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4

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.

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

/\ CAUTION

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

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

1.1 Intended Use

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

1.2 Indication for Use

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

1.3 Contraindications

The 600 system is not intended to be used to create images of the
internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.
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1.4 Qualifications of the Operating User 1.5 Symbols

A CAUTION No Symbol Description
= Thei600 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory 1 Serial number
technology.
. . . - 2 Medical devi
= The user of the i600 system is solely responsible for determining edicataevice
whether or not this device is suitable for a particular patient’s 3 &I Date of manufacture
case and circumstances.
= The useris solely responsible for the accuracy, completeness, 4 u Manufacturer
and adequacy of all data entered the i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the 5 A Caution
results and assess each individual case.
= Thei600 system must be used in accordance with its 6 A Warning
accompanying User Guide. _
= Improper use or handling of the i600 system will void its 7 @ Read the user guide
warranty. If you require additional information on the proper . B
use of the i600 system, please contact your local distributor. 8 ( G The official mark of the Europe Certificate
= Theuseris not allowed to modify the i600 system. . T Authorized representative in the European
- community
10 BF type of applied part
11 E WEEE mark
12 & only Prescription use (U.S.A)

Intraoral Scanner i600 5



13 MET mark 27 [I] Model Number
14 ~ AC 28 Quantity
15 == DC 29 Unique device identifier
16 ) /l/m Temperature limitation
80%
17 , Humidity limitation . .
0% @ b 1.6 i600 Components Overview
Toowe
18 Atmospheri limitatio
wmg ospheric pressure limitation 1600 Unboxing Guide
19 I Fragile
20 T' Keep dry
21 t' This way up
—
Scan the QR code
2 E Seven-Layer stacking prohibited
No Item Qty Appearance
23 DE Consultinstructions for use
24 EE The official mark of the United Kingdom 1 1600 Handpiece lea — D
25 Authorized representative in Switzerland
% Authorized representative in the United 2 Power Hub lea

Kingdom
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i600 Handpiece Cover lea 10 Wall Mount Holder lea | l
[N
Reusable Tip 4ea \ 11 Power Delivery Cable lea ( )
Small "
mall Tip |
(*Sold separately) 4ea \ 12 USB 3.0 Cable lea Q
Calibration Tool lea 13 Medical Adapter lea !
Practice Model lea 14 Power Cord lea 8
USB Flash Drive
Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included) N
Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea -

Intraoral Scanner i600
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= Allcomponents in the list can be purchased separately. 1.7 Setting Up the i600 System
= The availability of items may vary depending on the medical
device registration status in each country or region. Please 171 Basic Settings of i600
contact Medit or your local distributor to check the availability
of specific items.

/\ CAUTION '

*  Keep the practice model in a cool place away from direct
sunlight. A discolored practice model may affect the results of ]

the practice mode.

»  Thestrap is designed specifically for the weight of the i600 and ‘

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 recommended.

Do not use anything other than a USB port. It may cause

malfunction or fire.

@ Connect the USB 3.0 cable @ Connect medical adapter
(Cto A to the power hub. to the power hub.
N
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Q Turning On the i600

@ Press the power button (2 When the power is supplied,
on the i600. the LED on the upper part of
the 1600 handpiece turns blue.

_»

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

Q Turning Off the i600
Press and hold the power button at the bottom of the i600 handpiece
for 3 seconds.
£
(® Connect the USB-C cable ® You can connect i600
toa PC. directly to a PC without the

adapter.

Intraoral Scanner i600 9



2 Medit Scan for Clinics Overview

Desktop Cradle 2.1 Introduction

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

2.2 Installation
221 System Requirements

O

Minimum System Requirements

Windows 0S
Laptop Desktop
Wall Mount Holder Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
e AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
“ RAM 16GB
Graphic NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB)

AMD Radeon is not supported.

Windows 10 Pro or Home 64-bit

i 05 Windows 11 Pro or Home
macOS
Jy

N Processor Apple M1/M2
N
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
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Recommended System Requirements

Windows 0S

Laptop Desktop

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

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

CPU
NOREIS s
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.
0s Wmdpws 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro or Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12
Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit

Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

www.meditlink.com.

_‘Q’_

N

Q ® O0OOO

2.2

The device may not work when using cables other than the USB
3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any

problems caused by cables other than the USB 3.0 cable
provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

Software Installation Guide

Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

Run the installation file.

Select the setup language and click “Next.”

Choose the installation path.

Read the “License Agreement” carefully, check “| agree to the
License terms and conditions,” and then click “Install.”

The installation process may take several minutes. Please do
not shut down the PC until the installation is complete.

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

The installation will not be processed while the i600 system is
connected to a PC. Please turn off the scanner before starting
the installation.

Intraoral Scanner i600 11




3 Maintenance

2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

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

Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

How to use Medit Academy

Scan the QR code

/\ CAUTION

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

In general, users are not required to perform maintenance work
on the 1600 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).

The calibration panel is a delicate component. Do not touch the
panel directly. Check the calibration panel if the calibration

process is not performed properly. If the calibration panel is
contaminated, please contact your service provider.

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

12 User Guide
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1.1

How to Calibrate i600

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

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

Turn the dial of the calibration tool to position 1

Put the i600 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

When the calibration tool is mounted properly in the correct
position ¢ 1, the system will automatically acquire the data.
When data acquisition is complete at position © 1, turn the
dial to the next position.

Repeat the steps for positions © 2 - '8
position.

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

and the (LAST

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

The reusable tip is the part that is positioned in the mouth of patients
during scanning, and is reusable for a limited number of times. The
tip needs to be cleaned and sterilized between patient uses to avoid
cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

= Prepare a cleaning solution.
» Dilute a general neutral detergent at a 1:100 ratio before
use.
= Clean the reusable tips with a cleaning solution and a brush.
» Ensure the mirror of the tip is completely clean and
stain-free. If the mirror appears stained or foggy, repeat
the cleaning process.

/\ CAUTION
» The reusable tip has a complex structure, and automatic
cleaning may not achieve complete cleaning; therefore,
do not clean the reusable tip in an automatic washer.
*  Rinse the reusable tips three times with purified water.
= Remove moisture with a paper towel and allow them to air-dry
completely at room temperature for at least 80 minutes.

Intraoral Scanner i600 13
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Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15%

or less Isopropyl Alcohol (IPA) for 1 minute. Then, ensure they

are thoroughly dried at room temperature for at least 5 minutes.

» Before using a disinfectant product, please refer to the
product user manual for proper use.

» You can find the list of recommended disinfectants in the
Medit Help Center at http://support.medit.com/hc.

Sterilization

The tip 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 with a paper towel.

Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making

sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed

pouch.

Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following

conditions:

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

» Sterilize in a pre-vacuum autoclave at 134°C (273.2°F) for
4 minutes 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. After reaching
this limit, they must be disposed of according to the guidelines
in the disposal section.

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 manual of the autoclave manufacturer you are using
to determine whether the required conditions are met.

/\ CAUTION

The mirror of the scanner 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, including tip distortion,
caused by cleaning, disinfection, or sterilization procedures that
do not comply with the guidelines outlined above.

User Guide




3.2.2 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to
poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such
situations, clean the mirror following the steps below:

(@  Disconnect the scanner tip from the i600 handpiece.

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

Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.

Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the
cleaning process as necessary.

®©

323 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i600
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@ Turn off the device using the power button.
@ Unplug all the cables from the power hub.
3 Clean the filter on the front end of the i600 handpiece.

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i600 handpiece and cause a malfunction.

» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning
solution directly into the filter. The filter must be gently
wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.
Do not wipe by hand or apply excessive force.

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

Intraoral Scanner i600 15




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

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 600 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.

Other Components

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

Dry the 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/EV)

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.
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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
functionality and personal safety.

The 1600 system should only be operated by dental professionals

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

Any serious incident involving the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the member state in
which the user and patients are located.

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

The USB 3.0 cable connected to the power hub is the same as a
standard USB cable connector. However, the device may not
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i600.
The connector provided with the power hub is designed
specifically for the i600 and should not be used with any other
device.

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

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

Before using the system, check that there are no issues such as
physical damage or loose parts. If there is any visible damage,
do not use the product and contact the manufacturer or your
local representative.

Check the i600 handpiece and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the 1600 system should be kept mounted on a
desk stand or a wall mount stand.

Intraoral Scanner i600 17
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= Do notinstall the desk stand on an inclined surface.

= Do not place any object on the i600 system.

= Do not place the i600 system on any heated or wet surface.

= Do not block the air vents located at the rear of the 600 system.
If the equipment overheats, the i600 system may malfunction or
stop working.

= Do not spill any liquid on the i600 system.

= Thei600 handpiece and other included components are made
of electronic components. Do not allow any kind of liquid or
foreign objects to enter.

= Do not pull or bend the cable connected to the i600 system.

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

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

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

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

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

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

If the i600 system is dropped on the floor or if the unit is
impacted, it must be calibrated before use. If the instrument

is unable to connect to the software, consult the manufacturer
or authorized resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having issues
with accuracy, stop using the product, and contact the
manufacturer or authorized resellers.

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

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

If the PC with the software installed does not have security
software or if there is a risk of malicious code intrusion into the
network, the PC may be breached with malware (malicious
software such as viruses or worms that damage your computer).
The software for this product must be used in compliance with
medical and personal information protection laws.

User Guide



4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code Scan the QR code

/\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

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

You should be familiar with the safe use of the i600 system, as
detailed in this User Guide.

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

4.3

In Case of Equipment Failure

/\ WARNING

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

4.4

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 i600 system are prohibited by law as they
may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

Hygiene

A\ WARNING

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

Handling and replacing the tip.
Using the i600 system on patients.
Touching the i600 system.

Intraoral Scanner i600
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A\ WARNING
The 1600 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i600 system on a patient, be sure to:

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

4.5 Electrical Safety

/\ WARNING

= Thei600 system is a Class | device.
= To prevent electric shock, the 600 system must only be

connected to a power source with a protective earth connection.

If you cannot insert the i600-supplied plug into the main outlet,
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do
not try to circumvent these safety guidelines.

* Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system
for any other purpose than its intended use.

*  Thei600 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 i600 system. Only qualified service personnel
should access the system.

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

extension cord, as these connections are not as safe as

grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines

may result in the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i600 system

and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i600 system, which may

damage the system. Before connecting the i600 system to a

power supply, be sure to keep the i600 system at room

temperature for at least two hours to prevent condensation.

If condensation is visible on the product surface, the 600 should

be left at room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i600 system from the power

supply via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

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

device using the power switch on the handpiece.
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The EMISSIONS characteristics of this equipment make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11

Class A). If used in a residential environment (for which CISPR 11
Class B is normally required), this equipment might not offer
adequate protection to radio-frequency communication services.
Use only batteries provided for use with the i600. Other batteries
could damage the i600 system.

Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the 1600 system.

Use only medical adapters provided for use with the i600. Other
adapters could damage the i600 system.

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

4.6 Eye Safety

/\ WARNING

The i600 system projects a bright light from its tip during scanning.
The bright light projected from the tip of the i600 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.

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

Intraoral Scanner i600
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4.7 Explosion Hazards 4.9 Cybersecurity Safety
A WARNING = If a cybersecurity incident occurs, stop using the scanner and
* Thei600 system is not designed to be used near flammable software immediately. Power off the scanner and log out of the
liquids, gases, or in environments with high oxygen software.
concentrations. = Promptly report the incident to our support team through
Thereis a risk of explosion if you use the i600 system near email, phone, or other available means of contact. Please refer
flammable anesthetics. to the last page of the User Guide for contact information.
= When reporting an incident, please provide as much information
4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk as possible, including the time of occurrence and any unusual
behavior you noticed. This information will assist us in resolving
A WARNING the issue quickly.
= 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 i600 system.
= For more information on peripherals used with i600, check the
respective manufacturer’'s manuals.
User Guide



5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The i600 system is intended for use in the electromagnetic

environment as specified below. The customer or the user of the i600

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic
Environment - Guidance

The i600 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,
its RF emissions are very low
and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

A\ WARNING

This i600 system is intended for use by healthcare professionals only.
This equipment/system may cause radio interference or may disrupt
the operation of nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or relocating the 600 or

shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidancel

The i600 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the 1600 system should ensure that it is used in such an

environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Emission Test Compliance
RF Emissions
CISPR 11 Group 1
RF Emissions
CISPR 11 Class A
Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2 ClassA
Voltage Fluctuations Complies

/ Flicker Emissions

The i600 is suitable for use in all
establishments. This includes
domestic establishments and
those directly connected to the
public low-voltage power supply
network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Immunity IEC 60601
Test Test Level

Compliance

Electromagnetic
Environment -

Level

Guidance

Electrostatic + 8KV contact

Discharge +2kv, £4ky,
(ESD) IEC + 8Kk,
61000-4-2 + 15kVair

=+ 8 kV contact

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic
tiles. If floors are

2KV, £ 4k, ]
8Ky covereq with a .
T 5k air synthetic material,

relative humidity
of at least 30% is
recommended.

Intraoral Scanner i600
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Electrical Fast

£2 kV for power

+2 kv for power

The mains power
quality should be

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
+05kV, 21KV +05kv, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1kv, £2 205KV, £1KV, 2 of hospital
kV common mode  kVcommonmode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% Ut (100% dip 0% Ur (10036 dip <O Merlal
Voltage inUDfor051  inunforosa O MosPiEl
Dips, Short ’ ’ environment. If the
Interruptions, cycles cycles user of the i600
and Voltage " 70% Ut (30% dip  70% Ut (30% dip system requires
- inUt) for25/30 in UT) for 25/30 . )
Variations on continued operation
Power Suppl; cycles cycles during power mains
SUPPY 096 UT (100% dip 0% UT (100% dip oo '8 POWer ™M
Input Lines interruptions, it is

IEC 61000-4-11

in U) for 250/300
cycles

in UT) for 250/300
cycles

recommended that
the i600 system

be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic characteristic of
Fieﬁjs 30A/m 30A/m alocation in a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
. 8A/m 8A/m
Proximity 35z cw 30 kHzCW .
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
Frequency 65 A/m 65 A/m tested and applied
Range 9 kHz only to surfaces
t0 13.56 MHz 1342 kHz 134.2 itz of enclosures
- PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz X

Immunity or accessories
SO oy s el

13.56 MHz 13.56 MHz .

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE: U is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
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= Guidance 2 = Guidance 3

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

Separation Distance According to the Frequency of

Transmitter [M] environment.

Rated Maximum

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

Output Power
IEC 60601-1-2:2014

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

of the
Transmitter
[w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz Immunity  IEC60601 Compliance Electromagnetic
d=12/P d=2.0/P Test Test Level level Environment - Guidance
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63 Portable and mobile RF
communications equipment
! 12 20 should not be used closer to
10 3.8 63 any part of the Ultrasound
100 1 20 System, including cables, than
the recommended separation
3Vrms 150 distance. This is calculated using
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the Conducted kHz to 80 the equation apphcablelto the
B . . . MHz frequency of the transmitter.
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the RF IEC ; 3Vrms
. - . ) b Outside
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum 61000-4-6 .
. o . . ISM Bands Recommended Separation
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter N N
amateur Distance (d):

manufacturer.

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

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

d=124P

IEC 60601-1-2:2007

d =124 P 80 MHz to 800 MHz
d=2.34P80MHzto 2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.04P80MHzto 2.7 GHz
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= Guidance 4

The 600 system is intended for use in an electromagnetic

6 Vrms 150 Where P is the maximum output environment in which radiated RF disturbances are controlled.
kHl\ZAt: 80 o power rating of the transmitter Portable RF communications equipment should be used no
’ fms in watts (W) according to the closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i600 system.
In ISM Bands transmitter manufacturer, . . . :
amateur dis the recommended Otherwise, degradation of the performance of this equipment
separation distance in meters could result.
(m).

