nastavka, koja nastanu tijekom postupka ¢is¢enja, dezinfekcije ili
sterilizacije koji nije u skladu s gore navedenim smjernicama.

3.23 Zrcalo

Prisutnost necistoca ili mrlja na ogledalu moZe rezultirati losijom
kvalitetom snimaka i opcenito losijim iskustvom skeniranja. U takvim
situacijama, ocistite zrcalo slijedeci korake u nastavku:

(@ Uklonite nastavak za skeniranje s i700 ru¢nog skenera.

@  Alkoholom natopite Cistu krpu ili vatirani Stapi¢ i obrisite zrcalo.

3.24 Rucni skener

Nakon tretmana ocistite i dezinficirajte sve ostale povrsine i700 ru¢nog
skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera (otvor
za odzracivanje). Cis¢enje i dezinfekcija smiju se obavijati jedino dok je
uredaj iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon Sto se u potpunosti osusi.
Preporucena je otopina za ciS¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol (etilni
alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% vol. alkohola.
Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sliedei:
@ Iskljucite uredaj pritiskom na gumb za paljenje/gasenie.
@  IskopCaite sve kabele iz huba napajanja.
(®  Odistite filtar na prednjoj strani i700 ru¢nog skenera.
» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZze prodrijeti unutar
{700 ru¢nog skenera i prouzrociti kvar.
» Nemojte istiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili otopine
za Cis¢enje u filtar. Filtar morate njezno obrisati pamucnom ili
mekanom krpom navlazenom alkoholom. Nemojte ga brisati
rukom i nemojte koristiti prekomjernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za eventualna ostecenja ili
kvarove koji se dogode prilikom ¢is¢enja koje nije sukladno
gore navedenim smjernicama.

Obvezno koristite alkohol bez netistoca kako ne biste zamrjali @ Nakon ciscenjafitra, stavite poklopac na predniji dio i700 rucnog skenera.

zrcalo. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol). ®  Iifte dezinfekcisko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne
3  Obrisite i osusite zrcalo koristedi suhu krpu koja ne ostavija dlacice. ostavija dlacice.
@  Pobrinite se da na zrcalu nema prasine i viakana. Ukoliko je ®  Obrisite povrsinu skenera koristeci ovu krpu.

potrebno, ponovite postupak ciscenja. @  Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavija diacice.
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Ne distite i700 rucni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina
moZe prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.
= Uredaj koristite nakon $to se potpuno osusi.

= Ako se tijekom c¢id¢enja koriste neodgovarajuce otopine za
Cis¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

3.25 Ostali sastavni dijelovi

= IZijte otopinu za ¢is¢enje i dezinfekciju na mekanu, neabrazivnu
krpu koja ne ostavlja dlacice.

= Obrisite povrsinu sastavnog dijela krpom.

= Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

/\ OPREZ

Ako se tijekom ¢iS¢enja koriste neodgovarajuce otopine za

CiS¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

3.3 Odlaganje

/\ OPREZ

Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte
nastavak kako je opisano u odjeljku ,3.2.1 Nastavak za viSekratnu
uporabu i mali nastavak - Sterilizacija”.
= OdloZite nastavak skenera kao Sto biste i sav drugi klinicki otpad.
= Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa
sliede¢im direktivama:

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih
tvari u otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (RoHS). Direktiva
2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (WEEE).

3.4 AZuriranja za Medit Scan for Clinics program
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Medit Scan for Clinics automatski provjerava dostupnost azuriranja dok
koristite ovaj program. Ako nova verzija softvera postane dostupna,
sustav Ce je automatski preuzeti.

4 Sigurnosne smjernice

Molimo pridrZavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih
u ovom Priru¢niku za korisnike kako biste sprijecili tjelesne ozljede i
oStecenje opreme. U ovom dokumentu koriste se rije¢i UPOZORENJE i
OPREZ da bi se istakle poruke predostroznosti.

Pazljivo proditajte i upoznajte se sa svim smjernicama, ukljucujuci sve
preventivne poruke ispred kojih stoje rije¢i UPOZORENJE i OPREZ.
Kako biste sprijecili tjelesne ozljede ili oSte¢enja opreme, strogo se
pridrZavajte sigurnosnih smjernica. Kako biste osigurali pravilan rad
sustava i osobnu sigurnost morate se pridrZavati svih uputa i mjera
opreza kako su navedene u Sigurnosnim smjernicama.

i700 sustavom trebali bi rukovati iskljucivo stomatolozi i zubni tehnicari
koji su osposobljeni za koridtenje ovog sustava. Uporaba i700 sustava
za bilo koju svrhu osim njene predvidene namjene kako je opisano u
odjeliku , 1.1 Predvidena namjena” za posljedicu moZze imati tjelesnu
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ozljedu ili ostecenje opreme. Molimo rukuijte i700 sustavom sukladno
smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

4.1 Osnove sustava

{700 sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego
pocnete s instalacijom, uporabom i radom s {700, upoznajte se sa
sliedecim sigurnosnim uputama i uputama za rad.

/\ OPREZ

USB 3.0 kabel koji je povezan na hub napajanja ima standardni
USB priklju¢ak. Medutim, moguce je da uredaj nece raditi
regularno ako s i700 koristite standardni 3.0 USB kabel.

= Konektor koji dolazi u paketu s hubom napajanja konkretno je
namijenjen za uporabu s 700 te ga ne bi trebalo koristiti s bilo
kojim drugim uredajem.

= Ako je proizvod skladisten u hladnim uvjetima, prije uporabe
pricekajte neko vrijeme dok se ne prilagodi temperaturnom
okruZenju. Ako odmah pocnete s uporabom, moZe doci do
kondenzacije, Sto moZze ostetiti elektronicke dijelove unutar
jedinice.

= Prekontrolirajte jesu li sviisporuceni sastavni dijelovi bez oStecenja.
Ne moZe se zajamciti sigurnost ukoliko postoje fizicka ostecenja
na jedinici.

= Prije nego pocnete s uporabom sustava, provjerite jesu li prisutni
problemi poput fizickih ostecenja ili labavih dijelova. Ako nadete
vidljiva ostecenja, prestanite s uporabom proizvoda i kontaktirajte

proizvodaca ili vaseg lokalnog distributera.

Provjerite i700 rucni skener i njegovu dodatnu opremu u potrazi
za eventualnim oStrim rubovima.

Kad nije u uporabi, i700 sustav postavite i drzite na stolnom stalku
ili zidnom drzacu.

Stolni stalak nemojte postavijati na nagnutu povrsinu.

Nemojte stavljati nikakve predmete na i700 sustav.

Nemojte postavljati i700 sustav na zagrijane ili mokre povrsine.
Nemojte blokirati otvore za odzracivanje koji se nalaze na straznjoj
strani i700 sustava. Ako se oprema pregrije, to moze dovesti do
nepravilnosti ili prestanka u radu i700 sustava.

Zastitite i700 sustav od svih tekucina.

{700 rucni skener i drugi ukljuceni sastavni dijelovi sastoje se od
elektronickin komponenti. Ne dopustite da u njih prodru bilo
kakva tekucina ili strana tijela.

Nemojte povlaciti ili savijati kabel koji je povezan s i700 sustavom.
PaZljivo rasporedite sve kabele tako da viivasi pacijenti mozete
izbjeci opasnost od spoticanja ili zaplitanja. Bilo kakvo zatezanje/
vucenje na kabelima moze o3tetiti i700 sustav.

Uvijek utika¢ kabela za napajanje i700 sustava postavite na lako
dostupnom mijestu.

Tijekom uporabe uvijek motrite uredaj i vaseg pacijenta kako biste
pravovremeno uodili eventualne nepravilnosti u radu.

Postupke kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije obavijajte u
skladu sa smjernicama iz ovog Prirunika za korisnike.
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Ako i700 nastavak ispustite na pod, ne pokuSavajte ga ponovno
koristiti. Odmah bacite ovaj nastavak jer postoji rizik da se zrcalo
koje se nalazi u nastavku pomaknulo.

Zbog njihove osjetljivosti, s i700 nastavcima treba rukovati pazljivo.
Kako biste sprijecili nastanak ostec¢enja na nastavku i njegovom
unutarnjem zrcalu, vodite racuna o tome da izbjegavate kontakt
sa zubima ili zubnim nadomjescima pacijenta.

Ukoliko ste i700 sustav ispustili na pod ili je jedinica pretrpjela
udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje
instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca
ili ovlastene distributere.

Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave se
problemi s to¢noscu, prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte
proizvodaca ili ovlastene distributere.

Kako biste osigurali pravilan rad i700 sustava, instalirajte i koristite
iskljucivo odobrene programe.

U slucaju ozbiline nezgode koja ukljucuje i700 sustav, obavijestite
proizvodaca i prijavite ovo nadleZznom nacionalnom tijelu drZave u
kojoj korisnik i pacijent imaju boraviste.

Ako osobno racunalo na koje je softver instaliran nema sigurnosni
softver ili postoji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu,
moguce je da ¢e racunalo biti kompromitirano malware-om
(malicioznim softverom poput virusa ili crva koji Stete vasem racunalu).
Softver za ovaj proizvod mora se koristiti sukladno zakonima o
zastiti medicinskin i osobnih podataka.

4.2

Odgovarajuca obuka

/\ UPOZORENJE
Prije nego pocnete s uporabom i700 sustava na pacijentima:

Trebali biste biti osposobljeni za koristenje ovog sustava ili procitati i
U potpunosti razumijeti ovaj Prirucnik za korisnike.

Trebali biste se upoznati sa sigurnom uporabom i700 sustava, kako
je detaljno opisano u ovom Prirucniku za korisnike.

Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provjeriti
prikazuie li se pravilno slika uzivo u programskom prozoru
pretpregleda kamere.
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4.3 Uslucaju otkaza opreme

A UPOZORENJE

Ako vas i700 sustav ne radi pravilno ili sumnjate da postoji problem s

opremom:

*  Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

= QOdspoajite uredaj od racunala i provjerite na prisutnost pogresaka.

= Kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

= Preinake nai700 sustavu zakonom su zabranjene jer mogu ugroziti
sigurnost korisnika, pacijenta ili trece strane.

4.4 Higijena

A\ UPOZORENJE

Kako biste osigurali Ciste radne uvjete i sigurnost pacijenta, UVIJEK
nosite Ciste kirurske rukavice prilikom:

rukovanja i mijenjanja nastavka;
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= koristenja i700 sustava na pacijentima;
= dodirivanja i700 sustava.

/\ UPOZORENJE
{700 sustav i njegov opticki prozor uvijek treba odrzavati Cistim. Prije
koristenja i700 sustava na pacijentu obvezno:

= Sterilizirajte i700 sustav kako je opisano u odjeljku ,3.2 Postupak
Cis¢enja, dezinfekdije i sterilizacije”.
= Koristite sterilizirani nastavak.

4.5 Elektri€na sigurnost

A\ UPOZORENJE

= {700 sustav proizvod je klase I.

= Udilju sprjecavanja strujnog udara, i700 sustav iskljucivo mora biti
povezan na izvor elektricne energije sa zastitnim uzemljenjem.
Ako ne moZete ukopcati i700 utikac u glavnu uti¢nicu, kontaktirajte
kvalificiranog elektricara koji ¢e zamijeniti utika ili uticnicu. Ne
pokusavajte zaobilaziti ove sigurnosne smijernice.

= Utikac s uzemljenjem koji je povezan s i700 sustavom nemojte
koristiti za bilo koju svrhu osim njegove predvidene uporabe.

= {700 sustavinterno koristi iskljucivo radiofrekventnu energiju
(RF). Koli¢ina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim
elektromagnetskim zracenjem.

= Postaji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti
unutrasnjosti i700 sustava. Sustavu smije pristupati samo stru¢no
servisno osoblje.

{700 sustav nemojte povezivati na obicni razvodnik ili produzni kabel
jer ovaj tip povezivanja nije siguran u jednakoj mjeri kao uzemljene
uticnice. Nepostivanje ovih sigurnosnih smjernica za posljedicu
moze imati sljiedece opasnosti:

» Ukupna struja kratkog spoja sve povezane opreme moze
premasiti ogranicenje utvrdeno standardom EN/IEC
60601-1.

» Impendancija uzemljenja moze premasiti ogranicenje
utvrdeno standardom EN/IEC 60601-1.

Ne ostavijajte tekucine ili pica u blizini i700 sustava i izbjegavajte

prolijevanje bilo kakve tekucine na sustav.

Nikada ne prosipajte bilo kakvu tekucinu na i700 sustav.

Kondenzacija nastala uslijed promjene temperature ili viaznosti

zraka moZe uzrokovati nakupljanje viage unutar i700 sustava, to

moZe ostetiti sustav. Prije nego i700 sustav spojite na napajanje,
obvezno najmanje dva sata drZite i700 sustav na sobnoj
temperaturi kako biste sprijecili nastanak kondenzacije. Ukoliko je
na povrsini proizvoda vidljiva kondenzacija, i700 je potrebno ostaviti
na sobnoj temperaturi duze od 8 sati.

{700 sustav trebate odspoajiti s napajanja iskljucivo pomocu kabela

za napajanje.

Kad iskopcavate kabel za napajanje, drZite povrsinu utikaca kako

biste ga uklonili.

Prije odspajanja obvezno iskljucite uredaj pomocu prekidaca za

paljenje/gasenje na ru¢nom skeneru.

Karakteristike EMISIJA ove opreme ine je prikladnom za uporabu
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u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se
koristi u stambenom okruZenju (za koje je obicno potrebno
zadovoljavati standard CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece
pruZiti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim
uslugama.

= Zauporabu si700 koristite iskljucivo priloZene baterije. Druge
baterije mogu ostetiti i700 sustav.

= Izbjegavajte poviacenje komunikacijskih kabela, kabela za napajanje
i sl. koji se koriste s {700 sustavom.

= Koristite iskljucivo prilozene medicinske adaptere za uporabu s i700.
Drugi adapteri mogu ostetiti i700 sustav.

= Nedodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.

4.6 Zastita o€iju
A\ UPOZORENJE

= Tijekom skeniranja, i700 sustav iz nastavka projicira jarko svjetlo.

= Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka i700 nije Stetno za oci.
Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti
uperivati svjetlosni snop u oci drugih pojedinaca. Opcenito,
intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju ociju, a
vjerojatnost sekundarne izloZzenosti je velika. Kao i kod drugih
slucajeva intenzivne izloZenosti izvoru svjetlosti, moZete iskusiti
privremeno smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili o3tecenje
vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.

= Unutari700 ru¢nog skenera, postoji LED dioda koja emitira UV-C
valne duljine. Zrace se iskljucivo unutar i700 ru¢nog skenera i ne

4.7

prodiru van. Plavo svjetlo vidljivo unutar i700 ru¢nog skenera sluzi
za navodenje, ne UV-C svjetlo. Bezopasno je za ljudsko tijelo.
UV-C LED dioda radi na valnoj duljini od 270 - 285 nm.

[zjava o rizicima za pacijente s epilepsijom

Medit i700 ne bi trebalo koristiti na pacijentima oboljelim od
epilepsije zbog rizika od napadaja i ozljeda. 1z istog razloga, ni
stomatolosko osoblje kojem je dijagnosticirana epilepsija ne bi
trebalo koristiti Medit i700.
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Opasnosti od eksplozije

/\ UPOZORENJE

4.8

{700 sustav nije dizajniran za uporabu u blizini zapaljivih tekucina,
plinova ili u okruZenjima u kojima postoji visoka koncentracija kisika.
Postoji opasnost od eksplozije ukoliko koristite i700 sustav u
blizini zapaljivih anestetika.

Rizik od smetniji - sr€ani stimulatori i ugradbeni
kardioverter defibrilatori (ICD)

/\ UPOZORENJE

Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih
kardioverter defibrilatora (ICD) i sr¢anih stimulatora.

Tijekom uporabe 700 sustava odrZavajte umjeren razmak od
pacijentovog ugradbenog kardioverter defibrilatora (ICD) ili
sréanog stimulatora.

Za dodatne informacije o perifernim uredajima koji se koriste s
i700 pogledajte prirucnike njihovih proizvodaca.
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5 Informacija o elektromagnetskoj kompatibilnosti

5.1 Elektromagnetske emisije

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju
opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava duzan je osigurati
da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

5.2 Elektromagnetska otpornost
= Smjernice 1

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava
duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Elektromagnetsko okruZenje

Sukladnost P
- smjernice

Ispitivanje emisija

i700 koristi radiofrekventnu
energiju (RF) samo za svoje
unutarnje funkcije. Stoga su

E;:Sigﬂe Skupina 1 njegove RF emisije vrlo niske i nije
vjerojatno da ce uzrokovati smetnje
na elektronickoj opremi koja se
nalazi u blizini.

RF ermisije CISPR 11 Kiasa A 700 je pogodan za uporabu u

svim objektima. Ovo ukljucuje
N . kucanstva i objekte koji su
Harmonijske emisije . .
Klasa A izravno priklju€eni na javnu

IEC 61000-3-2 ) - .

niskonaponsku elektri¢nu mrezu
koja opskrbljuje zgrade koje se
koriste u stambene svrhe.

Fluktuacije napona /

. ) sukladno
emisije treperenja

A\ UPOZORENJE

{700 sustav iskljucivo je namijenjen za uporabu od strane zdravstvenih
djelatnika. Ova oprema/sustav moZe uzrokovati radijske smetnje

il ometati rad opreme koja se nalazi u blizini. MoZda cete morati
poduzeti mjere za ublazavanje ovih negativnih ucinaka, poput
preusmjeravanja ili premjestanja i700 ili zastite lokacije.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

Elektromagnetsko

Ispitivanje  Razina ispitivanja Razina okruZenje -
otpornosti IEC 60601 sukladnosti L
smjernice
Podovi bi trebali
biti drveni, betonski
ili's keramickim
EleKIrostaticko g \ontakt ~ +8kvkontake  Podicama Akosu
PIBZNENE )y sdky,£8 +2kv,zakyrg POdoviprekiveni
(ESD) IEC K:15Kvzrak KV, £15kvziak  Smeuckim
61000-4-2 ! ' materijalom,
preporucuje se
relativna vlaznost od

najmanje 30%.

Okolna
magnetska
polja
frekvencijskog
raspona od

9 kHz do
13,56 MHz
otpornosti
IEC 61000-4-
39

8A/m

Modulacija
neprekinutim
valom (CW) 30 kHz

65A/m

134,2 kHz

Fazna modulacija
(PM) 2,1 kHz

75A/m

13,56 MHz
Fazna modulacija
(PM) 50 kHz

8A/mM

Modulacija
neprekinutim
valom (CW) 30 kHz

65 A/m

134,2 kHz
Fazna modulacija
(PM) 2,1 kHz

75AMm

13,56 MHz
Fazna modulacija
(PM) 50 kHz

Otpornost na
magnetska polja
ispitana je i odnosi

se iskljucivo na
povrsine kucista ili
dodatne opreme koje
su izloZene tijekom
predvidene uporabe.

=
2
2
@
=

Napomena : UT je mrezni izmjeni¢ni napon prije provedbe ispitivanja.

Kvaliteta mreznog

" +2kVzavodove  +2KkVzavodove -
napajanja mora

Brzi tranzijenti -

- napajanja napajanja P
/12b0ji IEC +1kVzaulazne/  +1kVzaulazne/ bit tlplc,ha “ o
61000-4-4 ; : komercijalno ili

izlazne vodove izlazne vodove

bolnicko okruZenje.

+0,5KkV, +1kV +0,5KkV, £1kV
diferencijalni diferencijalni Kvaliteta mreznog
Prenapon IEC nacin rada nacin rada ngpgjg[\ja mora
61000-4-5 biti tipicna za
0,5KV, 1KV, +0,5kV, 1 kv, komercijalno ili
+2 kV uobicajeni +2kV uobicajeni  bolnitko okruzenje.
nacin rada nacin rada
Kvaliteta mreznog
napajanja mora
biti tipicna za
Padov 0B UT(100%ni 0% Ur(100%ni  <omerdainodl
napona, bolnicko okruzZenje.
kratki prekidi pad u L.JT) “a padu FJT) 2 Ako je korisniku
ivariadie 0,5/1 ciklus 0,5/1 ciklus 1700 sustava
70% UT (30%- 70% UT (30%- .
napona na ) . potreban neprekidan
ulaznim ni pad u urza ni pad u urza rad u slucaju
vodovima 25/30 ciklusa 25/30 ciklusa prekida napajanja
napajanja 0% UJ a 80?0 O% UdT a 80:/0 preporucuje se ’
nipadu Ut za nipad u Ut za :
[ECET000-4- 252/300 ciklusa 258/300 dkiusa  OPSkbaizo0
" sustava iz izvora
neprekinutog
napajanja li
akumulatora.
Magnetska
polja mrezne
Magnets&ia frekvencije trebala
polja mreZne bi biti na razinama
frekvencie 30am 30/m karakteristicnima za
(50/60 Ha) IEC lokaciju u tipicnom
61000-4-8

komercijalnom ili

bolnickom okruzenju.
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= Smjernice 2

Preporuceni razmaci razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne
komunikacijske opreme i i700

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

Razina

Najveca Razmak razdvajanja sukladno frekvenciji odasiljaga [M]
izlazna IEC 60601 - 1 - 2:2014
snaga
odasiljata 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
w] d=12vVP d=2,0vVP
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6,3
100 12 20

Za odasiljace ¢jja najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablic,
preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moZze se procijeniti uz pomo¢
jednadzbe koja je primjenjiva za frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveca nazivna izlazna
snaga odasiljaca izraZena u vatima (W) prema podacima proizvodaca odasiljaca.
= NAPOMENA 1 : Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za veci
frekvencijski raspon.
* NAPOMENA 2 : Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.
Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpdija i
odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

= Smjernice 3
{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava
duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Ispitivanje . .. . Razina Elektromagnetsko okruZenje -
otpornosti epitivania sukladnosti smjernice
IEC 60601
Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne
3Vims 150 smije se kQFISt\tI na manjoj
udaljenosti od preporucenog
kHz do 80 o . .
MHz razmaka razdvajanja od bilo koje
3Vrms sastavnice ultrazvucnog sustava,
Izvan AV,
) ukljucujuci kabele, a on se
amaterskih R PN y
izratunava pomocu jednadzbe
ISM opsega ) I "
koja se primjenjuje za frekvenciju
odasiljaca.
Provedena Preporuceni razmak
RFIEC razdvajanja (d):
61000-4-6 d=124P
IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/P 80 MHz do 800 MHz
d=23+/P80MHzdo25GHz
%gg?;oo IEC 60601-1-2:2014
d=204+/P80MHzdo27GHz
MHz
6Vrms
Unutar - S N
) Gdje je P najveca nazivna izlazna
amaterskin snaga odasiljaca u vatima (W)
ISM opsega 9 !

prema podacima proizvodaca
odasiljiaca, d je preporuceni
razmak razdvajanja u metrima (m).

Zracena RF

3V/m 80 MHz 3V/m

Jakosti polja fiksnih RF

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

IEC61000-4-3  t02.7 GHz odasiljaca, kao to je utvrdeno
elektromagnetskim ispitivanjem
lokacije, trebale bi biti manje
od razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu.
Moguca je pojava smetnji
u blizini uredaja oznacenih
sliedec¢im simbolom:

(@)
()

= NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za veci

frekvencijski raspon.

= NAPOMENA 2 : Ove smijernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.

Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i
odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.
= NAPOMENA 3: ISM frekvencijski pojasevi (za industrijske, znanstvene i
medicinske namjene) izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz
do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do
27,283 MHz; 140,66 MHz do 40,70 MHz.

= Smjernice 4

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju s kontroliranim zracenim RF smetnjama. Prijenosna RF
komunikacijska oprema ne smije se koristiti na razmaku manjem
od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela i700 sustava. U suprotnom,
to se moZe negativno odraziti na radne znacajke ove opreme.

itivani Razina i
Ispltlvanje. Pojas” Usluga" Modulacija ispitivanja (EED )
otpornosti IEC60601 Sukladnosti
380 - Impulsna -
390 TETRA 400 modulacija  27V/m 27V/m 3
MHz 18 Hz 3
430 - FM £5 kHz
GMRS 460; Odstupanje
470 FRo4cO Shunidgal1  28V/m  28V/m
MHz kHz
704 - : Impulsna
787 LEESP?J;S modulacja  9V/m  9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
Polja u blizini 800 - TETRA 800; Impulsna
RF bezicne 960 iDEN 820; modulacija 28 V/m 28V/m
komunikacijske ~ MHz CDMA 850; 18 Hz
opreme [EC LTE pojas 5
61000-4-3
GSM 1800;
1700~  CDMA 1900; Impulsna
1990 GSM 1900; modulacija 28 V/m 28V/m
MHz DECT;LTEpojas1, 217 Hz
3,4, 25, UMTS
2400 - W&'ngg?:‘% b Impulsna
2570 g/n; RFID 2450; modulacija 28 V/m 28V/m
MHz LTE pojas 7 217 Hz
5100 - Impulsna
5800 SOV;/IﬁI:m modulacija 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

User Guide

Intraoral Scanner i700



6 Specifikacije

NAPOMENA : Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na
Sirenje elektromagnetskih valova utjeCu apsorpcija i odbijanje od
gradevina, predmeta i ljudi.

A\ UPOZORENJE

= Obvezno izbjegavajte uporabu i700 u blizini druge opreme
ili na njoj jer to moze dovesti do nepravilnosti u radu. Ako je
takva uporaba neizbjezna, preporudljivo je pomno promatrati
ovu i ostalu opremu kako biste osigurali njihovo normalno
funkcioniranje.

= Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela razli¢itih od onih
koje je propisala ili isporucila tvrtka Medit za uporabu s 700 za
posljedicu moZe imati povecane elektromagnetske emisije ili
smanjenu elektromagnetsku otpornost ove opreme i nepravilan
rad.

'Za neke su usluge ukljuc¢ene samo frekvencije uzlazne veze.

Trgovacki naziv i700
Jedinica pakiranja 1 set
Nazivna snaga 9V=3A

Klasifikacije za
zastitu od strujnog
udara

Klasa L., primijenjeni dijelovi tipa BF

* Ovaj proizvod je medicinski uredaj.

Rucni skener

Dimenzije

248 x 44 x 474 mm (Sx D x V)

TeZina

241 g

Hub napajanja

Dimenzije 68.2x31x14.9mm (SxDxV)
Tezina 199
DC adapter

Naziv modela

ATMO36T-P120

Ulazni napon

Univerzalni 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ulaz, bez
kliznih prekidaca

1zlaz

12V=3A

Dimenzije kucista

100 x50 x 33 mm (Sx D x V)

EMI
(elektromagnetska
interferencija)

CE / FCC klasa B, zadovoljava kriterije za
kondukciju i zraCenje
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Zastita

OVP (zastita od prenapona)

SCP (zastita od kratkog spoja)

OCP (zastita od prekomijerne struje)

Zastita od strujnog
udara

Klasa L.

Nacin rada

neprekidno

Alat za kalibraciju

Dimenzije

123.8x54 mm (Vx @)

Tezina

2209

Uvjeti rada, skladiStenja i prijevoza

Radni uvjeti

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82,4°F)

Relativna vlaznost (nekonden-

Viaznost Zirajuca) 20 - 75%

Tlak zraka 800 - 1100 hPa

Uvjeti skladistenja

Temperatura -5-45°C(23 - 113°F)

Relativna vlaznost

Vlaznost (nekondenziraju¢a) 20 - 80%

Tlak zraka 800 - 1100 hPa

Uvjeti prijevoza

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Relativna vlaznost

Vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%

Tlak zraka 620 - 1200 hPa

Granicne vrijednosti emisija po okruzenjima

Okruzenje Bolnicko okruzenje

Vodene i zratene

RF EMISIJE CISPRT1

=
2
2
@
=

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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Kédesolevast juhendist

1 Sissejuhatus ja lilevaade

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks
mitmesuguseid simboleid, et tagada ige kasutusviis, valtida
kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning valtida varalist
kahju. Kasutatavate stimbolite tdhendused on kirjeldatud allpool.

/\ HOIATUS
HOIATUS stimbol tahistab teavet, mille eiramine vdib pdhjustada
keskmise ohutasemega kehavigastusi.

/\ ETTEVAATUST
ETTEVAATUST stimbol tahistab ohutusteavet, mille eiramine voib
pdhjustada kergeid vigastusi, varalist kahju voi slisteemi kahjustamist.

-Q" NGUANDED
NOUANDED stimbol tahistab napunditeid, nduandeid ja lisateavet
sUisteemi optimaalseks tooks.

1.1 Kasutusotstarve

i700 sUsteem on suusisene 3D-skanner, mis on moeldud hammaste
ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks
jaddvustamiseks. i700 ststeemiga on voimalik luua 3D-skaneeringuid,
mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja
valmistamiseks.

1.2 Kasutamisndidustus

{700 ststeem on m&eldud patsiendi suusiseste tunnuste
skaneerimiseks. i700 stisteemi skaneerimise [dpptulemusi vdivad
majutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond, operaatori
oskused ja labori t66voog).
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1.3 Vastunaidustused

i700 ststeem ei ole mdeldud hammaste sisestruktuurist voi luustiku
tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

1.4 Kasutaja kvalifikatsioon

/I\ ETTEVAATUST

= {700 susteem on mdeldud kasutamiseks hambaravi ja
hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.

. {700 sUsteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha
kindlaks, kas kdesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi
ja olukorra jaoks.

= Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i700 slisteemi sisestatud
andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, taielikkuse ja piisavuse
eest. Kasutaja peab kontrollima tulemuste Gigsust ja tapsust
ning hindama iga Uksikut juhtumit eraldi.

= {700 susteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale
kasutusjuhendile.

= {700 susteemi ebadige kasutamine vai kasitsemine tuhistab selle
garantii. Kui vajate i700 sUsteemi nduetekohase kasutamise
kohta lisateavet, v&tke Uhendust oma kohaliku edasimujaga.

= Kasutajal ei ole lubatud i700 sUsteemi muuta.

1.5 Simbolid
Nr Siimbol Kirjeldus
1 Seerianumber

2 Meditsiiniseade
3 &I Tootmiskuupéev
4 u Tootja
5 A Ettevaatust
6 A Hoiatus
7 Lugege kasutusjuhendit
8 ( E Ametlik Euroopa sertifitseerimistahis
9 REP | Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
10 Rakendatud osa BF-tllip
11 E WEEE-margis
—
12 Kasutamine retsepti alusel (USA)
13 MET-margis

Intraoral Scanner i700
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1.6

i700 komponentide llevaade

m
o
2)
=
2
L

14 ~— Vahelduvvool
Nr Toode Kogus Valimus
15 = Alalisvool
16 ) /lf‘st Temperatuuri piirmaarad 1 i700 kasiseade 1tk O i
80 %
17 Ohuniiskuse piirmaarad
20% -
1100hPa ~
18 mm_@ OhurBhu piirmaérad 5 Toitejaotur 1tk
19 I Kergesti purunev
20 T Hoida kuivana
3 i700 kdsiseadme kate 1tk
21 II Pealmine pool
—
22 % Keelatud on seitsmekihiline virnastamine [ N
4 Korduvkasutatav otsak 4tk
23 Dﬂ Tutvuge kasutusjuhendiga
Vaik k "
ike otsa
5 4tk
(*mUuakse eraldi) \
6 Kalibreerimisseade 1tk

X
7 Harjutusmudel 1tk \\:) [ " 55 ‘)) 14 Toitejuhe 1tk
USB-malupulk -
8 Randmepael 1tk 15 (Sisaldab Medit Scan for Clin- 1tk MEDIT (\
ics installimisprogrammi) N
9 Lauahoidik 1tk / 16 Kasutusjuhend 1tk -_—
10 Seinale kinnitatav hoidik 1tk I , & ETTEVAATUST
J *  Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese
paikesevalguse kaes. Luitunud harjutusmudel v8ib m&jutada
I— harjutusreZiimi tulemusi.
11 Toitekaabel 1tk = Pael on mdeldud spetsiaalselt i700 stisteemi kaalule ja seda ei
o tohi kasutada teiste toodetega.
= USB-maélupulgaga on kaasas Medit Scan for Clinics programm.
See toode on optimeeritud personaalarvuti jaoks ja teiste
12 USB 3.0 kaabel 1tk Lo . .
@ seadmetega kasutamine ei ole soovitatav. Kasutage ainult USB-
porti. Vastasel juhul vivad seadme to6s tekkida haired voi
tulekahju oht.
13 Meditsiiniline adapter 1tk
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1.7 i700 siisteemi seadistamine Q i700 suisteemi sisseliilitamine Lauahoidik

(D Vajutage i700 kuljel olevat (2 Kui toide on sees, lUlitub i700
toitenuppu. kasiseadme peal olev
LED-mérgutuli siniseks.

Ge, N S

171 i700 stisteemi pohiseaded

°
o m
® Uhendage toitekaabel @ Uhendage toitekaabel / ]
: meditsiinilisse adapterisse. toiteallikaga.
| Seinale kinnitatav hoidik
| — s . o .
- ‘ " = Q i700 stisteemi véljalilitamine
Vajutage i700 slsteemi kasiseadme alumises osas olevat toitenuppu
@ Uhendage USB 3.0 kaabel (C-st @ Uhendage meditsiiniline ja hoidke seda 3 sekundit all
A-sse) toitejaoturiga. adapter toitejaoturisse. 1y
4 , U
/ 4 N /4 -
£e / * Ll
~ y
N
® Uhendage USB 3.0 kaabli A ots ® Voite i700 Uhendada ilma ﬂ'@\“ﬁ
arvutiga. adapterita ka otse otse
arvutisse.
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2 Medit Scan for Clinics iilevaade

2.1 Sissejuhatus

Medit Scan for Clinics pakub kasutajasdbralikku todliidest i700
sUsteemi abil hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste
omaduste digitaalseks jaddvustamiseks.

Soovitatud stisteeminduded

222

Windows OS

Sulearvuti Lauaarvuti

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

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

@ Kaivitage fail ,Medit_Scan_for_

Clinics_XX.X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT (e o e s G o om

T e i

3 Valige paigalduskoht.

5
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 paigaldusjuhend

@ Valige seadistuskeel ja kidpsake
nuppu ,Next” (Jargmine).

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Lugege enne 1 agree to the License
terms and conditions” (NGustun
litsentsi tingimuste ja eeskirjadega) kasti
linnukese tegemist hoolikalt abi , License
Agreement” (Litsentsileping). Seejarel
Kidpsake nuppu ,Install (Paigalda).