Field strengths from fixed RF

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
transmitters, as determined

by an electromagnetic site Immunity n . . IEC 60601 Compliance
survey should be less than Test Eald SERTES poctiaticn TestLevel  Level
the compliance level in each
frequency range. 380 - Pulse ) ’
) Interference may occur in the 390 TETRA 400 Modulation  27V/m 27V/m
Radiated RF 3 V/m 80 MHz 3V/m vicinity of equipment marked MHz 18 Hz

IEC61000-4-3  to 2.7 GHz

with the following symbol:

430 - . FM =£5 kHz
(((.))) o 470 EFTSRA?G?O) Deviation 28 V/m 28 V/m
A Proximity 1 kHz sine
Fields from
RF Wireless
; 704 - Pulse
Co,mm“”" 787 TE Band Modulation  9V/m 9V/m
cations IEC MH 13,17 J17H
NOTE 1 : At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 61000-4-3 z z
NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic o
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, GSM 800:900;
and people. 800-  TETRAS0D;  Pulse
NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz 960  IDEN820;  Modulation ~ 28V/m  28V/m
and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz MHz ~ CDMA8S0,  18Hz
t0 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. LTE Band 5
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A\ WARNING

GSM 1800, = Use of the i600 adjacent to or on other equipment must be
CDMA 1900, avoided as it may result in improper operation. If this use
1700- GSM1900;  Pulse ‘ may res properop : /
1990  DECT; Modulaton  28V/m  28V/m is necessary, it is advisable that this and the other equipment
MHz  LTE Band 217 Hz be observed to verify that they are operating normally.
iJl\iTLS‘ 25 = The use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the Medit of the i600 could result in
high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
Bluetooth: immunity from this equipment and result in improper operation.
2400-  WLAN Pulse
2570 802.11b/g/n;  Modulation  28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 21T Hz
LTE Band 7
5100 - Pulse
5800 g\éLQA{\Jla/n Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

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

and people.

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

Model Name MD-1S0100

Trade Name 1600
Packing Unit 1set
Rating 9V=3A

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

OCP (Over Current Protection)

Classifications for
Protection Against

Class I, Type BF Applied Parts

Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 2482 x 44 x 474 mm (W x L x H)

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO36T-P120

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

Output 12V==3A

Case Dimension 100 x50 x 33 mm (W x L x H)

Protection Against
Electric Shock

Class|

Mode of operation

Continuous

Calibration Tool

Dimension 123.8x 54 mm (Hx @)
Weight 220g
Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Operating i, 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -5-45°C(23-113°F)
Storage - 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa
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Transport
Condition

Temperature -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% relative humidity

Humidity (non-condensing)

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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O této prirucce

1 Uvod a pFehled

Konvence v tomto Névodu na pouZiti

Tento navod na pouziti pouziva riizné symboly pro zvyraznéni
ddlezitych informaci s cilem zajistit spravné poutZiti, prevenci zranéni
uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci Skody na majetku. Vyznam
pouZitych symboll je popsan nize.

A\ VAROVANI
Symbol VAROVANI znacf informaci, ktera pokud je ignorovana, miize
vyUstit ve stfedné zavazné riziko zranénf osob.

/\ POZOR

Symbol POZOR znaci bezpecnostni informaci, ktera pokud bude
ignorovana, mize zpUsobit mirny risk zranénf osoby, poskozeni
majetku nebo poskozenf systému.

-Q-Tiey
Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodatecné informace pro optimalni
provoz systému.

1.1 Zamyslené pouZiti

Systém 1600 je intraordIni 3D skener, urceny k digitalnimu zaznamu
topografickych charakteristik zubl a okolnich tkani. Systém i600
vyhotovi 3D skeny pro pouziti v pocitatem podporovaném dizajné a pfi
vyrobé zubnich ndhrad.

1.2 Indikace pro pouZiti

Systém i600 slouzi ke skenovanf intraorélnich vlastnostf pacienta. Pri
pouzivani systému i600 mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit
rlizné faktory (intraordini prostiedi, odbornost operdtora a laboratorni
pracovni postup).

1.3 Kontraindikace

Systém i600 nenf urcen k vytvareni obrazd vnitfni struktury zubl nebo
nosné skeletalni struktury.
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Kvalifikace provozujiciho uZivatele

OZOR

Systém i600 byl navrZen pro pouZitf osobami s odbornymi
znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentaini
laboratore.

UZivatel systému i600 je vwhradné zodpovédny za rozhodnutf,
zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a jeho
okolnosti.

UZivatel systému je pIné zodpovédny za presnost, Uplnost

a adekvatnost viech dat, vioZzenych do systému i600 a
poskytnutého softwaru. UzZivatel by mél zkontrolovat presnost
wysledkl a posoudit kazdy jednotlivy pripad.

Systém i600 musf byt pouzivan v souladu s pfiloZenou
UZivatelskou priruckou.

Nespravné pouZiti nebo zachazenf se systémem i600 povede
ke ztraté zaruky. Pokud poZadujete dalsiinformace o spravném
pouzivani systému i600, obratte se na vaSeho mistniho
distributora.

UZivatel nesmi upravovat systém i600.

1.5 Symboly
C. Popis
1 SN Sériové islo
2 Zdravotnické zafizeni
3 Datum vyroby
4 Vyrobce
5 Pozor
Varovanf

Prectéte si uZivatelskou prirucku

Oficidlni znacka Evropského Certifikatu

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Typ BF aplikovaného dilu

M-Eg®>>zgﬂl§

Znacka WEEE

12 R ony

PouZiti na predpis (U.S.A)
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13 Znacka MET 27 [I] Cislo modelu
14 ~ AC 28 MnoZzstvi
15 === DC 29 Unikétni identifikator zarizent
16 /lf " Teplotnilimit
&
17 , Limit vinkosti N .
o 1.6 600 Pfehled komponenti
Toowe
18 g Limit atmosférického tlaku R T
s00nes Priivodce balenim i600
19 I Krehké
20 T' Udrzujte v suchu
21 t' Touto stranou nahoru
— - .
Naskenujte QR kod.
22 E Sedmi vrstvé stohovani zakazano
C. Polozka Mnozstvi Vzhled
23 DE Viz ndvod k pouziti
24 EE Oficidini znacka Spojeného krélovstvi 1 1600 Nasadec Tea — D
25 Autorizovany zéstupce ve Svycarsku
26 Autorizovany zastupce ve Spojeném kralovstvi 2 Napajecf rozbocovac Tea

34 User Guide




Obal ndsadce i600 lea 10 Drzék na zed lea l I
L5 -
Znovu pouZitelny hrot 4ea | " Napajeci kabel lea
| ki y
Mala Spicka
(*Prodava se samostatné) de \ 2 UsBkabel 30 fea Q,
Kalibracni nastroj lea 13 Lékarsky adaptér lea !
,,?’ A
Tréninkovy model Tea \\‘ T py 14 Napdjeci kabel lea
USB Flash kli¢
P (VCetné instalacniho 7
Poutko na zapésti Tea 15 programu Medit Scan for Tea MEDIT \\7
Clinics)
Stolni kolébka Tea / 16 UZivatelska pfirucka lea —
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= V8echny komponenty v seznamu Ize zakoupit také samostatné. 1.7 Nastaveni systému i600

= Dostupnost polozek k prodeji se mize lisit v zavislosti na stavu
registrace medicinského zafizeni v kazdé zemi nebo oblasti. 1.7 Zakladni nastaveni i600
Ohledné kontroly dostupnosti specifickych polozek kontaktujte
Medit nebo mistniho distributora.

A\ pozoR | ———

Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu
primého slune¢niho svétla. Bezbarvy tréninkovy model mize |
ovlivnit vysledky tréninkového rezimu.
= Popruh je navrZen specialné pro hmotnost i600 a nemél by byt ‘
pouzivan s jinymi produkty.
= Medit Scan for Clinics je soucastf jednotky USB. Tento produkt
je optimalizovan pro PC a nedoporucuje se pfi pouziti jinych
zafizeni. NepouZivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to
zpUsobit poruchu nebo pozar.

@ Pripojte kabel USB 3.0 (C na A) @ Pripojte lékarsky
k napajecimu rozbocovaci. adaptér do napajeciho
rozbocovace.
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(3 Pripojte napjeci kabel do @ Pripojte napéjeci kabel do
|ékarského adaptéru. zdroje energie.

e

® Pripojte kabel USB-Ck pocitati.  ©® 600 miizete také pipojit
pfimo k PC bez adaptéru.

Q Zapnéte i600

@ Zmacknéte tlacitko @ Kdyz je systém napajen, LED na
napdjeni na i600. hornf ¢sti nasadce 1600 se zméni
na modrou.

Q Vypnuti i600

Stisknéte a podrzte tlacitko napajenf ve spodni ¢asti ndsadce i600 po
dobu 3 sekund.
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2 Prehled Medit Scan for Clinics

Stolni kolébka

SN

Drzék na zed

/¢

2.1 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privétivé pracovni rozhrani
pro digitalni zdznam topografickych charakteristik zubd a okolnich
tkanf pomoci systému i600.

2.2 Instalace

2.21 Systémové pozadavky

Minimalni systémové poZzadavky

Windows OS
Notebook Stolni pocitac
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
. AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16GB
Grafika NVIDIA GeForce RTX 1660/2960/3060 (\//yéél' nez 6GB)
AMD Radeon nenf podporovan.
oS W\'ndgws 10 Pro nebo Home 64-bit
Windows 11 Pro nebo Home
macOS
Procesor Apple M1/M2
RAM 16GB
0os macOS Monterey 12
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Doporucené systémové poZadavky Q Zarizeni nemusf fungovat, pokud pouzivéte jiné kabely nez
= kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovidd za zadné

GRS problémy, zplisobené jinymi kabely neZ kabelem USB 3.0,
Notebook Stolni pocitat poskytovanym spolecnosti Medit. Ujistéte se, Ze pouZivate pouze

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K kabel USB 3.0, ktery je obsazen v balen.

Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Py AMID Ryzen 7 6300H 222 Privodce instalaci softwaru

D Ryze” . a8001 AMD Ryzen 7 5800X

yzen @  Pripojte prilozeny USB flash kli¢ k PC.
RAM 32GB @  Spustte instalacni soubor.
(3  Vyberte jazyk nastavenf a kliknéte na ,Next".
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Vy35f ne? 8GB) Zvolte instalacni
Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (vice nez 6 GB) ® Ci?[ev _Stavag . CESt_U' L .
AMD Radeon neni podporovn. ()  Peclivé si prectéte ,License Agreement”, zaskrtnéte ,I agree to
_ the License terms and conditions” a poté kliknéte na ,Instalovat”.
05 Windaws 10 Pro nebo Home 64-bit ®  Proces instalace miZe trvat nékolik minut. Nevypinejte prosim
Windows 11 Pro nebo Home vy . >
pocita¢, dokud nebude instalace dokoncena.
(EME2E @  Po dokoncent instalace potita restartujte, abyste zajistili
Procesor Apple M1 Pro optimalnf provoz programu.
RAM 32GB ()" Pokud je systém 600 pfipojen k potitati, instalace nebude
" zpracovana. Pfed zahajenim instalace vypnéte skener.

0s macOS Monterey 12

Q Pro presné a aktudini systémové pozadavky navstivte, prosim,
~ www.meditlink.com.

Q PouZivejte pocita¢ a monitor, certifikované podle IEC 60950,
~ IEC55032, IEC 55024.
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3 Udrzba

223 Medit Scan for Clinics User Guide

Prectéte si Uzivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics:

Medit Scan for Clinics> Menu> UZivatelské prirucka.

Jak pouzivat Medit Academy

Naskenujte QR kéd.

/\ POZOR

3.1

Udrzbu zafizenf by mél provadét pouze zaméstnanec Medit
nebo spolecnost ¢i persondl, certifikovany spolecnosti Medit.
Obecné platf, Ze uZivatelé nejsou povinni provadét udrzbu
systému 600 kromé kalibrace, ¢isténf a sterilizace. Preventivni
inspekce a jina pravidelna Gdrzba nejsou nutné.

Kalibrace

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

Ve srovnani s predchozimi vysledky nenf kvalita 3D modelu ani
spolehlivd, ani presnd.

Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.

Doba kalibrace vyprsela.

Dobu kalibrace mizete nastavit v Menu > Nastaveni > Obdobi
kalibrace (Dny).

Kalibracni panel je choulostivou soucasti. Nedotykejte se panelu
primo. Pokud kalibracni proces neni proveden spravné, kalibracni

panel zkontrolujte. Pokud je kalibra¢ni panel kontaminovany,
kontaktujte vaseho poskytovatele sluzeb.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné. Kalibracni dobu
mUizete nastavit v Menu > Nastaveni > Obdobi kalibrace (Dny).
Vychozi kalibracni doba je 14 dni.
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1.1

@ QPOOE®OE

®©

Jak nakalibrovat i600

Zapnéte 1600 a spustte Medit Scan for Clinics.

Spustte Privodce kalibraci z Menu > Nastaveni > Kalibrace.
Pripravte kalibracnf ndstroj a nasadec i600.

Otocte volicem kalibracniho nastroje do polohy « 1

Vlozte ndsadec i600 do kalibracniho néstroje.

Proces kalibrace zahdjfte kliknutim na tlacitko ,Dalsi".

Kdyz je kalibracni nastroj spravné namontovan ve spravné
poloze © 1, systém automaticky ziskd data.

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

Opakujte kroky pro pozice 2 - ¢ 8 a (LAST pozici.
Jakmile je zisk dat kompletni na pozici (LAST', systém automaticky
vypocitad a zobrazi vysledky kalibrace.

3.2 Postup ciSténi, dezinfekce a sterilizace

3.21 Znovu pouZitelny hrot

Znovu pouzitelny hrot je ¢ast, kterd je umisténa v Ustech pacientd
béhem skenovanf a je opakované pouZitelnd po omezeny pocet
opakovani. Hrot je tfeba mezi pouzitimi s pacienty vycistit a sterilizovat,
aby se zabranilo kiizové kontaminaci.
Cisténi a dezinfekce
= Pripravte si distici roztok.
» Pred pouzitim obecny neutrdInf Cistici prostfedek naredte
v poméru 1:100.
= Qdistéte znovu pouZitelné hroty Cisticim roztokem a Stétcem.
» Zajistéte, ze zrcadlo hrotu je kompletné Cisté a bez skvrn.
Pokud se zrcadlo jevi jako zaSpinéné nebo zamlZené,
opakuijte proces cistént.

/\ POZOR

» Znovu pouzitelny hrot ma komplexnf strukturu a
automatickym cisténim nemusite dosahnout Uplného
vyCisténi; proto znovu pouZitelny hrot necistéte v
automatické mycce.
= Oplachnéte znovu pouzitelné hroty trikrat purifikovanou vodou.
= Odstrante vihkost papirovou utérkou a nechte je zcela vyschnout

na vzduchu pfi pokojové teploté po dobu alespori 80 minut.
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Vydezinfikujte opakované pouzitelné Spicky dezinfekenim

prostredkem obsahujicim isopropylalkohol (IPA) - 15% nebo

méné po dobu 1 minuty. Poté se uijistéte, Ze jsou dikladné

vysuseny pri pokojové teploté po dobu alespori 5 minut.

» Pred pouzitim dezinfekéniho prostiedku si prosim prectéte
navod k pouZiti produktu pro spravny postup.

» Seznam doporucenych dezinfekénich prostiedkd
naleznete v Centru napovédy Medit na http://support.
medit.com/hc.

Sterilizace

Spicka by méla byt ¢isténa manudiné za pouziti dezinfekéniho

prostredku. Po vycisténf a dezinfekci zkontrolujte zrcatko uvnit?

Spicky, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou Zadné skvrny nebo

Smouhy.

V pripadé potieby opakuijte proces ¢isténf a dezinfekce. Zrcadlo

opatrné osuste papirovou utérkou.

Vlozte Spicku do sterilizatniho papirového pouzdra a utésnéte

ho. Ujistéte se, Ze je vSe v porddku. PouZijte bud samolepici nebo

tepelné uzaviratelny sacek.

Sterilizujte zabalenou Spicku v autoklavu v nasledujicich

podminkach:

» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pfi teploté 135°C
(275°F) po dobu 10 minut a suste po dobu 30 minut.

» Sterilizujte v predvakuovém autokldvu pfi teploté 134°C
(273,2°F) po dobu 4 minut a suste po dobu 20 minut.

/\ POZOR

PouZijte autoklave program, ktery ususi zabalenou $picku pred
otevienim autoklavu.

Hroty skeneru Ize znovu sterilizovat az 150-krat. Po dosaZenf
tohoto limitu je nutné je zlikvidovat podle pokyn(i v ¢asti
likvidace.

Casy a teploty autoklavu se mohou lisit v zavislosti na typu
autoklavu a wyrobci. Z tohoto divodu nemusi byt schopen splnit
maximalni pocet opakovani. Chcete -li zjistit, zda jsou spinény
poZzadované podminky, nahlédnéte do uZivatelské prirucky
wyrobce autokldvu, ktery pouzivate.

Zrcadlo hrotu skeneru je jemny opticky komponent, se kterym je
tfeba zachazet opatrné pro zajisténi optimalnf kvality skenovani.
Davejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoze
jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskand data.

Pred autokldvovanim vzdy Spicku obalte. Pokud autoklavujete
odkrytou spicku, zplsobi to na zrcadle skvrny, které nelze
odstranit. Pro vice informacf zkontrolujte manual autoklavu.
Spicky, které byly vyeistény, dezinfikovény a sterilizovany, musf
zUstat sterilni, dokud nejsou pouZity u pacienta.

Medit nenese odpovédnost za zadné poskozent, véetné
deformace hrotu, zplsobené ¢isténim, dezinfekci nebo sterilizaci,
které nejsou v souladu s vySe uvedenymi pokyny.
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322 Zrcadlo 3.23 Néasadec

PFitomnost necistot nebo $mouh na zrcadle $picky mize vést ke Po oSetfeni vycistéte a vydezinfikujte vSechny ostatni povrchy ndsadce

Spatné kvalité skenovani a celkové negativni zkusenosti ze skenovani. 1600, kromé prednf ¢asti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci

V takovych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krokd: otvor). Cigténf a dezinfekci je nutné provadét pii vypnutém zafizent.

®  Odpojte picku skeneru z nasadce i600. Zarizeni pouZzivejte az po Uplném vyschnutf.

@  Nalijte alkohol na ¢isty hadrik nebo tampon s vatou a otrete Doporucenym cisticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany
zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouZzivate alkohol, ktery je bez necistot, alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.

jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla. MUzete pouzit bud Obecné postupy &iéténi a dezinfekce jsou nasledujict:
ethanol nebo propanoal (etyl-/propylalkohol).

Zrcadlo otfete suchym hadfikem, ktery nepousti vidkna. g \(/));pngte Z‘?”Zsm ior;?c' t(ljaatkaﬁapﬁem. botovat
Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a viakna. Podle potieby pojte vsechny kabely od Napdjecino rozbocovace.

opakuite proces &i&tént. @ Vycistéte filtr na prednim konci ndsadce i600.

®©

» Pokud se alkohol nalije pfimo do filtru, mdZe proniknout
dovnit ndsadce i600 a zplsobit poruchu.

» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo cisticiho roztoku
primo do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo
mékkym hadfikem, navih¢enym v alkoholu. Neotirejte ho
rukou, ani nevyvijejte nadmérnou sflu.

» Medit neodpovida za Zadné poskozeni nebo nespravné
funkce, ke kterym dojde béhem cistént, kdyz nedodrzite
vySe uvedené pokyny.
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Po vycisténi filtru nasadte kryt na prednf ¢ast nasadce i600.
Nalijte dezinfekni prostfedek na mékky hadrik, ktery nepousti
vidkna a je neabrazivni.

Otfete povrch skeneru hadrikem.

Povrch osuste ¢istym, suchym, neabrazivnim hadfikem,
nepoustéjicim vidkna.

/\ POZOR

Necistéte nasadec i600, kdy? je zafizeni zapnuté, protoze
tekutina mdze proniknout do skeneru a zpUsobit jeho poruchu.
= Zaffzeni pouZivejte aZ po Uplném vyschnuti.

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

Q@ ©®

3.24 Ostatni komponenty

= Nalijte distic a dezinfekcni prostfedek na mékky hadrik, ktery
nepousti vidkna a je neabrazivni.

= Otfete povrch komponentu hadrikem.

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

/\ POZOR

= Pokud jsou béhem ¢isténi pouzity nevhodné Cistici a dezinfekeni
roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.

3.3 Likvidace

/\ POZOR

Spicka skeneru musf byt pred likvidaci vysterilizovana. Sterilizujte
Spicku, jak je popsano v ¢asti,3.2.1 Znovu pouzitelny hrot a Maly
hrot - Sterilizace".
= Zlikvidujte Spicku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.
= Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly
nasledujicim smérnicim: RoHS, Omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.
(2011/65/EU)
WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych
zarizenich. (2012/19/EU)

3.4 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automaticky kontroluje aktualizace, kdy? je
software v provozu. Pokud bude vydana nova verze softwaru, systém ji
automaticky stahne.
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4 Bezpecnostni prirucka

Dodrzujte prosim vsechny bezpecnostni postupy, popsané v této

uZivatelské prirucce, abyste predesli zranéni osob a poskozeni zafizeni.

Tento dokument pouziva terminy jako VAROVANI a POZOR pro
zvyraznéni bezpecnostnich instrukci a informaci.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny a to vetné bezpecnostnich
zprav, uvedenych pod nazvy VAROVANI a POZOR. Abyste se

vyhnuli zranéni osob nebo poskozenf zafizeni, dodrzujte striktné
bezpecnostni pokyny. Aby byla zajisténa spravna funkenost systému
a osobni bezpecnost, je nutné dodrzovat vsechny pokyny a opatfeni,
specifikovana v Bezpecnostni prirucce.

Systém i600 by méli pouzivat pouze dentdini profesionalové a technici,
kterf jsou vyskoleni k pouZivani systému. Pouzivanf systému i600 k
jakémukoli jinému Ucelu, neZ k jakému je urceno, jak je uvedeno v
Casti 1.1 Zamyslené pouziti", mdze zpUsobit zranéni nebo poskozeni
zatizeni. Se systémem i600 zachazejte podle pokyn( v bezpecnostni
prirucce.

Jakykoli vazny incident tykajici se zafizeni by mél byt ozndmen vyrobci a
prislusnému organu clenského statu, ve kterém se nachazeji uZivatel a
pacienti.

4.1 Zaklady systému

Systém i600 je vysoce presné optické medicinské zafizent. Pfed
instalact, pouzivanim a provozem i600 se seznamte se vsemi

nasledujicimi bezpecnostnimi a provoznimi instrukcemi.

/\ POZOR

Kabel USB 3.0, pfipojeny k napajecimu rozbocovacdi, je stejny jako
standardni konektor USB kabelu. Pokud je viak s i600 pouZit
standardni kabel USB 3.0, zafizeni nemusf fungovat normainé.

= Konektor, ktery je poskytnuty s napajecim rozbocovacem, je
navrzen specialné pro i600 a nemél by byt pouzit pro Zadné jiné
zafizent.

= Pokud byl vyrobek skladovan v chladném prostredi, dejte
mu pred pouZitim ¢as na prizplisobent se teploté prostredi.
Pfi okamzitém pouziti mUze dojit ke kondenzaci, kterd mize
poskodit elektronické soucdsti uvnitf jednotky.

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

= Pred pouZitim systému zkontrolujte, zda se nevyskytuji zadné
problémy, jako je fyzické poskozeni nebo uvolnéné soucasti.
Pokud dojde k viditelnému poskozenf, vyrobek nepouZivejte a
kontaktujte vyrobce nebo mistniho zéstupce.

= Zkontrolujte, zda ndsadeci600 a jeho prislusenstvi nema ostré hrany.

= Pokud systém i600 nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni
stojan nebo stojan na zed.

Intraoral Scanner i600 45




46

= Neinstalujte stolnf stojan na Sikmy povrch.

= Nasystém i600 nepoklddejte zadné predméty.

= Neumistujte systém i600 na zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

= Neblokujte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i600.
Pokud se zafizenf prehreje, systém i600 se mlze poskodit nebo
prestat pracovat.

= Newylévejte na systém i600 Zadnou tekutinu.

= Nasadec 600 a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z
elektronickych soucastek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu
kapaliny nebo cizich predmétd.

= Netahejte ani neohybejte kabel, pfipojeny k systému i600.

= Peclivé usporadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas
pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli
tahové napéti za kabely mlze zpUsobit poskozeni systému i600.

= Zastreku napdjeciho kabelu systému i600 vzdy umistéte na
snadno pristupné misto.

= Pfipouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte
produkt a pacienta.

. Pokracuijte kalibraci, ¢isténim, dezinfekef a sterilizaci v souladu s
obsahem ndvodu na pouziti.

= Pokud upustite Spicku i600 na podlahu, nepokousejte se ji znovu
pouzit. OkamZité Spicku vyradte, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo
umisténé ve Spic¢ce mize byt uvolnéno.

= Diky svym kfehkym vlastnostem by se se Spickami i600 mélo
zachdzet opatrné. Pro prevenci poskozeni Spicky a jejiho
vnitfniho zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby
pacienta nebo vypInémi.

Pokud bude systém i600 upustén na podlahu nebo pokud byla
jednotka narazend, je nutné provést pred pouzitim kalibraci.
Pokud nenf moZné nastroj propojit se softwarem, zkonzultujte to
s vyrobcem nebo autorizovanym prodejcem.

Pokud vybaveni selze, nelze s nim pracovat normainé a jsou
prtomné problémy s presnosti, prestarite produkt pouZivat a
kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

Nainstalujte a pouZzivejte pouze schvdlené programy pro zajisténi
spravné funkcionality systému i600.

V pripadé vazné nehody se systémem i600, ozndmte to vyrobci
a nahlaste situaci prislusSnému vnitrostatnimu organu zemé, kde
ma uZivatel a pacient bydlisté.

Pokud pocitac s nainstalovanym softwarem nema bezpecnostni
software nebo existuje riziko vniknuti Skodlivého kédu do

sité, miize dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym
softwarem, jako jsou viry nebo cervi, ktefi poskozuiji vas pocitac).
Software pro tento produkt musf byt pouzivan v souladu se
zakony na ochranu lékarskych a osobnich informaci.
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4.2 Spravny trénink

Zaciname s i600 Tréninkovy rezim

Y
EE

Naskenujte QR kod. Naskenujte QR kod.

A\ VAROVAN(
Pred tim, nez pouZijete systém i600 na pacientech:

Méli byste byt vySkoleni k pouzivani systému nebo si precist a
pIné porozumét této UZivatelské prirucce.

Méli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému
1600, jak je podrobné popsano v této UZivatelské prirucce.
Pred pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél
uZivatel zkontrolovat, zda je obraz nazivo zobrazen spravné v
okné nahledu kamery programu.

4.3 V pripadé poruchy zafizeni

/\ VAROVANT

Pokud vas systém i600 nepracuje spravné nebo pokud méte
podezieni na néjaky problém se zafizenim:

= Odstrante zafizeni z Ust pacienta a okamZité jej prestante pouzivat.

= Odpojte zarizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

= Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

= Upravy systému i600 jsou zakazané zékonem, jelikoz mohou
ohrozit bezpecnost uzivatele, pacienta nebo treti strany.

4.4 Hygiena

/\ VAROVANT

Pro ¢isté pracovni podminky a bezpecnost pacienta noste VZDY
chirurgické rukavice, pokud:

= Zachdzite nebo ménite Spicku.

= Pouzivate systém i600 na pacientech.
= Dotykate se systému i600.
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/\ VAROVANI
Systém i600 a jeho optické okno by mély byt vZdy cisté.
Pred pouzitim systému i600 na pacientech se ujistéte, Ze:

Sterilizovali jste systém i600, jak je popsano v ¢asti
,3.2 Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace”.
PouZzivéte sterilizovanou Spicku.

4.5 Elektricka bezpecnost

A VAROVANI

Systém i600 je zafizeni Tridy L.

Aby se zabranilo elektrickému Soku, systém i600 musi byt
pripojen pouze do zdroje napajeni s ochrannym uzemnénim.
Pokud nejste schopni vloZit dodavanou koncovku i600 do hlavni
z&suvky, kontaktujte kvalifikovaného elektrikare pro vyménu
zastreky nebo zésuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostnf
pokyny.

NepouZzivejte uzemnovaci zastrcku, pripojenou k systému i600,
k Zadnému jinému Ucelu, nez k jakému je urcena.

Systém i600 pouziva interné pouze RF energii. Davka RF radiace
je mala a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okoli.
Pokud se pokusfte zasahnout do vnitfniho systému i600, v této
situaci existuje riziko elektrického Soku. Pristup do systému by
mél mit pouze kvalifikovany servisni personal.

Nezapojujte systém i600 do obycejného prodiuzovaciho kabele,

jelikoz tyto pripojenf nejsou bezpecné tak, jako uzemnéné

zasuvky. Nedodrzenti téchto bezpecnostnich pokynd méze

wyUstit v nasledujici nebezpecf:

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

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

Nepokladejte tekutiny, jako jsou napoje, blizko systému i600 a

zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

Na systém i600 nikdy nevylévejte zadnou tékutinu.

Kondenzace v dusledku zmén teploty nebo vihkosti mdze

zpUsobit zvihnuti vnitfku jednotky i600, které mize nasledné

zpUsobit poskozeni systému. Pred pripojenim systému i600 k

napajecimu zdroji ponechte systém i600 alespor dvé hodiny

pri pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je

kondenzace viditelnd na povrchu produktu, i600 by mél byt

ponechan pfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8 hodin.

Méli byste odpojit systém i600 z napajeciho zdroje pouze za

napajeci kabel.

Béhem odpojovani napéjeciho kabelu pro jeho odstranéni drzte

povrch zastrcky.

Pred odpojenim vypnéte zafizeni pomoci hlavniho vypinace,

umisténého na nasadci.
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EMISNI charakteristiky tohoto zafizen jej ¢inf vhodnym pro
pouziti v prmyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11
Trida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostredi
(pro které je standarndé vyZzadovana CISPR 11 Trida B), nemusi
toto zafizenf poskytovat adekvatni ochranu radiofrekvencnim
komunika¢nim sluzbam.

PouZivejte pouze baterie, dodané pro pouZiti s i600. Jiné baterie
mohou poskodit systém i600.

Vyhnéte se tahani komunikacnich kabell, napajecich kabel,
atd., které jsou pouzivany se systémem i600.

PouZzivejte pouze Iékarské adaptéry, dodané pro pouziti s i600.
Jiné adaptéry mohou poskodit systém i600.

Nedotykejte se soucasné konektor( zafizeni a pacienta.

4.6 Bezpecnost zraku

/\ VAROVANI

Systém 1600 béhem skenovani vysila z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo, promitané ze Spicky i600, neni Skodlivé pro oci.
Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemiFit
svételny paprsek do oci ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou
obecné zpUsobit citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni
expozice je vysoka. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic
svételnému zdroji, mize tady dojit k docasnému snizeni zrakové
ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku. Vsechny tyto
tymptomu zvysujf riziko sekundarnich nehod.

Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsi

Medit i600 by nemél byt pouzivan u pacient, u kterych byla
diagnostikovana epilepsie kvdlli riziku zachvatd a zranéni.