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

2.2 Paigaldamine e AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
) i ) AMD Ryzen 7 5800H yzen
2.21 Nouded susteemile RAM 32GB
Siisteemi miinimumnduded NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 ((ile 8GB)
Graafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Ule 6GB)
Windows OS AMD Radeoni ei toetata.
Sulearvuti Lauaarvuti os Windows 10 Pro v3i Home 64-bit / Windows 11 Pro v6i Home
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macos
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
Protsessor Apple M1 Pro
RAM 16 GB
RAM 32GB
Graafika NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Ule 6GB)
AMD Radeoni ei toetata. 0s macOs Monterey 12
0s Windows 10 Pro v&i Home 64-bit / Windows 11 Pro v&i Home Q Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks kilastage
www.meditlink.com.
macOS Ny
Protsessor Apple M1/M2 Q Kasut.age IEC 50950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikaatidega
arvutit ja monitori.
RAM 16 GB "
0s macOS Monterey 12 “/" Kuikasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit,
ei pruugi seade totada. Medit ei vastuta probleemide eest, mis on
pohjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite
kasutamise t6ttu. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.
User Guide

®

Paigaldusprotsessi
|Gpuleviimine vib votta mitu
minutit. Arge sulgege arvutit
enne, kui paigaldamine on
[Gpuni viidud.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Programmi optimaalseks
toimimiseks taaskaivitage arvuti
parast paigaldamise teostamist.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

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

Instaling prerequisie softwre.

T .

" Paigaldust ei teostata, kui i700 ststeem on arvutiga Uhendatud.
Veenduge, et enne paigaldust oleks i700 USB 3.0 kaabel arvutist
lahti Ghendatud.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend
Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Scan for
Clinics > Menu (Mentit) > User Guide (Kasutusjuhend).

3 Hooldus

/\ ETTEVAATUST

= Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti tootaja voi
Mediti poolt sertifitseeritud ettevdte voi personal.

= Uldjuhul ei pea kasutajad i700 stisteemis lisaks kalibreerimisele,
puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustdid.
Ennetavate kontrollide ja muude korrapéraste hoolduste
teostamine ei ole vajalik.

3.1 Kalibreerimine

Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine.
Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:
= 3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes
usaldusvaarne ega tapne.

= Keskkonnatingimused on muutunud, naiteks temperatuuri muutus.

= Kalibreerimisperiood on aegunud. Kalibreerimisperioodi saate
madrata menuus, valides Menu (Mentt) > Settings (Seaded) >
Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Pdevad)).

||C:):—

Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent. Arge puudutage
paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt,

kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on
saastunud, pddrduge oma teenusepakkuja poole.

Q Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt
Kalibreerimisperioodi saate madrata mentius, valides Menu (Men(d)

> Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood
(Paevad)). Vaikimisi on seatud kalibreerimisperioodiks 14 pdeva.

w
N
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i700 stisteemi kalibreerimine

Lilitage i700 stisteem sisse ja kaivitage Medit Scan for Clinics.
Kaivitage kalibreerimisviisard valides Menu (Men(u) > Settings
(Seaded) > Calibration (Kalibreerimine).

Pange valmis kalibreerimisseade ja i700 kasiseade.

Keerake kalibreerimistodriista haalestusnupp asendisse ¢ 1
Asetage i700 kasiseade kalibreerimistddriista.
Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu ,Next"
(Jargmine).

Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis ¢ 1,
omandab slisteem andmed automaatselt.

Kui andmete kogumine on asendis ¢ 1 [6pule jdudnud,
keerake ketas jargmisesse asendisse.

Korrake samme asendites ¢ 2~ - 8 " ja asendis (LAST .

Kui andmete kogumine on asendis (LAST' [Gpule jdudnud,
arvutab ja kuvab ststeem automaatselt kalibreerimistulemused.

® Q@ 006 ©®O6

® ©

3.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur

3.21 Korduvkasutatav otsak ja vdike otsak - steriliseerimine

User Guide

Korduvkasutatav otsak voi vaike otsak on osa, mis sisestatakse
skannimise ajal patsiendi suhu. Otsak on korduvkasutatav piiratud
arv kordi. Ristsaastumise valtimiseks tuleb otsakut patsientide vahel
puhastada ja steriliseerida.

= Otsakut tuleb desinfitseerimislahuse abil kasitsi puhastada. Parast
puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige otsaku sees olevat
peeglit, veendumaks, et sellel ei oleks plekke.

= Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi. Kuivatage
peegel ettevaatlikult paberratikuga.

= Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja veenduge, et see oleks
Shukindlalt suletud. Kasutage isekleepuvat voi kuumtihendusega
kotti.

= Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi tingimusi:
» Steriliseerige gravitatsioonil pdhinevas sterilisaatoris 30

minutit temperatuuril 121°C (249,8 °F) ja kuivatage 15 minutit.

» Steriliseerige gravitatsioonil pShinevas sterilisaatoris 10
minutit temperatuuril 135 °C (275 °F) ja kuivatage 30 minutit.
» Steriliseerige eelvaakumiga sterilisaatoris 4 minutit
temperatuuril 134 °C(273,2 °F) ja kuivatage 20 minutit.
= Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis kuivab
pakitud otsaku.
= Skanneri otsakuid on vaimalik uuesti steriliseerida kuni 150 korda ja
seejarel tuleb need havitada jadtmekaitluse jaotises kirjeldatud viisil.
= Autoklaavi ajad ja temperatuurid vdivad vastavalt autoklaavi
tUubile ja tootjale varieeruda. Sel pdhjusel ei pruugi maksimaalsete
kordade arv kehtida. Selleks, et teha kindlaks, kas noutud

tingimused on tdidetud, tutvuge palun kasutatava autoklaavi tootja
kasutusjuhendiga.

322 Korduvkasutatav otsak ja vaike otsak - puhastamine ja
desinfitseerimine

= Puhastage otsak koheselt parast kasutamist seebivee ja harjaga.
Soovitame kasutada drnatoimelist ndudepesuvahendit. Veenduge, et
parast puhastamist oleks otsaku peegel téiesti puhas ja plekivaba. Kui
peegel tundub maardunud v3i udune, korrake puhastusprotseduuri ja

loputage seda hoolikalt veega. Kuivatage peegel hoolikalt paberratikuga.

= Puhastage Caviwipes puhastuslappidega vastavalt jargmisetele
tingimustele. Korrektse kasutamise kohta leiate informatsiooni
Caviwipes kasutusjuhendist.
» Caviwipes: desinfitseerige 3 minutit ja kuivatage 5 minutit
» Caviwipes-1: desinfitseerige 1 minut ja kuivatage 5 minutit
» Caviwipes-2: desinfitseerige 2 minut ja kuivatage 5 minutit

= Desinfitseerige otsakut 60 kuni 90 minutit kasutades MetriCide
30 lahust. Korrektse kasutamise kohta leiate informatsiooni
MetriCide 30 kasutusjuhendist.

= Desinfitseerige otsak kasutades Wavicide-01 45 kuni 60 minutit.
Loputage otsak p&hjalikult. Korrektse kasutamise kohta leiate
informatsiooni Wavicide-01 Solutioni kasutusjuhendist.

*  Parast puhastus- ja steriliseerimisprotsessi eemaldage otsak
kasutatud vahendist ja loputage hoolikalt.

= Puhkige peegel ja otsak steriliseeritud ja mitteabrasiivse lapiga
ettevaatlikult kuivaks.

Intraoral Scanner i700
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/\ ETTEVAATUST
= Otsakus olev peegel on 6rn optiline komponent, millega tuleks

optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt imber kaia.

Olge ettevaatlik ja drge madrige ega kriimustage seda, kuna
kahjustused voi plekid vBivad mdjutada andmete jaddvustamist.

= Enne autoklaavimist katke otsak alati kinni. Kui autoklaavite
kinnikatmata otsakuga, tekitab see peeglile plekke, mida ei ole
vdimalik eemaldada. Lisateabe saamiseks lugege autoklaavi
kasutusjuhendit.

= Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist
puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

= Medit ei vastuta mis tahes kahjustuste eest (naiteks otsaku
moonutamine), mis tekivad puhastus-, desinfitseerimis- voi
steriliseerimisprotsesside kdigus, mis ei vasta eespool toodud
juhistele.

323 Peegel

Otsaku peeglil olevad lisandid vai mustus v8ib pdhjustada halva
skannimiskvaliteedi ja annab Uletldiselt halva skannimiskogemuse.
Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jérgides allolevaid samme:
(@  Eemaldage skanneri otsak i700 késiseadmest.

@  Valage puhtale lapile vi puuvillase otsaga tampoonile alkoholi
ja plhkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti iima lisanditeta
alkoholi. Vastasel juhul voib see peeglit madrida. VBite kasutada
kas etanooli v&i propanooli (ettl- / propudlalkohol).

(3  Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.

@  Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel
korrake puhastusprotsessi.

324 Kasiseade

Pdrast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik i700 kdsiseadme
pinnad, valja arvatud skanneri esikilg (optiline aken) ja ots (huava).
Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema valja lulitatud.
Kasutage seadet kui see on tdielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud
piiritus (ettlalkohol v&i etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jargmine:

@  Lulitage seade vdlja, kasutades toiteldlitit.

@  Uhendage k&ik kaablid toitejaoturist lahti.

(®  Puhastage i700 kasiseadme esiosal olev filter.

» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, voib see imbuda i700
kasiseadmesse ja pdhjustada rikkeid.

» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi v&i puhastuslahust
otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult pthkida alkoholiga
niisutatud puuvillase v6i pehme lapiga. Arge plihkige seda
kdega ega avaldage puhastades ligset survet.

» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis iimnevad
puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud puhastamisjuhiseid.

Pdrast filtri puhastamist asetage i700 kdsiseadme esiosale kate.

Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja

mitteabrasiivsele lapile.

@ ®

User Guide

®  Puhkige skanneri pind lapiga Ule.
@  Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

/\ ETTEVAATUST

= Arge puhastage i700 kasiseadet, kui seade on sisse lilitatud,
kuna vedelik vdib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt
pdhjustada talitlushaireid.

= Kasutage seadet kui see tdielikult kuivanud.

= Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja
desinfitseerimislahuseid, v8ivad seadmele tekkida keemilised praod.

3.25 Muud komponendid

= Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja
mitteabrasiivsele lapile.

= Puhkige komponendi pind lapiga Ule.

= Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

/\ ETTEVAATUST

= Kuipuhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja

desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised
praod.

3.3 Kasutusest kdérvaldamine

/I\ ETTEVAATUST

= Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida.
Steriliseerige otsak jaotises ,3.2.1 Korduvkasutatav otsak ja vdike
otsak - steriliseerimine” kirjeldatud viisil.

= Korvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud
Kliinilised jadtmed.

= Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas
jargmiste direktiividega:
Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate
ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv elektri- ja
elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)
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3.4 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara td6tamise ajal automaatselt
varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb
slsteem selle automaatselt alla.

4 Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste valtimiseks jargige palun
kaiki kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure.
Kaesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletdstmiseks
sonu HOIATUS ja ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt labi, sealhulgas kdik
ettevaatusabindud sénadega HOIATUS ja ETTEVAATUST.
Kehavigastuste voi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt
kinni ohutusndudetest. Stisteemi nduetekohase toimimise ja isikliku

Intraoral Scanner i700 89
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ohutuse tagamiseks tuleb jargida kdiki ohutusjuhendis esitatud
juhiseid ja ettevaatusabindusid.

{700 ststeemi peaksid kasutama ainult stisteemi valjadppe labinud
hambaarstid ja hambatehnikud. i700 stisteemi kasutamine mistahes
muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises , 1.1 Kasutusotstarve”, voib
pBhjustada seadmele vigastusi vai kahjustusi. Palun kasitsege i700
slisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

4.1 Siisteemi pohited

{700 ssteem on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne i700
paigaldamist, kasutamist ja sellega tootamist tutvuge palun kdigi
jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

/\ ETTEVAATUST

= Toitejaoturiga Uhendatud USB 3.0 kaabel on samasugune nagu
tavaline USB-kaabel, kuid tavalise USB 3.0 kaabli kasutamisel ei
pruugi i700 seade normaalselt toimida.

= Toitejaoturiga komplektis olev ihenduskaabel on loodud
spetsiaalselt i700 sUsteemi jaoks ja seda ei tohiks kasutada Uhegi
teise seadmega.

= Kuiseadet on hoitud kiilmas keskkonnas, laske sellel enne
kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel
kasutamisel vBib tekkida kondensatsioon, mis vaib kahjustada
seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

= Veenduge, et mitte Uhelgi komplektis oleval komponendil ei oleks
fadsilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on flusilisi kahjustusi, ei saa

garanteerida selle ohutust.

Enne ststeemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks probleeme,
naiteks fUusilisi kahjustusi vai lahtisi osi. Nahtavate kahjustuste
korral drge kasutage toodet ja péérduge tootja voi kohaliku
esindaja poole.

Kontrollige, et i700 kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks
teravaid servi.

Kui i700 stisteemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus
VO seinale kinnitatavas hoidikus.

Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

Arge asetage 700 siisteemile Gihtegi muud eset.

Arge asetage 700 stisteemi kuumale ega mérjale pinnale.

Arge blokeerige 700 siisteemi tagaosas asuvaid huavasid. Kui
seade kuumeneb (le, v3ib i700 stisteemi t6os esineda rikkeid vai
see voib todtamise Iopetada.

Arge valage i700 seadmele vedelikke.

{700 kasiseade ja teised komplektis olevad komponendid on
valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske Chelgi
vedelikul ega vB&rkehal neisse siseneda.

Arge tdmmake ega painutage i700 stisteemiga ihendatud kaablit.
Seadke kdik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks
kaablitesse ega jadks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine voib
{700 ststeemi kahjustada.

Asetage i700 sUsteemi toitejuhe alati kergesti ligipadsetavasse kohta.
Korvalekallete kontrollimiseks jdlgige seadet kasutades alati seadet
ja oma patsienti.

User Guide

Jatkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja
steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

Kui kukutate i700 otsaku pérandale, drge proovige seda uuesti
kasutada. Visake otsak viivitamatult dra, kuna on oht, et otsaku
kilge kinnitatud peegel vBis nihkesse minna.

Oma hapra olemuse tttu tuleks i700 otsakuid kasitseda ettevaatlikult.
Otsaku ja selle sisemise peegli kahjustamise valtimiseks olge ettevaatlik
ja valtige kokkupuudet patsiendi hammaste ja proteesidega.

Kuii700 ststeem kukub p&randale v&i kui see on saanud pdrutada,
tuleb seade enne kasutamist kalibreerida. Kui seade ei ole véimeline
tarkvaraga Uhendust looma, péérduge tootja vai volitatud
edasimUujate poole.

Kui seade ei toota korrektselt, nditeks esineb sellel probleeme
tapsusega, I8petage toote kasutamine ja pdérduge tootja voi
volitatud edasimija poole.

{700 ststeemi nBuetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja
kasutage ainult heakskiidetud programme.

Juhul, kui i700 ststeemiga seoses peaks juntuma tdsine dnnetus,
teavitage sellest tootjat ja samuti teavitage sellest selle riigi padevat
riigiasutust, kus kasutaja ja patsient elavad.

Kui arvuti, kuhu on tarkvara paigaldatud, ei oma turvatarkvara voi
kui on oht pahatahtliku koodi vdrku tungimiseks, vdidakse arvutit
pahavaraga rikkuda (kahjulik tarkvara, naiteks viirused voi ussid, mis
kahjustavad teie arvutit).

Selle toote tarkvara tuleb kasutada vastavalt meditsiini- ja
isikuandmete kaitse seadustele.

4.2 Nouetekohane viljadpe

/\ HOIATUS
Enne {700 slsteemi kasutamist patsientidel:

Teil peaks olema valjadpe stisteemi kasutamise kohta voi
peaksite olema labi lugenud kdesoleva kasutusjuhendi ja sellest
taielikult aru saama.

Peaksite tundma i700 stisteemi ohutut kasutamist, nagu on
Uksikasjalikult kirjeldatud kdesolevas kasutusjuhendis.

Enne kasutamist voi parast mistahes satete muutmist peaks
kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas
kuvatakse otsepilt korrektselt.
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4.3 Seadme rikke korral

/\ HOIATUS
Kui teie i700 ststeem ei toota korrektselt voi kui kahtlustate, et
seadmel esineb probleeme:

Eemaldage seade viivitamatult patsiendi suust ja Idpetage selle
kasutamine.

Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.
Votke Uhendust tootja vai volitatud edasimudjaga.

{700 stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need
voivad kahjustada kasutaja, patsiendi voi kolmandate isikute
turvalisust.
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4.4 Hiigieen

/\ HOIATUS

Puhaste tootingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke ALATI
puhtaid kirurgilisi kindaid jargmistel toimingutel:

= Otsaku kasitsemisel ja vahetamisel.

= {700 skanneri patsientidel kasutamisel.

= {700 susteemi puudutamisel.

A\ HoIATUS
{700 susteem ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana. Enne
{700 ststeemi kasutamist patsiendil tuleb:

. {700 sUsteem desinfitseerida vastavalt jaotises ,3.2 Puhastus-,
desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule.
. Kasutada steriliseeritud otsakut.

4.5 Elektriohutus

/\ HOIATUS

= {700 susteem on I klassi seade.

= Elektrilodgi valtimiseks vaib i700 stisteemi Uhendada ainult
kaitsemaandusega toiteallikaga. Kui teil ei ole vdimalik i700
seadmega kaasasolevat pistikut sisestada pistikupessa, poorduge
pistiku v3i pistikupesa vahetamiseks kvalifitseeritud elektriku
poole. Arge proovige neist ohutusjuhistest kdrvale hoida.

= Arge kasutage 700 siisteemiga (ihendatud maandusega pistikut
mitte Uhelgi muul eesmargil, kui selle kasutusotstarve.

i700 ststeem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult

sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on

vdike ega hairi Umbritsevat elektromagnetkiirgust.

Proovides padseda i700 susteemi sisemusse, vdib esineda

elektril66gi oht. Ststeemile vdivad ligi padseda ainult

kvalifitseeritud to6tajad.

Arge Gihendage i700 stisteemi tavalise toitepistiku voi

pikendusjuhtmega, kuna need thendused pole nii ohutud kui

maandatud pistikupesad. Nende ohutusjuhiste eiramine voib

kaasa tuua jargmised ohud:

» Kdigi Uhendatud seadmete kogu lthisvool vaib Uletada
EN/IEC 60601-1 standardis satestatud piiri.

» Maandusuhenduse takistus vaib Uletada EN/IEC 606071-1
standardis satestatud piiri.

Arge asetage 700 ststeemi lahedusse vedelikke, naiteks

karastusjooke, ning valtige vedeliku lekkimist ststeemile.

Arge kunagi valage i700 ststeemile mis tahes sorti vedelikke.

Temperatuuri voi dhuniiskuse muutustest tingitud kondenseerumine

Vvoib i700 stisteemi sees pBhjustada kondensatsiooni, mis vBib

stisteemi kahjustada. Kondenseerumise valtimiseks hoidke i700

stisteemi enne toiteallikaga Uhendamist vahemalt kaks tundi

toatemperatuuril. Kui toote pinnal on ndha kondenseerumist, tuleks

{700 seade jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

{700 suisteemi peaks toitest lahti thendama ainult toitejuhtme kaudu.

Toitejuhet lahti hendades hoidke pistikust kinni.
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= Enne lahtilhendamist veenduge, et seadme toide oleks valja
|Ulitatud, kasutades kdsiseadmel olevat toiteldlitit.

= Lahtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade
kasutamiseks todstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11
A-klass). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks
tavaliselt ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kdesolev seade
pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.

= Kasutage ainult i700 ststeemiga kaasasolevaid akusid. Muude
akude kasutamine vaib i700 susteemi kahjustada.

= Valtige i700 sUsteemis kasutatavate sidekaablite, toitekaablite ja
teiste juhtmete tdmbamist/sikutamist.

= Kasutage ainult i700 ststeemiga kaasasolevaid meditsiinilisi
adaptereid. Muude adapterite kasutamine vdib i700 ststeemi
kahjustada.

= Arge puudutage samaaegselt seadme (ihendusi ja patsienti.

4.6 Silmade kaitse
/\ HOIATUS
= Skannimise ajal kiirgab i700 sUsteem oma otsakust eredat valgust.
= {700 otsakust vdlja kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik.
Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega suunata
valgusvinku teistele silma. Uldiselt voivad intensiivsed valgusallikad
silmad tundlikuks muuta ja sekundaarse kokkupuute tdendosus on
suur. Nagu ka muude intensiivsete valgusallikate puhul, voib ajutiselt
halveneda ndgemisteravus vai tekkida valu, ebamugavustunne voi
ndgemiskahjustus, mis suurendab sekundaarsete 6nnetuste ohtu.

4.7

{700 kasiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi.

See kiirgub ainult i700 kasiseadme sees ja ei valju sellest. i700
kasiseadmes nahtav sinine tuli on ainult viiteks ning see ei ole UV-C-
tuli. See on ohutu inimese kehale.

UV-C LEC to6tab lainepikkusel 270-285 nm.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise
klausel Medit i700 ststeemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu
tottu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.

Samal pohjusel ei tohiks Medit {700 stisteemi kasutada ka
meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.
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Plahvatusoht

/\ HOIATUS

4.8

{700 ststeem ei ole mdeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike
vOi gaaside laheduses ega kdrge hapnikukontsentratsiooniga
keskkondades.

i700 ststeemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide
laheduses on plahvatusohtlik.

Stidamestimulaatori ja ICD héirete oht

/\ HOIATUS

Siirdatavatel stidamedefibrillaatoritel (ICD) ja
stidamestimulaatoritel voib mdne seadme tdttu esineda haireid.
{700 stisteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast
stidamedefibrillaatorist voi stidamestimulaatorist méddukat kaugust.
Lisateavet i700 seadmega kasutatavate valisseadmete kohta
leiate vastava tootja kasutusjuhendist.
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5 Elektromagnetilise iihilduvuse teave

5.1 Elektromagnetiline emissioon

See i700 ststeem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. i700 sisteemi klient v3i kasutaja
peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

5.2 Elektromagnetiline hairingukindlus

= Juhis1

See {700 susteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt
kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i700 stisteemi klient
vOi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud

tingimustes.

+0,5kV, +1 kv
diferentsvoolu
korral

+0,5kV, +1 kV
diferentsvoolu
korral

Toiteallika kvaliteet

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektr gnetiline emissioon
Emissioonikatse Vastavus Elektromagpetiline Restend
- juhised
i700 kasutab raadiosageduslikku
energiat ainult oma
Raadiosageduslik sisefunktsioonide jaoks. Seetdttu
amissioon CISPR 11 1.grupp on raadiosageduslik emissioon
vaga madal ning on ebatdendoline,
et see hdirib Idhedalasuvate
elektroonikaseadmete t66d.
Raadiosageduslik Aklass
emissioon CISPR 11 i700 sobib kasutamiseks koikides
- rajatistes, sh eluhoonetes ja
Egzggﬂzgéefé c Aklass sellistes rajatistes, mis on otse
6100032 Uhendatud avaliku madalpinge-
elektrivBrguga, mis varustab
Pingekoikumine / Vastavuses elektriga eluhooneid.
varelus
A HOIATUS

See i700 ststeem on mdeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajatele.

See seade/susteem voib pdhjustada raadiohdireid voi hairida
lahedalasuvate seadmete t60d. Vajalikuks voib osutuda mdju

vahendavate meetmete kasutusele votmine, naiteks suunata i700 teises

suunas, seade Umber paigutada vai varjestada selle asukoht.

Hairekind IEC 60601 Uhilduvustase Elektromagnetiline
luskatse katsetase keskkond - juhised
P&randad peavad
olema puidust,
betoonist voi
Elektrostaatiine + 8 kV kontakt + 8KV kontakt keraa.mHisteﬁt -
lahendus (ESD) +2kV, £4kV, +2kV, +4kV, plaatidest. Suinteetilise
+8kV, £ 15kV +8kV, £ 15kV materjaliga kaetud
IEC61000-4-2 ~ - ~
6hk ohk pdrandate puhul

peab suhteline
Bhuniiskus olema
vahemalt 30%.

8 A/m
30 kHz pideva
Magnetvaljade lainekuu .
R modulatsioon
lahedus
sagedusalas
OkHz kuni e>A/m
134,2 kHz
1356MHZ o121 Kz
IEC61000-4- !
» 75Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/m

30 kHz pideva
lainekuju
modulatsioon

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

75Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Magnetvaljadele
vastupidavust
katsetati ja rakendati
ainult ettenahtud
kasutuse ajal
ligipadsetavate piirete
voi lisaseadmete
pindadele.
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MARKUS: Ut on vahelduwooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

+2 kV toiteliinide
Kiire elektriline  puhul
siire /impulss £ 1 kV sisend-
IEC61000-4-4  /valjundliinide
puhul

+2 KV toiteliinide
puhul
+1kVsisend-
/valjundliinide
puhul

Toiteallika kvaliteet
peab vastama
tUdpilisele ari- vai
haiglakeskkonnale.

Ulepinge IEC peab vastama
61000-4-5 tldpilisele ari- voi
05KV E2KY - 205K T K2RV oot eskionnale.
samafaasilisevoolu  samafaasilise voolu
korral korral
Toiteallika kvaliteet
peab vastama
Toiteallika 0% UT (100% 0% UT (100% tUdpilisele ari- vai
sisendliinide langus Ut-s) 0,5 langus Ut-s) 0,5 haiglakeskkonnale.
pingelangused,  tstklit/1 tstikkel tsUKlit/1 tstikkel Kuii700 susteemi
luhiajalised 70% Ut (30% 70% Ut (30% kasutaja vajab
voolukatkestused  langus UT-s) langus UT-s) katkematut to6tamist
ja pinge 25/30 tstklit 25/30 tstiklit ka voolukatkestuste
koikumised 0% UT (100% 0% UT (100% korral, on soovitatav
IEC61000-4-11  langus UT-s) langus UT-s) i700 stisteem
2507300 tsuiklit 250/300 tstiklit ihendada
puhvertoiteallika v&i
akuga.
Vérgusageduslikud
Vorgusageduslikud magnetvaljad peavad
magnetvaljad olgma Fasemel, i
S0B0H2)IEC 30A/m 30 A/m mlssr;\jeloomuhk
6100048 asukonae

tUdpilises &ri- voi
haiglakeskkonnas.
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= Juhis2

Kaasaskantava ja mobiilse sidevahendi ning i700
seadme vahelised soovituslikud vahemaad

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus

Hairekind IEC 60601 - . Elektromagnetiline keskkond
Uhilduvustase A
luskatse katsetase - juhised

Saatja Vahemaa vastavalt saatja sagedusele [M]
maksimaaine IEC 60601-1-2:2014
véljund
vaimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2,7 GHz
W] d=12vpP d=20vP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

Ulalpool loetlemata maksimaalse valjundviimsusega saatjate puhul saab soovitusliku
vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi abil, kus P on saatja
maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

= MARKUS 1 : 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgematel sagedustel
ettendhtud vahemaa.

= MARKUS 2 : Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist
levi m&jutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest,
esemetest ja inimestest.

= Juhis3

{700 stisteem on m&eldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. i700 stisteemi klient vai kasutaja
peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Kaasaskantavad ja mobiilsed

3Vrms 150
KHz kuni 80 raadiosideseadmed ei tohiks
VHz olla ultrahelististeemi osadele,
Amateer 3vrms sealhulgas selle kaablitele,
valjaspool lahemal kui saatja sageduse
ISM-i puhul rakendatava valemi jérgi
sagedusala arvutatud soovituslik vahemaa.
Soovituslik vahemaa (d):
Juhitud d=12vpP
raadiosagedus IEC 60601-1-2:2007
IEC61000-4-6 d=1,2vP 80 MHz kuni 800 MHz
d=2,3vP 80 MHz kuni 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6 \Vrms 150 d=2,0VP 80 MHz kuni 2,7 GHz
kHz kuni 80
MHz P on saatja maksimaalne
e 6Vrms - ~ .
Amatoor valjundvaimsus vattides (W)
ISM-i saatja tootjainfo kohaselt ja d
sagedusalal soovituslik vahemaa meetrites

(m).

raadiosagedus  kuni 2,7 GHz

Kiirgav 3V/m 80 MHz 3V/m Asukoha elektromagnetilise
Ulevaatuse kdigus madratud

IEC61000-4-3 vdljatugevused paiksetest

raadiosaatjatest peaksid

olema vdiksemad kui iga
sagedusvahemiku vastavustase.
Jargmise stimboliga tahistatud
seadmete ldheduses voib esineda
haireid:

(R

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus

MARKUS 1 : 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusvahemik.

MARKUS 2 : Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist
levi m&jutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest,
esemetest ja inimestest.

MARKUS 3 : ISM (t8¢stuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks
m&eldud) sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765
MHz kuni 6,795 MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz
kuni 27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.
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Juhis 4

{700 stisteem on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke
haireid. Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla i700
ststeemi mis tahes osale lahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel
juhul ei pruugi seade nduetekohaselt toimida.

Hairekind Sage(?]u Teenus” Modulatsioon IEC 60601
luskatse sala katsetase
380 - Impulssmo
390 TETRA 400 dulatsioon 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- . FM#5kHz
470 GEQRSS 42%0' Halve 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz siinus
704 - Impulssmo
787 L:ESBf;d dulatsioon  9V/m  9V/m
MHz ! 217Hz
GSM 800:900;
R dusik 800 - TETRA 800; Impulssmo
aah‘osage L_'Z‘ U 960 DEN820;  dulatsioon  28V/m  28V/m
Juntmetaside o cpiagso; 18Hz
ldhedusvaljad
LTE Band 5
1EC61000-4-3
GSM 1800;,CDMA
1700 - et ~ Impulssmo
1990 1900.GM 1500; dulatsioon 28V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Band 1, 17 H
3,4, 25UMTS
2400 - Blggtzo%tg?/\/ /LréN Impulssmo
2570 A9 Gatsioon 28V/m 28 V/m
VHz RFID 2450; 117 Hz
LTE Band 7
5100 - Impulssmo
5800 3 ov;”ﬁ,: n dulatsioon 9V/m 9V/m
MHz ' 217Hz

Intraoral Scanner i700
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6 Tehnilised andmed

MARKUS : Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi
majutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest
ja inimestest.

A\ HolaTus

= Valtida tuleks i700 kasutamist teiste seadmete laheduses voi
peal, kuna see vBib seadme t66d hairida. Kui selline kasutamine
on vajalik, on soovitatav seda ja teisi seadmeid jalgida, et
veenduda nende normaalses toimises.

. Lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, mida ei ole
Mediti poolt i700 puhul nimetatud v&i tarninud, vdib pdhjustada
korget elektromagnetilist emissiooni voi vahendada selle
seadme elektromagnetilist hairekindlust ja pdhjustada hdireid
seadme toos.

Mudeli nimetus MD-IS0200

Kaubanimi i700
Pakkelksus 1 komplekt
V&imsus 9V=3A
Elektril6ogi

vastase kaitse
klassifikaatorid

1. klass, BF-tiupi rakendatud osad

* See toode on meditsiiniseade.

Kasiseade
Mostmed 248 x 44 x 47.4 mm (L x P x K)
Kaal 2419

Toitejaotur

Modtmed 68.2x31x14.9 mm (L x P x K)
Kaal 199

Alalisvooluadapter

Mudeli nimetus ATM036T-P120

Universaalne 100 - 240 V vahelduwool, 50 -

sisendpinge 60 Hz sisend, ilma liuglulititeta

Valjund 12V=3A
Hoidiku m&otmed 100 x 50 x 33 mm (L x P x K)

Elektromagnetiline | CE / FCC B-Kklass, juhitavus ja kiirgavus
hairingukindlus vastavuses

IMonede teenuste puhul on saadaval ainult tleslili sagedused.

User Guide

Ulepingekaitse

Kaitse

Luhisekaitse

Ulevoolukaitse

Kaitse elektriloogi eest

1. klass

Too6reziim

Pidev

Kalibreerimisseade

Modtmed

123.8 x 54 mm (K x @)

Kaal

220

Kasutus-, hoiustamis- ja transporditingimused

Temperatuur 18 - 28 °C(64.4 - 82.4 °F)

Kasutustingimused

Suhteline 8huniiskus 20-75%

Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)

Ohurdhk 800 - 1100 hPa

Temperatuur ~ -5-45°C(23 - 113°F)

Hoiustamistingimused

Suhteline 8huniiskus 20-80%

Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)

Ohurdhk 800 - 1100 hPa

Temperatuur -5-45°C (23 -113°F)

Transporditingimused

Suhteline dhuniiskus 20-80%

Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)

Ohurdhk 620 - 1200 hPa

Emissiooni piirnormid vastavalt keskkonnale

Keskkond Haiglakeskkond

Juhitavad

ja kiirgavad
raadiosageduslikud
emmissioonid

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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Tietoa kidyttooppaasta

1 Johdanto ja yleiskatsaus

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Tdssa oppaassa tarkeitd tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla
oikean kayton varmistamiseksi seka kdyttdjaan, ulkopuolisiin tai
omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkaisemiseksi. Kaytettyjen
symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A\ varoITUS
VAROITUS-symbolilla vélitetédan tietoja, joiden huomiotta jattdminen
voi johtaa keskisuureen henkildvahingon riskiin.

/\ HUOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohjeita, joiden huomiotta
jattdminen voi aiheuttaa lievan henkild-, omaisuus- tai
jarjestelmavaurion riskin.

Q" VINKKI
VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyodylliset lisétiedot
jarjestelman optimaalista toimintaa varten.

1.1 Kayttotarkoitus

i700-jarjestelma on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu
hampaiden ja ymparoivien kudosten topografisten ominaisuuksien
digitaaliseen tallentamiseen. i700-jarjestelma tuottaa 3D-skannauksia
kaytettdvaksi tietokoneavusteisessa hampaiden korjauksen
suunnittelussa sekd valmistuksessa.

1.2 Kayttoaihe

i700-jarjestelma on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden
skannaamiseen. Useat eri tekijat (suunsisdinen ympéristo, laitteen
kdyttdjan asiantuntemus ja laboratorion tynkulku) voivat vaikuttaa
lopullisiin skannaustuloksiin i700-jarjestelmaa kdytettdessa.
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1.3 Vasta-aiheet

i700-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuvien luontiin

hampaiden sisdisestd rakenteesta tai sitd tukevan luuston rakenteesta.

1.4 Vaatimukset kayttdjalle

/\ HUOMIO

i700-jarjestelma on suunniteltu hammaslddketieteen ja
hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kayttoon.
i700-jarjestelman kayttdja on yksin vastuussa sen
madrittdmisestd, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja
olosuhteisiin.