Ze stejného ddvodu by dentaini persondl, u kterého byla
diagnostikovana epilepsie, nemél pouzivat Medit i600.
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4.7

Nebezpeci vybuchu

/\ VAROVANI

4.8

Systém i600 nenf navrzen pro pouZit blizko hoflavych kapalin
nebo plynd, pripadné v prostied s vysokou koncentraci kysliku.
Pokud pouZijete systém i600 blizko hoflavych anestetik, existuje
riziko exploze.

Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

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

PFi pouzivani systému i600 udrzujte pfiméfenou vzdalenost od
ICD nebo kardiostimulatoru pacienta.

Vice informaci o perifernich zafizenich, pouZivanych s i600,
naleznete v priruckach prislusnych vyrobcd.

4.9 Kyberneticka bezpecnost

Pokud dojde ke kybernetickému bezpe¢nostnimu incidentu,
okamZité prestante pouzivat skener a software. Viypnéte skener
a odhlaste se ze softwaru.

OkamyZité nahlaste incident nasemu tymu podpory vyuZzitim
e-mailu, telefonu nebo jinych dostupnych kontaktd. Kontaktni
informace naleznete na poslednf strance UzZivatelské prirucky.
PFi hldSenf incidentu uvedte co nejvice informaci, véetné casu
vyskytu a jakéhokoli neobvyklého chovani, které jste spozorovali.
Tyto informace ndm pomohou rychle vyresit konkrétni problém.
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5 Informace o elektromagnetické kompatibilité

5.1 Elektromagnetické emise

Systém i600 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak
je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel systému i600 by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Elektromagnetické prostredi -

Emisni test Vyhovéni Pokyny

i600 vyuziva RF energii pouze
pro svou interni funkci. Proto
jsou jeho RF emise velmi nizké
aneni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly rusent blizkych
elektronickych zafizent.

RF Emise CISPR 11 Skupina 1

RF Emise CISPR 11 Trida A
i600 je vhodny k pouZitf ve vsech
zafizenich. Patif sem domaci
Harmonické emise THda A zafizeni a zatizeni pfimo pripojena
IEC 61000-3-2 k verejné nizkonapétové napaject
siti, ktera zasobuje budovy,
vyuzivané pro domdci ucely.

Kolisani napéti /

Emise blikénf Vyhowje

A\ VAROVANI

Tento systém i600 je uréen pouze pro pouZit zdravotnickymi
pracovniky. Toto zafizeni/systém mUze zpUsobit radio ruseni nebo
mUze narusit ¢innost blizkych zafizeni. MUze byt nutné provést
zmirfiujici opatent, jako je preorientovani, premisténi i600 nebo
zastinénf lokality umistént.

5.2 Elektromagneticka odolnost
= Pokyny1
Systém i600 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak,

jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel systému i600 by mél
zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Zkouska IEC 60601 Uroveii Elektromagnetické
odolnosti  ZkuSebni droveri vyhovéni prostiedi - Pokyny
Podlahy by mély
byt vyrobeny ze

dreva, betonu nebo
+ 8 kV kontakt + 8 KV kontakt keramickych dlazdic.

Elilg.r?Es;aDt;cky +2kV, £4kY, +2kV, £4kY, Pokud jsou podlahy
;/Eyc 6J1 042t 8kv, +8kV, pokryty syntetickym
+15kVvzduch +15kV vzduch materialem,

doporucuije se
relativni vihkost
nejméné 30%.
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Kvalita sftového

Magnetickd pole
napajeci frekvence by

Elektricky +2 kV pro napdjeci  +2 kV pro napdjeci napéjeni by méla
rychly pfechod  vedeni vedeni odpovidat typickému
/VybuchIEC — +1 KV provstupni/  +1 kV provstupni/  komer¢nimu nebo
61000-4-4 vystupnivedeni  vystupni vedeni nemocni¢nimu
prostredi.
+0,5kV, +1 KV +0,5kV, +1 kv Kvalita sitového
diferencidlni rezim  diferencialni rezim  napajeni by méla
Prepéti IEC odpovidat typickému
61000-4-5 komer¢nimu nebo
05KV, +1kV, £2kV 05KV, £1kV, 22KV nemocnidnimu
standardnirezim  standardnireZim  prostredi.
Kvalita sitového
napajeni by méla
odpovidat typickému
Poklesy 0%UT(100% 0% Ut (100% Komercnimu nebo
P nemocni¢nimu
napéti, kratkd  pokles v Ut) po pokles v UT) po -

L prostredi. Pokud
prerudenfa 0,5/1 cyklu 0,5/1 cyklu uivatel systému 600
kolisani napéti  70% Ut (30% 70% UT (30% PR P

. vyZaduje nepfetrzity
navstupnich ~ poklesvUTt)pro  poklesv UT) pro .
napdjecich  25/30 ykld 25/30 cykl provozbéhem
linkach 0% UT (100% 0% Ut (100% e o haba=
IEC61000-4-  pokles v UT) ero pokles v UT) Ero s aby’ bylpsystérri
" 2507300 cykld 250/300 cykll 600 napdjen z

neprerusitelného
napéjeciho zdroje

nebo z baterie.

E;eelivgeigce méla byt na Urovnich
magnetickych 30 A/m 30A/M d:srjrl;t;lésrt]\ictych
poli (G0/60r2) fyp'\ckém komer¢nim
[EC61000-4-8 nebo nemocni¢nim
prostredi.

8A/m 8A/m
Blizk4 30 kHz CW 30 kHz CW Odolnost viidi
magneticka modulace modulace o .
pole ve magnetlcky,m polim
frekvencnim 65A/m 65 A/m :yl‘?kzzg;an;uie
rozsahu 9kHz 1342 kHz 1342 kHz nz o i ;
az1356MHz  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy knyth
odolnosti n?lbo pr@luser}stvw,
IEC610004-  7,5A/M 7,5 Aim pristupnych béhem
39 13,56 MHz 13.56 MHz zamysleného pouZiti.

PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMKA: UT je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci Grovné.
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= Pokyny2

Doporucena separacni vzddlenost mezi pfenosnym a mobilnim
komunikacnimi zaFizenim a i600

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]

Pokyny 3

Systém 1600 je urcen k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZzivatel systému
1600 by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetickd imunita

IEC 60601

Jmenovity
maximalni IEC 60601-1-2:2014
vystupni vykon
vysilage [W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12vP d=2,0VP
001 012 020
01 038 063
1 1,2 20
10 38 6,3
100 12 20

U wysilacli s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny
wyse, Ize doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice, platné pro frekvenci vysflace, kde P je maximalni jmenovity vystupnf
vykon vysflace ve wattech (W), udavany podle vyrobce vysflace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz platf separacni vzdalenost pro vy3sf
frekvencni rozsah.

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

Zkouska Zkugebni Uroveii Elektromagnetické
odolnosti e vyhovéni prostiedi - Pokyny
Prenosnd a mobilni RF
komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana blize k
jakékoli casti ultrazvukového
systému, véetné kabell, nez
je doporucend separacni
3Vrms 150 vzdalenost. Tato se vypocita
Veden( RE kHz az 80 pomoci rpvnl/cey, platné pro
MHz frekvenci vysflace.
podle IEC ’ 3Vrms
Mimo ISM
61000-4-6 P [ -
amatérskych Doporucené separacni
pasem vzdalenost (d):

d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d =1,2vP 80 MHz a7 800 MHz
d=2,3vP 80 MHz a7 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vVP 80 MHz a7 2,7 GHz
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6Vrms 150
kHz az 80
MHz
VISM am-
atérskych
pasmech

6Vrms

Vyzafované RF 3 V/m 80 MHz

1EC61000-4-3

az2,7 GHz

3V/m

Kde P je maximalnf vystupni
vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce wysilace, d je do-
porucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Sily pole z pevnych RF wysilaca,
stanovené elektromagnetickym
prézkumem lokality, by mély
byt mensi nez troven shody v
kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zafizeni, oznaceného
nasledujicim symbolem, mize
dochdzet k rusent:

(@)

Pokyny 4

Systém i600 je urcen k poutziti v elektromagnetickém prostredi,
ve kterém jsou regulovany vyzarované vysokofrekvencni rusent.
Prenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouzivano ve
vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palcd) k jakékoli ¢asti systému
i600. Jinak by mohlo dojit ke snizenf vwykonu tohoto zafizent.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz platf vy33i frekven¢ni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sirent
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

predmétd a lidi.

POZNAMKA 3: Pasma ISM (priimyslova, védeckd a lékar'ska) mezi 150 kHz a 80
MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az
27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektr ickd imunita
g IEC 60601 q =
ZkOUSka. Pasmo”  Sluzba" Modulace  Zku3ebni Urov%n .
odolnosti ores vyhovéni
380- Pulzni
390 TETRA 400 modulace 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- . FM 5 kHz
) 470 GMRS 460; Odchylka 28V/m 28V/m
Polebliz:yy,  FRS460 1 kHz sinus
kosti zRF
kb ezdra‘tkove 704 - LTE pasmo Pulzni
omunikace ;g7 P modulace 9V/m 9V/m
IEC MHz 13,17 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulzni
960 iDEN 820; modulace 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Pdsmo 5
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A VAROVANI

ngfgg;o = Jetfeba se vyvarovat pouzivanii600 u sousediciho zafizeni nebo
1700~ GSM 1900; PUlzni na jiném zafizen, protozevtglmuze m\F z nasled/ek nespravny
1990 DECT: modulace 28V/m 28V/m provoz. Pokud je toto pouziti nezbytné, je vhodné, aby bylo toto
MHz  LTE pasmo 217 Hz a ostatni zafizeni sledovany, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.

1,3,4,25 = PouZiti jiného prisludenstvi, ménicl a kabeld, neZ jaké

UMTS

jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro i600, by
mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo
) snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizenf a vést k
Bluetooth; L
2400- WLAN Pulzni nespravnemu provozu.

2570 802,11b/g/n; modulace 28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 217 Hz

LTE Pasmo 7
5100 - Pulzni
5800 ;g?ﬁ a/n modulace 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

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

U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.
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6 Specifikace

N&zev modelu MD-IS0100

Jméno vyrobku i600
Balicf jednotka 1sada
Hodnoceni 9V=3A

EMI CE/FCCTrida B, Vedeni a Zareni spinéno
OVP (Ochrana pred vysokym napétim)
Ochrana SCP (Ochrana pred zkratem)

OCP (Ochrana proti nadmérnému proudu)

Klasifikace pro
ochranu pred Urazem
elektrickym proudem

Aplikované dily Tridy I, typ BF

Ochrana pred Urazem
elektrickym proudem

Trida 1

* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.

ZpUsob provozu

Nepretrzité

Kalibracni nastroj

Rozméry

123,8x 54 mm (V x @)

Nasadec
Rozméry 2482 X 44 x 47,4 mm (Sx D x V)
Hmotnost 241¢g

Hmotnost

209

Napajeci rozbocovac

Provozni, skladovaci a pfepravni podminky

Rozméry 68,2x31x149mm (5xDxV)
Hmotnost 199

DC Adaptér

Nazev modelu ATMO36T-P120

Provozni podminky

Teplota 18 -28°C(64,4-824°F)

20 - 75% relativni vihkosti

Vihkost (bez kondenzace)

Vstupni napéti

Univerzélni 100-240 Vac / 50-60 Hz vstup,
zadny posuvny spinac

Vystup

12V=3A

Rozméry pouzdra

100x50x33mm (SxDxV)

Tlak vzduchu 800 -1 100 hPa
Teplota -5-45°C(23-113°F)
) 20 - 80% relativni vihkosti
Podminky skladovani | VIhkost (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800 - 1100 hPa
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Podminky prepravy

Teplota -5-45°C(23 - 113°F)

20 - 80% relativni vihkosti

Vihkost (bez kondenzace)

Tlak vzduchu 620 -1 200 hPa

Emisni limity na prostredi

Prostredi

Zdravotnické prostredi

Vedené a vyzafované
RF EMISE

CISPR 11

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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A kézikonyvrol 1 Bevezetés és Attekintés
A Kézikonyv Szabalyai 1.1 Rendeltetésszerii Hasznalat

Ebben a kézikdnyvben a fontos informaciok kiemelésére kilénb6z6
szimbélumokat hasznélunk a megfelel hasznalat; a felnasznalé

és masok sériléseinek, valamint a kellék megrongaldsanak
elkertlése érdekében. A szimbdlumok jelentése az alabbiakban kerdl
meghatérozasra.

A FIGYELEM

A FIGYELEM szimbélum olyan informéaciét jeldl, amely figyelmen kivdl
hagyasa személyes sériilés kozepes kockazatat rejti.

/\ VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciot jeldl,

amelynek figyelmen kivil hagydsa személyes sertlésnek, a kellék
meghibdsodasanak vagy a rendszer karosodasanak enyhe kockazatat
rejti.

Q- 11PPEK
ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis mikodéséhez sziikséges
javaslatokat, tippeket és egyéb informacidkat jeldli.

Az 1600 rendszer egy intraoralis 3D szkenner, melynek célja a fog és
az azt korulvevd szovetek topografiai jellemzéinek digitdlis rogzitése.
Az i600 rendszer, fogaszati helyredllitasok szamitégéppel tdmogatott
tervezéséhez és készftéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznélat

Az i600 rendszer a paciens intraoralis jellemzdit olvassa be. Kilénbézd
tényezOk (az intraoralis kdrnyezet, az tizemeltetd szaktudasa és a labor
munkafolyamata) befolydsolhatjak a beolvasas végé eredményeit az
i600 hasznalata soran.

1.3 Ellenjavallatok

Az 1600 rendszer nem ajanlott a fog bels® szerkezetérdl, illetve az azt
tarté csontszerkezetrdl alkotott képek készitésére.
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1.4 Akésziiléket kezeld felhasznalé képesitései

/\ VIGYAZAT

Az i600 rendszert, kialakitdsabol fakaddan, szakszer(i fogészati
és fogaszati laboratériumi technoldgiai ismeretekkel rendelkezé
felhasznald kezelheti.

Az i600 rendszer kezeltje egyedul, ©nmaga felel annak
megallapitasaért, hogy az eszkéz alkalmazhaté-e egy adott
paciensnél eléforduld esethez és annak kortlményeihez.

A kezeld egyedul, 6nmaga felel az i600 rendszerbe, valamint a
kapcsolddd szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért
és megfelel6ségéért. A kezeld feladata az eredmények
pontossaganak ellenérzése, valamint minden egyes eset
elbiralasa.

Az 1600 rendszert a mellékelt Felhasznaldi Kézikonyvnek
megfelelen kell hasznaini.

Az 1600 rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig
érvényes termékgaranciat. Amennyiben az i600 rendszer
megfelel6 haszndlataval kapcsolatban tovabbi informéacidkra van
szUksége, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Afelhasznalé az i600 rendszeren mddositast nem hajthat végre.

1.5 Szimbélumok

Szam Szimbélum  Leiras
1 Sorozatszam
2 Orvostechnikai eszkdz
3 &I Gyartasi datum
4 oo | Gyarté
5 A Vigyazat
6 A Figyelem
7 @ Olvassa el a felhasznaléi kézikonyvet
8 ( G A Europe Certificate hivatalos jelolése
9 REP Cg;;sr;%?ei Kéz0sség meghatalmazott
10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus
1" E WEEE-jel6lés
12 & only Recepthasznalat (USA)

Intraoral Scanner i600
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13 MET jelslés 27 [#]  Modeliszam
14 ~ AC (valtdéram) 28 Mennyiség
15 == DC (egyendram) 29 Egyedi eszkbzazonositd
16 /lf " HemerséKleti korlst
80%
17 Paratartalom korlat . . - P
m 1.6 600 Alkatrészek attekintése
Toomm
18 g Légnyomas korlat ) ) o B
worea i600 Kicsomagolasi Utmutaté
19 I Torékeny
20 T' Szérazon tartandd
21 t' Ezzel az oldallal felfelé
— X
Olvassa be a QR-kddot.
22 E Tilos hét rétegben egymasra helyezni
Szam Elem Mennyiség Kinézet
23 DE Hasznélat elétt olvassa el az utasitasokat
24 EE Az Egyesiilt Kiralysag hivatalos jelélése 1 i600 Kézi Eszkoz 1db — D
25 Meghatalmazott képvisel6 Svajcban
2% Meghatalmazott képviseld az Egyesuilt 2 Arameloszté 1db

Kirdlysdgban
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1600 Kézi Eszkdz Kupak 1db 10 Falra szerelhet§ tart6 1db l I

L) -
Tébbszér hasznélhato fej 4db ‘ 11 Tapkabel 1db
K. M, ” F . .
is Méret(i Fej .
(*Kulon kaphatd) 4db \ 12 USB 3.0 Kabel 1db Qi
Kalibralé eszkoz 1db 1 13 Orvosi Adapter 1db !
,,?’ "
Gyakorlé modell 1db e 2 py 14 Halézati kabel 1db
N
USB Pendrive

(Medit Szkennelés Klinikai

— /
Csukidpant 1do p 1 Alkalmazasa telepitét Tdb mEeT \,

tartalmazza)

Asztali tartd 1db / 16 Felhasznaldi Kézikanyw 1db -
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= Alistdban szerepld 6sszes alkatrész kiilén megvésarhato. 1.7 Azi600 Rendszer Bedllitasa
= Azegyes cikkek elérhet6sége az adott orszdg vagy régié orvosi
segédeszkozokre vonatkozo regisztracios statuszatdl figgéen 1.7 i600 Alapbeallitasai
valtozhat. Az adott cikkek elérhet6ségére vonatkozdan forduljon
a Medit vallalathoz vagy helyi forgalmazéjahoz.

/\ VIGYAZAT
= Agyakorlé modellt tarolja hlivés, napfénytél védett helyen.
Eqy elszinez6dott gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorld

modell eredményeit.
= Apant kifejezetten az i600 eszkdz sulyadhoz lett kifejlesztve és

mas termékekkel nem hasznalhato.

= Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésat az USB meghajtd
tartalmazza. A termék optimalizdldsa szamitégéphez készdlt,
egyéb eszkoz hasznélata nem ajanlott. Kizérélag USB portot
hasznalja. Meghibasodast vagy tuzet okozhat.

(D Csatlakoztassa az USB 3.0 @ Csatlakoztassa az
kabelt (C-A) az dramelosztdhoz. orvosi adaptert az
aramelosztohoz.

/S
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(3 Csatlakoztassa a haldzati
kabelt az orvosi adapterhez.

@ Csatlakoztassa a haldzati
kabelt az aramforrashoz.

e

® Azi600 készlileket,
adapter nélkdl, kézvetlendl
is csatlakoztathatja a
szamitogéphez.

(5 Csatlakoztassa az USB-C
kabelt a PC-hez.

’Q’Az i600 Bekapcsolasa

@ Amint a készilék dram ala kerdl,
az 1600 kézi eszkoz felsé részén
taldlhatd LED kijelz6 szine kékre
valt.

@ Nyomja meg a
bekapcsold gombot az
1600 késziléken.

'Q'Az i600 Kikapcsolasa

Az 1600 kézi eszkoz aljan taldlhatd kapcsolé gombot nyomja meg és
tartsa 3 masodpercig benyomva.

Intraoral Scanner i600
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2 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

Asztali tartd 2.1 Bevezetés

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa az i600 rendszer
hasznélatahoz egy felnasznalébarat munkafeliletet biztosit a fog és az
azt korllvevd szévetek topogréfiai jellemz6inek digitdlis rogzitéséhez.

2.2 Telepités

221 Rendszerkévetelmények

-

Minimalis Rendszerkovetelmények

Windows 0OS
Laptop Asztali Szamitégép
Falra szerelhetd tarté Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16 GB
Grafika NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6GB felett)
Az AMD Radeon nem tdmogatott.
Operéciés Windows 10 Pro vagy Home 64-bit
i Rendszer Windows 11 Pro vagy Home
{ macOS
y
| > ‘ Processzor Apple M1/M2
N
‘ RAM 16 GB
Operaciés
macOS Monterey 12
Rendszer
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Javasolt Rendszerkdvetelmények

Windows 0OS

Laptop Asztali Szamitégép

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

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

CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (8GB felett)
Grafika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6GB felett)
Az AMD Radeon nem tdmogatott.
Operaciés Windows 10 Pro vagy Home 64-bit
Rendszer Windows 11 Pro vagy Home
mac0Ss
Processzor Apple M1 Pro
RAM 32GB
Operécios macOS Monterey 12
Rendszer /

O A pontos és aktudlis rendszerkévetelményeket a www.meditlink.

com oldalon talalja.

()~ 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanUisitassal rendelkezé
T szamitégépet és monitort hasznaljon.

Q Eléfordulhat, hogy az eszkdz nem fog miikadni, amennyiben nem
T aMedit 4ltal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kabelt haszndlja.

A Medit nem vallal felel6sséget a Medit USB 3.0 kabelétél eléré
kdbel hasznalatabol fakadd problémakért. Bizonyosodjon meg
arrol, hogy kizarélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kdbelt
hasznalja.

N
N
N

Szoftvertelepitési Utmutaté

Csatlakoztassa a mellékelt USB pendrive-ot a PC-hez.

Futtassa le a telepité fajlt.

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

Vélassza ki a telepitési Gtvonalat.

Miel6tt az "I agree to the License terms and conditions”
(“Elfogadom a Licenc felhasznaléi feltételeit”) jeldlonégyzetet
bejeldli, figyelmesen olvassa el a “License Agreement”
(“Licencszerzédés”) dokumentumot, majd kattintson az “Install”
(“Telepités”) gombra.

Atelepftési folyamat néhany percig eltarthat. Kérjuk, a telepitési
folyamat befejezése elétt ne kapcsolja ki a szamitdgépet.

@  Aprogram megfelelé mikodésének biztositdsahoz, a telepités
befejezését kovetéen inditsa Ujra a szamitdgépet.

@® OO

®

Q Atelepités feldolgozésa nem fejezédik be addig, mig az i600
"~ rendszer a szamitogéphez csatlakozik. A telepités megkezdése
eldtt kapcsolja ki a szkennert.
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3 Karbantartas

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - FelhasznalGi /\ VIGYAZAT
Kezikdnyv = Akésziilék karbantartasat kizarélag a Medit alkalmazottja, vagy a
Hasznélia a Medit Scan for Clinics Felhasznaléi Kézikonyvet: a Medit Medi[t éltalltanUSItoltt vallalat, Hlet\/lelszemélyz.et végezheti
Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai ' Altgal\ajp_f,sagb.an/v?vg ° .fe\h,a?zr,wa\crxknak az [690, ren,d%zerenl,
Alkalmazasa > Menti > Felhasznaléi Kézikényv) mentipontban. a készulék kalibraldsan, tisztitdsan és sterilizalasan kivil egyéb
karbantartasi munkalatokat nem kell elvégeznitik. Megelézé
Medit Academy hasznélata ellendrzések és egyéb rendszeres karbantartas nem szlikséges.

3.1 Kalibralas

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

= Akorabban készitett eredményekhez képest a 3D modell
Olvassa be a QR-kédot. min&sége nem megbizhaté vagy nem pontos.
= Véltoztak a kérnyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
= Akalibralds érvényessége lejart.
A kalibrélas érvényességének idétartamat a Menu > Settings
> Calibration Period (Days) (Menu > Bedllitdsok > Kalibralasi
Id6szak (Napok)) menupontban dllithatja be.

Q Akalibraciés panel egy érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg
"~ apanelt kézvetlendl. Ha a kalibrélasi folyamat nem sikertilt

megfeleléen, ellenérizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a
kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgéltatéjahoz.
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3.1.1

@ Q@ 00®e

©

®

- Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres id6kdzonkét végezze

el. A kalibralds érvényességének idétartamat a Menu > Settings
> Calibration Period (Days) (MenU > Bedllitasok > Kalibralasi
Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be. Az alapértelmezett
kalibralasi idészak 14 nap.

Az 600 Eszkoz Kalibralasa

Kapcsolja be az i600 eszkézt és inditsa el a Medit Szkennelés
Klinikai Alkalmazasa programot.

Futtassa a Calibration Wizard (Kalibralasi VardszI6) programot a
Menu > Settings > Calibration (Menu > Bedllitasok > Kalibralas)
menUpontbdl.

Készitse el6 a kalibrald eszkozt és az 1600 kézi eszkdzt.

Forditsa a kalibralé eszkéz gombjat a megfeleld helyzetbe i
Helyezze az i600 kézi eszkozt a kalibrald eszkozbe.

A kalibralasi folyamat elinditdsahoz kattintson a “Next”
("Kovetkezd") gombra.

Ha a kalibrald eszkoz helyesen, a megfelelé helyzetben helyezkedik

el =1, arendszer automatikusan tarolja az adatokat.
Amikor az adott poziciéhoz tartozé adattarolas befejezdik « 1
forditsa a gombot a kovetkezd poziciéra.
Ismételje meg a lépéseket © 2 - &
poziciéhoz.

Amikor (LAST ,poziciénal befejezédik az adattarolés, a
rendszer automatikusan kiszamitja és megjelentfti a kalibralasi
eredményeket.

pozicidkhoz és (LAST

d

3.2

3.2.1

Tisztitasi, Fert6tlenitési és Sterilizalasi Folyamat

Tobbszor hasznalhaté fej

A szkennelés soran a paciens szajaba a tébbszér hasznalhato fej kerdl,
amit korlatozott alkalommal hasznalhato Ujra. A keresztszennyezédés
elkertilése érdekében a paciensek kezelése kozott a fej tisztitasa és
sterilizalasa szukséges.

Tisztitas és fertbtlenités

Készitsen el egy tisztitéoldatot.

» Hasznélat elétt 1:100 ardnyban higitson fel egy &ltalanos
tisztitészert.

Atisztitdoldat és egy ecset segitségével tisztitsa meg a tobbszor

hasznélhato fejet.

» Ellendrizze, hogy a fejen taldlhaté tikor teljesen tiszta
és foltmentes legyen. Ha a tikor foltos vagy homalyos,
ismételje meg a tiszitast.

/\ VIGYAZAT

» A tobbszor hasznélhato fej szerkezete dsszetett, igy az
automatikus tisztftassal nem mindig sikertl megfeleld
eredményt elérni, ezért a tébbszor hasznalhato fejet ne
mossa automata mosogatégépben.

A tobbszér hasznalhato fejet mossa le haromszor desztillalt vizzel.

A nedvességet itassa fel papirtoriével, majd szobahémérsékleten

hagyja szaradni a fejet legaldbb 80 percen keresztul.
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Atobbszor hasznédlhato fejeket 1 percig fertétlenitse legfeljebb

15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazé fertétlenitd szerrel.

Ezutdn szobah&mérsékleten hagyja széradni legaldbb 5 percen

keresztdl.

» Fert6tlenité hasznalata elétt olvassa el a termék megfeleld
hasznélatra vonatkozé hasznalati Utmutatdjat.

» Az ajanlott fertétlenitészerek listajat a Medit Help
Centerben taldlja a http://support.medit.com/hc oldalon.

Sterilizalas

Afejet kézzel, fertétlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast
és a fertbtlenitést kovetden vizsgalia meg a fej belsejében
elhelyezked® tlikrot és bizonyosodjon meg arrél, hogy nem taldl
foltokat és szennyezédést.
Ha szlkséges, ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési
folyamatot. Papirtorlével dvatosan tordlje szarazra a tlkrot.
Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zarja
le. Gy8z6djon meg arrdl, hogy légmentesen le van zarva.
Hasznéljon dntapadds vagy hére zarédd tasakot.
Abecsomagolt fejet sterilizélja egy autokldvban az alabbi
feltételek szerint:
» Sterilizalja gravitaciés autoklav eszkozben 135°C (275°F)
hémeérsékleten 10 percen keresztll és szaritsa 30 percig.
» Sterilizalja elévakuumos autoklav eszkdzben 134°C (273,2°F)
hémérsékleten 4 percen keresztll és szaritsa 20 percig.

Hasznéljon olyan autoklav programot, amely az autoklav
kinyitdsa el6tt megszaritja a becsomagolt fejet.

A szkenner fejek legfeljebb 150 alkalommal strelizidlhatok Ujra.
Ezt kovetden a hulladékkezelésrél szdl6 fejezetben leirtak szerint
helyezze a hulladék kozé.

Az autoklavban toltott id6 és a hémeérséklet az autoklav tipusatdl
és gyartmanyatol figgden eltérd lehet. Ezért eléfordulhat, hogy
nem hasznalhaté a maximalisként meghatarozott alkalommal.
Annak megallapitdsara, hogy vajon az eléirt feltételeknek az
autoklav megfelel-e, kérjuk tekintse 4t az autoklav gyértéja éltal a
készulékhez kiadott felhasznaloi kézikonyvet.

/\ VIGYAZAT

A szkennerben taldlhaté tikor egy érzékeny optikai alkatrész,
mely az optimalis szkennelési mindség eléréséhez évatos
bandsmaodot igényel. Vigydzzon, hogy ne karcolja meg vagy
szennyezze be, mert a sérilések, illetve a szennyezédés
befolyasolhatja a beolvasott adatokat.

Az autoklav hasznalata elétt minden esetben csomagolja be

a fejet. Ha megfelel csomagolds nélkul helyezi az autoklavba
a fejet, az a tukron maradando foltokat eredményez. Tovabbi
informacidkat az autoklav felhasznaléi kézikonyvében taldl.

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

A Medit nem vallal felelésséget semmilyen sériilésért, beleértve
a fejnek a fent lefrt Utmutatasoktdl eltérd tisztitasi, fertétlenitési
vagy strelizalasi folyamatok miatti barmilyen torzulasat.
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322 Tukor 3.23 Kézi Eszkoz

Afej tikor részén taldlhatd szennyezédések, illetve foltok rossz Akezelést kdvetéen az 600 kézi eszkdz egyéb fellleteit is tisztitsa
mindségl szkennelt képet és 6sszességben nem megfeleld meg és fert6tlenitse, kivéve a szkenner ellsé felét (optikai ablak) és
szkennelést eredményezhetnek. llyen esetben az alabbi [épéseket hatuljat (szell6zényilas). A tisztitas és fertétlenités kozben a készulék
kovetve tisztitsa meg a tukrot: legyen kikapcsolva. A készliléket csak akkor hasznalja, ha mdr teljesen
(M  Aszkenner fejet valassza le az i600 kézi eszkdzrdl. megszaradt.
@  Eqytiszta ruhdra vagy vattas vég(i palcara éntson alkoholt és Atisztitashoz és fertétlenitéshez a 60 - 70%-0s alkoholtartamu
torolje meg a tikrét. Mindenképpen olyan alkoholt hasznéljon, denaturalt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitészerként.
amelyben nincsenek szennyezéanyagok, ellenkezé esetben Az dltalanos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kovetkez6:
a tukor foltos maradhat. IEtanoIt vagy propanolt (etil-/propil- @  Akapcsolé gombbal kapesolja ki a késziiléket.
alkoholt) egyarant hasznalhat. @ Hazzon ki minden kabelt az dramelosztobdl.
(3 Széraz, szoszmentes ruhaval torolje szarazra a tikrot. (3  Tisztitsa meg az i600 kézi eszkoz ellils6 oldalan talalhaté sz(rét.
@  Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tikor por- és szélmentes. Ha » Amennyiben az alkoholt kdzvetlenil a szlirébe onti,
szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot. eléfordulhat, hogy az 600 kézi eszkdz belsejébe kerUl és

meghibasodast okoz

» A sz(ir6 tiszttdsa soran az alkoholt, illetve a tisztitészert ne
ontse kdzvetlendl a szlir6be. A sz(ir6t torélje at alkohollal
benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal. Ne térolje
meg kozvetlenll kézzel vagy erésen.