Kayttdja on yksin vastuussa kaikkien i700-jarjestelmaan seka
toimitettuun ohjelmistoon syotettyjen tietojen tarkkuudesta,
tdydellisyydestd ja riittavyydestd. Kayttdjan tulee tarkistaa
tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.
i700-jarjestelmaa tulee kayttdd sen mukana tulevan
kayttooppaan mukaisesti.

i700-jarjestelman virheellinen kaytto tai kasittely mitatdi sen
takuun. Jos tarvitset lisatietoja i700-jdrjestelman oikeasta
kaytostd, ota yhteyttd paikalliseen jélleenmyyjaasi.

Kayttdja ei saa muokata i700-jarjestelmaa.

1.5 Symbolit

Nro. Symboli Kuvaus
1 Sarjanumero
2 Laakinnallinen laite
3 &I Valmistuspaivamaara
4 u Valmistaja
5 A Huomio
6 A Varoitus
7 Lue kayttoohjeet
3 ( E CE-merkinta; tuote r?oud‘z'attz'a‘a sovellettavia

Euroopan unionin direktiiveja

9 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
10 Tyypin BF sovellettu osa

1" Sahkolaitteisto; havitettdva asianmukaisesti
12 Vain l[dakemaarayksella (U.S.A)

13 MET-merkinta

Intraoral Scanner i700
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1.6 i700-osien yleiskatsaus

14 ~— Vaihtovirta
Nro. Esine Maara Ulkomuoto
15 == Tasavirta
16 “jl/“ Lampétilarajoitus 1 i700-késikappale 1kpl 0" v
&
17 , Kosteusrajoitus
0% ! =
1100hPa ~
18 m.ﬁ_@ lImanpainerajoitus 2 Virtakeskitin 1 kpl
19 I Sarkyvaa
20 T Pidettéva kuivana , i700-Kaskappaleen Lol
suojus P
21 II Tama puoli ylospain
—
22 % Seitsenkerroksinen pinoaminen kielletty -\
L 4 Uudelleenkdytettava 4 kol
o Karki p
23 Dﬂ Katso kayttdohjeet
ieni karki
5 4 kpl
(*Myydé&an erikseen) P \
6 Kalibrointityokalu 1kpl

y
" P
7 Harjoittelumalli 1kpl Vo ’“)) 14 Virtajohto 1kpl
J I
USB-muistitikku
8 Rannehihna 1 kpl 15 (Mukana Medit Scan for 1kpl MEDIT <
Clinics -asennusohjelma) N
9 Poytateline 1kpl / 16 Kayttoopas 1 kpl S S
10 Seinételine 1 kpl l & HUOMIO
| = Pida harjoittelumalli viiledssa paikassa poissa suorasta
auringonvalosta. Haalistunut harjoittelumalli saattaa vaikuttaa
—_— harjoitustilan tuloksiin.
11 Virransyéttokaapeli Tkpl ) = Hihna on suunniteltu vain i700-skannerin painoa varten, eika
o sita tule kdytta muiden tuotteiden kanssa.
= USB-muistitikussa on mukana Medit Scan for Clinics -ohjelmisto.
o . ' Se on optimoitu PC:lle, eikd muiden laitteiden kayttoa suositella.
b USB3.0-kaapell Lipl Ala kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin. Tama voi
aiheuttaa toimintahdirion tai tulipalon.
13 Lakinnallinen Lkpl

adapteri
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1.7 i700-jarjestelman kayttoonotto Q i700-skannerin palle kytkeminen Poytateline
171 i700-perusasetukset ( Paina i700-kédsikappaleen @ Kun virta on péalla, LED-valo
virtapainiketta. i700-kasikappaleen yldosassa

muuttuu siniseksi.

- °
S N
| : €
[ o ‘ .
o 18
3 Yhdisti virtajohto @ Yhdista virtajohto /
ldakinnalliseen adapteriin. virtalahteeseen.

oe

Seinateline
b Q i700-skannerin kytkeminen pois paalta
Paina ja pida painettuna i700-késikappaleen alaosassa olevaa
@ Yhdistd USB 3.0 -kaapeli (C-A) @ Yhdista laakinnallinen virtapainiketta 3 sekunnin ajan.
virtakeskittimeen. adapteri virtakeskittimeen. 1y
4 P .
7 4 X i -
“ | « L
N y
® Yhdistd USB 3.0 -kaapelin ® Voit myds yhdistaa i700- ,3'[%\“3
Arliitin PChen. késikappaleen suoraan R

PChen ilman adapteria.
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2 Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

2.1 Johdanto

Medit Scan for Clinics tarjoaa kayttdjaystavallisen kayttoliittyman
hampaiden ja ymparéivien kudosten topografisten ominaisuuksien
digitaaliseen tallentamiseen i700-jdrjestelmaa kayttamalla.

Suositellut jarjestelmavaatimukset

Windows 0S

Kannettava tietokone Poytatietokone

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

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

Prosessori
2.2 Asennus AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800X
. . X AMD Ryzen 7 5800H
221 Jarjestelmavaatimukset RAM o
Jérjestelman vahimmaisvaatimukset Grafika NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
suoritin NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
Windows 0S AMD Radeon is not supported.
Kannettava tietokone Poytatietokone Kayttojar Windows 10 Pro tai Home 64-bit
. N jestelma Windows 11 Pro tai Home
) Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Prosessori
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X mac0s
RAM 16 GB Processor Apple M1 Pro
Grafilkka NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Yli 6 GB) RAM 32GB
suoritin AMD Radeonia ei tueta. e
Kayttojar 05 Mont P
Kayttojar Windows 10 Pro tai Home 64-bit jestelma macUs Monterey
jestelma Windows 11 Pro tai Home .
.‘Q’_ Tarkat ja ajantasaiset jdrjestelmavaatimukset [6ydat osoitteesta
mac0S = www.meditlink.com.
Processor Apple M1/M2 X0 Kéytd PCt ja nayttod, jotka noudattavat IEC 60950, IEC 55032- ja IEC
RAM 1668 = 55024 -standardeja.
Kavttoia 0. Laite ei valttamétta toimi kéytettdessd muita kaapeleita kuin Meditin
yttojar L . L o .
jestelmd macOS Monterey 12 = toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat

muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kaytésta. Muista kdyttad
vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.
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2.2.2

@ Suorita “Medit_Scan_for_

Clinics_X.X.X.exe"-tiedosto.

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

® Valitse asennuspolku.

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 -asennusohje

@ Valitse asennuskieli ja klikkaa

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Lue License Agreement” huolellisesti

ennen kuin klikkaat kohdan "I agree

to the License terms and conditions.”

valituksi, ja napsauta sitten "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

® Asennus voi viedd useita
minuutteja. Ald sammuta
tietokonetta ennen kuin
asennus on valmis.

MEDIT Scan for Clinics

® Kun asennus on valmis,

kdynnista tietokone uudelleen
varmistaaksesi ohjelman
optimaalisen toiminnan.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

Q Asennusta ei kasitelld, kun i700-jarjestelma on kytkettyna
tietokoneeseen. Muista irrottaa i700 USB 3.0 -kaapeli
tietokoneesta ennen asennusta.

o Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Medit Scan for Clinics -kdyttoopas

Tutustu Medit Scan for Clinics -kdyttdoppaaseen ohjelman osiosta:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 Huolto

/\ HUOMIO

Laitteiden huolto on teetettdva vain Meditin tyontekijalla tai
Medit-sertifioidulla yritykselld/henkilokunnalla.

= Kayttdjien ei yleensd tarvitse suorittaa i700-jarjestelman
huoltotdita sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun
ottamatta. Ennaltaehkaisevid tarkastuksia ja muita séannéllisia
huoltotoimia ei vaadita.

3.1 Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saannollista
kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

= 3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin

verrattuna.
= Tydympariston olosuhteet, kuten [@mpdtila, ovat muuttuneet.
= Kalibrointijakso on umpeutunut. Voit asettaa kalibrointijakson
kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days).
1% Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.

Ald koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos

kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli

on likainen, ota yhteytta palveluntarjoajaasi.

Q" suosittelemme saannallists kalibrointia.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings >

Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 14 péivaa.

311 i700-kalibroinnin suorittaminen

@ Kytke i700 paalle ja kdynnista Medit Scan for Clinics.

@  Suorita ohjattu kalibrointitoiminto kohdassa Menu > Settings >
Calibration.

®  Valmistele kalibrointityokalu ja i700-kdsikappale.

@  Kaanna kalibrointityokalun saadin asentoon « 1

®  Aseta i700-kdsikappale kalibrointityokaluun.

®  Klikkaa "Next" aloittaaksesi kalibrointiprosessin.

@  Kun kalibrointityokalu on asetettu oikein oikeaan asentoon

1, jarjestelmd hakee tiedot automaattisesti.

Kun tiedonkeruu on valmis asennossa © 1, kdanna saadin
seuraavaan asentoon.

©  Toista vaiheet asennoille « 2 8 sekd asennolle (LAST .

Kun tiedonkeruu on valmis asennossa (LAST, jarjestelma laskee

ja ndyttad kalibrointitulokset automaattisesti.

3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
321 Uudelleenkaytettava karki ja pieni karki - Sterilointi

Uudelleenkaytettava kdrki tai pieni kérki on laitteessa se osa,
joka tyénnetaan potilaan suuhun skannauksen aikana. Karki on
uudelleenkaytettdvissa rajoitetun madran kertoja. Kérki on puhdistettava
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ja steriloitava potilaiden valilla ristikontaminaation valttdmiseksi.

= Karki tulee puhdistaa manuaalisesti desinfiointiliuoksella.
Tarkista puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen karjen sisélla
oleva peili varmistaaksesi, ettei siina ole tahroja.
= Toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi tarvittaessa. Kuivaa peili
huolellisesti talouspaperilla.
= Aseta kdrki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti.
Kayta joko itseliimautuvaa tai kuumasaumattua pussia.
= Steriloi kadritty kérki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:
» Steriloi 30 minuuttia 121 °Cissa (249,8 °F) painovoimaisesti
ja kuivaa 15 minuuttia.
»  Steriloi 10 minuuttia 135 °Cissa (275 °F) painovoimaisesti
ja kuivaa 30 minuuttia.
» Steriloi 4 minuuttia 134 °Cissa (273,2 °F) esityhjiollé ja
kuivaa 20 minuuttia.
= Kaytd autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kadrityn kérjen ennen
autoklaavin avaamista.
= Skannerin kérjet voidaan steriloida uudelleen jopa 150
kertaa, jonka jélkeen ne on havitettava tdman kayttdoppaan
"Havittdminen"-osiossa kuvatulla tavalla.
= Autoklaavin kayttéajat ja [@mpdtilat voivat vaihdella autoklaavin
tyypin ja valmistajan mukaan. Tasta syysta silld ei ehka pystyta
tayttdmaan kdrjen sterilointien enimmaismaarad. Katso
kdyttamasi autoklaavin valmistajan kdyttdoppaasta, tdyttaako se
vaaditut ehdot.

3.22 Uudelleenkaytettava karki ja pieni kérki - Puhdistus ja
desinfiointi

= Puhdista karki heti kdyton jdlkeen saippuavedelld ja harjalla.
Suosittelemme tdhdn mietoa astianpesuainetta. Varmista,
ettd kdrjen peili on tdysin puhdas ja tahraton puhdistuksen
jalkeen. Jos peili ndyttad tahraiselta tai sumuiselta, toista
puhdistusprosessi ja huuhtele huolellisesti vedella. Kuivaa peili
varovasti talouspaperilla.

= Puhdista Caviwipes-desinfektiopyyhkeilla seraavien ehtojen
mukaisesti. Varmista oikea kdytto Caviwipesin kdyttdoppaasta.
» Caviwipes: desinfioi 3 minuuttia ja kuivaa 5 minuuttia
» Caviwipes-1: desinfioi 1 minuutti ja kuivaa 5 minuuttia
» Caviwipes-2: desinfioi 2 minuuttia ja kuivaa 5 minuuttia

= Desinfioi karki 60-90 minuutin ajan MetriCide 30 -liuoksella.
Varmista oikea kayttd MetriCide 30 -kdyttboppaasta.

= Desinfioi karki Wavicide-01:l& 45-60 minuutin ajan. Huuhtele
karki huolellisesti. Varmista oikea kaytt6 Wavicide-01
-kdyttdoppaasta.

= Poista karki kaytetysta liuoksesta ja huuhtele huolellisesti
puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen.

= Kuivaa peili ja karki steriloidulla ja hankaamattomalla liinalla
varovasti.

/\ HUOMIO

= Kdrjessd oleva peili on herkkd optinen osa, jota tulee kasitelld
varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi. Varo
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naarmuttamasta tai tahraamasta sitd, silla kaikki vauriot tai
tahrat voivat vaikuttaa keréttyihin tietoihin.

*  Muista aina kadria kdrki ennen autoklaavointia. Jos autoklaaviin
laittaa paljaan karjen, aiheutuu tasta sen peiliin tahroja, joita ei
voida poistaa. Lue lisdtietoja autoklaavin kdyttdoppaasta.

*  Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen karkien on
pysyttava steriileind, kunnes niita kdytetdan potilaaseen.

. Medit ei vastaa mistddn vahingosta, kuten kdrjen vioittumisesta,
joka ilmenee yll& olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen,
desinfioinnin tai steriloinnin aikana.

3.23 Peili

Epdpuhtaudet tai tahrat kérjen peilissé voivat johtaa huonoon
skannauslaatuun seka yleisesti huonoon skannauskokemukseen.
Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

@ Irrota skannerin karki i700-kasikappaleesta.

@ Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili.
Varmista, ettd kaytat alkoholia, jossa ei ole epdpuhtauksia -
muutoin se voi tahrata peilid. Voit kdyttda joko etanolia tai
propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).

Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.
Varmista, ettd peilissa ei ole polya tai kuituja. Toista
puhdistusprosessi tarvittaessa.

®
®
3.24 Kasikappale

Kasittelyn jélkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut i700-kdsikappaleen
pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja paata (ilmanpoistoaukko)

lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee tehda laitteen ollessa
pois paalta. Kayta laitetta vasta, kun se on tdysin kuiva.

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointiliuos on denaturoitu alkoholi
(etyylialkoholi tai etanoli) - tavallisesti 60-70 % Alc/Vol.

Yleiset puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat seuraavat:

@ Sammuta laite virtapainikkeesta.
@  Irrota kaikki kaapelit virtakeskittimesta.
®  Puhdista i700-kdsikappaleen etuosassa oleva suodatin.

» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se
voi vuotaa i700-késikappaleen sisdan ja aiheuttaa
toimintahairion.

» Ald puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai
puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on pyyhittava
varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella tai pehmealla
liinalla. Al3 pyyhi suodatinta kisin tai kyt liiallista voimaa.

» Medit ei vastaa mistadn vahingoista tai toimintahdiridista,
jotka ilmenevat yll&@ olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen
aikana.

@  Aseta suojus i700-késikappaleen etuosaan suodattimen
puhdistamisen jélkeen.

(®  Kaada desinfiointiainetta pehmeélle, nukkaamattomalle ja
hankaamattomalle liinalle.

®  Pyyhi skannerin pinta liinalla.

@  Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja

hankaamattomalla liinalla.

/\ HUOMIO

= Ald puhdista i700-kasikappaletta sen ollessa paalla, koska neste
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voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahairion.

= Kaytd laitetta vasta, kun se on taysin kuiva.

= Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana
kdytetddn vaarid puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

3.25 Muut osat

= Kostuta pehmed, nukkaamaton ja hankaamaton liina puhdistus-
ja desinfiointiliuoksella.

= Pyyhiosan pinta liinalla.

=  Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja
hankaamattomalla liinalla.

/\ HUOMIO

= Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana
kdytetddn vaarid puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

3.3 Havittdminen

/\ HUOMIO

Skannerin karki on steriloitava ennen havittadmista. Steriloi
kérki kohdassa "3.2.1 Uudelleenkaytettava kirki ja pieni karki -
Sterilointi" kuvatulla tavalla.

= Havita skannerin karki muiden kliinisten jatteiden tavoin.

= Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:
RoHS-direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi sdhké- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/EU).

3.4 Paivitykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan
kéynnissd. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jarjestelma
asentaa sen automaattisesti.

4 Turvallisuusopas

Noudata kaikkia tassé kayttboppaassa kuvattuja
turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden
vélttdmiseksi. Tassa asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla
VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti seka varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien
kaikki ennaltaehkdisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja
HUOMIO. Henkilovammojen ja laitevaurioiden valttdmiseksi varmista,
ettd noudatat turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa
annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jdrjestelman oikean
toiminnan ja henkil6kohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

i700-jarjestelmaa saavat kéyttaa vain hammasldaketieteen
ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kdyttdmaan
jarjestelmaa. i700-jarjestelman kayttd mihin tahansa muuhun kuin
osiossa "1.1 Kayttétarkoitus" kuvattuun tarkoitukseen voi johtaa
loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Kasittele i700-
jarjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.
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4.1 Jérjestelman perusteet

i700-jarjestelma on erityistarkka optinen laakinnallinen laite. Tutustu
kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kdyttdohjeisiin ennen i700-
jarjetelmdn asennusta, kdynnistystd ja kdyttoa.

/\ HuomIO

= Virtakeskittimeen kytketty USB 3.0 -kaapeli on sama kuin
tavallinen USB-kaapeliliitin. Laite ei kuitenkaan valttdmatta toimi
normaalisti, jos i700-jdrjestelmén kanssa kaytetaan tavallista 3.0
USB-kaapelia.

= Virtakeskittimen kanssa toimitettu liitin on suunniteltu erityisesti
i700-jarjestelmalle, eika sitd tule kdyttad minkdan muun laitteen
kanssa.

= Jos tuotetta on sdilytetty kylmassd, anna sille aikaa sopeutua
ympariston [@mpotilaan ennen kayttod. Valittomassa kaytossa
saattaa syntya kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen
sisalla olevia elektronisia osia.

= Varmista, ettd kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita.
Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikdssa on
fyysisid vaurioita.

= Tarkista ennen jérjestelmdn kayttdd, ettei siind ilmene ongelmia,
kuten fyysisid vaurioita tai [0ystyneitd osia. Jos huomaat nakyvia
vaurioita, dla kdytd tuotetta ja ota yhteytta valmistajaan tai
paikalliseen edustajaan.

= Tarkista, ettei i700-kdsikappaleessa ja sen lisdvarusteissa ole
terdvia reunoja.

Kun i700-jarjestelma ei ole kdytdssa, se on sdilytettdva poyta- tai
seindtelineeseen asetettuna.

Ala aseta poytatelinettd kaltevalle alustalle.

Ala aseta mitdan esinettd i700-jarjestelman paalle.

Ala aseta i700-jarjestelmdd kuumennetulle tai marélle pinnalle.
Al& tuki i700-jarjestelman takaosassa olevia tuuletusaukkoja.
Jos laite ylikuumenee, i700-jarjestelmé saattaa toimia vaarin tai
lakata toimimasta.

Al3 l5ikyta mitdén nestettd i700-jarjestelman paalle.
i700-kdsikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu
elektronisista osista. Ald laske niiden siséén minkdanlaisia
nesteita tai vieraita esineita.

Ald veda tai taivuta i7T00-arjestelmaan kytkettyé kaapelia.
Jarjestd kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sind tai potilaasi
kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva
vetdminen voi vahingoittaa i700-jarjestelmaa.

Aseta i700-jérjestelman virtajohdon pistoke aina helposti
saatavilla olevaan paikkaan.

Pida aina silmalld tuotetta ja potilasta tuotetta kayttaessasi
poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
kdyttdoppaan sisallon mukaisesti.

Jos pudotat i700-karjen lattialle, &la kdytd sitd uudelleen.
Havita karki valittomasti, silld on olemassa vaara, etts karkeen
kiinnitetty peili on voinut irrota.
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i700-karkid tulee kasitella varoen niiden erityisen sarkyvyyden
vuoksi. Estddksesi kdrjen ja sen sisdisen peilin vahingoittumisen
valtd koskemasta silld potilaan hampaita tai taytteita.

Jos i700-jarjestelma putoaa lattialle tai jos yksikkon

osutaan, se on kalibroitava ennen kayttod. Jos laite ei pysty
muodostamaan yhteyttd ohjelmistoon, ota yhteyttd valmistajaan
tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa
ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteyttd
valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Asenna ja kayta vain hyvaksyttyja ohjelmia varmistaaksesi i700-
jarjestelman oikean toiminnan.

Jos i700-jarjestelman kaytossa ilmenee vakava onnettomuus,
ilmoita siitd valmistajalle sekd sen maan toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja potilas asuvat.
Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole
suojausohjelmistoa tai jos on vaara, etté verkkoon tunkeutuu
haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia
(haitallisia ohjelmistoja, kuten viruksia tai matoja, jotka
vahingoittavat tietokonettasi).

Taman tuotteen ohjelmistoa on kéytettava lddketieteellisten ja
henkildkohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.

4.2 Oikea koulutus

A\ varoOITUS

Ennen i700-jarjestelman kayttoa potilailla:

= Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja
ymmartanyt tdman kayttdoppaan.

* SingpintegA 108direstelman turvallinen kayttd tassd
kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.

= Ennen kayttoa tai asetusten muuttamisen jalkeen kdyttdjan
tulee tarkistaa, ettd reaaliaikainen kuva nakyy oikein ohjelmasta
|6ytyvéssd kameran esikatseluikkunassa.

4.3 Laitevian ilmetessa

A\ varoitus
Jos i700-jérjestelmasi ei toimi kunnolla tai jos epdilet, ettd laitteessa on vika:

= Poista laite potilaan suusta ja lopeta kéytt6 valittomasti.

= Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

= Ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

*  Muutokset i700-jérjestelmédn ovat lailla kiellettyd, koska ne voivat
vaarantaa kayttdjan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden.

4.4 Hygienia

A\ varoITUS
Puhtaiden tydolosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
kayta AINA puhtaita kirurgisia kdsineita:

= Kérjen kasittelyssd ja vaihdossa.
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*  Kéyttdessa i700-jarjestelmaa potilailla.
= Koskettaessa i700-jdrjestelmaa.

A\ varortus
i700-jarjestelma ja sen optinen ikkuna on pidettéva aina puhtaana.
Ennen kuin kaytat i700-jarjestelmaa potilaaseen:

= Steriloi i700-jarjestelma kohdassa "3.2 Puhdistus, desinfiointi ja
sterilointi" kuvatulla tavalla.
= Kaytd steriloitua karked.

4.5 Séhkoturvallisuus

A\ varoITUS

= i700-arjestelma on luokan | laite.

= Sdhkéiskun estamiseksi i700-jarjestelmén saa kytked vain
virtaldhteeseen, jossa on suojamaadoitus. Jos et voi kytked i700-
pistoketta padpistorasiaan, ota yhteyttd patevaan sahkdasentajaan
pistokkeen tai pistorasian vaihtamiseksi. Alé yritd kiertda naita
turvallisuusohjeita.

= Ald kdytd iT00-jarjestelmadn kytkettyd maadoitettua pistoketta
mihinkdan muuhun kuin sille suunniteltuun tarkoitukseen.

= i700-érjestelma kayttdd RF-energiaa vain sisdisesti. RF-séteilyn
madra on alhainen, eikd se hairitse ympardivaa sahkomagneettista
sateilya.

*  Onolemassa sahkdiskun vaara, jos yritat padsta kasiksi i700-
jarjestelman sisdosaan. Vain pateva huoltohenkildsto saa kasitella
jarjestelman sisdosia.

Ald kytke i700-jdrjestelmaa tavallisiin jatkojohtoihin, silld namé

liitdnnét eivét ole yhta turvallisia kuin maadoitetut pistorasiat.

Néiden turvallisuusohjeiden noudattamatta jéttdminen voi johtaa

seuraaviin vaaroihin:

» Kaikkien kytkettyjen laitteiden kokonaisoikosulkuvirta voi
ylittaa standardissa EN/IEC 60601-1 maaritellyn rajan.

» Maadoitusliitdnnan impedanssi voi ylittda standardissa
EN/IEC 60601-1 maéritellyn rajan.

Al3 aseta nesteits, kuten juomia, i700-arjestelman lahelle, ja valta

nesteen roiskumista jarjestelman paalle.

Ald koskaan laikytd mitddn nestettd i700jarjestelman paélle.

Lampdtilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio voi

aiheuttaa kosteuden kerddntymistd i700-jarjestelman sisélle, mika

voi vahingoittaa jarjestelmad. Ennen kuin liitét i700-jarjestelman

virtaldhteeseen, muista pitad i700-jarjestelmda huoneenldmmaossa

vahintddn kaksi tuntia kondensoitumisen estdmiseksi. Jos

tuotteen pinnalla ndkyy kondensoitumista, i700 tulee jattaa

huoneenldmpddn yli 8 tunniksi.

Irrota i700-jarjestelma virtalahteesta vain sen virtajohdolla.

Irrota virtajohto pistokkeen pinnasta pitdmalla.

Ennen virtaldhteestd irrottamista muista katkaista laitteen virta

kasikappaleessa olevasta virtakytkimesta.

Taman laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevat siitd sopivan

kéytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).

Jos tét3 laitetta kaytetddn asuinympdristossa (johon normaalisti

vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei vilttdmétta tarjoa riittavaa
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suojaa radiotaajuisille viestintdpalveluille.

= Kaytd vain i700-laitteen kanssa kaytettavaksi tarkoitettuja akkuja.
Muut akut voivat vahingoittaa i700-jérjestelmaa.

= Valta vetdmdstd i700-jarjestelman kanssa kaytettavista
tietoliikennekaapeleista, virtajohdoista, jne.

= Kéytd vain ldaketieteellisid adaptereja, jotka on tarkoitettu
kdytettavaksi i700-laitteiston kanssa. Muut adapterit voivat
vahingoittaa i700-jdrjestelmaa.

= Al3 koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

4.6 Silmien turvallisuus

A\ varortus
= i700-jarjestelmd heijastaa kdrjestdan kirkasta valoa skannauksen
aikana.

= i700-kdrjestd heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille.
Al& kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa
valonsadettd muiden silmiin. Voimakkaat valonldhteet voivat
tavallisesti saada silmat hauraiksi ja toissijaisen altistumisen
todennakdisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden
valonldhteiden yhteydessd, saatat kokea tilapaista
naontarkkuuden heikkenemistd, kipua, epdmukavuutta
tai nadn heikkenemistd, jotka kaikki lisdavét toissijaisten
onnettomuuksien riskid.

= {700-kdsikappaleen sisalld on LED, joka sdteilee UV-C-
aallonpituuksia. Sateily pysyy i700-kdsikappaleen sisalld, eikd
sitd pddse ulos. i700-kdsikappaleen sisalld nakyva sininen valo

on suuntaa nayttava, ei UV-C-valo. Se on ihmiskeholle vaaraton.
= UV-C-LED toimii aallonpituudella 270-285 nm.
= Vastuuvapauslauseke epilepsiapotilaisiin liittyvista riskeista
Medit i700 -laitetta ei tule kdyttaa potilailla, joilla on diagnosoitu
epilepsia kohtausten ja vammojen riskin vuoksi. Samasta syysta
myoskadn hammasladkérin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei
tule kayttadd Medit i700 -skanneria.

4.7 Réjahdysvaarat

A\ varoitus

= [700-jdrjestelmda ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien
nesteiden tai kaasujen lahelld tai ymparistoissd, joissa on korkea
happipitoisuus.

= Onolemassa rdjahdysvaara, jos i700-jdrjestelmaa kaytetddn
syttyvien anestesia-aineiden lahell&.

4.8 Tahdistimiin ja ICD:hin kohdistuvan hairion riski

A\ varoITUS

= Implantoitavissa sydéndefibrillaattoreissa (ICD) ja
syddmentahdistimissa voi ilmeta hairiditd joidenkin laitteiden
takia.

= Sdilyta kohtuullinen etdisyys potilaan ICD:hen tai
syddmentahdistimeen, kun kaytat i700-jdrjestelmaa.

= Lisétietoja i700-jarjestelman yhteydessa kaytettavista
oheislaitteista on annettu kunkin valmistajan omissa
kadyttdoppaissa.
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5 Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot

5.1 Sahkomagneettiset paastot

i700-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sahkomagneettisissa
ymparistoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i700-jdrjestelman

kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdan tallaisessa ympdristossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkdmagneettiset paastot

Sahkomagneettinen ymparisto

5.2 Sahkomagneettinen immuniteetti

= Ohjeistus 1

i700-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi

sahkomagneettisissa ymparistdissa alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai i700-jarjestelman kdyttdjan tulee varmistaa, etta
sitd kdytetdadn tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Yhteensopivuustaso Moniir
i700 kdyttad RF-energiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Sen RF-
SR B paastdt ovat siksi erittdin alhaiset,
RF-padstot CISPR 11 Ryhma 1 eivatkd todennakdisesti aiheuta
hairioita [ahelld oleviin sahkaéisiin
laitteisiin.
RF-paistot CISPR 11 Luokka A 700 sopif kaytettivaks kaikissa
laitoksissa. Tamd sisaltdd
. O kotitaloudet sekd laitokset,
Harmoniset paastot . .
Luokka A jotka on suoraan liitetty
IEC 61000-3-2 . PP
julkiseen pienjanniteverkkoon,
Jannitteen vaihtelut Vh . joka tuo virran asuinkdyttéon
/ Vélkkymispaastot teensopiva tarkoitettuihin rakennuksiin.

A\ varortus

i700-jarjestelma on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon. Laitteisto/jarjestelméa voi aiheuttaa radiohdirigita tai hairita
lahelld olevien laitteiden toimintaa. Lieventavat toimenpiteet, kuten
i700-jarjestelman uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat
olla tarpeen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkdmagneettinen immuniteetti

Sahkomagneettinen

8 A/m

30 kHz CW-
Laheisyydestd ~ modulaatio
aiheutuva

magneettikenttd 65 A/m
tagjuusalueella  134,2 kHz

9KkHz-1356  PM2,1kHz

MHz

IEC610004-39  7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8 A/m
30 kHz CW-
modulaatio

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

75A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

Kestavyys
magneettikentiltd
testattiin ja sita
sovellettiin vain
koteloiden tai
tarvikkeiden
pinnoille, joihin
padsee kasiksi aiotun
kayton aikana.

HUOMIO : Ut on padjannite (AC) ennen testitason kayttoa.

Immuniteetti 1EC 60601 Yhteenso MDAriStS -
testi -testitaso pivuustaso ympar
Ohijeistus
Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keramiikkalevya.
+ +
Staattinen 8k *8ky Mikdli lattioiden
Sahkdisku kosketuksessa kosketuksessa pasllysteens
(ESD) IEC 2K, E4KY, - 22K, 24K, kéytetaan synteettisia
+8kv,£15kv  E£8KV, = 15kV . .
61000-4-2 ; ; materiaaleja,
ilmaan ilmaan .
tulee suhteellisen
kosteuden olla
vahintaan 30 %.
Nopea ol oW Verkkovirran laadun
e P . T tulee vastata
sahkotransientti/  virransyottolinjoille  virransyéttolinjoille owpillisen like- tai
purske IEC +1 KV tulo/ +1kVtulo/ sglzala mDArison
61000-4-4 lahtolinjoille lahtélinjoille ymp

virtaa.