» A Medit nem vdllal felelésséget a fenti utasitasoktdl eltérd
tisztitasi folyamat soran keletkezett sérulésekeért, illetve
meghibdsodasokért.
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A sz(iré megtisztitdsa utan helyezze vissza a boritét az i600 kézi
eszkoz ellils felére.

Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhara 6ntson fertétlenitészert.
Aruhdval térolje le a szkenner feluletét.

Tiszta, szdraz, sz0sz- és dérzsmentes ruhaval torlje szérazra a
felUletet.

Qe ®

/\ VIGYAZAT

. Ne tisztitsa az 600 kézi eszkdzt ha a készUlék be van kapcsolva,
mert a folyadék a szkennerbe ker(lve meghibasodast okozhat.

= Akészlléket akkor haszndlja, ha mar teljesen megszaradt.

= Atisztitds soran hasznalt nem megfeleld tisztito- és
fertétlenitészerek kémiai dsszetevdi repedéseket okozhatnak.

3.24 Egyéb Alkatrészek

= Puha, sz0sz- és dérzsmentes ruhdra Ontson tisztitd- és
fertétlenitészert.

= Aruhaval tordlje le az alkatrész fellletét.

= Tiszta, szdraz, sz6sz- és dorzsmentes ruhaval torlje szarazra a
felUletet.

/N VIGYAZAT
= Atisztitds sordn haszndlt nem megfeleld tisztito- és
fert6tlenitészerek kémiai dsszetevsi repedéseket okozhatnak.

3.3 Hulladékkezelés

/N VIGYAZAT

Miel6tt a hulladék kozé helyezi a szkenner fejet, sterilizdlja. A fej
sterilizaldsat a “3.2.1 Tobbszér Hasznalhaté Fej & Kis Méret( Fej
- Sterilizalas” cim( fejezetben leirtak szerint végezze.

A szkenner fejet egészségulgyi hulladékként kezelje.

Atobbi alkatrész hulladékkezelést az alabbi irdnyelvek szerint
hajtsa végre: RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben val6 alkalmazésanak korldtozésa.
(2011/65/EV)

WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
52616 irdnyelv. (2012/19/EU)

3.4 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Frissitések

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa m{kodés kbzben
automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verziéjanak
megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letolti.
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4 Biztonsagi Utmutaté

A személyi sériilések és a eszkdz kdrosodasanak elkertlése érdekében
tartsa be a Felhasznaléi Kézikonyvben leirt 6sszes biztonsagi
intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal
jelzi az dvintézkedésekre vonatkozo Uizeneteket.

Az Gtmutatdt, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megel6z6
Uzenetekkel egydtt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi
sériiléseknek és készulék karosodasanak elkertilése érdekében,
minden esetben pontosan kdvesse a biztonsagi Utmutatot. A rendszer
megfelelé mikodése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi
Utmutatéban meghatarozott minden utasitast és figyelmeztetést
tanulmanyozzon at.

Az i600 rendszert kizarélag olyan fogdszati szakemberek és
technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznalatara
vonatkozé képzésen. Az i600 rendszernek, a “1.1 Rendeltetésszer(
Hasznélat” fejezetben leirt rendeltetésszer(i hasznélattol eltéré
alkalmazasa sértlést, illetve a készllék karosodasat okozhatja. Kérjuk,
az 1600 rendszert a biztonsagi Utmutaténak megfeleléen kezelje.

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen sulyos problémat a gyarténak,
valamint a felhasznalé és a paciens lakdhelye szerinti illetékes
hatésagnak kell jelenteni.

4.1 Rendszeralapok

Az 1600 rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai
eszkdz. Az i600 rendszer telepitése, hasznélata és miikodtetése
elott tajékoztatasként olvassa el az alabbi biztonsagi és mikodtetési
utasitasokat.

/N\ VIGYAZAT

= Az dramelosztéhoz csatlakoztatott USB 3.0 kabel megegyezik
a szabvanyos USB-kabel csatlakozéval. Ennek ellenére
eléfordulhat, hogy ha az i600 készuléket hagyomanyos 3.0 USB-
kabellel haszndlja, a rendszer nem fog megfelel6en mikodni.

= Azdramelosztéhoz tartozé csatlakozot kifejezetten az i600
készulékhez fejlesztettik, igy mas készilékkel ne hasznalja.

= Haakésziléket hidegben tarolta, hasznalat el6tt varjon, mig
dtveszi a kornyezet hémérsékletét. Azonnali hasznalat esetén a
készulék beparasodhat, amely karosithatja a készulék belsejében
taldlhato elektronikus alkatrészeket.

= Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhato fizikai sérilés. Ha
a készuléken fizikai sérilés 1athato, a biztonsagos mikddés nem
garantalt.

= Arendszer haszndlata elétt ellenérizze, hogy a készulék fizikai
sérllésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathato sérulést fedez fel, ne hasznalja a készuléket, hanem
|épjen kapcsolatba a gyartéval vagy annak helyi képvisel6jével.

= Ellendrizze, hogy az i600 kézi eszkdz fé elemén és a kiegészitd
alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.
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= Hasznélaton kivil, az i600 rendszert térolja az asztali dllvanyon
vagy a fali tarton.

= Azasztali dlivanyt ne szerelje lejtés fellletre.

= Semmilyen targyat ne helyezzen az i600 rendszerre.

= Azi600 rendszert ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

= Netorlaszolja el a i600 rendszer hatoldalan taldlhato
szellézOnyilasokat. A készlék tulmelegedése az i600 rendszer
meghibasodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

= Folyadék nem ker(iljon az i600 rendszerre.

= Azi600 kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai
alkatrészek alkotjak. Akadalyozza meg folyadéknak vagy idegen
targynak a rendszerbe kertilését.

= Ne huzza vagy hajlitsa meg az i600 rendszerhez tartozo kabelt.

= Minden kdbelt gondosan helyezzen el tgy, hogy sem On, sem
paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kabelekbe. A
kabelek barmilyen megfeszilése kdrosithatja az i600 rendszert.

= Azi600 rendszer héldzati kabelének csatlakozojat mindig
konnyen elérheté helyre helyezze.

= Aszokasostol eltéré miikodés ellendrzéséhez, az eszkoz
hasznélata kézben folyamatosan figyelje a készuléket és a
pacienst is.

= Arendszer kalibrélasét, tisztitasat, fertotlenitését és sterilizalasat
a felhasznaldi kézikonyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

= Haazi60o fejet leejti, ne prébélja meg ismételten hasznalni.
Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fenndll a veszélye,
hogy a fejhez tartozé tukor elmozdult.

Az 600 készuilékkel, sérilékenysége miatt, mindig dvatosan
banjon. A kdrok megel6zése érdekében kertlje, hogy a fej, illetve,
a belsd tukor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

Ha az i600 rendszert leejti vagy azt barmilyen hatas éri,
hasznélat elétt kalibralja jra. Ha a készulék nem tud
kapcsolddni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos
viszonteladéhoz.

Ha készUlék nem miikodik megfelel6en, példaul nem elég
pontos, ne haszndlja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a
hivatalos viszonteladéhoz.

Az i600 rendszer megfelelé miikodésének biztositdsahoz
kizardlag jovahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.
Amennyiben az i600 rendszert is érinté sulyos baleset torténik,
értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznald, illetve a
paciens lakéhelye szerinti orszag felelés hatésaganak.

Ha a szamitégép, melyre a szoftver telepitésre kerdlt, nem
rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmer(l a veszélye, hogy
rosszindulaty koéddal be lehet 1épni a rendszerbe, el6fordulhat,
hogy a szamitégépet rosszindulaty szoftverekkel feltérik (a
rosszindulatu szoftverek a szamitégépet karosftd virusok vagy
féregprogramok).

Atermékhez tartozé szoftver hasznélata kizarélag az orvosi és
személyes adatok védelmére vonatkozo térvényi el6irdsokkal
Osszhangban valésulhat meg.

User Guide



4.2 Megfelel6 Képzés

1600 kezdd lépései Gyakorlé Uzemméd

Olvassa be a QR-kddot. Olvassa be a QR-kddot.

A FIGYELEM
Miel6tt az i600 rendszert paciensei kezeléséhez haszndlja:

Részt kell vennie a rendszer miikodését bemutatd oktatason,
illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a
Felhasznaldi Kézikonyvet.

A Felhasznaléi Kézikényvben lefrtaknak megfeleléen ismernie

kell az i600 rendszer biztonsagos hasznalatanak kovetelményeit.

Hasznalat el6tt, illetve bedllitasi médositasokat kdvetden,
a felhaszndld mindig ellenérizze, hogy a program kamera
elénézeti ablakaban megfeleld é16 kép jelenik-e meg.

4.3 AKésziilék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha i600 készuléke nem mUikodik megfeleléen, vagy ha felmerdl a
készulék meghibasodasnak veszélye:

Tavolitsa el a késziléket a paciens szajabol és ne haszndlja tovabb.
Akésziléket csatlakoztassa le a szamitégéprol és keresse a hiba
okat.

Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.
Atorvény értelmében tilos az i600 rendszer modositasa,

mert ez veszélyeztetheti a kezeld, a paciens vagy harmadik fél
biztonsagat.

4.4 Higiénia

A FIGYELEM

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

Afej kezelése és cseréje soran.
Paciens i600 rendszerrel torténd vizsgalata soran.
Az 1600 rendszer megérintése esetén.

Intraoral Scanner i600
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/\ FIGYELEM

Az 1600 rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Miel6tt az

i600 rendszert paciens vizsgalatara hasznalja, bizonyosodjon meg réla,

hogy:

= Azi600 rendszer sterilizéldsa megfelel a “3.2 Tisztitasi,
Fertétlenitési és Sterilizalasi Folyamat” fejezetben lefrtaknak.

= Steril fejet hasznal.

4.5 Elektromos Biztonsag

/\ FIGYELEM

= Azi600 rendszer . osztalyba tartozd készllék.

= Az dramUtés megelézése érdekében, az i600 rendszer kizarélag
védofoldeléssel ellatott dramforrashoz csatlakoztathatd.
Ha az i600 készulékhez tartozé lengédugdt nem tudja a
dugaljba csatlakoztatni, a lengédugd vagy a dugalj cseréjét
bizza szakképzett villanyszerelére. Ne térjen el a biztonsagi
Utmutatotol.

= Azeszkoz szandékolt felhasznaldsan kivil az i600 rendszerhez
ne hasznaljon féldeld tipusu csatlakozot.

= Azi600 rendszer belséleg kizérélag RF (radidfrekvencias)
energiat hasznal. A radiéfrekvencids sugarzas mértéke alacsony
és a kornyez6 elektromagneses sugarzassal nem zavarjak
egymast.

= Haazi600 rendszer belsejébe nydl, fenndllhat az dramiités
veszélye. A rendszert kizarélag szakképzett személyzet kezelheti.

Ne csatlakoztassa az i600 rendszert hagyomanyos
aramelosztéhoz vagy hosszabbitéhoz, mert a féldelt
csatlakozokhoz képest ezek kevésbé biztonsagosak. Ezen
biztonsagi Utmutatdtdl vald eltérés, az aldbbi veszélyekkel jarhat:
» Az Osszes csatlakoztatott eszkoz dsszesitett
révidzarlatidram értéke meghaladhatja az EN/IEC 60601-1
szabvényban el6irt hatarértéket.
» Afoldelés valtéaramu ellendlldsa meghaladja az EN/IEC
60601-1 szabvanyban meghatarozott hatarértéket.
Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az i600 rendszer
kozelébe és kertlje, hogy a rendszerre folyadék kerdljon.
Soha, semmilyen folyadék ne kerdljon az i600 rendszerre.
Ahémérséklet, illetve a paratartalom véltozdsanak
eredményeként keletkezett vizg6z az i600 rendszer belsejében
parasodast okozhat, amely a rendszer kdrosoddsahoz vezethet.
Miel6tt az i600 rendszert dram ald helyezi, a parésodas
elkertilése érdekében gy6z6djon meg réla, hogy az i600
rendszer legaldbb két éran keresztiil szobahémérsékleten allt.
Amennyiben a készUlék felszinén pérat észlel, az i600 rendszert
legalabb 8 dran keresztl hagyja szobahémérsékleten.
Az 1600 rendszert kizardlag a hozza tartozé halézati kabel
kihtzaséval dramtalanitsa.
A halozati kabel kihtizasa kézben fogja a dugo feluletét.
Aramtalanitas elétt a kézi eszkozon talalhatd kapcsold gombbal
mindenképpen kapcsolja ki a készuléket.
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Akésziilék KIBOCSATASI értékei lehetévé teszik, hogy ipari
kornyezetben és kérhdzakban helyezzék hasznélatba (CISPR
11, A osztdly). Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljdk
(amelyhez dltaldban CISPR 11, B. osztlyl besorolas szlikséges)
eléfordulhat, hogy a készulék nem nyujt megfeleld védelmet a
radidfrekvencias kommunikacios szolgaltatdsoknal.

Kizérélag az i600 rendszerhez tartozé akkumuldtorokat
hasznalja. Mas akkumulatorok karosithatjak az i600 rendszert.
Ne réntsa meg az i600 rendszerhez hasznalt tavkozlési
kdbeleket, tdpkabeleket stb.

Kizarélag az 600 rendszerhez tartozé orvostechnikai adaptert
hasznalja. Mas adapterek karosithatjak az i600 rendszert.
Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkdzt és a pacienst.

4.6 ASzem Védelme

A FIGYELEM

A szkennelés sordn az i600 rendszer beolvasé feje éles fényt
bocsat ki.

Az 1600 készllék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem
karositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kozvetlendl a
fénybe és ne irdnyitsa mésok szemébe. Altaldban az intenziv
fényforrasok zavarhatjak a szemet, ezenkivil magas a
masodlagos expozicié eléforduldsanak lehetésége. Mint minden
mas intenziv fényforrds expozicidja esetén, itt is eléfordulhat
atmeneti romlas a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés
vagy latasromlas, melyek mind megnévelik a masodlagos
balesetek esélyét.

Az Epilepszids Paciensek esetén Fennallo Kockazatokra
vonatkozé Jog Nyilatkozat A rohamok és a sériilés kockazata
miatt, a Medit i600 rendszert ne hasznalja epilepsziaval
diagnosztizalt paciensek vizsgalatahoz. Ugyanezen okbdl
kifolydlag, epilepsziaval diagnosztizalt fogorvosi személyzet ne
kezelje a Medit i600 rendszert.

Intraoral Scanner i600
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4.7 Robbandasveszély

A FIGYELEM

= Azi600 kialakitdsa nem teszi lehetévé a készulék gyulékony
folyadékok vagy gazok kozelében, illetve magas oxigén-
koncentratumu kérnyezetben valé hasznalatat.

= Haazi600 késziléket gyulékony érzéstelenitd kozelében
haszndlja, fenndll a robbands veszélye.

4.8 Szivritmus-szabdlyoz6 és ICD Interferencia Kockazata

/\ FIGYELEM

= ABelltethett Kardioverter Defibrilldtorok (ICD-k) és a
szivritmusszabalyozok egyes eszkdzok esetében interferenciat
okozhatnak.

= Azi600 rendszer haszndlata soran tartson mérsékelt tavolsagot
a pacienc ICD készulékétdl, illetve szivritmusszabalyozdjatdl.

= Tovabbiinformacidkat az i600 rendszer periférids eszkozeirél a
vonatkozé gyartd kézikonyveiben talal.

4.9

Kiberbiztonsag biztositasa

Amennyiben kiberbiztonsagi eseményre kerdl sor, azonnal
hagyja abba a szkenner és a szoftver hasznalatat. Aramtalanitsa
a szkennert és jelentkezzen ki a szoftverbdl.

Haladéktalanul jelentse az eseményt Ugyfélszolgdlatunknak
e-mailben, telefonon vagy mas elérhetd kapcsolattartasi médon
keresztUl. A kapcsolattartési informécidkat a Felhasznaloi
Kézikdnyv utolsé oldalan taldlja.