+0,5kv, £1kV +0,5kv, £1kv Verkkovirran laadun
johdosta johtoon  johdosta johtoon tulee vastata
Ylijénniteaalto S .
IEC 61000-4-5 bypilisen like- ti
+05KY, £1kY, +05kY, £1kV, sairaalaympériston
+2kVjohdosta +2kVjohdosta virtaa.
maahan maahan
Verkkovirran laadun
tulee vastata
tyypillisen liike- tai
0% Ut (UTin 09% Ut (UTin sairaalaympariston
Jannitekuopat lasku 100 %) 0,5/1  lasku 100 %) 0,5/1 virtaa. Jos i700-
hyet " jaksossa jaksossa jarjestelman
kathokset ja 70% Ut (UTin 709 Ut (UTin kayttdja tarvitsee
fannitevaihtelut lasku 30 %) 25/30  lasku 30 %) 25/30  jatkuvaa toimintaa
irangstolioss jaksossa jaksossa verkkovirtakatkosten
Ecslo00aty 0% UT (Utin 0% Ut (Utin aikana, suositellaan,
lasku 100 %) lasku 100 %) ettd i700-jarjestelma
250/300 jaksossa  250/300 jaksossa  saa sahkdvirran
katkottomasta
varavirtaldhteestd
(UPS) tai akusta.
Virran taajuuden
Virran taajuuden magneettikenttien
magneettikenttd tulee vastata
oot EC  OAM 30 Afm tasoltaan
61000-4-8 tyypillista like- tai

sairaalaympéristod.
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= Ohjeistus 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen immuniteetti Sateilty 3V/m 3V/m Kiinteiden Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkdmagneettinen immuniteetti
Suositellut erotusetisyydet kannettavien ja siirrettévien laitteiden seka ; shih ; radiotaajuus 80 MHz - radiotaajuuslahettimien ;
y}il700-'5r' el J"l'll" Immuni IEC 60601 \(hteenso Sah!fqmggnee?tl'nen IEC 61000-4-3 2,7 GHz ympéristotutkimuksessa Imn}um. Kaista  Palvelu” Modulaatio IEC 69601 Yhteenso
jarjestelman valilla teettitesti -testitaso  pivuustaso ymparisto - Ohjeistus magriteltyjen teettitesti -testitaso pivuustaso
Lihettimen Erotusetsisyys lahettimen taajuuden mukaan [M] kenttavoimakkuuksien tulee olla 380 - Pulssimo
P—— alle vaatimustenmukaisuustason :
B 390 TETRA 400 dulaatio 27V/m 27V/m
n|mell|.nen 1EC 60601 - 1 - 2:2014 jokaisella taajuusalueella. MH 18H
suurin F R z z
lshtéteho Radiotaaiuista siteilya kayttavis Hairi6ita voi esiintyd seuraavalla
Wl 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz 3Vrms 150 adiotaajuista sateilyd kdytiavia symbolilla merkittyjen laitteiden 40— iroage;  MESKHz
d=12/P d=2,0/P KHz - 80 MHz k.annvett“aw.a jasiirettavia aheisyydessa: 470 FRS 460 " Keskihajonta 28 V/m 28V/m
ISM- ja viestintalaitteita ei saa kdyttad MHz 1 kHz sini
0,01 0,12 0,20 amatéérira 3Vrms ultradanijérjestelman mitdan ((( ))) -
01 0,38 0,63 diokaistojen osaa (mukaan lukien kaapelit) A 704 - \TE-kaista PUISS'”_WO
ulkopuolella ldhempdna kuin suositeltavalla 787 a1 dulaatio 9V/m 9V/m
1 1.2 20 erotusetsisyydell3. TAma o ] ] o MHz ’ 217 Hz
10 38 63 lasketaan [3hettimen taajuuteen = HUOMIO 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue. J—
soveltuvalla yhtélolla. = HUOMIO 2 : Ndma ohjeet eivat vélttaméttd pade kaikissa tilanteissa. ot .
100 12 20 o ) . . . oo 800~ TETRA 800; Pulssimo
Johtuva Sahkomagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat RF-viestintd 960 IDEN 820: dulaatio 28V/m 28V/m
Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylld olevasta taulukosta, suositeltava radiotaajuus Suositeltu erotusetgisyys (d): rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen laitteiden WHz COMA 850” 18 Hz
erotusetdisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida lahettimen taajuutta soveltavan IEC 61000-4- d=124/P ja heijastuminen. l&heisyyskentat \TE-kaista ;5
kaavz'm gvul!a,pssa P"on Iihettlmen maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen 6 IEEZ 60601-1-2:2007 + HUOMIO 3: ISM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz IEC 61000-4-3 -
valmistajan ilmoituksen mukaisesti. d=12 /P 80 MHz - 800 MHz valilld ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 1700~ CSMI800,COMA - \ o
= HUOMIO 1 : Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman d=23/P80MHz-2,5CHz 26,957 MHz - 27,283 MHz; seki 40,66 MHz - 40,70 MHz. 1990 1900; GSM 1900; dulaatio 28V/m 28V/m
taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetaisyys. 6Vrms 150 IEC 60601-1-2:2014 Mz DECT; LTE-kaista 217 Hz
= HUOMIO 2 N ohjeet eivét valttamitts pade kaikissa tilanteissa. KHZ - 80 MHz d=20./P 80 MHz-27 GHz *  Ohjeistus 4 1,3,4,25, UMTS
Sahkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden ISM- ja . . . . . oy . .
3 "la o o - Bluetooth; ;
esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen. amatdérira 6Vrms Missé P on valmistajan mukaan {700-jarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa 2400 ooty Pussimo
diokaistoissa ahettimen suurin antoteho sidhkdmagneettisessa ympéristdssd, jossa ymparistoon séteilevia 2570 g/n; RFD Saso;  Ouleatio  28V/m - 28V/m
= Ohjeistus 3 watteina (W), d on suositelty radiotaajuushairivits valvotaan. Radiotaajuista sateilyd kayttavia MHz  ° elaiar  2MTHE
erotusetdisyys metreing (m). T o o
700-jarjestelma on suunniteltu kéytettévaksi sahkomagneettisissa kannettavia laitteita ei saa kayttda [ahempana kuin 30 cm (12 5100 - Pulssimo
ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i700-jrjestelman tuumaa) etéisyydella i700-jarjestelmén mistéan osasta. Muutoin 5800 BOV;II?’: y dulaatio  9V/m  9V/m
kdyttéjan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetddn tallaisessa ympéristossa. seurauksena voi olla tdman laitteen suorituskyvyn heikkeneminen. MHz ’ 217 Hz
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6 Tekniset tiedot

HUOMIO : Ndmé ohjeet eivat vélttamattd pade kaikissa tilanteissa.
Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

A\ vaROITUS

= i700-jérjestelman kaytt6d muiden laitteiden vieressa tai paalla
on valtettava, silld tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos tdllainen kaytto on valttdmatontd, on suositeltavaa
tarkkailla tata sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

= Muiden kuin Meditin i700-laitteelle maarittdmien tai toimittamien
lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kdytto voi johtaa
korkeisiin sdhkémagneettisiin paastoihin tai heikentyneeseen
sahkomagneettiseen hairiénsietoon ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

*Joihinkin palveluihin siséltyvat vain uplink-taajuudet.

Mallinimi MD-1S0200

Myyntinimi i700

Pakkausyksikkd 1 sarja

Luokitus 9V=,3A

Séhkoiskulta

suojauksen Luokka 1, Tyypin BF sovellettavat osat
luokitukset

* Téama tuote on laakinnallinen laite.

Kasikappale
Mitat 248 x 44 x 47.4 mm (leveys x pituus x korkeus)
Paino 241¢g

Virtakeskitin

Mitat 68.2 x 31 x 14.9 mm (leveys x pituus x korkeus)

Paino 19g

DC-adapteri

Mallinimi ATM036T-P120

Tulojannite U_ni_versaaH '109—240 Vac, 50-60 Hz tulojannite,
ei liukukytkintad

Lahtojannite 12V=,3A

Mitat 100 x 50 x 33 mm (leveys x pituus x korkeus)

EMI CE/FCC Luokka B, johtavuus ja sateily taytetty

OVP (ylijannitesuoja)

Suojaus SCP (oikosulkusuoja)

OCP (ylivirtasuoja)
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Suojaus
sahkoiskulta Luokka |
Toimintamalli Jatkuva

Kalibrointityokalu

Mitat

123.8 x 54 mm (halkaisija)

Paino

20¢g

Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampétila 18-28 °C (64,4-82,4 °F)

20-75 % suhteellinen kosteus

Kayttoolosuhteet Ilmankosteus A
(ei tiivistyva)
Ilmanpaine 800-1100 hPa
Lampatila -5-+45°C (23-113°F)
— 0 i
Sailytysolosuhteet | Ilmankosteus 20. E.;.O./O SL_J_hteelllnen kosteus
(ei tiivistyva)
llmanpaine 800-1100 hPa
Lampotila -5-+45°C (23-113°F)
— 0 i
Kuljetusolosuhteet | Ilmankosteus 20, E},O./O sg_hteellmen kosteus
(ei tiivistyva)
Ilmanpaine 620-1200 hPa

Padstorajat ymparistoittain

Ymparisto

Sairaalaympéristd

Johtuvat ja séteillyt
RADIOTAAJU CISPR 11
USPAASTOT

C€

[ECT REP]

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

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

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

Intraoral Scanner i700

123




Ievads un parskats DroSibas noteikumi

1.1 Paredzétais lietojums 4.1  Sistéemas pamati
1.2 Lietosanas indikacijas 4.2 Atbilstosa apmaciba
1.3 Kontrindikacijas - 4.3 Jaiekarta nedarbojas -
1.4  Lietotaja kvalifikacija 44 Higiena
1.5  Simboli 4.5  Elektriska drosiba
1.6 1700 detalu parskats -+ 4.6  Acudrosiba
1.7 1700 sistemas iestatisana 4.7  Spradzienbistamiba
1.71 i700 pamata iestatijumi 4.8  Elektrokardiostimulatora un ICD traucéj
Medit Scan for Clinics parskats - 5 Elektromagnétiskas saderibas informacija
2.1 Tevads 5.1  Elektromagnétiskas emisijas
2.2 Instalésana 5.2  Elektromagnétiska noturiba
221 Sistemas prasibas 6 Specifikacijas
L t = )4 222 Medit Scan for Clinics instalésanas rokasgramata
a V I e S u 223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Apkope

3.1 Kalibresana
311 Ka veikt i700 kalibrésanu
3.2 Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras -+
3.2.1 Vairakkart lietojams uzgalis un mazais
uzgalis - Sterilizacija
322 Atkartoti izmantojamais uzgalis un mazais
uzgalis -TiriSana un dezinfekcija
323 Spogulis -
324 Instruments
325 Citas detalas
3.3 Likvidesana
3.4 Medit Scan for Clinics atjauninajumi




Par So rokasgramatu

1 levads un parskats

Rokasgramata izmantotie apzimé&jumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce| svarigu
informaciju, kas nodrosina pareizu lietoSanu, novers traumas
lietotajam un citam personam, ka arT novers pasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

/A\ BRIDINAJUMS
BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neieverojot, jas varat
radTt vidéju personigo traumu risku.

/\ PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neievérojot,
jUs varat radit nelielu personigo traumu, Tpasuma vai sistémas
bojajumu risku.

Q- paDOMI
PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju
optimalai sistémas darbibai.

1.1 Paredzétais lietojums

i700 sistéma ir intraoralais 3D skeneris, kas paredzéts zobu un
apkartéjo audu topografisko iezimju attélosanai digitala forma.
{700 sistéma veic 3D skenéjumus, ko var izmantot datorizétai zobu
atjauno3anas projektéSanai un razosanai.

1.2 LietoSanas indikacijas

{700 sistéma ir paredzéta pacienta intraoralajai skenésanai. Izmantojot
{700 sistemu, skenésanas galigos rezultatus var ietekmét dazadi faktori
(intraorala vide, lietotaja zinaSanas un laboratorijas darbpldma).
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1.3 Kontrindikacijas

{700 sistéma nav paredzéta izmanto3anai zobu iek3éjas struktaras vai
balstoso kaulu struktdras attélu veidosanai.

1.4 Lietotaja kvalifikacija
/\ PIESARDZIBA
= {700 sistéma ir paredzéta personam ar profesionalam zinasanam
zobarstniecibas un zobarstniecibas laboratoriju tehnologiju
joma.
= {700 sistemas lietotajs ir pilniba atbildigs par to, lai noteiktu,
vai ST ierice ir vai nav piemeérota konkréta pacienta situacijai un
apstakliem.
= Lietotajs ir pilniba atbildigs par visu i700 sistéma ievadito
datu un nodro$inatas programmatdras precizitati, pilnigumu
un atbilstibu. Lietotajam japarbauda rezultatu precizitate un
jaizverte katrs atsevisks gadijums.
= {700 sistéma ir jaizmanto saskana ar tai pievienoto lietotaja
rokasgramatu.
= Nepareiza i700 sistémas lietoSana vai neatbilstosas darbibas
ar to anulés tas garantiju. Ja jums ir nepieciesama papildu
informacija par pareizu i700 sistémas lieto3anu, Itdzu, sazinieties
ar vietgjo izplatitaju.
= Lietotajs nedrikst mainit i700 sistemu.

1.5 Simboli
Nr. Simbols Apraksts
1 Sérijas numurs
2 Mediciniska ierice
3 &I RaZosanas datums
4 u Razotajs
5 A Piesardziba
6 A Bridinajums
7 Skat. lietotaja rokasgramatu

8 ( E Oficiala Eiropas sertifikata zime

9 REP Autorizétais Eiropas Kopienas parstavis
10 Konkreétas detalas BF tips

11 EEIA markéjums

12 LietoSana ar recepti (ASV)

13 MET apzZiméjums
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1.6 i700 detalu parskats

14 ~— Mainstrava T

Nr. Vieniba Daudzums Attéls 7 PraktizeSanas modelis 1 Vo j ‘)) 14 Stravas vads 1

J
15 == Lidzstrava A
16 “jlf Temperataras ierobezojums 1 i700 instruments 1 O ] - USB atminas spraudnis
0% ) ) ) 8 Rokas siksnina 1 15 (Medit Scan for Clinics 1 MEDIT <
17 Mitruma ierobezojums ) instalacija ir ieklauta) =
20% =
)
Tootea
18 mm_@ Atmosféras spiediena ierobezojums ) Centrmezgls S
9 Virsmas stativs 1 / 16 Lietotaja rokasgramata 1 =g

19 Trausls
20 T Turét sausuma

3 700 instrumenta vacing 1 l -

} ' . Arina £i§ PIESARDZIBA
21 II Saja virziena uz augsu 10 Sienas stiprinajums I - L T .
— | - PraktizéSanas modeHSJatur Vesa vieta, izvairoties no tiesiem
” % Nav atlauta 7 limenu attélu veidogana n saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét
| i ' . i76%anas rel 3

4 Vairakiart lietojams uzgalis 4 N . ; ; ) —_— praktizéSanas rezima rezultatus. c

3 Dﬂ Skatiet lietosanas instrukdijas travas padeves vads ) B )< i = Siksnina ir Tpasi paredzéta i700 svaram, un to nedrikst lietot kopa i
ar citiem produktiem.
| N

= Medit Scan for Clinics ir pieejams USB zibatmina. Sis produkts

5 Mazais uzgalis 4 .
(*var iegadaties atseviski) \ 12 USB 3.0 vads 1 Q ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lietoSana

nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB pieslégvietu. Tas var izraisit
nepareizu darbibu vai aizdegsanos.

6 Kalibrésanas riks 1 o 13 Mediciniskais adapteris 1
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1.7 i700 sistémas iestatiSana Q i700 ieslegdana Virsmas stativs

1.7.1 i700 pamata iestatijumi . (D Nospiediet i700 ieslégsanas (2) Kad stravas padeve ir nodrosinata,
pogu. uz {700 instrumenta augséjas
. . dalas redzama zila LED gaismina. °

/ +O0 i \@

@
€,

3 Pievienojiet stravas vadu @ Pievienojiet stravas vadu /
mediciniskajam adapterim. barosanas avotam.
| Sienas stiprinajums
" = Q i700 izslegsana
Nospiediet un 3 sekundes turiet nospiestu ieslegsanas/izslegsanas
@ Pievienojiet USB 3.0 vadu (C @  Pievienojiet medicinisko pogu i700 apaksa. 5
[idz A) centrmezglam. adapteri centrmezglam. 3 2
7 ‘ U
/ < . y —
- | L
\ y y
o N
® levietojiet USB 3.0 vada A pusi ® Jus varat pievienot i700 tiesi ’\ ; @{B
datora. pie datora, neizmantojot
adapteri. ’
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2 Medit Scan for Clinics parskats

2.1 Ievads

Medit Scan for Clinics nodro3ina lietotajam draudzigu darba saskarni,
lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu topografisko Tpasibu
attélu ar i700 sistému.

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows 0S

Klépjdators Galda dators

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

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

222

CPU
2.2 InstaléSana AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
221 Sistémas prasibas RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (virs 8GB)
o - Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (virs 6GB)
Minimalas sistémas prasibas AMD Radeon netiek atbalstits.
Windows 0S 0s Windows 10 Pro vai Home 64-bit
— Windows 11 Pro vai Home
Klépjdators Galda dators
- Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macOS
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Procesors Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
Grafika NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (virs 6GB) 0S macOS Monterey 12
AMD Radeon netiek atbalstits. "
0s Windows 10 Pro vai Home 64-bit / Windows 11 Pro vai Home Q Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistemas prasibas, Idzu,
apmekléjiet www.meditlink.com.
ashs Q- Izmantojiet datoru un monitoru ar IEC 60950, IEC 55032, IEC
Procesors Apple M1/M2 ~ 55024 sertikatiem.
RAM 16GB -0)- Ja tiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads,
oS macOS Monterey 12 ~ lerice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problemam, kas

rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodrosinato USB 3.0
vadu. Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.

@ Atveriet “Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe” failu.

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT [ e iaian o™

racn A e L HELDAHIS O Wehere_10038

nsataion progrss.
-

Cre ] o

@ Izvélieties instalesanas vietu.

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 instaléSanas rokasgramata

@ Izvélieties valodu un nospiediet
“Next".

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Pirms atzimejat ratinu ' agree to
the License terms and conditions”,
rupigi izlasiet “License Agreement”
un nospiediet “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

® Instale3anas process var

aiznemt dazas minates. Kamer
instalésana nav pabeigta,
neizslédziet datoru.

MEDIT Scan for Clinics

® Lai nodrosinatu optimalu

programmas darbibu péc
instalésanas pabeigsanas
restartéjiet datoru.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

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

T .

" Instalacija netiks apstradata, kamér i700 sistéma bas pievienota
datoram. Pirms instaléSanas, I0dzu, atvienojiet i700 USB 3.0
vadu no datora.

o Please disconnect the cable from PC!
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223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Ladzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu: Medit
Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 Apkope

/\ PIESARDZIBA

= Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit
sertificéts uznémums vai personals.

= Parastilietotajiem papildus kalibrésanai, tirisanai un sterilizacijai
nav javeic citi i700 sistemas apkopes darbi. Profilaktiskas
apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.

3.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju mode|us, nepiecieSama periodiska
ierices kalibrésana. Kalibresana javeic, kad:

= Salidzinot ar ieprieksejiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav
uzticama vai prediza.

= IrmainTjusies vides apstakli, pieméram, temperatdra.

= Ir beidziet kalibréSanas perioda termins.
Kalibrésanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration

. Period (Days).

Q Kalibrésanas panelis ir |oti sarezgita detala.
Neaizskariet paneli. Ja kalibréSanas process netiek veikts pareizi,
parbaudiet kalibrésanas paneli. Ja kalibrésanas panelis ir netirs,

sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.

Q" Mes iesakam veikt kalibreganu requlari.

KalibréSanas periodu jos varat iestatit Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Nokluséjuma kalibréSanas periods ir 14 dienas.

3141 Ka veikt i700 kalibréSanu

@  Ilesledziet i700 un palaidiet Medit Scan for Clinics.

@  Palaidiet Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.

(®  Sagatavojiet kalibrésanas riku un i700 instrumentu.

@  Pagrieziet kalibrésanas rika reguléjamo pogu pozicija ¢ 1

(®  levietojiet i700 instrumentu kalibrésanas rika.

®  Laisaktu kalibrésanas procesu, nospiediet “Next”.

@  Jakalibrésanas riks ir pareizi uzstadits pareizaja pozicija © 1,
sistéma automatiski iegdst datus.

(®  Kad datu iegtsana ir pabeigta pozicija ¢ 1, pagrieziet

reguléSanas pogu nakamaja pozicija.

Atkartojiet darbibas pozicijas © 2 - 8 un (LAST pozicija.

Kad (LAST pozicija datu iegUsana ir pabeigta, sistéma automatiski
aprékina un parada kalibreSanas rezultatus.

®®©

3.2 TirSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras

3.21 Vairakkart lietojams uzgalis un mazais uzgalis - Sterilizacija
Vairakkart lietojamais uzgalis vai mazais uzgalis ir ta instrumenta dala,
kas skenésanas laika tiek ievietota pacienta muté. Vairakkart lietojamo

uzgali var lietot noteiktu reizu skaitu. Uzgalis starp pacientiem janotira
un jasterilizé, lai izvairttos no inficesanas.
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= Uzgalis janotira manuali ar dezinfekcijas SKidumu. P&c tirisanas
un dezinfekcijas parbaudiet, vai uz spogula uzgala iekSpuse nav
traipu vai plankumu.

= JanepiecieSams, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu. Ar
papira dvieli ripigi noslaukiet spoguli.

= levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un noslédziet to,
parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pasiiméjosu vai
aizvalcétu maisinu.

= Sterilizejiet iepakoto uzgali autoklava, ieverojot zemak minéto:
» 30 minates sterilizéjiet 121°C (249,8°F) gravitacijas tipa

iekarta un 15 minates Zavéjiet.

» 10 minates sterilizgjiet 135°C (249,8°F) gravitacijas tipa

= Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu,
kas izzave iettto uzgali.

= Skenera uzgalus var atkartoti sterilizét idz pat 150 reizém, un
péc tam tie jaiznicina, ka aprakstits sadala par likvidésanu.

= Autoklava laiks un temperatara var atskirties atkariba no autoklava tipa
un raZotaja. Stiemesla dé| tas, iespajams, nevarés izpildit maksimalo
reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepiecieSamie nosacjumi, ladzu,
skatiet jusu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

322 Atkartoti izmantojamais uzgalis un mazais uzgalis
-Tiri8ana un dezinfekcija

= Uzgali taiit pec lietoSanas notiriet ar ziepju tdeni un birstiti. Més
iesakam lietot maigu trauku mazgasanas skidrumu. Péc tirisanas
parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnigi tirs un uz ta nav traipu.
Ja spogulis izskatas notraipits vai miglains, atkartojiet tirisanas
procesu un rapigi noskalojiet ar adeni. RUpigi noslaukiet spoguli
ar papira dvieli.

= Notiriet ar Caviwipes, ievérojot zemak minétos noradijumus.
Informaciju par pareizu Caviwipes lietosanu, ludzu, skatiet
Caviwipes lietoSanas rokasgramata.
» Caviwipes: dezinficgjiet 3 mindtes un zavéjiet 5 mindtes
» Caviwipes-1: dezinficgjiet T minati un zavejiet 5 minates
» Caviwipes-2: dezinficjiet 2 minates un Zavéjiet 5 minttes

= Dezinficgjiet uzgali ar MetriCide 30 Skidumu 60 lldz 90 mindtes.
Informaciju par pareizu MetriCide 30 lietoSanu, Itdzu, skatiet
MetriCide 30 lietoanas rokasgramata.

= Dezinficgjiet uzgali ar Wavicide-01 Skiduma 45 lidz 60 minates.
Rapigi noskalojiet. Informaciju par pareizu Wavicide-01 Skiduma
lietosanu, ladzu, skatiet Wavicide-01 lieto3anas rokasgramata.

= Péctirisanas un sterilizéSanas iznemiet uzgali no izlietota
Skiduma un rapigi noskalojiet.

= Saudzigi noslaukiet spoguli un uzgali ar sterilizétu un neabrazivu
draninu.

/\ PIESARDZIBA

= Uzgall esoSais spogulis ir smalka optiska detala, ar kuru jarikojas
uzmanigj, lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati.
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Nesaskrapéjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi
var ietekmét iegatos datus.

= Vienmeér ietiniet uzgali pirms sterilizéSanas autoklava. Ja
sterilizésiet neietitu uzgali, uz spogula radisies traipi, kurus nevarés
nonemt. Plasaka informacija atrodama autoklava rokasgramata.

= Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficéti un sterilizéti, japaliek steriliem
[[dz bridim, kad tos lieto pacientam.

= Medit nav atbildigs par bojajumiem, pieméram, uzgala
deformaciju, kas rodas, neievérojot rokasgramata aprakstitos
tinsanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas noteikumus.

323 Spogulis

PiemaisTjumi vai traipi uz uzgala spogula var radrt sliktu skenesanas
kvalitati un kopuma sliktu skenésanas pieredzi. Ja rodas Sadas
situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:

@  Atvienojiet skenera uzgali no i700 instrumenta.

@  Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet
spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaisijumiem, jo tie var
notraiptt spoguli. Jas varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu
(etilspirtu/propilspirtu).

®  Noslaukiet spoguli ar sausu, nepltksnainu draninu.

@  Parliecinieties, ka uz spogula nav putek|u un Skiedru. Atkartojiet
tirsanas procesu, ja nepieciesams.

324 Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas i700 instrumenta

virsmas, iznemot skenera priek3pusi (optisko logu) un galu (gaisa

ventilacijas atveri). Veicot tirisanu un dezinfekciju, iericei jabat izslegtai.
Izmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

leteicamais tirisanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts

(etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

Standarta tirisanas un dezinfekcijas proceddras ir $adas:

@ Izsledziet ierici ar ieslégsanas/izsieégsanas pogu.

@  Atvienojiet no centrmezgla visus vadus.

(®  Notiriet i700 instrumenta priekSpusé esoso filtru.

» Ja spirts tiek ieliets tiedi filtra, tas var ieplast i700
instrumenta iekSpusé un izraisit nepareizu ta darbibu.

» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tirisanas Skidumu tiesi
filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu,
kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un
nepielietojiet parlieku lielu speku.

» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas
traucejumiem, kas rodas Sim instrukcijam neatbilstosas
tiriSanas laika.

Péc filtra tirSanas uzlieciet vacinu uz i700 priekséjas dalas.

Uzlejiet dezinfekdijas lidzekli uz mikstas, bezpltksnainas un

neabrazivas draninas.

Noslaukiet skeneri ar draninu.

Qe O

Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu
draninu.
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/\ PIESARDZIBA
= Netirieti700, ja tas ir ieslégts, jo Skidrums var iek|tt skenerT un
izraisit nepareizu ierices darbibu.
= Izmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

= JatiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas
Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

3.25 Citas detalas

= Uzlejiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas,
bezpldksnainas un neabrazivas draninas.

= Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.

= Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplksnainu un neabrazivu
draninu.

/\ PIESARDZIBA
= JatiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas
Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

3.3 Likvidésana

/\ PIESARDZIBA
= Skenera uzgalis pirms likvideésanas ir jasterilizé. Sterilizgjiet uzgali,
ka aprakstits sadala “3.2.1 Vairakkart lietojams uzgalis un mazais
uzgalis - Sterilizacija".
= Likvidéjiet skenera uzgali tapat ka citus kliniskiem atkritumus.
= (itas detalas ir razotas, ieverojot Sadu direktivu prasibas:
direktiva par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezosanu

elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS). (2011/65/EU)
direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem
(WEEE). (2012/19/EV)

3.4 Medit Scan for Clinics atjauninajumi

Kad programmattra darbojas, Medit Scan for Clinics automatiski
parbauda, vai nav pieejami atjauninajumi. Ja tiek izlaista jauna
programmatdras versija, sistéma to automatiski lejupieladé.

4 DroSibas noteikumi

Ladzu, ievérojiet visas drodibas proceduras, kas aprakstitas Saja
lietotaja rokasgramata, lai noverstu cilveka savainojumus un iekartas
bojajumus. Saja dokuments, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek
izmantoti vardi BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.
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Rapigi izlasiet un izprotiet rokasgramata rakstito, tostarp visas
preventivas norades, kas apziméti ar vardiem BRIDINAJUMS un
PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma
bojajumiem, stingri ievérojiet drosibas noradijumus. Lai nodrosinatu
sistémas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievero visi
drosibas rokasgramata noteiktie noradijumi un piesardzibas pasakumi.

i700 sistemu drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti un tehniki,
kas ir apmaciti lietot sistemu. Izmantojot i700 sistému citiem mérkiem,
nevis paredzétajam lietojumam, kas aprakstits sadala “1.1. Paredzétais
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lietojums”, pastav ievainojumu vai aprikojuma bojajuma risks.
Ladzu, rikojieties ar i700 sistému saskana ar drodibas rokasgramata
ieklautajiem noradijumiem.

4.1 Sistémas pamati
{700 sistema ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms i700

uzstadisanas, lietosanas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem Siem
drosibas un ekspluatacijas noradijumiem.

/\ PIESARDZIBA
= USB3.0vads, kas pievienots centrmezglam, ir tads pats ka

standarta USB vada savienotajs. Tomér ierice var nedarboties
normali, ja i700 tiek izmantots ar standarta 3.0 USB vadu.

= Centrmezgla savienojums ir paredzéts tiesi i700, un to nedrikst
lietot kopa ar citam iericem.

= Japrodukts glabats auksta vide, pirms lietosanas tam jalauj
pielagoties vides temperatdrai. Ja ierice tiek lietota uzreiz, var rasties
kondensacija, kas var sabojat iekartas elektroniskas dalas.

= Parbaudiet, vai detalam nav fizisku bojajumu. Ja iericei ir kadii fiziski
bojajumi, drosibu nevar garantét.

= Pirms sistémas izmanto3anas parbaudiet, vai iericei nav fizisku
bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet So
produktu un sazinieties ar razotaju vai vietéjo parstavi.

. Parbaudiet, vai i700 instrumentam un ta piederumiem nav asu malu.

= Kadi700 sistéma netiek izmantota, ta jauzstada uz galda stativa vai

sienas stativa.

Neuzstadiet galda stativu uz sfipas virsmas.

Nelieciet uzi700 sistemas nekada veida objektus.

Nenovietojiet i700 sistému uz karstas vai mitras virsmas.
Nenoblokgjiet gaisa atveres, kas atrodas i700 sistémas aizmugure.
Jaierice parkarst, i700 sistéma var darboties nepareizi vai partraukt
darboties.

Nelejiet uz 700 sistemas Skidrumus.

{700 instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no
elektroniskiem komponentiem. Nelaujiet taja iek|Ct Skidrumiem un
sveSkermeniem.

Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i700 sistémai.

Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jas vai jusu pacients nepakluptu
aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriegosana var
sabojat i700 sistému.

Vienmeér novietojiet i700 sistémas barosanas vada kontaktdaksu
viegli pieejama vieta.

Produkta lietosanas laika vienmér verojiet produktu un pacientu, lai
parbauditu, vai tam nav nepilnibu.

Veiciet kalibreSanu, tifsanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar
lietotaja rokasgramata noteikto.

Janometat i700 uzgali uz gridas, neizmantojiet to atkartoti.
Nekavejoties izmetiet uzgali, jo pastav risks, ka uzgalim pievienotais
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4.2

spogulis var bt izkustéjies.

Ar i700 uzgaliem jarikojas uzmanigi, jo tie ir |oti trausli. Lai novérstu
uzgala un ta iek3gja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar
pacienta Tstajiem vai maksligajiem zobiem.

Jai700 sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta
triecienam, ta pirms lietosanas ir jakalibré. Ja instruments nevar
izveidot savienojumu ar programmatairy, sazinieties ar razotaju vai
pilnvarotajiem izplatitajiem.

Jaierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problémas ar tas
precizitati, partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar razotaju vai
pilnvarotajiem izplatitajiem.

Lai nodrosinatu pareizu i700 sistemas funkcionalitati, instalgjiet un
lietojiet tikai apstiprinatas programmas.

Nopietna negadijuma situacija, kura iesaistita i700 sistéma,
pazinojiet razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura dzivo
lietotajs un pacients.

Ja datoram, kura ir instaléta programmatdra, nav drosibas
programmataras vai pastav risks, ka tas var izraisit Jaunpratigu koda
ielausanos tikla, datora var iek|t Jaunprogrammatara (Jlaunpratiga
programmatara, pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

S produkta programmatiira jaizmanto saskana ar tiesibu aktiem
par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

AtbilstoSa apmaciba

/\ BRIDINAJUMS
Pirms i700 sistémas lietoSanas darba ar pacientu:

*  Jums jasanem apmaciba par sistémas lietosanu vaijaizlasa un
pilniba jaizprot So lietotaja rokasgramatu.

= Jumsjazina, ka droSiizmantot i700 sistému saskana ar lietotaja
rokasgramata noteikto.

= Pirms vai péc iestatjumu mainas lietotajam japarbauda, vai
programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits
reallaika attéls.

4.3 Jaiekarta nedarbojas

/\ BRIDINAJUMS
Jajasu i700 sistema nedarbojas pareizi vai jums ir aizdomas par ierices
problemu:

= Iznemiet ierici no pacienta mutes un nekavejoties partrauciet tas
lietoSanu.

= Atvienojiet ierici no datora un parbaudiet, vai tai nav kladu.

*  Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

= Izmainasi700 sistéma ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudet
lietotaja, pacienta vai tresas personas drosibu.

4.4 Higiéna
/\ BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta drosibu, Sajas
situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:
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= Stradajot un mainot uzgali. .
= Izmantojot i700 sistému darba ar pacientu.
= Pieskaroties i700 sistemai.

/\ BRIDINAJUMS
{700 sistémai un tas optiskajam lodzinam vienmér jabdt tiram. Pirms
{700 sistémas izmanto3anas pacientam parliecinieties, ka:

= Sterilizjiet i700 sistému, ka aprakstits sadala “3.2 TiriSanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas proceddras”. .
= Izmantojiet sterilizétu uzgali.

4.5 Elektriska droSiba

A\ BRIDINAJUMS

= {700 sistema ir I klases ierice.

= Lainoverstu elektroSoku, i700 sistemu drikst pievienot tikai tadam
stravas avotam, kam ir aizsargajoss zemejuma savienojums.
Ja nevarat ievietot i700 kontaktdaksu baro3anas kontaktligzda,
sazinieties ar kvalificétu elektriki, lai nomainitu kontaktdaksu vai

kontaktligzdu. Vienmer ievérojiet Sis drosibas vadiinijas. .
= Izmantojiet zemé&juma tipa stravas kontaktdaksu, kas pievienota

{700 sistémai, tikai tiem mérkiem, kam ta paredzéta. .
= {700 sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3gji. .

RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartéjam

elektromagnétiskajam starojumam. .

= Meginot piekl|ut i700 sistemas iekSpusei, pastav elektroSoka
risks. Sistemai drikst piek|at tikai kvalificéts apkopes personals.

Nepievienojiet i700 sistému parastajam pagarinatajam vai

pagarinataja vadam, jo Sie savienojumi nav tik drosi ka iezemétas

izejas vietas. Neieverojot Sis drosibas vadlinijas, var rasties sadi

apdraudé&jumi:

» Kopéja pievienotas iekartas kopéja issavienojuma strava
var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.

» Zem@juma savienojuma pretestiba var parsniegt EN/IEC
60601-1 noteikto robezu.

Nenovietojiet i700 sistémas tuvuma skidrumus, pieméram,

dzérienus un neuzs|akstiet Sos Skidrumus uz sistémas.

Nekada gadijuma neuzlejiet uz i700 sistémas Skidrumus.

Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu

de], var radit mitruma uzkrasanos i700 sistema, kas var sabojat

sistému. Pirms i700 sistémas pievienosanas stravas avotam,

vismaz divas stundas turiet i700 sistému istabas temperatara,

lai noverstu kondensaciju. Ja uz produkta virsmas ir redzams

kondensats, i700 jaatstaj istabas temperatdra ilgak par 8

stundam.

Atvienojiet i700 sistemu no stravas padeves tikai, izmantojot

stravas vadu.

Atvienojot stravas vadu, iznem3sanas laika turiet to aiz kontakta.

Pirms atvienoSanas parliecinieties, ka ierices stravas padeve ir

izslegta, izmantojot uz instrumenta eso3o sledzi.

Si aprikojuma EMISIJAS Tpasibas padara to piemérotu

izmantoSanai ripniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a

KLASE). Ja to izmanto dzivojama vide (kurai parasti nepieciesama
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CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var nenodrosinat pienacigu
aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.

= Izmantojiet tikai tadas baterijas, kas paredzétas lietoSanai ar
i700. Citas baterijas var sabojat i700 sistému.

= Nevelciet komunikacijas, stravas un citu veidu vadus, kas tiek
izmantoti ar {700 sistemu.

= Izmantojiet tikai i700 lietoSanai paredzétos mediciniskos
adapterus. Citi adapteri var sabojat i700 sistému.

= Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.

4.6 Acudrosiba

/\ BRIDINAJUMS
= Noi700 sistémas gala skenésanas laika tiek projicéta spoza
gaisma.

= Noi700 gala projicéta spilgta gaisma nav kaitiga acim. Tomér
nevajag skatities spoZaja gaisma un neverst gaismas staru citu
personu acis. Parasti intensivas gaismas avoti var izraisit acu
trauslumu, un pastav augsta sekundara iedarbiba. Lidzigi ka citas
intensivas gaismas avota iedarbibas gadijuma, jums var uz laiku
samazinaties redzes asums, ka arf rastiet sapes, diskomforts vai
redzes traucéjumi, kas palielina sekundaru negadijumu risku.

= {700 instrumenta iekSpuse ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus.
{700 instruments ir apstarots tikai iekSpuse, un arpuse starojums
nenok|ust. Zila gaisma, kas redzama i700 instrumenta iekSpusé,
ir paredzéta vadibai, nevis UV-C gaismai. Tas ir kaitigi cilvéka
kermenim.