Esemény jelentése soran a lehet legtobb informdciét adja meg,
tobbek kozott a esemény idépontjat és minden észlelt, szokatlan
viselkedést. Ezek az informécidk segitenek a probléma mielébbi
megoldasaban.
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5 Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informaciék

5.1 Elektroméagneses Kibocsatasok

i600 rendszer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhatd. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének felel6ssége az el6irasoknak megfelel® kornyezet
biztosftasa.

Utmutat6 és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Kibocsétas

Kibocsatasi Teszt Megfelel6ség Utmutaté

Elektromagneses Kornyezet -

i600 kizardlag belsé miikodéshez
hasznél radidfrekvencias energidt.

Eppen ezért, RF-kibocsatasa
1. csoport nagyon alacsony és nem
valészinli, hogy zavart okoz a

RF-kibocsatasok
CISPR 11

kozelében elhelyezett elektromos

készulékekben.

RF-kibocsatasok

CISPRT1 hoszdl i600 rendszer barmilyen
létesitményben hasznalhato,
Harmonikusaram beleértve a lakéépuleteket és a
Kibocséatasok Aosztaly nyilvanos alacsonyfesziiltségu,
1EC 61000-3-2 lakéhazak ellatasara kialakitott
4ramhalézathoz csatlakoztatott
Feszliltségingadozasok |étesitményeket is.
/ Fesziitségesés Megfelel
Kibocsatasok

A\ FIGYELEM

Ezt az 600 készliléket kizarélag szakképzett egészséguigyi dolgozok kezelhetik.

Aberendezés/rendszer radiéfrekvencids interferenciat okozhat vagy zavarhatja

akozelében elhelyezett készulékek miikodését. Ennek csokkentése érdekében

eléfordulhat, hogy kulonbdz6 intézkedések - példaul az i600 készilék elforditésa
vagy athelyezése, vagy helyének ledrnyékoldsa - végrehajtasa szikséges.

5.2 Elektroméagneses zavartiirés

= 1. Utmutaté

i600 rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhato. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezeléjének feleléssége az eléirdasoknak megfeleld kdrnyezet
biztosftasa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Zavartiirés

Elektromagneses
Megfelelési Szint Kérnyezet -
Utmutaté

Zavart(irési IEC 60601
Teszt Tesztszint

A padlé fa, beton
vagy keramia

jardlap boriftassal
rendelkezzen.
Amennyiben a
padlézatot szintetikus
anyag fedi, az ajanlott
relativ paratartalom
legalabb 309%.

Elektroszta- + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt
tikus Kislés +2kV, £4kV, +2kV, 4KV,
(ESD) IEC +8kV, +8kV,
61000-4-2 +15kV levegd +15kV levegd
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) +2 kV elektro- +2 kV elektro- fco
Gyors Villamos mos halézati mos halzati Ahalozati aram o o .
Tranziens/ e oo minésége az atlagos Halozati Ahalézati frekvencids
vezetékeknél vezetékeknél - Frekvencids magneses terek
Burst +1 kVbemeneti/  +1 KV bemeneti/ gazdasagi vagy 4 : 4
Jetenségek IEC Kimeneti halzati  Kimeneti halbzati korhazi kornyezetnek agneses 30A/m 30A/m B gt\agos
61000-4-4 . . . . megfeleld legyen. Terek gazdasagi vagy
vezetékeknél vezetékeknél (50/60H2) TEC Kérhézi kérnyezetnek
61000-4-8 megfeleld legyen.
1_0'5 K, ﬂ kv, i_O'S kv, ﬂ kV, Ahalézati dram
Aramin- differencidlméd  differencial méd minGsége az tlagos
gadozés gazdasagi vagy 8Am 8Am Amégneses
[ECO1000-4-5  4q5 41k, £2KV 05KV, +1 KV, 2KV kérhazi k?'rnyezetnek ’}fﬂo’ze\seg\ 30 ZleCVV 30 ZH\ZCW mezbkkel szembeni
Koz6s médus KézBs médus megfeleld legyen. agneses - moduiado modulacio ellenallés kizérdlag
Mez6a 9tz amellékelt és
“1356MHz - 65A/m 65A/m kiegészité elemeknek
o Immunitds 134,22 kHz 1342 kHz an?e e e
Ahalbzati aram Frekvendiatar-  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz gieten nas
mindsége az atlagos tomanyban melletti feIuIeFemek
§ E?ZS?S?S vagy ) [EC610004-  7,5A/M 7,5 Am f{:‘i‘igiﬂs khzr:z';gf;z
e letérés Ut-ben)  letdrés Ut-ben) g aven. PM 50 kHz PM 50 kHz
Révid Aram- . ’ Ha az 600 rendszer
Kimaraddsok és 0,5/1 ciklusra 0,5/1 ciklusra Kezelbie ram-
Fesitséai 70% Ut (30% 70% Ut (30% ki Jd' K6zb |
SABEN orsrés Ur-ben)  letorés Ur-ben)  T1aradds KOZoen MEGJEGYZES: UT a teszt szint alkalmazasat megeldzé halézati fesziltség (AC).
gadozasok a Tap- ) ) is folyamatosan
cavséa Berme- 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra szeretné hasznahni
PEIBEME o5 Ur(100% 0% Ur (100% retne nasz
neti Halozati - . a készllléket, java-
Vezetékein letorés Ut-ben) letorés Ut-ben) soliuk, hogy 4z 600
IEC61000411 2507300 ciklusra 2507300 ciklusra rendszert szinet-
mentes tapegységrol
vagy akkumulatorrdl
mikodtesse.
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= 2.Utmutaté = 3.Utmutaté

A Hordozhat6 és Mobil Kommunikaciés Eszk6zok, valamint az Az i600 rendszer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses

i600 Rendszer Kézétti Ajénlott Tavolsag kérnyezetben hasznalhaté. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének felel6ssége az eléirdsoknak megfelelé kornyezet
B A Jeladé Frekvenciajanak Megfelel6 Elkilonitési biztositésa
[EERe Tavolsag [M] :
Legnagyobb
Névleges IEC 60601-1-2:2014 Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Zavartiirés
Kimend
Teljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz Zavartirési IEC60601 Megfelelési Elektromagneses Kornyezet -
wi d=1.2vP d=2,0VP Teszt Tesztszint Szint Utmutaté
0,01 0,12 0,20
A hordozhaté és mobil
ol 038 063 radiofrekvenciaval miikodé
1 1.2 2,0 kommunikaciés eszkozoket ne
hasznalja az ajanlott tdvolsdgon
10 38 63 belul Ultrahangos Rendszer
100 12 20 semmilyen alkotorészével,
beleértve a kdbeleket is. Ezt az
Vezetett értéket a jeladd frekvencidjara
) . . . ' PR PR 3Vrms 150 . 5
Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névleges kimend teljesitménye Radio- KHz - 80 MHz vonatkozé egyenletet haszndlva
nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elklilonitési tavolsag (d) méterben (m) frekvencia . 3Vrms szamitjuk ki.
DR . s . S ISM-sdvokon
megadva kiszdmithaté a jeladd frekvencidjat megadd egyenlettel, ahol P jeléli a IEC Kivil amatér
jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyértdja altal 61000-4-6 Ajanlott Elkalonitési
megadott adatok alapjan. Tavolség (d):
MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kozéitti érték esetén, az elkilénitési tavolsagot d=12vP
a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni. IEC 60601-1-2:2007
MEGJEGYZES 2: A jelen Utmutaté nem minden esetben érvényes. Az d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, targyak d=23vP80MHz-2,5GHz
és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat. IEC 60601-1-2:2014

d=2,0vP80MHz-27 GHz
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6Vrms 150
kHz - 80 MHz
ISM-sdvokon 6vrms
beltl amatér
Sugdrzott
Radiofrekven- 3 V/m 80 MHz 3V/m
cialEC -2,7GHz
61000-4-3

Ahol P jeléli a jeladd legnagyobb
névleges teljesitményét, wattban
(W), ajeladd gyardja altal
megadott adatok szerint, és d
az ajanlott elklilonitési tavolsag
méterben (m) megadva.

A helyhez kététt radidfrekvencids
adok, elektromagneses
helyszinfelmérés soran
megallapitott elektromdagneses
térer6sségének minden
frekvenciatartomanyban a
hatarértéknél kisebbnek kell
lennie. Az alabbi jeldléssel
ellatott eszkdzok esetében
interferencia keletkezhet:

(@)

= 4. Utmutaté

Az i600 rendszer hasznélata olyan elektromagneses
kornyezetben javasolt, ahol szabélyozott a kisugarzott
radidfrekvencias zavar. A hordozhat6 radiéfrekvencids
kommunikaciés eszkdzok ne legyenek 30 cm (12 inch)
tavolsagnal kozelebb az i600 rendszer egy pontjdhoz sem.
Ellenkezé esetben az eszkoz teljesitményének csdkkenése
kévetkezhet be.

Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Zavartiirés

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kéz6tti érték esetén, a magasabb

frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az
elektromdgneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, targyak
és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

MEGJEGYZES 3: Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi céll) savok 150 kHz - 80
MHz: 6,765 MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283

MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Zavart(irési <1 Sleapscl) ... IEC60601 Megfelelé-
Teszt Sav’  Szolgéltatas” Modulacié Tesztszint i Szint
380- Impulzus-
390 TETRA 400 moduldcié 27V/m 27V/m
MHz 18Hz
Kozelsegi 430 FM 5 kHz
Mezsk 479 Sé‘g%gm’ Eltérés 28V/m  28V/m
a Radié- MHz 1 kHz szinusz
frekvencias
Vezeték
e 704 - . Impulzus-
NélkiliKom- g7 LTESav modulc6  9V/m  9V/m
munikécios 13,17
ol MHz 217 Hz
Eszkozoktol
IEC 613000'4' GSM 800:900;
800-  TETRA800; Impulzus-
960 iDEN 820; modulacié 28V/m 28V/m
MHz  CDMA 850; 18 Hz
LTE Sav 5
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A FIGYELEM

ngiggo = KerUlje azi600 rendszer més eszkoz kozvetlen kozelében
1700 GSM 1900; Impulzus- vagy felu\eten/ torténd hasznalatat, mert ezgk mUkodési 3
1990 DECT: modulécié 28V/m 28V/m rendellenességekhez vezethetnek. Amennyiben a rendszer g
MHz  LTE Sév 217 Hz ilyen moédon torténd hasznalata szlikséges, javasoljuk, hogy

1,3,4,25 ellendrizze mindkét eszkéz helyes mkodését.

UMTS

= AMedit dltal meghatdrozott, illetve rendelkezésre bocsétott
kiegészitoktdl, dtalakitoktdl és vezetékektdl eltérd eszkdzoknek
az i600 rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses

Bluetooth;
2400- WLAN Impulzus- kibocsatast vagy az eszkoz alacsony elektromagneses
2570 802,11b/g/n;  modulacié 28V/m 28V/m ellendllasat, és igy nem megfelelé mikodést eredményezhet.
MHz ~ RFID 2450; 217 Hz
LTES&v 7
5100 - Impulzus-
5800 \gg"zAﬁ a/n moduldcié 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

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

TEgyes szolgaltatdsok csak a felmend irdnyu frekvencidkat tartalmazzak.
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6 Jellemzok

Modell Megnevezése| MD-1S0100 CE / FCC B. osztély, Vezetési & Sugarzési

EMI P
eléirdsoknak megfelel
Kereskedelmi Megnevezés | i600
. ) OVP (Tulfeszlltség-védelem)
Csomagolasi Egység | 1 készlet
Védelem SCP (Rovidzérlat Elleni Védelem)
Besorolds 9V=3A
OCP (Tuldram Védelem)
Aramités Elleni ) — . " ) L )
Vedelmi Besorolds L. osztély, BF tipust Haszndlatra KerUlt Alkatrészek Erintésvédelem 1. oszaly
Uzemmod Folyamatos

* Ez a termék orvostechnikai eszkoz.

Kalibralé eszkoz
Kézi Eszkoz

Méretek 123,8 x 54 mm (M x @)
Méretek 248,2 x 44 x 47,4 mm (Sz x H x M)

Sl 220
Suly 241¢g / J

B Miikodési, Tarolasi és Szallitasi Feltételek
Arameloszt6

HOémérséklet 18 -28°C(64,4-824°F)

Méretek 68.2x31x14.9mm (Szx Hx M)
Saly 199 Mikodesi Pératartalom 20 -75% relativ paratartaiom
Kortlmények (lecsapddas nélkul)
DC Adapter
Légnyomas 800 - 1100 hPa
Modell Megnevezése | ATMO36T-P120
. Hémérseklet -5-45°C(23-113°F)
) I Altaldnos 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz bemenet,
Bemeneti feszliltség P P
cstiszokapcsolé nélkdl Tarolasi 20 - 80% relativ paratartalom

briiimé Paratartalom o <apsdas néki)
Kimenet 12V=3A Kortlmények p

Tarolédoboz méretei | 100 x 50 x 33 mm (Sz x H x M) Légnyomas 800-1100 hPa
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Szallitési
Korulmények

Hémérséklet -5-45°C(23 - 113°F)

20 - 80% relativ paratartalom

Paratartalom PPN
(lecsapodas nélkul)

Légnyomas 620 -1200 hPa

Kibocsatasi korlatok kérnyezetenként

Kornyezet

Kérhazi kornyezet

Vezetett és sugdrzott
RF-KIBOCSATAS

CISPR 11

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
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Apie §j vadova

1 Ivadas ir apzZvalga

Zymos Siame vadove

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

A ISPEJIMAS
Simbolis ISPEJIMAS nurodo informacijg, kurios nepaisant kyla vidutinis
pavojus susizeisti.

/\ DEMESIO

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

Q" PATARIMAI
Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildomg informacija, skirtus
optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.1 Paskirtis

,1600" sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai
jrasyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas. ,i600"
sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty
restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema ,,i600" skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui.
Naudojant ,i600" sistema jvairGs faktoriai (intraoraline aplinka,
operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos
galutiniams nuskaitymo rezultatams.

1.3 Kontraindikacijos

,i600" sistema néra skirta kurti vidinés danty struktaros ar atraminés
griauciy struktaros vaizdams.
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1.4 Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija

/\ DEMESIO

,1600" sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie

odontologija ir danty laboratorijos technologijas.

,i600" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendimg, ar
Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.

Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i600" sistemg ir

pateiktg programine jranga jvesty duomeny tikslumg, iSsamuma
ir tinkamuma. Naudotojas turi patikrinti rezultaty tiksluma bei

ivertinti kiekvieng atvejj atskirai.

,i600" sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu

vartotojo gidu.

Netinkamas ,i600" sistemos naudojimas ar valdymas panaikina
garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkama
,1600" sistemos naudojimg, susisiekite su vietiniu platintoju.

Naudotojui neleidziama atlikti ,i600" sistemos pakeitimuy.

1.5

Simboliai

Nr.