= UV-CLED darbojas ar vilnu garumu 270 - 285 nm.

= Pazinojums par risku pacientiem ar epilepsiju
Medit i700 nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta
epilepsija krampju un traumu riska dé|. 5T pasa iemesla dél
zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticéta epilepsija,
nedrikst darboties ar Medit i700.

4.7 Spradzienbistamiba

/\ BRIDINAJUMS

= {700 sistéma nav paredzéta lietoSanai viegli uzliesmojosu
Skidrumu, gazu tuvuma vai vidé ar augstu skabekla
koncentraciju.

= Izmantojot i700 sistemu uzliesmojoSu anestéziju lidzeklu
tuvuma, pastav eksplozijas risks.

4.8 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&jumu risks

/\ BRIDINAJUMS

= Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatoriem (ICD) un
elektrokardiostimulatoriem dazu iericu dé| var rasties darbibas
trauc&jumi.

= Izmantojot i700 sistému, nodrosinot, ka ta atrodas mérena
attaluma no pacienta ICD vai elektrokardiostimulatora.

= Plasaku informaciju par perifajam iericem, kas izmantotas ar
{700, skatiet attieciga razotaja rokasgramata.
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5 Elektromagnétiskas saderibas informacija

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

{700 sistéma ir paredzeta izmantosanai elektromagnétiskaja vide
saskana ar talak aprakstito. i700 sistémas klientam vai lietotajam ir
janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

5.2 Elektromagnétiska noturiba
= Norades-1

{700 sistéma ir paredzeta izmanto$anai elektromagneétiskaja vide
saskana ar talak aprakstito. i700 sistemas klientam vai lietotajam
ir janodrosina, ka ta tiek izmantota sada vidé.

Elektromagnétiska vide -

Atbilstiba -
norades

Emisiju tests

i700 izmanto RF energiju tikai
iekséjo funkdiju nodrosinasanai.
Tapéc ierices RF emisija ir |oti
zema, un nav ticams, ka ta varétu
izraisit traucéjumus tuvuma
esosaja elektroniskaja aprikojuma.

RF emisijas

CISPR 11 1.grupa

RF emisijas Akase i700 ir piemérots izmantosanai
CISPR 11 visas vides. To var lietot

majsaimniecibas uznémumi un
uznémumi, kas ir tiesi pieslégti

Harmoniku emisijas

IEC 61000-3-2 AKase publiskajam zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada ékas,
Sprieguma svarstibas Atbilstiba kuras izmanto majsaimniecibas

/mirgosanas emisijas vajadzibam.

/A\ BRIDINAJUMS

700 sistému var izmantot tikai veselibas apripes specialisti. Sis
aprikojums/sistéma var izraistt radiotraucéjumus vai traucét tuvéejo
iekartu darbibu. Jums iesp&jams bs nepiecieSams veikt ietekmes
mazinasanas pasakumus, pieméeram, parorientét vai parvietot i700 vai
aizsargat atrasanas vietu.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

Noturibas IEC 60601 testa Atbilstibas Elektromagnétiska
tests limenis Iimenis vide - norades
Gridam jabat
izgatavotam no koka,
ke k
Elektrostatiska +8 kVkontakts +8 kVkontakts :Teztéor:maj;/a‘ rizz?r‘ ”
izlade (ESD) E2R£AKY, £2R 24KV, pérklé.tas?sr sintétisku
+8KkV,£15kV +8kV,+15kV R
IEC 61000-4-2 ; materialu, ieteicams
gaiss gaiss v _
nodrosinat relativo
mitrumu vismaz 30%
apmera.
Isla\uga +2 kVbarosanas  +2KkVbarosanas  Stravas tikla kvalitatei
elektribas - . P .
- [inijam [inijam ir jaatbilst parastai
parejal +1kV ieejas/izejas  +1 kV ieejas/izejas  komercialai vai
piepladums ‘i ! ! ; . d ! ionarai videi
IEC 6100044 MiAM inijam stacionarai videi.

8 A/m 8A/m
30 kHz CW 30 kHz CW -
. . [zturiba pret
_— modulacija modulacija R
Tuvinasanas magnétiskajiem
ESS?SEEECES esam 5 A/m la;rl;?t?d;l;aun ir
diapazonano 9 1342 kHz 1342 kiz Eiemérojama tikai
kHz lidz 13, 56 PM 2.1 kHz PM 21 kHz uz apvalku vai
MHz stabilitatei piederumu virsmam,
75ANm 75ANm -
[EC61000439 13 56 iz 13,56 MHz :::f;;':?;;{:ia
PM 50 kHz PM 50 kHz ’

PIEZIME : UT ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemérosanas.

+0,5KkV, +1kV +0,5KkV, £1kV
diferencialajam diferencialajam ~ ~ o
resimam rezimam St.ravas tikla kvahtgte\
Parspriegums ir jaatbilst parastai
IEC 61000-4-5 komercialai vai
05K 41 k\/,. 05K+ W stacionarai videi.
+2 KV parastajam +2 KV parastajam
reZimam reZimam
Stravas tikla kvalitatei
ir jaatbilst parastai
komercialai vai
Sprieguma 0% Ut (100% 0% Ut (100% stacionarai videi.
kritumi, Tsie kritums UT) 0,5/1  kritums UT) 0,5/1  Jai700 sistémas
partraukumi ciklos ciklos lietotajam
unsprieguma  70% Ut (30% 70% Ut (30% stravas padeves
izmainas kritums UT) 25/30  kritums UT) 25/30  partraukuma laika
baroSanas ciklos ciklos ir nepiecieSsama
avota ieejas 0% UT (100% 0% Ut (100% nepartraukta darbiba,
finijas kritums UT) kritums UT) ieteicams i700
IEC61000-4-11  250/300 ciklos 2507300 ciklos sistému darbinat
ar nepartrauktas
barosanas avotu vai
bateriju.
- Stravas frekvences
Stravas .
magnétiskajiem
frekvences laukiem jaatbilst
magnétiskie 30A/m 30A/m tipiskas komercialas
lauk (50/602) vai slimnicas vides
IEC 61000-4-8

[imeniem.
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. Norades - 2

Ieteicamie atdaliSanas attalumi starp portativajam un
mobilajam sakaru iekartam un i700

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

Raiditaja Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei [M]
MEIBEE) IEC 60601 - 1 - 2:2014
ala
izejas jauda 150 kHz lidz 80 MHz 80 MHz lidz 2,7 GHz
w] d=12vP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

Raiditajiern, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu (d)

metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemeérojamo vienadojumu, kur P ir

raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raidtaja razotaja sniegto informaciju.

= PIEZIME - 1 : pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakas frekvences
diapazona attalums.

* PIEZIME -2 : &Ts vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam,
objektiem un cilvekiem.

= Norades-3

{700 sistéma ir paredzéta lietosanai turpmak noraditaja

elektromagnétiskaja vidé. i700 sistémas klientam vai lietotajam ir

janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Noturibas  IEC60601  Atbilstibas Elektromagnétiska vide -
tests testalimenis  limenis norades
Portativas un mobilas RF sakaru
3VRMS 150 iekartas nedrikst izmantot tuvak
kHz lidz 80 nevienai ultraskanas sistémas
i MHz 3VRMS Fialgl, \eska\to} vadus, par B
Arpus ISM ieteicamo attalumu. To aprékina,
joslam izmantojot raiditaja frekvencei
amatieriem piemérojamo vienadojumu.
Ieteicamais attalums (d):
Novadita d=124P
RFIEC IEC 60601-1-2:2007
61000-4-6 d=1,2/P80MHz lidz 800 MHz
d=23yP80MHzlidz 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6 VRMS 150 d=2,04/P80MHzlidz 2,7 GHz
kHz Iidz 80 I PRI
MHz 6VRMS P ir raiditaja maksmala_lzejas
1SMjoslas Jaydﬁaﬁyatoi (W) saslfama ar
amatieriem raiditaja razotaja sniegto

informaciju, un d ir ieteicamais
attalums metros (m).

Izstarotas RF - 3 V/m 80 MHz 3V/m
IEC61000-4-3  t02,7 GHz

Lauka stiprumam no fiksétiem
RF raiditajiem, kas noteikts
elektromagnétiska objekta
apsekojuma, jabat mazakam par
atbilstibas limeni katra frekvencu
diapazona.

Traucéjumi var rasties tadu
iekartu tuvuma, kas apzimétas ar
Sadu simbolu:

(R

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

PIEZIME - 1 : pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences
diapazons.

PIEZIME -2 : is vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaroanas no
konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

PIEZIME - 3 : ISM (rpnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz
un 80 MHz ir 6,765 MHz [idz 6,795 MHz, 13,553 MHz lidz 13,567
MHz, 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.

User Guide

Norades - 4

{700 sistéma ir paredzéta lietoSanai elektromagnétiska vide, kura
tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. Parnésajamas RF sakaru
iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai i700
sistémas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties s ierices
darbiba.

Noturibas 1 R = .. IEC60601 Atbilstibas
. Josla” Pakalpojums” Modulacija T N e
380 - Impulsa
390 TETRA 400 modulacija 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- ! FM 5 kHz
470 GMRS 460; Novirze 1kHz 28 V/m 28 V/m
FRS 460 L
MHz sinusoidals
704 - . Impulsa
787 Lz??s;a modulacja  9V/m  9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
Tuvinasanas 800 - TETRA 800; Impulsa
lauki no RF 960 iDEN 820; modulacija 28 V/m 28V/m
bezvadu MHz CDMA 850; 18 Hz
komunikacijas LTEBand 5
[ECE100043 GSM 1800,CDMA
1700 - enr - Impulsa
1990 1900’_GSM 1900; modulacija 28 V/m 28V/m
MHz DECT;LTE josla 1, 217 Ha
3,4, 25UMTS
Bluetooth;
2400 - . Impulsa
2570 WLAN 80211 b{ modulacija 28 V/m 28V/m
VHz g/n; RFID 2450; 217 Hz
LTE josla 7
5100 - Impulsa
5800 SOV;/IT?,:/n modulacija 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz
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6 Specifikacijas

PIEZIME : 3Ts vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam,
objektiem un cilvekiem.

/A\ BRIDINAJUMS

= Jaizvairas no i700 sistémas izmantosanas uz cita aprikojuma vai
blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada veida
lietoSana ir nepiecieSama, ieteicams novérot $o un citas iekartas,
parliecinoties, ka tas darbojas normali.

= Izmantojot piederumus, parveidotajus un vadus, ko lietosanai ar
{700 nav ieteicis vai nodro3inajis Medit, var rasties liels
elektromagnétiskais starojums vai samazinaties
elektromagnétiska noturiba pret So ierici, un tas var izraisit
nepareizu darbibu.

" Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augsuplinijas frekvences.

Modela nosaukums

Tirdzniedbas nosaukums

MD-IS0200
i700

Aizsardziba pret
elektroSoku

[ klase

Iepakojumu vieniba

1 komplekts

Darbibas rezims

Nepartraukts

Novértéjums

9V=3A

Kalibrésanas riks

Klasifikacija
aizsardzibai pret
elektrisko Soku

I klase, BF tips izmantotajam detalam

Izméri

123.8 x 54 mm (augstums, diametrs)

Svars

2209

* Sjis produkts ir mediciniska ierice.

LietoSanas, uzglabasanas un transportésanas apstakli

Instruments
Izmeri 248 x 44 x 47.4 mm (platums, garums, augstums)
Svars 241g

Centrmezgls

Izmeri 68.2 x 31 x 14.9 mm (platums, garums, augstums)
Svars 199
Lidzstravas adapteris

Modela nosaukums

ATMO36T-P120

leejas spriegums

Universals 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ieeja, bez
bidama slédza

Izeja

12V=3A

letvara izméri

100 x 50 x 33 mm (platums, garums, augstums)

Temperatdra 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
- 0 Tvai i
Darbibas apstak|i Mitrums 20 - 75% relaglvgls mitrums
’ (bez kondensacijas)
Gaisa 800 - 1100 hPa
spiediens
Temperatara -5-45°C(23-113°F)
Uzglabasanas ) 20 - 80% relativais mitrums
St Mitrums g~
apstakli (bez kondensacijas)
Gaisa 800 - 1100 hPa
spiediens
Temperatdra -5-45°C (23 -113°F)
Transportésanas . 20 - 80% relativais mitrums
i Mitrums o
apstakli (bez kondensacijas)
Gaisa 620 - 1200 hPa
spiediens

EMI CE / FCC B klase, vaditspéja un starojums
OVP (aizsardziba pret parspriegumu)
Aizsardziba SCP (aizsardziba pret Tsslegumu)

Emisiju ierobeZojums vidé

OCP (aizsardziba pret parstravu)

Vide

Stacionara vide
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Vaditas un
izstarotas RF CISPR 11
emisijas

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

Uvod a prehlad

1.1
1.2
13
1.4
15
1.6
1.7

Zamyslané pouzitie

Indikécia pouZzitia

Kontraindikacie

Kvalifikdcia uzivatela pocas prevadzky -
Symboly

i700 Prehlad komponentov
Nastavenie systému i700

1.7.1 Zakladné nastavenia i700

Prehlad Medit Scan for Clinics

2.1

InStalacia

221 Systémové poZziadavky

222 Instalacnd prirucka Medit Scan for Clinics
223 Navod na pouzitie Medit Scan for Clinics

Kalibrécia

311 Ako kalibrovat'i700 -

Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie

3.2.1 Opakovane pouZzitelny hrot a maly hrot -
sterilizacia

322 Opakovane pouZzitelny hrot a maly hrot -
Cistenie a dezinfekcia

323 Zrkadlo

324 Néstavec

325 Ostatné komponenty -

Likvidacia

Aktualizacie v Medit Scan for Clinics

4

5

6

Bezpecnostna prirucka -
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O tomto navode na pouZitie

1 Uvod a prehlad

Informaécie v tomto navode na poufzitie

Tento navod na pouZitie pouziva rézne symboly na zvyraznenie
doélezitych informdcif s cielom zabezpecit spravne pouzivanie, zabranit
zraneniu pouZzivatela, inych osob a poskodeniu majetku. Viyznamy
pouZitych symbolov st opisané nizsie.

/\ VAROVANIE
Symbol VAROVANIE oznacuje informacie, ktorych ignorovanie moze
viest k strednému riziku zranenia 0sob.

/\ UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informacie, ktorych
ignorovanie moze viest k miernemu riziku zranenia os6b, poskodenia
majetku alebo systému.

Q- ipy
Symbol TIPY oznacuje rady, tipy a dodatocné informacie pre optimalnu
prevadzku systému.

1.1 Zamyslané poufzitie

Systém i700 je intraoralny 3D skener, ur¢eny na digitdlne

zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.

Systém i700 vytvara 3D skeny na pouZitie pri navrhovani a vyrobe
zubnych nahrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikacia pouZitia

Systém i700 sluzi na skenovanie intraoralnych viastnosti pacienta.

Pri pouzivanf systému i700 mozu konecné vysledky skenovania
ovplyvnit rézne faktory (intraorélne prostredie, odbornost operatora a
laboratérny pracovny postup).
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1.3 Kontraindikacie

Systém i700 nie je ur¢eny na vytvaranie zobrazeni vnitornej Struktdry
zubov alebo podpornej skeletdinej Struktury.

1.4 Kvalifikacia uzivatela pocas prevadzky

/\ UPOZORNENIE

= Systémi700 je urceny na pouZzitie osobami s odbornymi
znalostami v oblasti stomatoldgie a technolégie dentaineho
laboratdria.

= Pouzivatel systému i700 je vylu¢ne zodpovedny za rozhodnutie,
¢i je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho
pacienta.

= UZivatel je vyhradne zodpovedny za presnost, Uplnost a
primeranost vsetkych udajov, zadanych do systému i700 a
poskytnutého softvéru. Pouzivatel by mal skontrolovat presnost’
vysledkov a posudit kazdy pripad jednotlivo.

= Systémi700 sa musf pouzivat'v stlade s prilozenym ndvodom na
pouZitie.

= Nespravne pouZivanie alebo manipuldcia so systémom i700 zrusi
platnost zaruky. Pre dalSie informdcie o spravnom pouzivani
systému i700 kontaktujte vasho miestneho distribdtora.

= Pouzivatel nie je oprdvneny upravovat systém i700.

1.5 Symboly
[ Symbol Popis
1 Sériové ¢islo
2 Medicinske zariadenie
3 &I Datum vyroby
4 u Vyrobca
5 A Upozornenie
6 A Varovanie
7 Precitajte si ndvod na poutzitie
8 ( E Oficidlne oznacenie eurépskeho certifikatu
9 ?g(t)tljoriézeor\]/satr\;yé zéstupca v Eurépskom
10 . BF typ aplikovanej ¢asti
1" E WEEE oznacenie
—
12 & only UZivanie iba na predpis (USA)
13 MET oznacenie

Intraoral Scanner i700
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1.6 i700 Prehlad komponentov

14 ~— AC
c. Polozka MnoZstvo Vzhlad
15 == DC
16 ) /l/‘" Obmedzenie teploty 1 Néstavec i700 lea °0- "
80 %
17 Obmedzenie vihkosti
o 1100hPa = ~
18 @ Obmedzenie atmosférického tlaku P L
0t 2 Napéjaci rozbocovac Tea
19 I Krehké
20 T Uchovavajte v suchu
3 Kryt rukovate i700 lea
21 II Touto stranou nahor
—
22 % Sedemvrstvové stohovanie je zakézané [ N
L_| Znovupouzitelnd
4 koncovka dea
23 Dﬂ Precftajte si ndvod na pouZitie
o | N
Maly
s ' aly hrot Joa
(*Preddva sa samostatne)
6 Kalibracny néstroj Tea

-
Pl L«
7 Cvicny model lea \\‘ FeL i) 14 Napajaci kabel lea
USB Flash kiu¢
8 Popruh na zapastie lea 15 (Vrdtane instaldcie Medit lea MEDIT <
Scan for Clinics) N
9 Stolné koliska lea / 16 Névod na pouZitie lea Ry S
10 DrZiak na stenu Tea , & UPOZORNENIE
J = Cvieny model uchovdvajte na chladnom mieste a mimo dosahu
priameho slne¢ného Ziarenia. Cvicny model so zmenenou
— farbou moze ovplyvnit vysledky cvicného rezimu.
" Napdjacikdbel Tea AF = Remienkovy popruh je navrhnuty Specidlne pre hmotnosti700 a
nemal by sa pouzivat's inymi vyrobkami.
= Medit Scan for Clinics je sticastou USB drive-u. Tento produkt
=
12 USB kabel 3.0 lea @ je optimalizovany pre PC a neodpor(ca sa pouzivanie inych 2
zariadeni. NepouZivajte nic iné ako USB port. M&Ze to sposobit’ g
poruchu alebo poZiar.
13 Zdravotnicky adaptér lea

152 User Guide
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1.7 Nastavenie systému i700

171 Zakladné nastavenia i700

°
o
@ Pripojte USB kabel 3.0 (C do A) @ Pripojte medicinsky adaptér k

k napajaciemu rozbocovacu. napajaciemu rozbocovacu.

7 4

@  Pripojte napéjacf kabel k zdroju

® Pripojte napajaci kibel k
napajania.

medicinskemu adaptéru.

® Mozete tieZ pripojit i700 priamo
k PC bez pouzitia adaptéra.

® Pripojte konektor portu A kabla
USB 3.0 k pocitacu.

154 User Guide

Q Zapnutie i700

(@ Stlacte tlacidlo napajania na

i700.

)
/ S

Q Vypnutie i700

Stolna koliska

@ Po pripojeni napajania sa LED
diéda na hornej ¢asti ndstavca
i700 zmeni na modru.

r OO

Drziak na stenu

Stlacte a podrzte tlacidlo napajania v spodnej ¢asti nastavca i700 na

dobu 3 sekundy.

‘<

v
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2 Prehlad Medit Scan for Clinics

2.1 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privetivé pracovné
rozhranie. Ciefom je digitalne zaznamendvanie topografickych
charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuZitim systému i700.
2.2 In3talécia

221 Systémové poZiadavky

Minimalne systémové poZiadavky

Windows 0S
Notebook Stolovy pocitac
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
R AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Viac ako 6GB)

Grafika AMD Radeon nie je podporovany.

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

macO0S
Procesor Apple M1/M2
RAM 16 GB
0os macOS Monterey 12

Odporucané systémové poziadavky

Windows OS

Notebook Stolovy pocitac

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

crU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 3268
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Viac ako 8GB)
Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Viac ako 6GB)

AMD Radeon nie je podporovany.

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

macOS
Procesor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

Presné a aktudlne systémové poziadavky najdete na www.
meditlink.com.

PouZivajte PC a monitor, certifikované podfa IEC 60950, IEC
55032, [EC 55024.

Pri pouzitf inych kablov, ako je USB 3.0 od spolo¢nosti Medit,
zariadenie nemusf fungovat. Spolo¢nost Medit nezodpoveda za
Ziadne problémy, sposobené inymi kablami ako USB 3.0, ktoré
poskytuje k produktu. Uistite sa, Zze pouZzivate iba kabel USB 3.0,
ktory je sticastou balenia.

< O &
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222 Instalacna prirucka Medit Scan for Clinics

@ Spustite stibor ,Medit_Scan_ @ Vyberte jazyk nastavenia a kliknite
for_Clinics_X.X.X.exe". na,Next".

MEDIT Scan for Clinics

[ Med S fo Ciies 1647 = E

MEDIT e

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Pred zatiarknutim policka I agree to
the License terms and conditions' si
pozorne precitajte , License Agreement”
aaz potom Kliknite na ,Install”.

® Vyberte lokalitu in3talacie.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

[ ]

Setup reqires 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

® Po dokoncent instalacie pocitat
restartujte, aby ste zabezpecili
optimalnu ¢innost programu.

(® Dokoncenie procesu indtalacie
moéze trvat niekolko minut.
Kym sa instalacia nedokondi,
nevypinajte pocitac.

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 Instaldcia neprebehne, kym je systém i700 pripojeny k PC. Pred
inStalaciou sa uistite, Ze ste z pocitaca odpojili kabel i700 USB 3.0.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i700
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223 Névod na poutzitie Medit Scan for Clinics

Pozrite si Navod na pouZitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for
Clinics > Menu > Navod na pouZitie.

3 Udrzba

/\ UPOZORNENIE

= Udr#bu zariadenia by mal vykonavat iba zamestnanec
spolo¢nosti Medit, certifikovana spolo¢nost alebo personal
spoloc¢nosti Medit.

= Vo vSeobecnosti sa od pouzivatelov nevyZaduje vykondvanie
Udrzby systému i700 - okrem kalibracie, Cistenia a sterilizacie.
Preventivne prehliadky a ind pravidelnd udrzba nie st potrebné.

3.1 Kalibracia

Na wyrobu presnych a preciznych 3D modelov je potrebna pravidelna
kalibracia. Kalibraciu by ste mali vykonat, ked:

= Kvalita 3D modelu nie je spolahlivd, ani presna - v porovnani's
predchadzajucimi vysledkami.

= Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota.

= Doba kalibracie exspirovala.

Dobu kalibracie moZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba

kalibrécie (pocet dni).

||C:):—

Kalibracny panel je citlivy komponent.
Nedotykajte sa panela priamo. Ak sa proces kalibracie nevykona

spravne, skontrolujte kalibracny panel. Ak bol kalibracny panel
kontaminovany, kontaktujte vasho poskytovatela sluZieb.

Odporuicame kalibraciu vykonavat pravidelne.
MoZete nastavit' dobu kalibracie v Menu > Nastavenia > Doba

kalibrécie (pocet dni). Predvolend doba kalibracie je 14 dni.

w
N
o

Ako kalibrovat'i700

Zapnite i700 a spustite Medit Scan for Clinics.

Spustite Sprievodcu kalibraciou z Menu > Nastavenia > Kalibracia.
Pripravte si kalibra¢ny nastroj a nastavec i700.

Otocte voli¢ kalibracného nastroja do polohy © 1

Vlozte nastavec i700 do kalibraného nastroja.

Kliknutim na ,Next" spustite proces kalibracie.

Ked je kalibracny nastroj spravne nainstalovany a v spravnej
polohe © 1, systém automaticky ziska Udaje a data.

Po dokoncenf zfskavania Udajov a dat v polohe © 1 otocte volic
do nasledujucej polohy.

Opakuijte kroky pre pozicie © 2~ - 8 = a poziciu (LAST .

Po dokoncenf ziskavania Udajov v polohe (LAST), systém
automaticky vypocita a zobrazf vysledky kalibracie.

@ QOO©O®OEO

® ®©

3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie
3.21 Opakovane pouZzitelny hrot a maly hrot - sterilizacia

Opakovane pouzitelny hrot alebo maly hrot je Cast, ktora sa viozi pocas
skenovania do Ust pacienta. Hrot je opakovane pouZitelny, avsak len pre
obmedzené mnoZstvo opakovani. Hrot je potrebné medzi pacientmi
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vy(istit a vysterilizovat, aby sa zabranilo krizovej kontamindcii.

Hrot by sa mal istit manudlne a vyuZzitim dezinfekéného roztoku.

Po vycistenf a dezinfekcii skontrolujte zrkadlo vo vnutri hrotu, aby

ste sa uistili, Ze na nom nezostali Ziadne Skvrny ¢i Smuhy.

V pripade potreby zopakujte proces Cistenia a dezinfekcie.

Zrkadlo opatrne a jemne osuste papierovou utierkou.

VloZte hrot do papierového sterilizatného vrecka a dobre

uzavrite, pri¢om sa uistite, Ze je vzduchotesné. Pouzite bud

samolepiace alebo teplom utesriujuce sa vrecko.

Zabalenu $picku sterilizujte v autoklave za nasledujicich

podmienok:

» Sterilizujte 30 mindt pri teplote 121°C (249,8°F) pri
gravitacii a suste 15 minut.

» Sterilizujte 10 minut pri teplote 135°C (275°F) pri gravitacii
a suste 30 mindt.

» Sterilizujte 4 mindty pri teplote 134°C (273,2°F) pri
gravitacii a suste 20 minut.

Pred otvorenim autoklave pouZite program pre autokldve, ktory

vysusi obaleny hrot.

Hroty skenera je mozné opatovne sterilizovat az 150-krat,

nasledne sa musia zlikvidovat podla popisu v ¢asti o likvidacii.

Casy a teploty autoklave sa mozu Iigit'v zavislosti od typu

autoklave a konkrétneho vyrobcu. Z tohto dévodu nemusf byt

schopny dosiahnut maximalny pocet opakovani. Pozrite si navod

na pouZitie od vyrobcu pouzivaného autoklave, aby ste zistili, ¢i

sU splnené poZadované podmienky.

322

/\ UPOZORNENIE

Opakovane pouZitelny hrot a maly hrot ~Cistenie a dezinfekcia

Thned po poutziti hrot ocistite mydlovou vodou a kefkou.
Odportcame pouZit jemny prostriedok na umyvanie riadu.
Uistite sa, Ze zrkadlo hrotu je po vycisteni dokonale Cisté a bez
pritomnosti Skvin. Ak je zrkadlo zaSpinené alebo zahmlené,
zopakujte proces istenia a dokladne ho oplachnite vodou.
Zrkadlo opatrne osuste papierovou utierkou.

Vycistite pouzitim Caviwipes za nasledujucich podmienok.
Spravne pouZivanie najdete v Navode na pouZitie Caviwipes.

» Caviwipes: dezinfikujte 3 minUty a suste 5 minut

» Caviwipes-1: dezinfikujte 1 mindtu a suste 5 mint

» Caviwipes-2: dezinfikujte 2 mindty a suste 5 minut

Hrot dezinfikujte po dobu 60 az 90 mindt roztokom MetriCide 30.
Spravne pouzivanie najdete v Navode na pouzitie MetriCide 30.
Dezinfikujte hrot pomocou Wavicide-01 po dobu 45 az 60 mindt.
Hrot dokladne oplachnite. Spravne pouzivanie ndjdete v Navode
na pouZitie roztoku Wavicide-01.

Qdstrarite hrot z pouZitého roztoku a po vycistenf a sterilizacii ho
dokladne oplachnite.

Pre jemné vysusenie zrkadla a hrotu poufZite sterilizovanu a
neabrazivnu handricku.
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Zrkadlo, nachadzajuce sa v hrote, je jemny opticky komponent.
Mali by ste s nim zaobchadzat opatrne, aby sa zabezpecila
optimalna kvalita skenovania. Davajte pozor, aby ste ho
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neposkriabali alebo nezaspinili, pretoze akékolvek poskodenie
alebo vady mdZzu ovplyvnit ziskané Udaje a data.

= Pred autokldve hrot vzdy obalte. Ak bude odkryty hrot oetreny v
autoklave, sposobi to na zrkadle Skvrny, ktoré sa nedaju odstranit.
Dalsie informécie néjdete v ndvode na pouZitie k autoklave.

= Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia
zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZziju pri pacientovi.

= Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie, ako je deformécia
hrotu, ku ktorej d6jde pocas Cistenia, dezinfekcie alebo sterilizacie
a ktoré nie st v stlade s vysSie uvedenymi pokynmi.

3.23 Zrkadlo

Pritomnost necist6t alebo Smuh na zrkadle hrotu méZze viest k nizkej
kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych
situdciach vycistite zrkadlo podla nasledujicich krokov:

@ Odpojte hrot skenera od nastavca i700.

@  Nalejte na ¢ist handri¢ku alebo vatovy tampén alkohol a
zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouZivate alkohol bez obsahu
akychkolvek necistot a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
Méozete pouzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

(®  Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajdicou vidkna.

@  Uistite sa, Ze povrch zrkadla neobsahuje prach, ani vidkna. Podla
potreby proces Cistenia zopakujte.

324 Néstavec

Po oSetrenf vycistite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca

{700 okrem prednej Casti skenera (optické okienko) a konecnej asti
(odvzdusiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonavat na
vypnutom zariadenf. Zariadenie pouZzivajte az po Uplnom a dokonalom
vyschnuti.

Odporucany Cistiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany

alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvy¢ajne 60 - 70% obsahu alkoholu.

VSeobecné postupy Cistenia a dezinfekcie st nasledovné:

@  Vypnite zariadenie pomocou tlacidla napajania.

@  Odpojte v3etky kable od napéjacieho rozbocovaca.

(3  Vycistite filter na prednom konci nastavca i700.

» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento mdZze preniknut
dovnutra nastavca i700 a spdsobit poruchu.

» Necistite filter nalievanim alkoholu alebo cistiaceho
roztoku priamo do filtra. Filter je potrebné jemne utriet
bavinenou alebo makkou handric¢kou, navihcenou v
alkohole. Neutierajte rukou, ani newvijajte nadmern silu.

» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu,
ku ktorym déjde pocas procesu Cistenia, ktory nie je v
stlade s vy3Sie uvedenymi pokynmi.

Po vycisten( filtra nasadte kryt na prednu ast nastavca i700.

Nalejte dezinfekeny prostriedok na makku a neabrazivnu

handricku, nepustajicu vidkna.

Utrite handrickou povrch skenera.

Povrch osuste c¢istou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktora

nepusta vidkna.

Q@ ©6
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/\ UPOZORNENIE

= Nedistite nastavec 700, ked je zariadenie zapnuté, pretoze
tekutina méZze vniknut do skenera a sposobit poruchu.

= Zariadenie pouZzivajte az po Uplnom vyschnuti.

= Aksapocas Cistenia pouZiju nespravne Cistiace a dezinfekéné
roztoky, méZu sa objavit praskliny v désledku chemickej reakcie.

3.25 Ostatné komponenty

= Nalejte Cistiaci a dezinfekény roztok na makkd a neabrazivnu
handricku, ktord nepusta vidkna.

= Utrite povrch komponentu handrickou.

= Povrch osuste cistou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktora
nepusta vidkna.

/\ UPOZORNENIE
= Aksapocas Cistenia pouziju nespravne Cistiace a dezinfekéné
roztoky, méZu sa objavit praskliny v désledku chemickej reakcie.
3.3 Likvidacia
/\ UPOZORNENIE
= Hrot skenera musi byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte
hrot podla popisu v ¢asti ,3.2.1 Opakovane pouZitelny hrot a
maly hrot - sterilizacia".
= Hrot skenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.

= Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali
nasledujicim smerniciam:

Obmedzenie pouzivania konkrétnych nebezpecnych 1atok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS). (2011/65/EU)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadenf
(WEEE). (2012/19/EU)

3.4 Aktualizacie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizacie automaticky, ked je
softvér v prevadzke. Ak je vydana nova verzia softvéru, systém ju
automaticky stiahne.

4 Bezpecnostna prirucka

Dodrziavajte vSetky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Navode
na pouZitie, aby ste predisli zraneniu 0s6b a poskodeniu zariadenia. V
tomto dokumente sa pri zvyraziiovani preventivnych sprav pouzivaju
slové VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si precitajte a pochopte pokyny, vratane vsetkych
preventivnych sprav, ktoré s uvadzané ako VAROVANIE a
UPOZORNENIE. S cielom predist zraneniu 0s6b alebo poskodeniu
zariadenia, prisne dodrziavajte bezpecnostné pokyny. Vsetky pokyny
a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrziavat's
cielom zabezpecit spravnu funkenost systému a bezpecnost 0sob.
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Systém 700 by mali obsluhovat'iba dentélni profesiondli a technici,
vyskoleni na pouzivanie systému. Pouzivanie systému i700 na
akykolvek iny Ucel, ako je jeho zamyslané pouZitie, ktoré je uvedené v
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Casti 1.1 Zamyslané pouzitie" moze viest k zraneniu alebo poskodeniu
zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i700 podla pokynov v
bezpecnostnej prirucke.

4.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém i700 je vysoko presné optické medicinske zariadenie., urcené na
meranie. Pred instaldciou, pouzivanim a prevadzkou i700 sa obozndmte
50 V3etkymi nasledujlicimi bezpecnostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

/\ UPOZORNENIE

= USBkabel 3.0, pripojeny k napajaciemu rozbocovacu, je rovnaky ako
Standardny konektor USB kdbla. Zariadenie vsak nemusf fungovat
spravne, ak sa s i700 pouZije Standardny USB kabel 3.0.

= Konektor, dodavany s napajacim rozbocovac¢om, bol navrhnuty
Specidlne pre i700 a nemal by sa pouzivat'so Ziadnym inym
zariadenim.

= Akbolo zariadenie skladované v chladnom prostredi, doprajte mu
pred pouzitim ¢as na adaptaciu teplote okolitého prostredia. Pri
okamzitom pouZziti mdze dojst ku kondenzacii, ktord moze poskodit
elektronické Casti vnutri jednotky.

= Uistite sa, Ze v3etky dodané komponenty nie st fyzicky poskodené.

Ak dojde k akémukolvek fyzickému poskodeniu jednotky, bezpecnost

nemoéZe byt dalej zarucena.

= Pred pouzitim systému skontroluite, ¢i nie st pritomné ziadne
problémy; ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené casti. Ak
zistite akékolvek viditelné poSkodenie, vrobok uz nepouZivajte a

kontaktujte vyrobcu ¢i miestneho zéstupcu.

Skontrolujte, ¢i nastavec i700 a jeho prislusenstvo nemaju ostré hrany.

Ked'sa systém 700 nepouZiva, mal by byt nainstalovany na stolnom
alebo nastennom stojane.

Neinstalujte stolny stojan na nakloneny povrch.

Na systém i700 neumiestriujte Ziadne objekty.

Systém 700 neumiestriujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch.
Neblokuite vetracie otvory, umiestnené v zadnej ¢asti systému i700.
Ak sa zariadenie prehreje, systém i700 moZe zlyhat alebo prestat
fungovat.

Na systém i700 newylievajte Ziadnu kvapalinu.

Nastavec a dalSie zahrnuté komponenty i700 st vyrobené z
elektronickych stciastok. Zabrarite vniknutiu akychkolvek tekutin
alebo cudzich predmetov.

Kabel, pripojeny k systému i700, netahajte ani nechybajte.
Starostlivo usporiadajte vSetky kable tak, aby ste vy alebo vasi
pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek
tahanie za kable moze spdsobit poskodenie systému i700.
Zastreku napajacieho kabla systému i700 vzdy umiestnite na lahko
pristupné miesto.

Pri pouzivani produktu ho vzdy dobre sleduite a sleduite aj vasho
pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.

Pokracujte v kalibracii, ¢isteni, dezinfekcii a sterilizacii - v stlade s
obsahom ndvodu na pouZitie.
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Ak vam hrot {700 spadne na zem, nepokusajte sa ho znova pouzit.
Okamzite hrot zlikviduijte. Existuje totiZ riziko, Ze zrkadlo, pripevnené
k hrotu, sa mohlo uvolnit.

Kvoli ich krehkej povahe by sa s hrotmii700 malo zaobchadzat
opatrne. S ciefom predist' poskodeniu hrotu a jeho vnitorného
zrkadla, davajte pozor, aby ste sa whii kontaktu so zubami alebo
zubnymi ndhradami pacienta.

Ak systém i700 spadne na podlahu alebo ak déjde k narazu, je
potrebné ho pred pouZitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokaze
pripojit'k softvéru, obratte sa na vyrobcu alebo autorizovanych
predajcov.

Ak zariadenie nefunguije spravne, napriklad ma problémy s
presnostou, prestarite produkt pouzivat'a kontaktujte vyrobcu
alebo autorizovanych predajcov.

In3talujte a pouZivajte iba schvdlené programy, ¢im zabezpecite
spravnu funkénost systému i700.

V pripade véznej nehody, tykajucej sa systému i700, ozndmte tlto
skutocnost vyrobcovi a nahlaste to takistol prislusnému narodnému
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a pacient bydlisko.

Ak pocitac s nainstalovanym softvérom nemd bezpecnostny softvér,
pripadne ak existuje riziko preniknutia Skodlivého kodu do siete,
pocita¢ moéZe byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér, ako su
virusy alebo cervy, poskodzujlice vas pocitac).

Softvér pre tento produkt sa musi pouzivat'v stlade so zakonmi na
ochranu zdravia a osobnych tdajov.

4.2

Adekvatne zaSkolenie

/\ VAROVANIE
Pred pouzitim systému i700 s pacientmi:

43

Mali by ste byt vySkoleni na pouzivanie systému, pripadne by ste
si mali precitat'a plne porozumiet tomuto ndvodu na pouzitie.
Mali by ste byt obozndment aj s bezpecnym pouzivanim systému
i700, ako je podrobne uvedené v tomto navode na pouZitie.
Pred pouzitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal
pouZzivatel skontrolovat, &i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne
nahladu kamery programu spravne.

V pripade poruchy zariadenia

/A\ VAROVANIE

Ak vas i700 systém nefunguje spravne alebo ak mate podozrenie, Ze sa
mohol vyskytnit problém so zariadenim:

4.4

/A\ VAROVANIE

Odstrarite zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestarite pouzivat.
Odpoijte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.
Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

Upravy a modifikécie systému i700 sti zakazané zo zékona, pretoze
mozu ohrozit bezpecnost pouZivatela, pacienta alebo tretej strany.
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Hygiene

Pre dosiahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpecnosti
pacienta VZDY majte ¢isté chirurgické rukavice v situaciach, ak:

Manipulujete s hrotom, pripadne ho vymienate.
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= Pouzivate systém i700 v pritomnosti pacienta.

= Dotykate sa systému i700.

/\ VAROVANIE

Systém i700 a jeho optické okienko by sa mali vzdy udrziavat'v Cistote.
Pred pouzitim systému i700 na pacientovi sa uistite, Ze ste:

= Vysterilizovali systém i700 podla popisu v ¢asti 3.2 Postup
Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie".
= Poutilivysterilizovany hrot.

4.5 Elektricka bezpecnost’

/A\ VAROVANIE

= Systém 700 je zariadenie Triedy L.

= Scielom zabranit Urazu elektrickym pridom, systém {700 musf
byt pripojeny iba k zdroju napdjania s ochrannym uzemnenim. Ak
nemdzete zasunut zastrcku, dodand s i700 do hlavnej zasuvky,
obratte sa na kvalifikovaného elektrikdra s poZiadavkou, aby zastrcku
alebo zésuvku vymenil. Nepokusajte sa obist tieto bezpecnostné
pokyny.

= NepouZivajte uzemnovaciu zastrcku, pripojent k systému 700, na
Ziadny iny Ucel, nez na ktory je urcend.

= Systémi700 wuZiva RF energiu iba interne. MnoZstvo RF Ziarenia je
nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.

= Aksa pokusite vnikndt do vnatornej casti systému i700, hrozi vam
nebezpecenstvo Urazu elektrickym pridom. K systému by mal mat
pristup iba kvalifikovany servisny personal.

Nepripajajte systém i700 k Standardnej prediZzovacej alebo

extenznej Sndre, pretoZe tieto pripojenia nie su také bezpecné ako

uzemnené zasuvky. NedodrZanie tychto bezpecnostnych pokynov

moZze viest k nasledujlicim rizikdm:

» Celkovy skratovy prud v3etkych pripojenych zariadeni
moze prekrocit limit, Specifikovany v EN/IEC 60601-1.

» Impedancia uzemnenia moze prekrocit limit, Specifikovany
v EN/IEC 60601-1.

Do blizkosti systému i700 neumiestriujte tekutiny, ako st napriklad

napoje. Whybaite sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.

Na systém i700 nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.

Kondenzacia v dosledku zmien teploty alebo vihkosti mdze spdsobit

nahromadenie vihkosti vo vnutri systému i700, co ho moze

poskodit. Pred pripojenim systému i700 k napajaciemu zdroju sa

uistite, Ze systém i700 nechdte odstat aspon dve hodiny pri izbovej

teplote, aby ste predisli vzniku kondenzacie. Ak je na povrchu

produktu viditelnd kondenzécia, i700 by sa mal ponechat'v kiude pri

izbovej teplote dlhsie ako 8 hodin.

Systém i700 by ste mali odpajat od zdroja napdjania iba

prostrednictvom napéajacieho kabla.

Pri odpdjani napajacieho kabla ho uchopte za povrch zéstrcky.

Pred odpojenim sa uistite, Ze ste vypli napajanie zariadenia

pomocou vypinaca na rukovati.

Charakteristiky EMISI tohto zariadenia ho predurcujd na pouZitie

v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 Trieda A). Ak
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sa toto zariadenie pouziva v rezidencnej oblasti (pre ktoru sa bezne
vyZaduje CISPR 11 Trieda B), nemusf poskytovat primeranu ochranu
radiofrekvencnym komunikacnym sluzbam.

= PouZzivajte iba batérie, dodavané na pouZitie s i700. Iné batérie by
mohli po3kodit systém i700.

= Komunika¢né kable, napajacie kable, atd., pouzivané so systémom
{700, nikdy netahajte.

= PouZivajte iba medicinske adaptéry, doddvané a ur¢ené na pouzitie
s i700. Iné adaptéry by mohli poskodit systém i700.

= Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sticasne.

4.6 Starostlivost o zrak

/A\ VAROVANIE

= Systémi700 pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.

= Jasné svetlo, vysielané z hrozu i700, nie je Skodlivé pre oci a vas zrak.
Nemali by ste sa v3ak pozerat' do jasného svetla priamo, ani mierit’
svetelny I4¢ do ocf inych os6b. Vo veobecnosti mézu intenzivne
zdroje svetla spdsobit, Ze o¢i budl citlivé a pravdepodobnost
sekundarneho vystavenia je vysoka. Rovnako ako priinom,
intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, mdZete zaznamenat docasné
znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca
zhorSenie zraku, ¢o zaroven zvy3uije riziko sekundarnych nehdd.

= VovnUtrindstavca i700 je LED svetlo, ktoré vyZaruje UV-C vinové
dizky. VyZaruje sa iba vo vn(itri nastavca i700 a neprenikd von.
Modré svetlo, viditelné vo vnltri nastavca i700 slizi ako vodiaca

4.7

linia, nie UV-C svetlo. Pre ludsky organizmus je neSkodné.

UV-C LED pracuije s vinovou dizkou 270 - 285 nm.

Whiasenie o rizikach pre pacientov s epilepsiou

Medit i700 by sa nemal pouZivat'u pacientov, u ktorych bola
diagnostikovana epilepsia kvoli riziku zachvatov a vzniku poranenia.
Z rovnakého dévodu by dentélny persondl, ktorému bola
diagnostikovana epilepsia, nemal obsluhovat Medit i700.

Nebezpecenstvo vybuchu

/A\ VAROVANIE

4.8

Systém 700 nie je navrhnuty na pouZitie v blizkosti horlavych
kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentraciou
kyslika.

Ak pouzivate systém 700 v blizkosti horlavych anestetik, hroz
nebezpecenstvo vybuchu.

Riziko rusenia kardiostimulatora a ICD

/A\ VAROVANIE

Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a
kardiostimuladtory mézu byt ruSené niektorymi zariadeniami.

Pri pouZivani systému i700 udrZiavajte miernu vzdialenost od ICD
alebo kardiostimulatora pacienta.

Viac informécif o periférnych zariadeniach, pouzivanych s 700,
ndjdete v prislusnych ndvodoch na pouZitie od vyrobcu.
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5 Informadcie o elektromagnetickej kompatibilite

5.1 Elektromagnetické emisie

Systém i700 je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, ako

je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému i700 by mal
zabezpecit jeho pouZzivanie v takomto prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka emisia

Emisny test Zhoda

Elektromagnetické prostredie
- Pokyny

5.2 Elektromagenticka imunita

= Pokyny1
Systém i700 je ur¢eny na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi, ako je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
systému i700 by mal zabezpecit' jeho pouZivanie v takomto
prostredi.

RF Emisie CISPR 11 Skupina 1

i700 vyuziva RF energiu iba na
svoju internu funkciu. Preto st jeho
vysokofrekvencné emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné,

Ze sposobia rusenie blizkych
elektronickych zariaden.

RF Emisie CISPR 11 Trieda A

Harmonické emisie

i700 je vhodny na pouZitie vo
vietkych prevadzkach. Patria sem
domadce a tie zariadenia, ktoré

sU priamo napojené na verejnu
siet nizkonapatového napajania,
zasobujucu budovy, vyuzivané na
domdce Ucely.

IEC 61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napatia /

Emisie blikania Jevzhode
A VAROVANIE

Tento systém i700 je urceny len na pouZitie zdravotnickymi
pracovnikmi. Toto zariadenie/systém modze sposobovat rusenie radia
alebo narusit ¢innost blizkeho zariadenia. Moze byt potrebné prijat
zmierfiujuce ¢ mitigacné opatrenia, ako je preorientovanie alebo
premiestnenie {700, pripadne zatienenie miesta.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita

skuska Uroveri testu IEC
imunity 60601

Elektromagnetické

URIAEL prostredie - Pokyny

Podlahy by mali byt
drevené, betdnové
alebo keramické.

Elektrostaticky ~+8kV kontakt+2  + 8 kV kontakt + 2 Ak s podlahy

wWhoj (ESD)IEC KV, 4KV, +8KV, KV, £4kV,+8kY,

6100042 +15KVwaduch  £15KVzduch POV syntetickym
materidlom,
odporuca sa relativna
vlhkost aspori 30%.
Kvalita elektrickej

Elektricky +2 kV pre +2 kV pre siete by mala

rychly napajacie vedenia  napéjacie vedenia  zodpovedat

tranzient / +1kV pre +1 KV pre kvalite typického

VWhoj IEC vstupné/vystupné  vstupné/vystupné  komercného alebo

61000-4-4 vedenia vedenia nemocni¢ného

prostredia.

+0,5 KV, £1 kV +0,5KkV, 1 kV Kvalita elektrickej
diferencidlny diferencidlny siete by mala
Prepatie IEC rezim rezim i;)jﬁgved?ského
61000-4-5 komerngho alebo
405KV, £TRV,£2kV 205KV, £1kV, £2KV tnéh
beznyrezim bezny rezim nemocnicneno
v prostredia.
Kvalita elektrickej
siete by mala
zodpovedat’
kvalite typického
POKIesy. oo Ur (100% 0% Ut (100% komeréného alebo
napatia, kratke o
reruenia pokles v UT) pre pokles v UT) pre nemocni¢ného
gkoll’savé 0,5/1 cyklus 0,5/1 cyklus prostredia. Ak
L 70% UT (30% 70% UT (30% pouZzivatel systému
napatie na ! L
vstupnych pokles v UT) pre pokles v UT) pre i700 vyzaduje
linkéch 25/30 cyklov 25/30 cyklov nepretrzitu
P 0% Ut (100% 0% Ut (100% prevadzku pocas
napdjania o P
[EC 61000-4- pokles v UT) pre pokles v UT) pre prerusenia napajania,
1 250/300 cyklov 250/300 cyklov odporca sa, aby bol

systém i700 napajany
z neprerusitelného
zdroja napdjania ¢i
batérie.

Magnetické
polia vykonovej

Wkonové frekvencie by mali
frekvencné byt na Urovniach,
magnetické charakteristickych
polia (50/60 30Am 30am pre umiestnenie
Hz) IEC 61000- v Standardnom
4-8 komer¢nom alebo
nemocnicnom
prostredi.
8 A/m 8 A/m
o 30 kHz CW 30 kHz CW ) -
Proximalne L L Rezistentnost voci
o moduldcia modulacia o h
magnetické magnetickym poliam
olia vo bola otestovana
?rekvenﬁnom 65A/m esA/m a aplikovana len
134,2 kHz 1342 kHz
rozsahu 9 kHz PM 2.1 kHz PM 21 kHz na povrchy krytov
az 13,56 MHz ! ' alebo prislusenstva,
imunity 75 A/m 75 A/m prl’st&pn)’/?h pocas
13E9C 010004 15 56 MHz 13,56 MHz ;ir&y;i":”em
PM 50 kHz PM 50 kHz '

POZNAMEKA : UT je hlavné napatie (AC) pred aplikaciou testovacej Urovne.
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= Pokyny2

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
komunika€nymi zariadeniami a i700

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita

Skaska  Urovertestu  Uroveii

Elektromagnetické prostredie

e imunity IEC 60601 zhody - Pokyny
L) Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca [M]
1y
vystupny IEC 60601 - 1 - 2:2014
vykon . L
vysiela¢a 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz Prenosné a mobilné RF
W] d=12vP d=2,0VP komunikacné zariadenia by
3Vrms sa nemali pouzivat blizsie k
0,01 0,12 0,20 150 kHz do Ziadnej ¢asti Ultrazvukového
0,1 0,38 0,63 80 MHz 3yrms systérjt{ - vrétane ka/b\O\y/, a,ko je
Mimo ISM odportcana vzdialenost. Tato
1 1.2 20 amatérskych sa vypocita pomocou rovnice,
10 38 6,3 pésiem platnej pre frekvenciu vysielaca.
100 12 20 Odporucana separatna
V pripade vysielacov s maximalnym wystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny wssie, RE vedenie vzdialenost'(d):
mozno odporticant separatni vzdialenost (d) v metroch (m) odhadndit pomocou IEC 61000-4- d=12/P
rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximdlny menovity vystupny vykon 6 IEC 60601-1-2:2007
wysielaca vo wattoch (W), uvedeny podia wrobcu wsielaca. d =12+ P80 MHz do 800 MHz
* POZNAMKA 1 : Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacné vzdialenost pre vyss( d=23/P80MHzdo25GHz
frekvencny rozsah. e vime IEC 60601-1-2:2014
= POZNAMKA 2 : Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie 150 kHz do d=204P80MHzdo2,7 GHz
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a 30 MHz . - -
odrazom od &truktur, objektov a fudf. PR 6Vrms Kfje Pje/m?\xwma\ny menovity
Vramd I5M vystupny vykon vysielaca vo
«  Pokyny3 amatérskych wattoch (W) podia vjrobcu
pasiem vysielaca, d je odporticand

)

Systém i700 je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostred
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému i700 by
mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

separacné vzdialenost'v metroch
(m).

VyZarované RF 3V/m 3V/m Intenzita pola z pevnych RF
IEC61000-4-3 80 MHz do vysielacov, ako je urcena
2,7GHz elektromagnetickym prieskumom

miesta, by mala byt nizsia
ako Uroveri zhody v kazdom
frekvenc¢nom rozsahu.
V blizkosti zariadenf, oznacenych
nasledujucim symbolom, sa moze
vyskytnut rusenie ¢i interferencia:

(R

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita

= POZNAMKA 1 : Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3i frekvenény rozsah.

= POZNAMKA 2 : Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Sfrenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a
odrazom od Struktdr, objektov a fudi.

= POZNAMKA 3 : - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pdsma medzi 150 kHz

a 80 MHz sl 6,765 MHz a7 6,795 MHz; 13,553 MHz aZ 13,567
MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

= Pokyny4
Systém i700 je ur¢eny na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom su kontrolované vyzarované RF disturbancie.
Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek casti
systému i700. V opacnom pripade méZze dojst k znizeniu vykonu
tohto zariadenia.

- Uroven P
.Skusl.<a Pésmo” Sluzba” Modulcia testuIEC U:‘ovden
imunity 60601 zhody

380- Pulzna
390 TETRA 400 modulécia 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- M 5kHz
470 GQQRSS 42%0' Odchylka 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - . Pulzna
787 LTESP af7m° modulida  OV/m  9V/m
MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
Polia 800 - TETRA 800; Pulzna
proximity zRF 960 iDEN 820; moduldcia ~ 28V/m 28V/m
bezdrétovej MHz CDMA 850; 18 Hz
komunikacie LTE Band 5
6100043 GSM 1800;CDMA
1700 - e . Pulznd
1990 1900’, GSM %900’ moduldcia 28 V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Pasmo 217 Hy
1, 3,4,25 UMTS
2400 - Bl;gtzom/w ;’W Pulzna
2570 L oduléca 28Vim o 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Pasmo 7
5100 - Pulzna
5800 SOV;/IT?,:/n modulacia 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz
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6 Specifikacie

POZNAMKA : Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situdciach. Sirenie

elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom
od Struktdr, objektov a fudi.

/A\ VAROVANIE

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu i700 v blizkosti alebo na inom
zariadeni, pretoZe to mdze viest k jeho nespravnej prevadzke.
Ak je toto pouZitie viak nevyhnutné, odportca sa, aby ste toto
konkrétne a aj ostatné zariadenia odsledovali a overili, ¢i funguju
normalne.

Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je
Specifikované alebo poskytnuté Medit pre i700, moze viest k
vysokym elektromagnetickym emisidm alebo znizeniu
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a nasledne viest'k
nespravnej prevadzke.

"Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie.

Nazov modelu MD-I1S0200

Znacka vyrobku i700
Baliaca jednotka 1 sada
Hodnotenie 9V=3A

Klasifikacia ochrany
pred trazom
elektrickym prudom

Trieda I, aplikované diely typ BF

* Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomécka.

Nastavec
Rozmery 248 x 44 x 47.4 mm (§>< DxV)
Hmotnost 241g

Napajaci rozbocovac

Rozmery 68.2x31x 149 mm(éxDxV)
Hmotnost 199
DC Adaptér

Nazov modelu

ATMO65T-P120

Vstupné napatie

Univerzalny 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz vstup,
bez akéhokolvek posuvného spinaca

Vystup

12V=3A

Rozmery puzdra

100 x 50 x 33 mm (S x D x V)

EMI CE / FCC Trieda B, vedenie a vyZarovanie spinené
OVP (Ochrana proti prepatiu)
Ochrana SCP (Ochrana proti skratu)

OCP (Ochrana proti nadmernému prddu)
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Ochrana proti Urazu
elektrickym pradom

Trieda I

Rezim prevadzky

Nepretrzity

Kalibra¢ny nastroj

Rozmery

123,8 x 54 mm (V x @)

Hmotnost

2209

Prevadzkové, sklad

ovacie a prepravné podmienky

Teplota 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Prevadzkové , 20 - 75% relativnej vihkosti
: Vlhkost P
podmienky (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -5-45°C(23-113°F)
Skladovacie ) 20 - 80% relativnej vihkosti
; VIhkost L
podmienky (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -5-45°C(23-113°F)
Prepravné ) 20 - 80% relativnej vihkosti
podmienky Vihkost (bez kondenzacie)

Tlak vzduchu 620 - 1200 hPa

Emisné limity v prostredi

Prostredie

Nemocni¢né prostredie

Vedené a
vyzarované RF CISPR 11
EMISIE

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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0 teh navodilih za uporabo

1 Uvod in pregled

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razlicne simbole, ki oznacujejo
pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci
poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci Skoda na lastnini. Pomen
uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A\ 0POZORILO

Simbol OPOZORILO oznacuje varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja
telesnih poskodb.

/\ PREVIDNOST

Simbol PREVIDNOST oznacuije varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja
telesnih poskodb, materialne Skode in Skode sistema.

-0 NASVETI
Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za
optimalno delovanje sistema.

1.1 Predvidena uporaba

Sistem i700 je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu
zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv. Sistem {700
ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi
zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem i700 je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti.

Razli¢ni dejavniki (intraoralno okolje, strokovnost operaterja in potek
dela v laboratoriju) lahko vplivajo na koncne rezultate skeniranja pri
uporabi sistema i700.
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1.3 Kontraindikacije

Sistem i700 ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob ali
podporne skeletne strukture.

1.4 Usposobljenost uporabnika sistema

/\ PREVIDNOST
= Sistem 700 je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem
na podrocju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.
= Uporabnik sistema i700 je sam odgovoren za dolocitey, ali je ta
naprava primerna za dolocen primer bolnika in okolis¢ine.
= Uporabnik je sam odgovoren za to¢nost, popolnost in
primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem i700 in prilozeno
programsko opremo. Uporabnik mora preveriti to¢nost
rezultatov in oceniti vsak primer posebej.
= Sistem {700 je treba uporabljati skladno s priloZzenimi navodili za
uporabo.
= Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i700 bosta
razveljavila obstoje¢o garancijo. Ce potrebujete dodatne
informacije o pravilni uporabi sistema 700, se obrnite na
lokalnega distributerja.
= Uporabnik ne sme spreminjati sistema i700.

1.5 Simboli

St. Simbol Opis

1 Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek

3 &I Datum izdelave

4 u Proizvajalec

5 A Svarilo

6 A Opozorilo

7 Preberite navodila za uporabo

8 ( E Uradna evropska oznaka certifikata CE
9 Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti
10 . Vrrsta BF uporabljenega dela

1" E Oznaka WEEE

—
12 & only Uporaba na recept (ZDA)
13 Oznaka MET

Intraoral Scanner i700
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1.6 Sestavni deli skenerja i700

14 e AC

St. Predmet Koli¢ina Videz
15 N DC
16 ) /l[‘st Omejitev temperature 1 Roenik i700 1 enota o) -

80 %
17 Omejitev viaznosti
o 1100hPa = ~

18 m.ﬁ_@ Omejite zracnega tlaka 2 Napajalno vozlisce 1 enota
19 I Lomljivo
20 T Ne izpostavijajte viagi Pokrov rotnika

3 1 enota

naprave i700
21 II Pravilna smer izdelka
—
22 % Prepovedano sedmplastno zlaganje [ N
L_| Konica za veckratno

4 orabo 4 enote

23 Dﬂ Preberite navodila za uporabo up
- | N
Mai )
5 ajnna koniea 4 enote
(*Prodaja se lo¢eno)
5 Pripo_mocgk za 1 enota
kalibracijo

X
7 Prakticni model 1 enota \\3) ¢ " 5 £59) 14 Napajalni kabel 1 enota
Pomnilniska enota USB
: cpesta e 5 Cgamenamaven teoe [ meor
Scan for Clinics)
9 Namizno drzalo 1 enota / 16 Navodila za uporabo 1enota == i
10 Stensko drzalo 1 enota I H A PREVIDNOST
| = Prakticni model shranjujte na hladnem mestu, stran od
neposredne soncne svetlobe. Razbarvan prakticni model lahko
— vpliva na rezultate vadbenega nacina.
M Napajalni kabel Tenota p ‘L = Varovalni trak je oblikovan posebej za te7o naprave i700 in se ne
o sme uporabljati z drugimi izdelki.
= Vpomnilniski enoti USB je vkljucen program sistema Medit
12 Kabel USB 3.0 1 enota Q Scan for Clinics. 1zdelek je optimiziran za uporabo na osebnem
racunalniku, zato uporaba drugih naprav ni priporocljiva. Ne
uporabljajte nicesar drugega kot izhoda USB. Pride lahko do
okvare ali pozara.
13 Medicinski adapter 1 enota
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1.7 Namestitev sistema i700

171 Osnovne nastavitve naprave i700

°
o
@ Prikjjucite kabel USB 3.0 @ Prikfjucite medicinski adapter

(Cna A) na napajalno vozlisce. na napajalno vozlisce.

7 4

® Prikljucite napajalni kabel na @  Prikljucite napajalni kabel na vir
medicinski adapter. energije.

® Napravo i700 lahko brez adapterja
prav tako prikijucite neposredno
na osebni racunalnik.

® Priklju¢ite vhod A kabla USB
3.0 na osebni racunalnik.

178 User Guide

Q Vklop naprave i700

(2 Ko je napajanje vklopljeno,
zasveti modra lucka LED
na zgornjem delu ro¢nika
naprave i700.

@ Kliknite gumb za vklop na
napravi i700.

r OO

Q Izklop naprave i700

Pritisnite in 3 sekunde zadrzite gumb za vklop/izklop na dnu naprave i700.

Namizno drZalo

Stensko drzalo

d Se

Intraoral Scanner i700
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2 Pregled sistema Medit Scan for Clinics

2.1 Predstavitev Priporocene sistemske zahteve 222 Namestitveni vodi¢ programske opreme Medit Scan ® Namestitev lahko traja nekaj ® Po uspesni namestitvi ponovno
. o _ ) for Clinics minut. Med namesc¢anjem zaZenite osebni ratunalnik, da
Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavlja 0S Windows o 5 ne izklapljajte osebnega zagotovite najboljse delovanje
- ’ : P : : Zazenite datoteko »Medit_ @ Izberite jezik namestitve in Kliknite racunalnika. programa.
pruafen dglovn! vmesTk‘za qlglta!no sneménje topografskih Prenosnik Namizni ragunalnik Scan.for Clinics XX Xexee. et
znatiinosti zob in okoliSkih tdy s sistemon 1700 Intel Core 7 - 12700H Intel Core 7 - 12700K i S e —
v P MEDIT [ e e anariis o™ L. - L.
22 Namestitev PV(CC)CPeSfF Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800X
2.2 Sistemske zahteve AMD Ryzen 7 5800H f T s
RAM 32GB HEREEE) . Note s You must restart your computer tensure the
.. . ‘tracting AppWMedk Lk WCLDAW10.0Wcusoiverse_100.01 e ‘scanner works correctly.
Minimalne sistemske zahteve Graficna  VIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Vet kot 8 GB) o e e e
0S Windows fortica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Ve kot 6 GB) —
Oprema AMD Radeon ni podprta.
Prenosnik Namizni raéunalnik ) ) : ) )
oS Windows 10 Pro ali Home 64-bit / Windows 11 Pro ali Home
Procesor Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K = [
s Restart o
(CPY) AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X mac0s
® Izberite mesto namestitve. @ Preden oznacite »l agree to the Licence e
RAM 16 GB Procesor Apple M1 Pro terms and conditions«in Kliknete Q Namestitev ne bo uspesna, Ce je naprava i700 povezana z
Gkraﬂ_cna NVIDIA GgForce RTAXM 1 D620:j2060/306t2j (Ve¢ kot 6 GB) RAM 3268 ILH‘CSS;"CQ ’;";tfefn:‘;ﬂ"fbe”te pogodbo osebnim racunalnikom. Zagotovite, da izklopite kabel USB
artica rema adeon ni podprta. ol <. S . . o
o om0 Prz i Home 64 b\'t/Wingowgﬂ oo 0s macOS Monterey 12 I I 3.0 naprave i700 iz osebnega racunalnika pred namestitvijo
Q Za natancne in posodobljene sistemske zahteve obisite MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics programske opreme.
macOs ~  povezavo www.meditlink.com. ) _
, Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
Procesor Apple M1/M2 -()- Uporabljajte osebni racunalnik in monitor s certifikati IEC 60950, e )
RAM 1668 = IEC 55032’ IEC 55024. o Please disconnect the cable from PC!
0s macOS Monterey 12 (Y- Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate druge kable o o e kS for s e e ot arels e Lor IR S e
= razenkabla USB 3.0, ki ga zagotavlja Medit. Podjetje Medit ni “
odgovorno za kakrsne koli tezave, ki jih povzrocijo drugi kabli Lideitie e i iidSedton B Layreee e lesrce e oo 2
razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavija Medit. Prepricajte se, da 2

uporabite le kabel USB 3.0, vkljucen v paketu.
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223 Uporabniska navodila sistema Medit Scan for Clinics

Glejte Navodila za uporabo sistema Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > Menu > User Guide.

3 VzdrZevanje

/\ PREVIDNOST

= VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit
0z. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom Medit.

= Uporabnikom na splosno ni treba izvajati vzdrZevanja sistema

{700, razen kalibracije, ¢is¢enja in sterilizacije. Preventivni pregledi
in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

3.1 Kalibracija

Za izdelavo natancnih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija.
Kalibracijo izvedite, ko:

= kakovost 3D-modela ni zanesljiva natancna v primerjavi
prejsnjimi rezultati,

= jeprislo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature okolja,

= je poteklo obdobje redne kalibracije. Obdobje kalibracije lahko
nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days).

||CI):—

- Kalibracijska plosca je zelo obcutljiv del. Ne dotikajte se je
neposredno. Preverite kalibracijsko plos¢o, Ce se kalibracija

ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plo¢a kontaminirana, se
obrnite na svojega ponudnika storitev.

O Priporocamo izvajanje rednega periodicnega kalibriranja. .
=~ Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 14 dni.

w
-
-

Kalibracija naprave i700

S)

Vklopite napravo i700 in zaZenite programsko opremo Medit
Scan for Clinics.

@  Zazenite Carovnika za kalibracijo v Menu > Settings > Calibration.
(3  Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik naprave i700.
@  Prestavite gumb za kalibracijo v polozaj « 1 ’
(®  Rocnik naprave i700 vstavite v pripomocek za kalibracijo.
®  Kliknite »Next« za zacetek kalibracije.
@ Ko pripomocek za kalibracijo postavimo v pravilen polozaj « 1,
sistem samodejno pridobi podatke.
Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v polozaju « 1,
prestavite gumb v naslednji poloZaj.
(©  Ponovite korake za polozaje od ¢ 2 - 8 in poloZaj (LAST.
@ Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v poloZaju (LAST), sistem .

samodejno izracuna in prikaze rezultate kalibracije.

3.2 Postopek €is€enja, razkuZevanja in sterilizacije

3.21 Konica za veckratno uporabo in majhna konica - sterilizacija
Konica za veckratno uporabo ali majhna konica je del, ki se bolniku

med skeniranjem vstavi v usta. Konica ima omejitev veckratne uporabe.

Konico je treba med uporabo na razli¢nih bolnikih temeljito ocistiti in
sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.

182 User Guide

Konico je treba ro¢no odistiti z razkuZevalno raztopino. Po

¢isCenju in razkuzevanju preverite ogledalo znotraj konice in se

prepricajte, da ste odstranili vse madeZze in necistoce.

Po potrebi ponovite postopek ¢iscenja in razkuzevanja. Ogledalo

konice previdno posusite s papirnato brisaco.

Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite.

Prepricajte se, da je nepredusno zaprta. Uporabite samolepilno

vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vro¢ zrak.

Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod

naslednjimi pogoji:

» Sterilizirajte 30 minut pri 121 °C (249,8 °F) na
gravitacijskem nacinu in susite 15 minut.

» Sterilizirajte 10 minut pri 135 °C (275 °F) na gravitacijskem
nacinu in susite 30 minut.

» Sterilizirajte 4 minute pri 134 °C(273,2 °F) na
predvakuumskem nacinu in susite 20 minut.

Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za

susenje zavite konice.

Konice skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 150-krat, nato

pa jih morate zavreci na nacin, ki je opisan v razdelku za odlaganje.

Casi sterilizatorja (avtoklava) in temperature se lahko razlikujejo

glede na vrsto sterilizatorja in proizvajalca. Zato morda ni mogoce

doseci najvecjega Stevila predvidene uporabe. Za ugotovitey, ali

so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska navodila za

uporabo proizvajalca sterilizatorja.

322

Konica za veckratno uporabo in majhna konica -

CiScenje in razkuZevanje

Konico po uporabi nemudoma odistite z milnico in krtacko. Priporocamo
uporabo blagega detergenta za pranje posode. Prepricajte se, da je

ogledalo konice po cidenju popolnoma ¢isto in brez madezev. Ceje
ogledalo videti umazano ali megleno, ponovite postopek ¢is¢enja in ga
temeljito sperite z vodo. Ogledalo previdno posusite s papirnato brisaco.
Ocistite z robcki CaviWipes glede na naslednje pogoje. Za
pravilno uporabo glejte navodila za uporabo robckov CaviWipes.
» CaviWipes: razkuzujte 3 minute in susite 5 minut

» CaviWipes-1: razkuzujte 1 minuto in susite 5 minut

» CaviWipes-2: razkuzujte 2 minuti in susite 5 minut
RazkuZite konico 60-90 minut z raztopino MetriCide 30. Za pravilno
uporabo glejte navodila za uporabo razkuzila MetriCide 30.

Konico razkuZujte z razkuzilom Wavicide-01 od 45 do 60 minut.
Konico temeljito sperite. Za pravilno uporabo glejte navodila za
uporabo razkuzila Wavicide-01.

Odstranite konico iz uporablienega razkuzila in jo po cis¢enju in
sterilizaciji temeljito sperite.

Za susenje ogledala in konice uporabite sterilizirano in neabrazivno krpo.

/I\ PREVIDNOST

Ogledalo v konico je obcutljiva opticna komponenta, s katero

je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega opti¢nega
branja. Pazite, da je ne popraskate ali zamaZete, saj bi kakr3ne koli
poskodbe ali madezi lahko vplivali na pridobliene podatke.

@
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= Pred zacetkom avtoklaviranja vedno zavite konico. Ce avtoklavirate
izpostavljeno konico, bodo na ogledalu nastali trajni madeZi, ki jin ni
mogoce odstraniti. Za vec informacij preberite prirocnik avtoklava
(sterilizatorja).

= Konice, ki so bile ocis¢enje, razkuzene in sterilizirane, morajo do
uporabe na bolniku ostati sterilne.

= Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli Skodo, kot je
deformacija konice, do katere pride med cis¢enjem, razkuzevanjem
ali sterilizacijo, ki niso v skladu z zgornjimi smernicami.

323 Ogledalo

Prisotnost necisto¢ ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do
slabe kakovosti skenirane slike in splo3ne slabe izkusnje skeniranja. vV
takih primerih oistite ogledalo konice na naslednji nacin:

@  Konico skenerja vzemite iz ro¢nika naprave i700.

@ Nadisto krpo ali bombazno paltko nalijte alkohol in obrisite
ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistog, sicer
lahko zamaZete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali propanol (etil-/
propil alkohol).

3  Ogledalo obrisite s ¢isto krpo, ki ne pusca viaken.

@  Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi

ponovite postopek ciscenja.

3.24 Rocnik

Po uporabi temeljito odistite in razkuZite vse druge povrsine ro¢nika
naprave i700, razen sprednje strani skenerja (opti¢cnega okna) in dela

pri odprtini za zracenje. Med ¢is¢enjem in razkuZevanjem mora biti
naprava izklopliena. Napravo lahko uporabite Sele, ko je popolnoma
suha.

Priporocena raztopina za Cis¢enje in razkuzevanje je denaturiran
alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obi¢ajno 60-70 % Alc/vol.

Postopki splosnega ciscenja in razkuzevanja:

@ Napravo izklopite zgumbom za vklop.
@  Odklopite vse kable iz napajalnega vozlisca.
(3  Ocistite filter na spredniji strani ro¢nika naprave i700.

» Ce alkohol Zlijete neposredno nafilter, lahko ta prodre v
ro¢nik naprave i700 in povzroci okvaro.

» Ne ¢istite z viivanjem alkohola ali Cistilne raztopine
neposredno na filter. Filter je treba nezno obrisati z
bombazno ali mehko krpo, naviazeno z alkoholom. Ne
brisite z roko in ne uporabljajte pretirane sile.

» Podjetje Medit ne odgovarja za kakrsno koli Skodo ali
okvaro, ki nastane med cis¢enjem zaradi neupostevanja
zgornjih smernic.

@  Po ciscenju filtra postavite pokrov na sprednjo stran ro¢nika
naprave i700.

(®  Razkuzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca
viaken.

®  Skrpo obrisite povrsino skenerja.

@  Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken

in neabrazivno krpo.
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/\ PREVIDNOST

= Rocnika naprave i700 ne Cistite, Ce je naprava vklopljena, saj
lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.

= Napravo uporabite Sele, ko je popolnoma suha.

= Cemed cis¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢iscenje
in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica
neprimernih kemikalij.

3.25 Drugi deli

= Raztopino za cisCenje in razkuzevanje pazljivo nalijte na mehko
neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

= Skrpo obrisite povrsine dela.

= Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken
in neabrazivno krpo.

/A\ PREVIDNOST
= Cemed ¢igcenjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢is¢enje
in razkuzevanije, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica

neprimernih kemikalij.
3.3 Odlaganje

/\ PREVIDNOST
= Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuZiti. Konico
sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »3.2.1 Konica za
veckratno uporabo in majhna konica - sterilizacija«.
= Konico skenerja odlagajte kot vse druge klinicne odpadke.

= Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:
Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in
elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektricna in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

3.4 Posodobitve v sistemu Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics samodejno preveri za posodobitve med
delovanjem programske opreme. Ce je na voljo nova razlicica
programske opreme, jo bo sistem samodejno prenesel.

4 Varnostni vodnik

Upostevajte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem
prirocniku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument uporablja
besedi »OPOZORILO« in »PREVIDNOST« za poudarjanje opozorilnih/
previdnostnih sporocil.

Natancno preberite in razumite smernice, vkljuéno z vsemi preventivnimi
sporocili, ki sledijo besedama »OPOZORILO« in »PREVIDNOST«. Za
preprecevanje telesnih poskodb ali poskodbe opreme se natan¢no drZite
varnostnih smernic. Upostevati je treba vsa navodila in previdnostne
ukrepe, ki so navedeni v tem Varnostnem vodniku, da zagotovite praviino
delovanje sistema in osebno varnost.

Sistem 700 smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in tehniki,
ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema i700 za druge
namene, kot je predvidena in opisana v razdelku »1.1 Predvidena
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uporabag, lahko povzro€i telesne poskodbe ali poskodbe opreme. S
sistemom 700 ravnajte skladno s smernicami v varnostnem vodniku.

4.1

Osnove sistema

Sistem i700 je zelo natan¢na opticna merilna naprava. Pred namestitvijo,
uporabo in rokovanjem z napravo i700 preberite vsa varnostna navodila
in navodila za uporabo.

/\ PREVIDNOST

Kabel USB 3.0, povezan z napajalnim vozlis¢em, je isti kot isti
standardni kabel USB. Vendar pa naprava morda ne bo delovala
normalno, Ce je s skenerjem i700 povezan standardni kabel USB
3.0.

Kabel, prilozen napajalnemu vozliscu, je oblikovan posebej za
uporabo z napravo i700, zato se ne sme uporabljati z drugimi
napravami.

Ce je bil izdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo
pocakajte nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja.
Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko
poskoduje elektronske dele v enoti.

Prepricajte se, da so vsi deli brez fizicnih poskodb. Varnosti ni
mogoce zagotoviti, ¢e je enota fizicno poskodovana.

Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so
fizitne poskodbe ali nepritrjeni deli. Ce je izdelek poskodovan,
ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega
zastopnika.

Rocnik naprave i700 in njegove dele preverite za morebitne
ostre robove.

Ko sistema i700 ne uporabljate, ga namestite v namizno ali
stensko drzalo.

Namiznega drZala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

Na ohisje naprave i700 ne postavijajte nobenih predmetov.
Naprave 700 ne postavijajte na ogrevane ali mokre povrsine.
Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani naprave i700.
Ce se naprava i700 pregreje, lahko pride do nepravilnega ali
prenehanja delovanja.

Napravo i700 hranite izven dosega tekocin.

Rocnik naprave i700 in njeni deli so izdelani iz elektronskih
komponent. Pazite, da v izdelek ne vstopi nobena tekocina ali
tujki.

Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani z napravo i700.

Previdno razporedite vse kable, da se vi ali bolnik ne spotaknete
ali ujamete vanje. Kakrsno koli mo¢nejse viecenje kablov lahko
poskoduje napravo i700.

Vti€ napajalnega kabla naprave i700 mora vedno biti names¢en
na lahko dostopnem mestu.

Med uporabo izdelka vedno opazujte izdelek in bolnika, da
pravocasno opazite morebitne nepravilnosti.

Nadaljujte kalibracijo, ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo
skladno z vsebino navodil za uporabo.

Ce vam je konica naprave i700 padla na tla, je ne poskusite
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ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja
verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice.

Zaradi krhkosti je treba s konicami naprave i700 zelo previdno
ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega notranjega
ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in zobnimi
restavracijami.

Ce naprava i700 pade na tla (ali doZivi udarec), jo je pred uporabo
treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveZe s programsko opremo,
se posvetuijte s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi teZav z natan¢nostjo,
prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali
pooblas¢enega prodajalca.

Za pravilno delovanje naprave i700 namestite in uporabljajte le
odobreno programsko opremo.

V primeru vegjih incidentov, povezanih z napravo i700, se obrnite
na proizvajalca in o tem porocajte pristojnemu nacionalnemu
organu v drzavi, kjer prebivata uporabnik in bolnik.

Ce osebni ra¢unalnik z name3ceno programsko opremo nima
varnostne programske opreme ali e obstaja nevarnost vdora
zlonamerne kode prek omrezja, se lahko osebni racunalnik okuzi
z zlonamerno programsko opremo (zlonamerna programska
oprema, kot so virusi ali ¢rvi, lahko poskodujejo racunalnik).
Programsko opremo tega izdelka je treba uporabljati skladno z
zakonodajo o zdravstvu in varovanju osebnih podatkov.

4.2

Ustrezno usposabljanje

A\ 0POzZORILO
Pred uporabo sistema/naprave i700 na bolnikih:

4.3

Za uporabo sistema morate biti usposobljeni ter v celoti prebrati
in razumeti Navodila za uporabo.

Morate biti seznanjeni z varno uporabo naprave i700, kot je
opisano v teh navodilih za uporabo.

Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev mora uporabnik
preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu programske opreme.

V primeru nepravilnega delovanja opreme

A\ 0POZORILO
Ce naprava i700 ne deluje pravilno ali ¢e sumite, daje prislo do tezave z opremo:

4.4

Qdstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.
Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za napake.
Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblascenim prodajalcem.
Spremembe naprave 700 so zakonsko prepovedane, saj lahko
ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb.

Hygiene

/\ 0POZORILO
Za zagotavljanje cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO
nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

se rokujete s konico ali jo zamenjujete,
uporabljate napravo i700 na bolnikih,
se dotikate naprave i700.
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/\ OPOZORILO

Naprava i700 in njeno opti¢no okno morata vedno biti Cista. Pred
uporabo naprave i700 na bolniku vedno:

= sterilizirajte napravo i700, kot je opisano v razdelku »3.2

Postopek CiS¢enja, razkuzevanja in sterilizacijes,
= uporabljajte sterilizirano konico.

4.5 Elektri€na varnost in zascita

A\ 0POZORILO
= Sistem 700 je naprava razreda L.
= Zapreprecevanje elektricnega udara mora biti naprava i700
povezana le na vir napajanja z zascitno ozemljitveno povezavo.
Ce vti¢a napajalnega kabla za napravo i700 ni mogoce povezati z
vticnico, se obrnite na usposobljenega elektricarja, ki bo zamenjal
vtikac ali vticnico. Ne poskusajte obiti teh varnostnih smernic.
= \Vtica z ozemljitvijo, povezanega z napravo i700, ne uporabljajte
za kakrsne koli druge namene.
= Naprava i700 uporablja le interno radiofrekvencno energijo.
Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne
moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.
= (e poskusite dostopati do notranjosti naprave 700, obstaja
nevarnost elektricnega udara ali elektrosoka. Do sistema lahko
dostopa le za to usposobljeno servisno osebje.
= Naprave i700 ne prikljucujte na navadne razdelilnike ali podaljSke,
saj ti prikljucki niso tako varni kot ozemljene vti¢nice. Neupostevanje
teh varnostnih smernic lahko povzro¢i naslednje nevarnosti:

» Skupni tok kratkega stika vseh povezanih naprav lahko
preseZe mejo, ki je dolocena v standardu EN/IEC 60601-1.
» Impedanca ozemljitvene povezave lahko preseze omejitev,
ki je dolocena v standardu EN/IEC 60601-1.
V neposredno bliZino naprave i700 ne postavljajte tekocin (npr.
pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitjem tekocin po sistemu.
Na napravo i700 nikoli ne zlivajte kakrsne koli tekocine.
Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali vlaznosti lahko
povzroci nabiranje viage v napravi i700, kar lahko privede do
poskodbe sistema. Pred prikljucitvijo naprave i700 na napajanje
naj bo naprava i700 na sobni temperaturi vsaj dve uri, da
preprecite kondenzacijo. Ce so na povréini izdelka vidne sledi
kondenzacije, morate napravo i700 pred uporabo pustiti na
sobni temperaturi vec kot osem (8) ur.
Sistem 700 izklapljajte iz napajanja le prek njegovega
napajalnega kabla.
Med izklapljanjem napajalnega kabla pridrzite povrsino vtica, da
ga odstranite.
Pred odklopom izklopite napajanje naprave s stikalom za vklop
na rocniku.
Zaradi znacilnosti EMISI) opreme je ta primerna za uporabo v
industrijskih obmodjih in bolnisnicah (standard CISPR 11, razred
A). Pri uporabi v stanovanjskih obmodjih (za katero je obicajno
zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda
ne nudi ustrezne zascCite radiofrekvencnim komunikacijskim
storitvam.
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= Uporabite le baterije, priloZzene napravi i700. Uporaba drugih
baterij lahko poskoduje napravo i700.

= Izogibajte se vlecenju komunikacijskih, napajalnih in drugih
kablov naprave i700.

= Uporabljajte le medicinske adapterje, priloZzene napravi i700.
Uporaba drugih adapterjev lahko poskoduje napravo i700.

= Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov
naprave.

4.6 Varnost o€i

A\ 0POZORILO
= Konica naprave i700 med skeniranjem oddaja moc¢no svetlobo.
= Mocna svetloba naprave i700 ne skoduje ocem. Vendar pa
se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe
ne usmerjajte v oci drugih oseb. Na splosno lahko intenzivna
svetloba Skodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavljenosti
pa je visoka. Tako kot pri vseh drugih izpostavijenostih moc¢nim
svetlobnim virom se lahko tudi pri vas zacasno zmanjsa ostrina
vida, prisotna sta lahko bolecina in nelagodje o¢i ter druge
motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.
= Vrocniku naprave i700 je lucka LED, ki oddaja valovne dolzine
UV-C. Obsevana je le notranjost ro¢nika i700 in ne seva navzven
naprave. Modra lucka, vidna znotraj ro¢nika naprave i700, sluzi
kot vodilo in ni svetloba UV-C. Je neskodljiva za ¢lovesko telo.
= Lucka LED UV-C deluje z valovno dolzino 270-285 nm.
= Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo

4.7

Zaradi nevarnosti epilepti¢nih napadov in poskodb se naprave
Medit i700 ne sme uporabljati na bolnikih, pri katerih je bila
diagnosticirana epilepsija. Naprave Medit i700 prav tako ne sme
uporabljati zobozdravstveno osebje z diagnosticirano epilepsijo.

Nevarnosti eksplozije

/\ OPOZORILO

4.8

Naprava i700 ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini
vnetljivih tekocin, plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo kisika.
Ce uporabljate napravo i700 blizu vnetljivih anestetikov, obstaja
nevarnost eksplozije.

Tveganje motenj srénega spodbujevalnika in vsadnega
kardioverter-defibrilatorja

/\ OPOZORILO

Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so
lahko podvrZeni motnjam zaradi nekaterih naprav.

Pri uporabi sistema i700 vzdrZujte zmerno razdaljo od
bolnikovega ICD+a ali sr¢nega spodbujevalnika.

Za vec informacij o zunanjih napravah, ki se uporabljajo skupaj

s sistemom i700, preverite ustrezna navodila za uporabo
proizvajalca.

n
)
2
3
<
it
=
B

Intraoral Scanner i700 189



5 Podatki o elektromagnetni zdruZljivosti

5.1 Elektromagnetna sevanja
Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je

navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700 mora zagotoviti
uporabo v takSnem okolju.

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna sevanja

5.2 Elektromagnetna odpornost
= Smernice 1

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700
mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Elektromagnetno

Test sevanja Skladnost q 5
okolje - smernice
Naprava 700 uporablja
radiofrekvencno (RF) energijo le za
RF sevanja Skuoina 1 notranje delovanje. Zaradi tega je
CISPR 11 P radiofrekvencno sevanje energije zelo
majhno in ni verjetno, da bi vplivalo na
delovanje bliznje elektronske opreme.
RF sevanja Razred A Naprava i700 je primgrna za e
CISPR 11 uporabo v vseh obratih. To vklju¢uje
o L domaca gospodinjstva in tista, ki
Harmonicne emisije -
Razred A 50 neposredno povezana z javnim
IEC61000-3-2 X h o
nizkonapetostnim elektri¢nim
ihanj i omrezjem za oskrbovanje zgradb z
Nihanje napetosti/ SKladno il e zg

Utripajoce emisije gospodinjstvi.

A\ 0POZORILO

Napravo i700 lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci.
Oprema/sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme
v njeni neposredni blizini. Morda boste morali sprejeti omilitvene
ukrepe, kot so preusmeritev, premestitev in zas¢ita lokacije z napravo
i700.

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Porast
napetosti
IEC 61000-4-5

£0,5kV, +1 kv
diferencialni nacin

+0,5kV, +1 kV
diferencialni nacin

05KV, 1KV, £2kV

05KV, 1KV, +2kV

Uporabljati je treba
omrezno napajanje,
namenjeno
gospodarskemu

ali bolnisni¢nemu

Preizkus
odpornosti

Raven preizkusa
IEC 60601

Elektromagnetno

Raven skladnosti . .
okolje - smernice

Tla naj bodo narejena
iz lesa, betona ali

Elektrostaticna  +8 kV stik +8 KV stik keramicnih plos¢ic.
razelektritev +2 kV, +4 kV, +2 KV, +#4 kv, Cesotla prekrita
(ESR) IEC £8KV, £15kV 8KV, +15kV s sinteticnim
61000-4-2 zrak zrak materialom, je
priporocljiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.
' Uporabljati je treba
Hitre . o
o +2kVza +2kVza omrezno napajanje,
elektricne ] : h
rehodhne napajalne vode napajalne vode namenjeno
preno +1kVzavhodne/  +1kVzavhodne/  gospodarskemu
motnje [EC izhodne vode izhodne vode ali bolnisni¢nemu
61000-4-4

okolju.

8 A/m

Blisinska 30 kszmodu\acua
- neprekinjenega
magnetna polja )
N valovanja

v frekventnem
obmodju . 65 A/m
odpornosti od 1342 kHz
9kHz do 13,56 .
MHz PM 2,1 kHz
IEC 61000-4-39 75 Mm

13,56 MHz

PM 50 kHz

8A/m

30 kHz modulacija

neprekinjenega Odpornost na
valovanja magnetna polja je
bila preizkusena
65 A/m in uporabljena le
134,2 kHz na povrsinah ohisij
PM 2,1 kHz ali dodatkov, ki
so dostopni med
7,5A/m predvideno uporabo.
13,56 MHz
PM 50 kHz

OPOMBA: Ut je omrezna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.

obicajninacin obicajni nacin okolju.
Uporabljati je treba
omreZno napajanje,
Padci napetosti, 0 % raven Ut 0% raven Ut namenjeno '
kratke (100-% padec (100-% padec gosps)c{efrskemu ah‘
prekinitve in ravni UT) v 0,5/1 ravni UT) v 0,5/1 tgoln\snlcnemu okoju.
) ) Ce uporabnik naprave
napetostne ciklu ciklu 700 potrebuje
spremembe 70 % raven Ut 70 % raven Ut neprekinjeno
na vhodnih (30-% padec ravni  (30-% padec ravni delovanje med
napajalnih UT)v25/30 ciklih -+ UT) v 25/30 ciklih rekinitvami
vodih 0% raven Ut (100- 0% raven Ut (100- P Y .
[EC61000-411 % padec ravni Ur) % padec ravni Ur) C1oKU/IcNega omrezja
v250/300ckih  v250/300 cikih ¢ PriPorociivo,dase
naprava i700 napaja
iz neprekinjenega vira
napajanja ali baterije.
Magnetna polja
Magnetna omrezne frekvence
polja omreZne morajo biti na
frekvence 30 A/m 30A/m ravneh, znacilnih za
(50/60Hz) IEC lokacijo v obicajnem
61000-4-8 komercialnem ali

bolnisnicnem okolju.
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=  Smernice 2

Priporocena razdalja med prenosno in mobilno
komunikacijsko opremo ter napravo i700

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sevana RF IEC
61000-4-3

3V/m

3V/m

Jakost magnetnega polja fiksnih

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Najvetja Lotitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]
izhodna IEC 60601-1-2:2014
mo¢
oddajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
w] d=12vVP d=2,0vVP
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

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najveji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, se lahko oceni
priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, pri
Cemer je P najvedja izhodna mo¢ oddajnika v vatin (W) po podatkih izdelovalca oddajnika.
= OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja locevanja za visje frekvencno
obmodje.
= OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na
elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od
objektov, predmetov in ljudi.

= Smernice 3

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700
mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Preizkus Cp r':?:ke:s e Raven ) Elekgromagnet.no
odpornosti IEC 60601 skladnosti okolje - smernice
Prenosne in mobilne RF
komunikacijske opreme
ne smete uporabljati
3 Vrms od blizje kateremu kol delu
150 kHz do ultrazvo¢nega sistema (vklju¢no
nggz 3Vrms s kabH.), kot je prip?roéena
) razdalja. Ta se izracuna z
amaterskin uporabo enacbe, ki velja za
pasovIsM frekvenco oddajnika.
Priporocena razdalja lo¢evanja
Vodena (d):
RFIEC d=12vP
61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,0VP 80 MHz do 2,7 GHz
150 kHz do
80 MHz 6Vrms  Kier je P najvedja nazivna
V amteriskih izhodna moc¢ oddajnika v vatih
pasovih ISM (W) skladno s proizvajalcem

oddajnika, »d« pa je priporotena
razdalja locevanja izrazena v
metrih (m).

80 MHz do RF-oddajnikov, dolocena z
2,7GHz raziskavo elektromagnetne

lokacije mora biti nizja od ravni
skladnosti vsakega frekvenénega
obmodja.
Do motenj lahko pride v blizini
opreme, ki je oznacena z
naslednjim simbolom:

(R

Raven

= OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja viSje frekven¢no obmocgje.

= OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na
elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od
objektov, predmetov in ljudi.

= OPOMBA 3: pasovi ISM (industrija, znanost in medicina) med 150 kHz in 80
MHz so med vrednostmi: 6,765 MHz in 6,795 MHz; 13,553 MHz in
13,567 MHz; 26,957 MHz in 27,283 MHz, ter 40,66 MHz in 40,70
MHz.

= Smernice 4
Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem
okolju, v katerem se nadzorovane radiofrekvencne (RF) motnje.
Prenosne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje
od 30 cm (12 incev) od katerega koli dela naprave i700. Drugace
lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.

FEHAE . Pas’ Storitev” Modulacija  preizkusa Rl )
odpornosti IEC60601 Skladnosti
380 - -
300 TERA40  ModuadR ooy S um
pulza 18 Hz
MHz
430- M #5kHz
470 GEQF;S 42%0’ Odstopanje  28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - N
787 PastTE13,17 MO gy gy
pulza 217 Hz
MHz
Blina pol GSM 800:900;
L 800 - TETRA 800; N
;adl:fk'h 90  IDEN820; N&TZ‘;“:ZTZ 28V/m  28Vim
reent iz comasso; P
brezzicnih Pas LTE 5
komunikacij IEC
61000-4-3 1700 GSM 1800;,CDMA
~1900;GSM 1900;  Modulacija
mg DECTPasLTE  puiza2i7hz 2oV/m 28/
1,3,4,25UMTS
Bluetooth;
2400 - '
WLAN 802,11b/g/n;  Modulacija
ﬁg? RED2450,  puza217Hz 2oV/M  28Vim
PasLTE7
5100 - ' 2
WLAN Modulacija 2
iﬂggg 80211 pua2i7hz O Wm  9Vim %

User Guide

Intraoral Scanner i700 193




6 Specifikacije

OPOMBA: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno
valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

A\ 0POZORILO

= [zogibati se je treba bliZini ali stika naprave i700 z drugo opremo,
sajlahko to povzrodi njeno nepravilno delovanje. Ce je taka
uporaba neizogibna, je priporocljivo, da se to in drugo opremo
opazuje, da potrdite normalno delovanje opreme.

= Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso
doloceni s strani podjetja Medit za napravo i700, lahko povzroci
velika elektromagnetna sevanja ali zmanjsano elektromagnetno
odpornost opreme in morebitno nepravilno delovanje.

'Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave.

Ime blagovne znamke | {700
Enot pakiranj 1 komplet
Ocena 9V=3A

Klasifikacije za zas¢ito
pred elektricnim
udarom

Razred I, Vrsta uporabljenega dela BF

*Izdelek je medicinska naprava.

Rocnik
Dimenzije 248 x 44 x 47 4 mm (§ xDxV)
TeZa 2419

Napajalno vozlisce

Dimenzije

68.2x31x149mm (SxDxV)

TeZa

199

Adapter za enosmerni tok (DC)

Ime modela

ATMO036T-P120

Vhodna napetost

Univerzalni 100-240 Vac, 50-60 Hz vhod, brez
kakrsnega koli drsnega stikala

Izhod 12V=,3A

Dimenzije ohi§ja 100x 50 x 33 mm (W x Lx H)

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

Zascita SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)
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Zascita pred
elektri¢nim udarom

Class T

Nacin delovanja

Continuous

Pripomocek za kalibracijo

Dimenzije

123.8 x 54 mm (Vx @)

Teza

2209

Pogoji delovanija, skladiS¢enja in prevoza

0d-18do +28 °C

Temperatura 4 4.4 do 82.4°F)
" ’ . 20-75 % relativne viaznosti
Pogoji delovanja Vlaznost (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura 0d -5 do +45°C
P (0d 23do 113 °F)
— 0 i 3 i
Pogoji skladis¢enja Vlaznost (ZbOr eiig;eéitz‘\;zse\;‘amosu
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura 0d -5do+45°C
P (0d 23do 113 °F)
" . 20-80 % relativne vlaznosti
Pogoji prevoza Vlaznost (brez kondenzacie)
Zracni tlak 620-1200 hPa

Omejitve emisij glede na okolje

Okolje

Bolnisnicno okolje

Prevedene in sevane

RF EMISIE CISPRT

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Inngangur og Yfirlit

Venjur i pessum leidbeiningum

{ pessum leisbeiningum eru notud ymis takn til ad leggja &herslu 4
mikilvaegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma f veg fyrir
meidsl notandans og annarra og koma f veg fyrir eignatjon. Merkingu
tdknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

/\ VIDVORUN
VIDVORUN taknid gefur til kynna éryggisupplysingar sem geetu leitt til
midlungs haettu & meidslum séu paer virtar ad vettugi.

/\ VARUD
VARUBD taknid gefur til kynna dryggisupplysingar sem geetu leitt til
nokkurrar haettu & meidslum, eignatjoni eda tjoni & kerfinu séu pzer

virtar ad vettugi.

RAD taknid gefur til kynna dbendingar, rédleggingar og frekari
upplysingar til ad nota kerfid 8 sem bestan hatt.

1.1 Atlud notkun

i700 kerfid er prividdarskanni fyrir munnhol og er aetladur til ad greina
stafreent I6gun tanna og tannholds. i700 kerfid byr til prividdarmyndir
sem nota ma vid télvustudda honnun og smidi vid tannvidgerdir.

1.2 Abendingar

700 kerfi® er til ad skanna innanvert munnhol sjdklings. Ymsir paettir
(adstaedur i munnholi, reynsla notenda og vinnubrégd & stadnum)
geta haft ahrif & lokanidurstddurnar pegar skannad er med i700
kerfinu.
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1.3 Frabendingar

i700 kerfid er ekki setlad til ad mynda innri byggingu tanna eda
beinabygginguna sem stydur vid tennurnar.

1.4 Feerninotanda

/\ VARUD

= {700 kerfid er hannad fyrir notendur sem hafa fagpekkingu f
tannleekningum og & taekni sem notud er & tannlaeknastofum.

= Notandii700 ber einn dbyrgd & ad leggja mat & hvort taekio
hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjuklings.

= Notandi ber einn dbyrgd a ad upplysingarnar sem slegnar
eruinn {1700 kerfid séu nakvaemar, fullnaegjandi og engar
upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstédurnar og
meta hvert einstakt tilfelli.

= {700 kerfid skal notad { samraemi vié medfylgjandi
notendaleidbeiningar.

= Rong notkun eda medhodndlun 700 kerfisins égildir dbyrgdina.
Vinsamlegast haféu samband vid dreifingaradilann & pinu sveaedi
ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i700 kerfisins.

= Notandi ma ekki gera breytingar & i700 kerfinu.

1.5 Takn

Nr. Takn Lysing

1 Radndmer

2 Laekningateeki

3 Framleidsludagur

4 Framleidandi

5 Var(id

6 Vidvérun

7 Lesid notendaleidbeiningarnar

8 Opinbert merki Evrépuvottordsins
9 Vidurkenndur fulltrdi innan Evrépu
10 BF gerd tiltekins hlutar

11 WEEE merking

12 Notkun samkveemt laeknisradi (BNA)
13 MET merking

Intraoral Scanner i700
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1.6 Yfirlit yfir ihluti i700

14 ~— Ridstraumur
Nr. Hlutur Fjoldi Utlit
15 J— Jafnstraumur
16 ) /lf‘st Hitastigstakmarkanir 1 i700 Handstykki 1 stykki O "
80 %
17 Rakastigstakmarkanir
20% <,
18 mm_@ Loftprystingstakmarkanir ) Straumald 1 stykki
19 I Brothaett
20 T Haldia purru , {700 ok fyir ..
handstykki Y
21 II Pessi hlid upp
—
22 % Sj6 laga stoflun Gheimil [N
4 Fj6lnota oddur 4 stykki
23 Dﬂ Lesid notkunarleidbeiningar k
itill odd "
Litill oddur
5 . 4 stykki
(*Selt sér) Sty \
6 Stillingartaeki 1 stykki

N
7 Afingamédel 1 stykki . / " ; ‘)) 14 Rafmagnssnira 1 stykki
J I
USB minniskubbur
PO . (Uppsetningarforrit .
8 Ulnliasol 1stykki 15 fyrir Medit Scan for 1 stykki _ MeorT <
Clinics fylgir med)
9 Haldari 1 stykki / 16 Notendaleidbeiningar 1 stykki S S
10 Veggfestur haldari 1 stykki l & VARUD
| = Geymdu afingamddelid i svolum stad fiarri beinu solarljosi.
Upplitad eefingamodel getur haft ahrif & nidurstosur Gr
— efingaham.
11 Aflgjafasndra 1 stykki = Olin er sérstaklesa hénnud fyri ; ;
J ga honnud fyrir pyngd i700 og skal ekki nota
med 63rum vorum.
) = Medit Scan for Clinics fylgir med & USB drifinu. Pessi vara virkar
I USB 3.0 snira L stykkd Q best i télvu og skal ekki nota i 68rum teekjum. Ekki nota annad
en USB tengi. Pad gaeti bilad eda kviknad i.
3 Straumbreytir i 1stykki

leekningataekjaflokki

200 User Guide
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1.7 Uppsetning i700 kerfisins Q Kveikt & i700 Haldari

@ Vttu & kveikja takkann & (2 begar straumur berst | teekid
700. logar LED [jésid 4 effi hluta
i700 handstykkisins blatt.

Ny N

171 Grunnstillingar i700

°
o
, M
® Tengdu aflgjafasndruna vid @ Tengdu aflgjafasndruna vid /
— straumbreytinn. rafmagn.
Veggfestur haldari
== Q- slakkt & 700
Yttu 4 kveikja takkann & i700 handstykkinu og haltu honum inni { 3
@ Tengdu USB 3.0 sniruna @ Tengdu straumbreytinn vid sekdndur.
(C1A)Vid straumaldia. straumaldid. — y
7 ’ Jr
/ d . / _—
a ‘ L
- | > y
® Tengdu Atengi USB 3.0 ® U getur lika tengt i700 beint ’\ ; @{B
sndrunnar vid tolvu. Vid tolvu an straumbreytisins. .
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2 Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

2.1 Inngangur Vélbunadur sem maelt er med 222 Leidbeiningar fyrir uppsetningu & Medit Scan for Clinics ®  Pad gaeti tekid nokkrar minttur ® Endurraestu télvuna pegar
. o L . ad ljuka uppsetningarferlinu. uppsetningunni er lokid til ad
Medit Scan for Clinics hefur notendavaent vismat til ad taka upp 16gun Windows 0S Vinsamlegast slokktu ekki a tryggja rétta virkni forritsins.

@ Keyrdu "Medit_Scan_for_ @ Veldu tungumél og smelltu &

og eiginleika tanna og naerliggjandi vefs med i700 kerfinu.

télvunni fyrr en uppsetningunni

Laptop Desktop Clinics X.X.X.exe" skréna. JNext"”. er lokia.
22 Uppsetning Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K cm:mw“mww-w T ]
' Orgjon Intel Core 7 - 11800H Intel Core 7 - 11700K T MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.21 Vélbunadarkrofur AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800 o S A, :
Lagmarks vélbunadur Vinnsluminni 32GB e S ottt sty compter s e
Windows styrikerfi 5 NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Meiraen 8 GB) LI IS i st
Skjakort NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Meira en 6 GB) —— 1 —
Fartdlva Bordtdlva Enginn studningur vid AMD Radeon.
Orgioni Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K Styrikerfi  Windows 10 Pro eda Home 64-bita / Windows 11 Pro eda Home
Ji |
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X e
R % % e~ T e
Vinnsluminni 16GB Orgjori Apple M1 Pro ® Veldu uppsetningarsléa. @ Lestu, License Agreement” vandlega
Skiskort NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Meira en 6 GB) &dur en pu hakar vio I agree to the O o . ) o
4 Enginn studningur vié AMD Radeon. Vinnsluminni 32GB License terms and conditions.” og /" Uppsetningin gengur ekki pegar i700 kerfid er tengt vid tolvuna.
Styrikerfi  Windows 10 Pro eda Home 64-bita / Windows 11 Pro eda Home Styrikerfi macOS Monterey 12 S smelltusvod Instal" Vinsamlegast aftengdu 700 USB 3.0 sndruna fra télvunni adur
" en uppsetningin hefst.
Mac styrikerfi -()- Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til a8 f& nyjustu og MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Orgioni Apple MI/M2 N nakveemu vélbunadarkrofurnar. o e T b
Vinnsluminni 16GB Q Notadu tévu og skja sem uppfylla IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 | — | o e e e R
Styrikerfi macOS Monterey 12 -0O)- pas getur verid ad taekid virki ekki ef pu notar adrar snirur en i 0 L e i cre e e You st agrowt the Lianse ters and condionsbare

USB 3.0 snuruna fré Medit. Medit ber ekki dbyrgd & vandamalum
sem hljétast af sndrum 6drum en USB 3.0 sndrunni fré Medit.
Gaettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 sndruna sem fylgir med
taekinu.

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL
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223 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics

Vinsamlegast radfaerdu pig vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit
Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3 Vidhald
/\ VARUD

Eingdngu starfsmadur eda starfsfolk Medit eda fyrirtaekis vottad
af Medit skal sinna viéhaldi taekjabunadarins.

= Almennt purfa notendur ekki ad sinna vidhaldsvinnu fyrir i700
kerfid annarri en stillingu, prifum og sétthreinsun. pad er ekki
porf fyrir fyrirbyggjandi skodanir og annad reglulegt vidhald.

3.1 Sstilling

Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likén { prividd. pu

att ad stilla pegar:

= Geedi prividdarlikansins eru ekki reidanleg eda nakvaem
samanborid vid fyrri nidurstodur.

= Adstaedur eins og hitastig hafa breyst.

= Timabil stillingarinnar er lidid. PU getur stillt timabil stillingarinnar
{Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q Stillingarboraid er vidkvaemur fhlutur. Snertu ekki bordid.

Athugadu stillingarboraid ef stillingin gengur ekki rétt fyrir sig.

Ef stillingarbordid er mengad, hafdu vinsamlegast samband vid

pjénustuadilann pinn.

O Vi& maelum med ad stilla taekid reglulega. Pu getur stillt timabil
= stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days).
Sjalfgefin stilling fyrir timabil stillingar er 14 dagar.

3.1 Hvernig & ad stilla i700

@ Kveiktu 81700 og reestu Medit Scan for Clinics.

@  Kveiktu 4 stillingarleidsagnarforritinu f Menu > Settings > Calibration.

®  Undirbtdu stillingarteekid og i700 handstykkid.

@  Snudu skifunni a stillingarteekinu  stodu 1

(®  Settu i700 handstykkid i stillingarteekid.

®  Smelltu &, Next" til a8 hefja stillingarferlig.

@  Ppegar stillingartaekid er fest f rétta stodu « 1 naer kerfid
sjalfkrafa { gognin.

(®  Pegar buid er ad na i gognin i stédu 1, sndu skifunni |
naestu stodu.

(®  Endurtaktu skrefin fyrir stodur ¢ 2 - €8 og (LAST stoduna.

@  Pegar buid er ad nd i gognin i stodu (LAST, reiknar kerfid

sjalfkrafa Ut og synir nidurstédur stillingarinnar.
3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun

3.21 FjoInota oddur & litill oddur - daudhreinsun

Fj6Inota oddurinn eda litli oddurinn er hiutinn sem settur er inn f munn
sjuklings & medan skannad er. Oddinn ma nota aftur f takmarkadan
fiolda skipta. Oddinn parf ad prifa og daudhreinsa milli sjuklinga til ad
hindra smit & milli peirra.
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Oddinn skal prifa f héndunum med sétthreinsunarlausn. Pegar

buid er ad prifa og sétthreinsa hann, skal skoda spegilinn inni f

oddinum til ad tryggja ad par séu engir blettir eda kam.

Endurtaktu prif- og sétthreinsunarferlid ef porf krefur. purrkadu

spegilinn gaetilega med bréfi.

Settu oddinn { pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir

0g geettu pess ad hann sé loftpéttur. Notadu annad hvort

sjalflimandi eda hitalokadan poka.

Daudhreinsadu innvafinn oddinn i gufusaefi vid eftirfarandi

adsteedur:

» Daudhreinsadu i 30 mindtur vid 121°C (249,8°F) vid
pyngdarkraft og purrkadu { 15 mindtur.

» Daudhreinsadu i 10 mindtur vid 135°C (275°F) vid
pyngdarkraft og purrkadu i 30 mindtur.

» Daudhreinsadu i 4 mindtur vid 134°C (273,2°F) vid
forlofttaemi og purrkadu i 20 mindtur.

Notadu kerfi { gufuseefinum sem purrkar innvafinn oddinn aéur

en pu opnar gufusaefinn.

Haegt er ad daudhreinsa oddinn af skannanum allt ad 150

sinnum og eftir pad parf ad farga honum samkveemt hlutanum

um férgun.

Timinn og hitastigio  gufusaefinum getur verid mismunandi eftir

gerd og framleidanda gufuseefisins. Af pessari dstaedu getur

verid ad hann nai ekki mesta fjolda skipta. Vinsamlegast lestur

notendaleidbeiningum framleidanda gufusaefisins sem pu ert ad

nota til ad akvarda hvort skilyréin séu uppfylit.

3.2.2 FjoInota oddur & litill oddur - prif og sétthreinsun

= prifdu oddinn strax eftir notkun med sapuvani og bursta. Vid maelum
med ad nota mildan upppvottaldg. Gakktu dr skugga um ad spegillinn
& oddinum sé alveg hreinn og laus vid bletti eftir prifin. Ef spegilinn
virdist blettéttur eda med médu, prifdu hann pa aftur og skoladu
vandlega med vatni. Purrkadu spegilinn geetilega med pappir.

= prifdu med Caviwipes samkvaemt eftirfarandi leidbeiningum.
Vinsamlegast lestu um rétta notkun f leidbeiningahandbdk Caviwipes.
» Caviwipes: sétthreinsadu { 3 mindtur og purrkadu i 5 mindtur
» Caviwipes-1: sétthreinsadu f 1 minttu og purrkadu { 5 mindtur
» Caviwipes-2: sétthreinsadu { 2 mindtur og purrkadu { 5 mindtur

= Sétthreinsadu oddinn { 60 til 90 mindtur med MetriCide 30
lausn. Vinsamlegast lestu um rétta notkun  leidbeiningahandbdk
MetriCide 30.

= Sétthreinsadu oddinn med Wavicide-01 {45 til 60 mindtur.
Skoladu oddinn vandlega. Vinsamlegast lestu um rétta notkun f
leidbeiningahandbdk Wavicide-01 lausnarinnar.

= Taktu oddinn Ur lausninni sem var notud og skoladu vandlega
eftir prif og daudhreinsun.

= Notadu daudhreinsadan og mjukan kit til ad purrka spegilinn
og oddinn gatilega.

/\ VARUD

= Spegillinn & oddinum er vidkvaemur sjénfraedilegur thiutur sem
skal medhondla gaetilega til ad tryggja bestu gaedi vid skénnun.
Geaettu pin ad rispa ekki eda dhreinka hann par sem skemmd
eda 6hreinindi geta haft dhrif 4 gdgnin sem safnast.
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= Geettu pess ad vefja oddinum alltaf inn ddur en pu setur hann
gufuszefi. Ef pu vefur oddinum ekki inn a8ur en hann er settur {
gufusaefinn, koma blettir & spegilinn sem er ekki haegt ad na af.
Lestu handbdkina med gufusaefinum til ad fa frekari upplysingar.

= Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir
verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir a
sjuklinginn.

= Medit ber ekki abyrgd & tjoni eins og aflégun oddsins,
sem verdur vid prif, sétthreinsun eda daudhreinsun pegar
leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.

323 Spegill

Ohreinindi eda klessur 4 speglinum & oddinum getur leitt til lakra
gaeda vid skdnnun og sleemrar upplifunar af skonnuninni. Pa skal prifa
spegillinn samkvaemt eftirfarandi skrefum:

@  Aftengdu oddinn & skannanum fra i700 handstykkinu.

@ Helltu alkéhali & hreinan kltt eda bémullarpinna og strjuktu af
speglinum. Gaettu pess ad alkdhdlid sé laust vid dhreinindi sem
geeti skilid eftir bletti & speglinum. bu getur notad annad hvort
etandl eda prépandl (etyl-/prépyl alkéhal).

®  purrkadu af speglinum med purrum kitt sem er laus vié 16.

@  Gakktu Ur skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefjar.
Endurtaktu prifin eftir porfum.

324 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & i700 handstykkinu

nema fremri hlid skannans (ljésop) og endann (loftunargat). Pad parf

ad vera slokkt & teekinu pegar pad er prifid og sétthreinsad. Notadu

taekid adeins pegar pad er ordid alveg purrt.

Vié maelum med lausn af edlissviptu alkéhdli (etylalkohli eda etandli)

vid prif og sétthreinsun - yfirleitt med 60-70 % alkohdli af rammali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

@  Slokktu a teekinu med kveikja takkanum.

@  Aftengdu allar sndrur Ur straumaldinu.

@  Pprifdu sfuna a framhluta i700 handstykkisins.

» Sé alkéholi hellt beint & siuna, getur pad runnid inn {700
handstykkié og valdid bilun.

» Ekki prifa siuna med pvi ad hella alkéhdli eda hreinsilausn
beint & sfuna. burrka skal getilega af sfunni med bémullarkiit
eda 68rum mjukum kitt sem bleyttur hefur verid med
alkéhali. Ekki purrka af med hendinni eda harkalega.

» Medit ber ekki abyrgd & tjoni eda bilun sem verdur vid prif
pegar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.

Settu lokid framan & 1700 handstykkid pegar pu hefur prifid siuna.

Helltu sétthreinsiefni & mjukan kidt sem er laus vid 16.

purrkadu af yfirbordi skannans med kldtnum.

purrkadu yfirbordié med hreinum, purrum og mjukum kidt sem

erlaus vio l6.

/\ VARUD
= Ekkiprifai700 handstykkid pegar kveikt er & taekinu og vokvi
geeti komist inn { skannann og valdid tjéni.

SEORORC)
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= Notadu taekid pegar pad er ordid alveg purrt.
= Sprungur geta komid fram ef réng hreinsi- og
sétthreinsunarlausn er notud vid prif.

3.25 Adrir ihlutir

= Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjtkan kit sem er laus vid 6.

= burrkadu af yfirbordi ihlutarins med kldtnum.

= purrkadu yfirboréid med hreinum, purrum og mjukum kidt sem
erlaus vid l6.

/\ VARUD

= Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og
sétthreinsunarlausn er notud vid prif.

3.3 Férgun

/\ VARUD

= Pad parf ad daudhreinsa oddinn & skannanum fyrir férgun.
Daudhreinsadu oddinn eins og lyst er { kaflanum ,3.2.1 FjéInota
oddur & |itill oddur - daushreinsun’.

= Fargadu oddinum & skannanum eins 6drum laeknisfraedilegu,
Urgangi.

= Adrir ihlutir eru hannadir til ad standast krofur { eftirfarandi
reglugeréum:
Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, heettulegra efna f
raf- og rafeindabuinadi. (2011/65/ESB)
Reglugerd um rafraenan Urgang. (2012/19/ESB)

3.4 Uppfeerslur & Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjalfkrafa hvort uppfaersiur séu faanlegar
pegar hugbunadurinn er i notkun. Ef ny Utgéfa af hugbdnadinum er
gefin Ut mun kerfid sjalfkrafa saekja hana.

4 Oryggishandbék

PVinsamlegast fylgid éllum 6ryggisferlum sem lyst er { pessum
notendaleidbeiningum til ad koma i veg fyrir meidsl a félki og tjon
4 buinadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja
aherslu & varddarskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu peer, par med talin ¢l
fyrirbyggjandi skilabod sem koma & eftir oréunum VIDVORUN og
VARUBD. Gaetu pess ad fylgja 6ryggisleidbeiningunum f paula il

ad fordast meidsli og tjén & bunadinum. pad parf ad fylgja dllum
fyrirmaelum og varnadarordum { Oryggisleidbeiningunum til ad tryggja
rétta virkni kerfisins og persénulegt éryggi.

Eingdngu tannlaeknar og peir sem pjalfadir eru i notkun pess eiga ad
nota 700 kerfid. Notkun i700 kerfisins til einhvers annars en tileetladra
nota eins og peim er lyst ( kaflanum ,1.1. A£tlud notkun” getur leitt til
meidsla eda tjoni & buinadinum. Vinsamlegast medhondlid i700 kerfid
samkvaemt leidbeiningunum f 6ryggishandbdkinni.
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4.1 Grunnatridi kerfisins

{700 kerfid er mjog nakvaemt sjénraent meelitaeki. Kynntu pér oll

eftirfarandi 6ryggis- og notkunarfyrirmeeli fyrir uppsetningu og notkun

i700.

/\ VARUD

= USB 3.0 sndran sem tengist f straumaldid er eins og hefdbundin
USB snura. Hins vegar ef hefébundin USB 3.0 sndra er notud
med i700 er ekki vist ad taekid virki edlilega.

= Tengingin sem fylgir med straumaldinu er sérstaklega hannad
fyrir i700 og zetti ekki ad nota med neinu 6dru taeki.

= Efvaran hefur verid geymd  kéldu umhverfi, geféu henni pa
tima til ad adlagast hitastiginu  umhverfinu fyrir notkun. Sé pad
notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbinadinn
inni f taekinu.

= Gakktu Ur skugga um ad fhlutirnir sem fylgja eru heilir og
6skadadir. Ekki er haegt ad tryggja oryggi ef taekid er skemmt.

= Gakktu Ur skugga um ad pad séu engar skemmdir 4 kerfinu eda
lausir thlutir fyrir notkun. Ekki nota voruna og haféu samband
vid framleidanda eda fulltriann & pinu svaedi ef pu verdur var vid
skemmdir & henni.

= Athugadu hvort i700 handstykkid og fylgihlutir pess hafi
einhverjar hvassar brdnir.

= {700 kerfid & ad vera fest { haldara eda veggfestan haldara pegar
pad er ekki notkun.

= Ekkisetja haldarann upp & hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut & 700 kerfid.

Ekki setja i700 kerfid & heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftuttokin aftan & i700 kerfinu. i700 kerfid getur
skemmst og heett ad virka ef binadurinn ofhitnar.

Ekki hella neinum vokva & i700 kerfid.

{700 handstykkid og adrir ihlutir sem fylgja med eru bunir til ar
rafreenum fhlutum. Ekki hleypa vokva eda adskotahlutum inn i pa.
Ekki toga eda beygja sndruna sem tengd er vid i700 kerfid.
Komdu 6llum sndrunum vandlega fyrir svo ad hvorki pu né
sjuklingur pinn hrasi eda flaekist { peim. Ef togad er { sndrurnar
getur pad skadad 700 kerfio.

Haféu alltaf rafmagnssnuru i700 kerfisins & adgengilegum stad.
Hafdu alltaf auga & vérunni og sjuklingnum pinum medan pu
notar voruna til ad koma auga 4 eitthvad évenjulegt.

Stilltu, prifdu, sétthreinsadu og daudhreinsadu taekid i samraemi
vid notendaleidbeiningar.

Ekki reyna ad nota i700 oddinn aftur ef pu missir hann f golfie.
Fleygdu oddinum strax par sem haetta er a ad spegillinn sem er
fastur vié oddinn hafi losnad.

Pad parf ad fara varlega med i700 oddinn vegna pess hve
vidkvaemur hann er. Gaettu pess ad oddurinn komi ekki vid
tennur eda tannvidgerdir sjuklingsins til ad koma f veg fyrir
skemmdir & honum og innri speglinum.

Ef 700 kerfid dettur & golfio eda ef einingin verdur fyrir hnjaski,
parf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfeerdu pig vid framleidanda
eda vidurkenndan endursoluadila ef taekid neer ekki sambandi
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vié hugbunadinn.

= Efbunadurinn starfar ekki edlilega eda 6ndkvaemlega, haettu
pa ad nota voruna og hafdu samband vid framleidanda eda
vidurkenndan endursoluadila.

= Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta
virkni i700 kerfisins.

= Verdialvarlegt slys i tengslum vid i700 kerfid, lattu framleidanda
vita um pad og tilkynntu pad til Idgbaerra yfirvalda flandinu par
sem notandi og sjuklingur dveljast.

= Eftdlvan par sem hugbunadurinn er settur upp hefur ekki
Oryggishugbuinad eda ef pad er haetta 4 ad illgjarn kddi komist inn
4 netid, getur spilliforrit brotist inn f télvuna (illgjarn hugbunadur
eins og veirur eda ormar sem skemma tolvuna pina).

= Hugbunadinn med pessari voru verdur ad nota { samraemi vid
|6g um vernd sjukra- og persénuupplysinga.

4.2 Videigandi pjalfun

A\ VIBVORUN

Adur en b notar i700 kerfid 4 sjiklinga:

= /Ettir pu ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid og
skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.

= /Ettir pér ad vera kunnugt um érugga notkun i700 kerfisins, eins
0g henni er lyst { pessum notendaleidbeiningum.

= Aduren notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur
verid breytt, etti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega
synishornsglugga myndavélarinnar { forritinu.

4.3 Ef banadurinn bilar

A\ VIBVORUN

Ef 700 kerfi® virkar ekki rétt eda ef pig grunar ad eitthvad ami ad

bunadinum:

= Taktu taekid Ur munni sjuklingsins og heettu notkun strax.

= Aftengdu taekio fra télvunni og athugadu med villuskilabod.

= Hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan
endursoluadila.

»  Ldégum samkvaemt md ekki eiga vid i700 kerfid par sem pad
getur stofnad 6ryggi notanda, sjuklings eda pridja adila i haettu.

4.4 Hreinlaeti

A\ VIDVORUN

Til ad halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad 6ryggi sjuklings skaltu
ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:

= pumedhondlar og skiptir Ut oddinum.

= Notar i700 kerfid 4 sjuklinga.

= Kemurvid i700 kerfid.

A\ VIDVORUN

700 kerfi® og sjéngluggi pess skal alltaf vera hreint. Adur en pu notar

i700 kerfid & sjukling, geettu pess ad:

= Daudhreinsa i700 kerfid eins og lyst er { kaflanum ,3.2 Ferli fyrir
prif, sétthreinsun og daudhreinsun”.

=  Nota daudhreinsadan odd.
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45 Oryggivardandi rafmagn

/\ VIDVORUN

i700 kerfio er taeki { flokk L.

i700 kerfid parf ad vera tengt vid rafmagn med jardtengingu til

ad koma fveg fyrir raflost. Ef pu getur ekki stungid kiénni sem

fylgir med i700 finnstunguna, hafdu pa samband vio rafvirkja til

ad skipta Ut klénni eda innstungunni. Ekki reyna ad snidganga

pessar 6ryggisleidbeiningar.

Ekki nota ki6 med jardtengingu sem er tengd vid i700 kerfid til

neins annars en zetlast er til.

Hatidniorkan er eingdngu notud innan i700 kerfisins.

Hationigeislun er litil og truflar ekki ndlaega rafsegulgeisiun.

Pad er heetta & raflosti ef pu reynir ad komast ad innvidum i700

kerfisins. Adeins haefir pjénustuadilar aettu ad hafa adgang ad

kerfinu.

Ekki tengja i700 kerfid vid venjulegt fidltengi eda

framlengingarsndru, par sem slikar tengingar eru ekki eins druggar

og jardtengdar innstungur. Sé pessum oryggisleidbeiningum ekki

fylgt getur pad leitt til eftirfarandi haettu:

» Heildar skammhlaupsstraumur alls tengds binadar gaeti
farid yfir hdmarkié sem gefid er upp  EN/IEC 60601-1.

» Samvidnam jardtengingarinnar geeti farid yfir hamarkio
sem gefid er upp  EN/IEC 60601-1.

Ekki setja vokva eins og drykki ndlzegt i700 kerfinu og fordastu

ad hella vékva a kerfid.

Helltu aldrei nokkurs konar vokva & i700 kerfid.

Rakapétting vegna breytinga 4 hita- eda rakastigi getur valdio
rakamyndun inni { i700 kerfinu, sem getur skadad kerfia. Asur
en pu tengir i700 kerfid vid rafmagn, skaltu geyma i700 kerfid vid
stofuhita f ad minnsta kosti tvaer klukkustundir til ad koma f veg
fyrir rakapéttingu. Ef synilegur raki er a yfirbordi vorunnar skal
geyma i700 kerfid vid stofuhita f meira en 8 klukkustundir.

PU skalt eingdngu taka strauminn af i700 kerfinu med pvi ad taka
rafmagnssnuruna Ur sambandi.

Pegar pu aftengir rafmagnssnuruna, haltu pa f yfirbord
kléarinnar til ad taka hana ur.

Slékku & taekinu med takkanum & handstykkinu adur en pu
aftengir.

Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi binadur til nota &
idnadarsvaedum og sjukrahtsum (CISPR 11 flokkur A). Sé hann
notadur f ibuabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur
verid ad pessi bunadur veiti samskiptardsum & Utvarpstioni ekki
fullnaegjandi vernd.

Notadu adeins rafhlddur sem aetladar eru til notkunar med i700.
Adrar rafhlédur geetu skemmt i700 kerfid.

Fordastu ad toga i bodskiptasndrurnar, rafmagnssndrurnar og
adrar snarur {1700 kerfinu.

Notadu adeins straumbreyta fyrir laekningateeki sem aetladir eru til
notkunar med i700. Adrir straumbreytar gaetu skemmt i700 kerfio.
Ekki snerta tengin & taekinu og sjuklinginn samtimis.
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4.6 Oryggiaugna

/\ VIDVORUN

Aoddinum {1700 kerfinu myndast skaert ljés pegar hann skannar.
Petta bjarta lj6s sem myndast & oddi i700 kerfisins er ekki
skadlegt fyrir augun. U skalt samt ekki horfa beint f bjarta lj6sid
né beina lj¢sgeislanum f augu annarra. Aimennt séd getur mjog
bjart ljés gert augun stokk og miklar likur eru & eftirkdstum. Eins
og gildir med ahrif af 6dru mjog bjortu ljési getur pu fundié fyrir
timabundinni sjénskerdingu, 6paegindum eda skyrri sjén, en
allt petta getur valdio eftirkdstum.

Pad er divda sem gefur fré sér ljés & UV-C bylgjulengd inni f
i700 handstykkinu. bad lysir adeins inni {1700 handstykkinu og
naer ekki Ut. Blaa [j6sid sem er synilegt inni {1700 handstykkinu
er til leidsagnar. Pad er ekki UV-C ljés. bad getur ekki skadad
mannslikamann.

Bylgjulengd ljéssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.
Fyrirvari um haettur vegna sjuklinga med flogaveiki Medit i700
ma ekki nota 4 sjuklinga sem greindir hafa verié med flogaveiki
vegna haettunnar a flogum og meidslum. Af sému astaedu mega
tannleeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki ekki nota
Medit i700.

4.7 Sprengihaetta

/\ VIDVORUN

= {700 kerfid er ekki hannad til notkunar nalaegt eldfimum vokva,
gasi eda f surefnisriku umhverfi.

= Pbad er sprengihzetta ef pu notar i700 kerfid nalaegt eldfimum
sveefingarlyfjum.

4.8 Heaetta a truflun vié gangrad og igraeddan hjartastilli

A\ VIDVORUN

= Sum teeki geta truflad igraedda hjartastilla og gangrada.

*  Hafdu teekid { haefilegri fiarleegd fra gangrad eda igraeeddum
hjartastilli sjuklingsins pegar pu notar i700 kerfid.

= Radfeerdu pig vid handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt
er ad nota med i700 til ad fa frekari upplysingar.
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5 Upplysingar um rafsegullegt samhaefi

5.1 Losun rafsegulbylgja

i700 kerfid er aetlad til notkunar f rafsegulumhverfi eins og lyst er ad
nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja ad pad sé
notad f sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegullosun

5.2 Rafsegulénaemi

= Leidbeining 1

{700 kerfid er aetlad til notkunar f rafsegulumhverfi eins og lyst er

ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja
ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Rafsegulumhverfi -

Losunarpréf Samraemi Leidbeiningar
{700 notar hatiéniorku eingéngu
Hatinilosun ) fyrir |nnr\ ylrkn|. Dessﬂ\‘/eglna er
CISPR 11 Hépur 1 losun hatidniorku mjog Iitil og
er dliklegt ad hun trufli ndlaegan
rafbinad.
Hationilosun Flokkur A i700 hentar til notkunar & éllum

CISPR 11 stofnunum. bar med talie
innlendum stofnunum og peim

Yfirsveiflulosun

[EC 61000-3-2 Flokkur A stm eru beintengdar V|6'op|nbera
lagspennu rafmagnskerfid sem
¢ sér innlendum byggingum fyrir
Spennuflokt / Samremist Yyggingum fyi

Floktandi losun rafmagni.

A\ VIBVORUN

i700 er eingdngu eetlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfélki. pessi
bunadur/kerfi getur valdié Gtvarpstruflunum og getur truflad
notkun nalaegs bunadar. Pad gaeti reynst naudsynlegt ad gripa til
fyrirbyggjandi adgerda, eins og ad snla eda feera i700 eda verja
stadinn.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - R

£ 14

9

Onaemispréf 1EC 60601 Préfstig  Samraemisstig

Rafsegulumhverfi -
Leidbeiningar

Stodurafmagnsirh  + 8 kV snerta
ledsla 2KV, 4KV,

+8KkVsnerta
2KV, 24KV,

Golf skal veru ur
timbri, steypu eda
flisum. Ef golf er
pakié tilbdnu efni, er

[EC61000-4-2 +8KkV,£15kVIoft +8kV,£15kVIoft maelt med rakastigi
upp & ad minnsta
kosti 30%.

Sndéggur +2 kV fyrir 2 kV fyrir Gedl kerﬂsstrau.ms

f . . skulu vera pau sému

rafsvipull / rafmagnslinur rafmagnslinur oa  deemioerdu

Blossi IEC £TRVAyrrinn/ 1 kY fyrir inn/ vi%ski ta’g

6100044 ittok (ttok SapeRg
spitalaumhverfi.

8 A/m

30 kHz CW

maétun
Nélaegdarrafsequls
vid & tionibiinu 65 A/m
9kHz il 134,2 kHz

1356 MHz énemi - PM 2,1 kHz
EC61000-4-39
7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8 A/m
30 kHz CW
motun

65A/m
1342 kHz
PM 2,1 kHz

75Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Métstada gegn
rafsegulsvidum var
adeins profud a
yfirbordum lokadra
sveeda eda aukahluta
sem eru adgengilegir
Vid etlada notkun.

ATH: Ut er adalspennan { ridstraumi ddur en préfunarstiginu er beitt.

+0,5KkV, +1kV +0,5KkV, £1kV o
mismunarhdttur  mismunarhattur G220 kerfisstraums
Hoggstraumur skulu vera pau somu
[EC61000-45 og  dzemigerdu
05KV, £1KY, 05KV, 1KY, vidskipta-og
+2kV almennur +2kV almennur spitalaumhverfi.
hattur hattur
Geedi kerfisstraums
skulu vera pau somu
0% UT (100% dyfa 0% UT (100% dyfa ;%S‘Sget:‘g;réu
SpenanyMn {UT) fyrir 0,5/1 {Ur) fyrir 0,5/1 spitalaumhverfi. £f
sammiima lotur lotur notandi i700 kerfisins
truflanir og 70% Ut (30% dyfa  70% UT (30% dyfa Krefst framhaldandi
spennubreytingar ~ { UT) fyrir 25/30 {UT) fyrir 25/30 o -
. . virkni vid truflarnir
finntakslinum lotur lotur (inntaksstraumi. er
IEC61000-4-11 0% UT (100% dyfa 0% UT (100% dyfa maelst til 23 \'70(5
;OLiL)rfymr 250/300 :OL:L)rfynr 250/300 Kerfid s6 kndid fra
uppsprettu sem ekki
verdur truflun a eda
rafhlddu.
Afltiani Afltidni rafsegulsvida
rafsequlsvid eiga ad hafa svipada
d 30 A/m 30A/m eiginleika og
(50/60Hz) A
[EC 61000-4-8 daemigerdu vidskipta-

og spitalaumhverfi.

214 User Guide
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= Leidbeining 2

Rad16gd fjarleegd milli feranlegs samskiptabtinadar og i700

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]

Uppgefid
hét';‘fal;k IEC 60601 - 1 - 2:12014
sendisins 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 2.0
10 38 63
100 12 20

Fyrir pé senda sem hafa uppgefid hdmark Utafls sem ekki er talis upp hér fyrir ofan
mé deetla radlagda fiarlaegd (d) fmetrum (m) med j6fnunni sem & vid tidni sendisins,
par sem P er uppgefid hamark Gtafls sendisins { véttum (W) samkvaemt framleidanda

sendisins.

= ATHUGASEMD 1: 1 80 MHz og 800 MHz 4 fjarlaegin fyrir haerra tidnibilid vid.

» ATHUGASEMD 2: pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 6llum adstaedum. isog
og endurkast fra byggingum, hlutum og félki hefur ahrif &
(tbreidslu rafsegulbylgna.

= Leidbeining 3

i700 kerfid er zetlad til notkunar f rafsegulumhverfinu sem lyst er
ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja

ad pad sé notad f sliku umhverfi.

IEC
Immunity 60601 Compliance Electromagnetic
Test Test level Environment - Guidance
Level
Feeranlegan RF samskiptabinad
3Vrms zetti ekki ad feera neer nokkrum
150 kHz til hluta Gthljédskerfisins, par
80 MHz med talid snGrum, en sem
Utan ISM 3Vrms nemur rédlagri fiarleegd. betta
ahugamanna er reiknad med j6fnunni sem
banda notast vid tidni sendisins.
Rad16gd fjarleegd (d):
Framkveemd d=124/P
hétidni IEC |IEC 60601-1-2:2007
61000-4-6 d =12y P80 MHz til 800 MHz
d=2,3y P80 MHztil2,5GHz
6 Vrms |IEC 60601-1-2:2014
150 kHz til d=2,04P80MHztil 2,7 GHz
80 MHz
Innan ISM 6Vrms bar sem P er uppgefid hdamark
ahugamanna (tafls sendisins { vottum (W)
banda samkveemt framleidanda

sendisins og d er radlogd
fiarleegd i metrum (m).

Hatidnigeis 3Vv/m 3V/m
ladur 80 MHz til
IEC 61000-4-3 2,71 GHz

Styrkur svids fra Shreyfanlegum
hatidnisendum, eins og hann er
fenginn med rafsegulgreiningu

& stadnum, skal vera minni en
samraemisstigid | hverju tidnibili.
Truflun geeti ordid naleegt binadi
sem merktur er med eftirfarandi
takni:

(R

= ATHUGASEMD 1: 80 MHz og 800 MHz & hzerra tidnibilid vid.

= ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 8llum adstaedum. isog
og endurkast frd byggingum, hlutum og félki hefur ahrif &
(tbreidslu rafsegulbylgna.

= ATHUGASEMD 3! ISM (Industrial, Scietific, and Medical [i8nadar-, visinda- og
leeknisfraedi-]) bondin milli 150 kHz og 80MHz eru 6,765
MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til
27,283 MHz 0g 40,66 MHz til 40,70 MHz.

User Guide

= Leidbeining 4
i700 er atlad til notkunar f rafsequlumhverfi par sem
truflandi hatidnigeislun er takmorkud. Feeranlegan
hatidnisamskiptabunad zetti ekki ad vera naer nokkrum hluta
{700 en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni bunadarins
ryrnad.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi
L, oo . IEC 60601 Samraemi
1) 1)
Onamispréf Band Pjonusta Motun Préfstig i
380 Palsmétun
390 TETRA 400 27V/m 27V/m
18Hz
MHz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Fravik 28 V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sfnus
704 - o
LTE Band Pllsmétun
787 BT 17 hz 9V/m 9V/m
MHz
GSM 800:900;
Néleegdarsvis 800 - TETRA 800; Pélsmétun
fra prédlausum 960 iDEN 820; 18 Hz 28V/m  28V/m
hationi MHz CDMA 850;
samskiptum LTE Band 5
IEC 61000-4-:
€ 6100043 1700 - GSM 1800;,CDMA
1900;GSM 1900;  Pulsmaétun
ﬁﬁg DECTATEBand  217H; ~ 28V/m  28V/m
1, 3,4, 25UMTS
2400 - Blggéololtg}\g/?’\‘ Palsmétun
iﬂg RFID 2450; ATHy  2BVm 28Vim
LTEBand 7
5100 - P
WLAN Palsmétun
;832 802.11a/n ATh VMo 9vm
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6 Teeknilysing

ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid i 6llum adstaedum. Isog og
endurkast frd byggingum, hlutum og félki hefur ahrif & Gtbreidslu
rafsegulbylgna.

A\ VIBVORUN

= Fordast skal notkun i700 kerfisins vid hlidina & eda ofan & 6drum
bunadi par sem pad getur leitt til 6fullnaegjandi virkni. Ef pessi
notkun er naudsynleg er radlagt ad fylgst sé med pessum og
63rum bunadi til ad ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.

= Notkun fylgihluta, ferjalda og snura annarra en peirra sem
tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med i700 getur leitt
til mikillar rafseguldtgeislunar eda minna rafsegulénzemis
bunadarins og leitt til 6fullnaegjandi virkni.

Fyrir suma pjénustu fylgja adeins Utleidartidnir med.

Heiti tegundar MD-1S0200
Voruheiti i700

Fjoldi i pakka 1 sett
Malgildi 9V—=,3A
Flokkun fyrir vernd

gegn raflosti

Flokkur I, gerd BF hagnyttir ihlutir

* Pessi vara er laekningataeki.

Handstykki

Steerdir 248 x 44 x 474 mm (Bx L x H)
byngd 241g

Straumald

Steerdir 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
byngd 19g

DC straumbreytir

Heiti tegundar ATMO36T-P120

Inngangsspenna

Almenn 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inntak,
an rennitakka

Uttak

12V=,3A

Viddir kassans

100 x50 x 33 mm (B x L x H)

EMI

CE / FCC flokkur B, leidni & geislun uppfyllt

Vorn

Yfirspennuvorn

Skammhlaupsvérn

Yfirstraumsvérn

218 User Guide

Vorn gegn raflosti Flokkur |

Virkni Samfelld

Stillingartaeki

Steerdir 123.8 x 54 mm (H x bvermal)
byngd 220¢g

Adstaedur vid notkun, geymslu og flutning

Hitastig 18- 28°C (64.4 - 82.4°F)
Adsteedur vio Rakasti 20 - 75% rakastig
notkun 5 (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800 - 1,100 hPa
Hitastig 5-45°C (23~ 113°F)
Adstaedur vid Rakasti 20 - 80% rakastig
geymslu 8 (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800 - 1,100 hPa
Hitastig 5-45°C (23 - 113°F)
Adsteedur vid Rakasti 20 - 80% rakastig
flutning d (sem péttist ekki)
Loftprystingur 620 - 1,200 hPa

Losunartakmork eftir umhverfi

Umhverfi

Sjakrahtsumhverfi

Leidd og Utgeislud

HATIDNILOSUN CISPRIL

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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