Simbolis

Aprasymas

1

Serijos numeris

2 Medicinos prietaisas o
3 &I Pagaminimo data g
4 u Gamintojas

5 A Démesio

6 A Ispéjimas

7 @ Perskaitykite vartotojo gidg

8 ( G Oficialus Europos sertifikato zenklas

9 Igaliotasis atstovas europos bendrijoje

10 BF tipo taikomoji dalis

1M E EEl Zyma

12 & only Receptinis naudojimas (JAV)
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13 MET zyma 27 [I] Modelio numeris
14 ~ AC (kintamoji srove) 28 Kiekis
15 == DC (nuolatiné srove) 29 Unikalus prietaiso identifikatorius
16 ) /l/m Temperattros apribojimai
&
17 , Drégmes apribojimai . -
208 = 9 prioo] 1.6 ,,i600” komponenty apzvalga
ot
18 g Atmosferos slégio apribojimai ) ~ . .
s00tpa 1600" iSpakavimo gidas
19 I Trapu
20 T' Laikyti sausai
21 t' Sia puse j virdy
— -
Nuskaitykite QR koda.
22 E Draudziama uzkrauti septyniais sluoksniais
Nr. Elementas Kiekis ISvaizda
23 DE Perziarékite naudojimo instrukcijas
24 EE Oficialus Jungtinés Karalystes zenklas 1 ,i600" lazdele Tvnt. — D
25 Igaliotasis atstovas Sveicarijoje
26 Igaliotasis atstovas Jungtineje Karalystéje 2 Maitinimo koncentratorius Tvnt

90 User Guide




=
g
<

,1600" lazdeles dangtelis 1vnt. 10 Sieninis laikiklis 1vnt. l I
L) -
Daugkartinis antgalis 4vnt. | " Maitinimo kabelis 1vnt.
‘ | |
Mazas antgalis )
(*parduodama atskirai) 4vnt. \ 12 USB 3.0 kabelis 1vnt. Gf
Kalibravimo jrankis 1vnt. 13 Medicininis adapteris 1vnt. !
,,?’ A
Praktikos modelis 1vnt. e 2 ’ oY 14 Maitinimo laidas 1vnt.
) S
USB atmintine -
Rieso dirzelis 1vnt. 15 (su ,Medit Scan for Clinics” 1vnt. MEDIT
diegykle) S
Stalinis laikiklis 1vnt. / 16 Vartotojo gidas 1vnt. -~
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Visus sgrase nurodytus komponentus galima jsigyti atskirai.
Gaminiy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo medicinos
prietaisy registracijos statuso kiekvienoje Salyje ar regione. Dél
konkreciy gaminiy prieinamumo kreipkités j ,Medit” arba vietinj
platintoja.

/\ DEMESIO

Praktikos modelj laikykite vésioje vietoje ir saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Spalva prarades praktikos modelis
gali tureti jtakos praktikos rezimo rezultatams.

Dirzelis pritaikytas specialiai ,i600" svoriui ir neturi bati
naudojamas su kitais produktais.

,Medit Scan for Clinics” jradyta USB laikmenoje. Sis produktas
optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus
nerekomenduoja. Nenaudokite nieko kito, iSskyrus USB prievada.
Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.

17

171

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

,,1600" sistemos nustatymas

Pagrindiniai ,i600” nustatymai

_

@ Prijunkite medicininj
adapterj prie maitinimo
koncentratoriaus.
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Q ,i600" jjungimas
(@ Paspauskite ,i600" @ Kaij prietaisa teka elektros
jjlungimo mygtuka. energija, virsutinéje ,i600"
lazdeles dalyje esantis
indikatorius Sviecia mélynai.

_»

® Prijunkite maitinimo laidg prie @ Prijunkite maitinimo laida
medicininio adapterio. prie maitinimo Saltinio.

=
g
<

== e
Q ,i600" iSjungimas
Spustelekite ,i600" lazdelés apacioje esantj maitinimo mygtuka ir
palaikykite jj nuspaude 3 sekundes.
£
® Sujunkite USB C kabelj su ® Taip pat galite prijungti ,i600”
kompiuteriu. tiesiogiai prie kompiuterio be

adapterio.
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2 ,Medit Scan for Clinics” apzvalga

Stalinis laikiklis

SN

Sieninis laikiklis

/¢

2.1 Ivadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sgsajg skaitmeniniam
danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraSymui
naudojant ,i600" sistema.

2.2 Diegimas

2.21 Sistemos parametrai

Minimalds sistemos parametrai

Windows OS
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
. AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16GB
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (virs 6 GB)
plokste ,AMD Radeon” nepalaikoma.
oS Windpws 10 Pro arba Home 64-bit
Windows 11 Pro arba Home
macOS
Procesorius Apple M1/M2
RAM 16GB
0os macOS Monterey 12
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Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows 0OS

Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris

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

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

CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (vir$ 8 GB)
Iokéte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Daugiau nei 6 GB)
P ,AMD Radeon” nepalaikoma.
os Windows 10 Pro arba Home 64-bit
Windows 11 Pro arba Home
mac0Ss
Procesorius Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

(- Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje
~ www.meditlink.com.

Q Naudokite kompiuterj ir monitoriy, sertifikuotus pagal
= IEC60950, IEC 55032, IEC 55024.

_‘Q’_

N
N
N

@®OOe

®

Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit" pateiktag USB 3.0
laida. ,Medit" néra atsakinga uz jokias problemas, atsiradusias

naudojant ne ,Medit" pateiktg USB 3.0 laidg. Naudokite tik masy
pakuoteje pateiktg USB 3.0 kabelj.

Programinés jrangos diegimo gidas

=
g
<

Prijunkite pridedama USB atmintine prie kompiuterio.
Paleiskite diegimo faila.

Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next" (liet. Kitas).

Pasirinkite diegimo kelia.

Atidziai perskaitykite , License Agreement” (liet. Licencijos
sutartis), pazymeékite ,I agree to the License terms and
conditions” (liet. sutinku su taisyklémis ir nuostatomis), tada
spustelekite ,Install” (liet. Idiegti).

Diegimo procesas gali uztrukti kelias minutes. Prasome
neisjungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas.
Kad uztikrintumeéte optimaly programos veikimga, pasibaigus
diegimo procesui perkraukite kompiuterj.

Idiegimas nebus vykdomas, kol ,i600" sistema bus prijungta prie
kompiuterio. Pries pradédami jdiegima, iSjunkite skaitytuva.
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3 PrieZiGira

223 »Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas

Informacijos ieSkokite ,Medit Scan for Clinics" vartotojo gide:

Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

Kaip naudotis ,Medit Academy”

Nuskaitykite QR koda.

/\ DEMESIO

3.1

[rangos technine priezitrg turéty atlikti tik ,Medit” darbuotojas
arba ,Medit" sertifikuota jmoné ar personalas.

Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,i600” sistemos
priezidros darby, iSskyrus kalibravima, valymg ir sterilizavima.
Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios priezitros atlikti
nereikia.

Kalibravimas

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

3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su
ankstesniais rezultatais.

Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatara.

Baigesi kalibravimo laikotarpis. Kalibravimo laikotarpj galite
nustatyti Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas. Nelieskite
skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydelj, jei kalibravimo

procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis
uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima. Kalibravimo
laikotarpj galite nustatyti Menu > Settings > Calibration Period

(Days). Numatytasis kalibravimo laikotarpis yra 14 dieny.
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1.1

BO® QPOVWOE®OE

Kaip sukalibruoti ,,i600"

Jjunkite ,i600" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics".

Paleiskite ,Calibration Wizard" is Menu > Settings > Calibration.
Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i600" lazdele.

Pasukite kalibravimo jrankio ratuka j padétj « 1

[statykite ,i600" lazdele j kalibravimo jrankj.

Spustelékite ,Kitas", kad pradétuméte kalibravimo procesa.

Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje
padétyje © 1, sistema automatiskai surinks duomenis.

Kai duomenys bus surinkti padetyje « 1
Pakartokite eigg padétims © 2 - 8
Kai duomeny rinkimas bus baigtas padétyje (LAST, sistema
automatiskai apskaiciuos ir parodys kalibravimo rezultatus.

, pasukite ratuka j kitg padétj.
ir paskutinei (LAST: padéciai.

3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira
3.21 Daugkartinis antgalis

Daugkartinis antgalis - tai dalis, kuri nuskaitymo metu jdedama j
paciento burna ir gali bati naudojama ribotg skaiciy karty. Siekiant

iSvengti kryzminio uztersimo, tarp pacienty sesijy antgalj reikia nuvalyti
ir sterilizuoti.

=
g
<

Valymas ir dezinfekavimas

= Paruoskite valymo tirpala.
» PrieS naudodami praskieskite bendrojo naudojimo
neutraly ploviklj santykiu 1:100.
= Daugkartinius antgalius valykite valymo tirpalu ir Sepetéliu.
» [sitikinkite, kad po valymo antgalio veidrodélis yra visiSkai
Svarus ir be démiy. Jei veidrodélis atrodo démétas arba
neskaidrus, pakartokite valymo procesa.

/\ DEMESIO
» Daugkartinis antgalis yra sudétingos konstrukcijos ir
automatiniu badu gali nepavykti jo visiskai isvalyti, todél
daugkartinio antgalio nevalykite automatinéje plovykloje.
= Tris kartus praskalaukite daugkartinius antgalius iSgrynintu
vandeniu.
= PaSalinkite dregme popieriniu ranksluosciu ir palikite juos visiskai
isdziati kambario temperataroje bent 80 minuciy.
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Dezinfekuokite daugkartinius antgalius 1 minute naudodami
dezinfekavimo priemone, kurios sudeétyje yra ne daugiau kaip
15 % izopropilo alkoholio (IPA). Tada pasirapinkite, kad jie baty
kruopsciai dZiovinami kambario temperataroje ne trumpiau kaip
5 minuciy.
» Prie$ naudodami dezinfekavimo priemone, Zr.
jos naudojimo instrukcija.
» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sgrasg rasite
,Medit" pagalbos centre, adresu http://support.medit.
com/hc.

Sterilizavimas

Antgalj reikia valyti rankiniu badu, naudojant dezinfekcinj

skystj. Nuvale ir dezinfekave, apZidrekite antgalio viduje esantj

veidrodelj ir jsitikinkite, kad ant jo néra démiu.

Jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa. Atsargiai

nusausinkite veidrodélj popieriniu ranksluosciu.

Idekite antgal] j popierinj sterilizavimo maiselj ir jsitikinkite, kad

tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinamga arba termiskai

uzdaroma maiselj.

Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi Siy salygy:

» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 135 °C (275 °F)
temperatdroje 10 minuciy ir dZiovinkite 30 minuciy.

» Sterilizuokite prieSvakuuminiame autoklave 134 °C (273,2 °F)
temperataroje 4 minutes ir dziovinkite 20 minuciu.

Pries atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programg,
kuri isdziovina suvyniota antgal].

Skaitytuvo antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty.
Pasiekus Sig ribg, jie turi bati Salinami laikantis informacijos apie
Salinima skyriuje pateikty rekomendacijy.

Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperatdra gali Kisti
priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todél bendras
procedary skaicius gali bati mazesnis nei nurodyta. Norédami
nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo
autoklavo gamintojo pateikta naudotojo vadova.

/\ DEMESIO

Skaitytuvo antgalio veidrodélis yra jautrus optinis komponentas,
tad siekiant uZtikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia
elgtis atsargiai. BOkite atsargas, kad jo nesubraizytuméte ir
nesuteptumete, nes bet kokia Zala ar déemés gali turéti jtakos
gaunamiems duomenims.

Prie$ dedami antgalj j autoklava, visuomet jj apvyniokite. Jei
autoklave naudosite nejvyniota antgalj, ant veidrodeélio atsiras
nepasalinamy démiy. Noredami gauti daugiau informacijos,
perziarékite autoklavo vadova.

Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilts iki
pat jy panaudojimo.

,Medit" neatsako uz bet kokig Zalg, jskaitant antgalio iSsikreipima,
atsiradusig del valymo, dezinfekavimo ar sterilizavimo procedary,
neatitinkanciy pirmiau pateikty rekomendacijy.
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3.2.2 Veidrodélis

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

@ Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i600" lazdelés.

@  Ant3varios Sluostés arba medvilninio krapstuko uzpilkite
alkoholio ir nuvalykite veidrodelj. [sitikinkite, kad alkoholyje néra
jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodélio gali palikti démiy. Galite
naudoti etanolj arba propanoalj (etilo / propilo alkoholj).
Nusausinkite veidrodélj sausu, neptkuotu audiniu.

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

®©

3.23 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i600" lazdeles
pavirsiy, isskyrus skaitytuvo priekine (optinj langelj) ir galine (oro
isleidimo angg) dalis. Valyti ir dezinfekuoti reikia i§jungus prietaisa.
Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdziavus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denatdruotas
alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.
Bendrosios valymo ir dezinfekavimo procedaros yra tokios:

®  I§junkite prietaisg paspaude maitinimo mygtuka.

@  Atjunkite visus laidus nuo maitinimo koncentratoriaus.

@  ISvalykite ,i600" lazdelés priekyje esantj filtra.

» Jei alkoholis pilamas tiesiai j filtrg, jis gali patekti j ,i600"
lazdele ir sukelti gedima.

» Valydami filtrg nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai
ifiltra. Filtrg reikia Svelniai valyti alkoholiu sudréekintu
medvilniniu ar minkstu audiniu. Nevalykite rankomis ir
stipriai nespauskite.

» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus,
atsiradusius valant, kai Sios proceddros metu nesilaikoma
auksciau iSvardyty gairiy.
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@  I8vale filtra, uzdékite dangtelj ant priekinés ,i600" lazdelés dalies.

®  Uzpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, neptkuoto ir
nebraizancio audinio.

®  Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.

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

/\ DEMESIO

= Nevalykite ,i600" lazdeles jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali
patekti j skaitytuva ir sukelti gedima.

= Prietaisg naudokite tik visiSkai jam iSdziGvus.

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

3.24 Kiti komponentai

= UZpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minksto,
nepukuoto ir nebraizancio audinio.

= Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.

= Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu
audiniu.

/\ DEMESIO
= Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai,
gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

3.3 Salinimas

/\ DEMESIO

= PrieSiSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti.
Sterilizuokite antgalj kaip aprasyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis
antgalis ir mazas antgalis - Sterilizavimas”.

= Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.

= Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas:
RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroningje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)
EE], Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky. (2012/19/EU)

3.4 ,Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programineé jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics” automatiskai
ieSko naujinimuy. Jei isleidZziama nauja programines jrangos versija,
sistema automatiskai jg parsiys.
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4 Saugos vadovas

Laikykites visy Siame vartotojo gide aprasyty saugos procedary, kad
isvengtuméte Zalos Zmonéms ir jrangai. Siame dokumente paryskinant
atsargumo pranegimus naudojami ZodZiai [SPEJIMAS ir DEMESIO.

Atidziai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius
pranesimus prie ZodZiy JSPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant idvengti
suzalojimy ar jrangos sugadinimo, grieztai laikykités saugos
nurodymu. Siekiant uztikrinti tinkama sistemos funkcionalumga

ir asmens saugumag, reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty
instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

,i600" sistema turéty naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai,
kurie yra apmokyti naudotis Sia sistema. Naudodami ,i600" sistema
kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje ,1.1 Paskirtis",

galite susiZeisti arba sugadinti jranga. ,i600" sistemg naudokite
vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairéemis.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikéty
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
pacientai, kompetentingai institucijai.

4.1 Sistemos pagrindai

,i600" sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Pries
,i600" sistemos montavimg, naudojima ir eksploatacijg susipaZzinkite su
visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

/\ DEMESIO
= Prie maitinimo koncentratoriaus prijungtas USB 3.0 laidas veikia
kaip jprastas USB laidas. Taciau prietaisas gali neveikti jprastai, jei
su ,i600" bus naudojamas jprastas USB 3.0 kabelis.
= Sumaitinimo koncentratoriumi pateikta jungtis sukurta specialiai
,i600" ir neturi bati naudojama su jokiais kitais jrenginiais.
= Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, pries naudodami
palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperatdros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali
sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.
= [sitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai pazeisti.
Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai
apgadintas.
= Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemuy,
tokiy kaip fiziniai pazeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy
nors matomy pazeidimy, nenaudokite gaminio ir susisiekite su
gamintoju arba savo vietiniu atstovu.
. Patikrinkite, ar ,i600" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy
atsikisusiy krasty.
= Nenaudojama ,i600" sistema turéty bati laikoma jstatyta j stalinj
arba sieninj laikiklj.

Intraoral Scanner i600
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= Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.

= Nedékite jokiy daikty ant ,i600" sistemos.

= Nedékite ,i600" sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.

. Neuzblokuokite ,i600” sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus
jrangai ,i600" sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

= Nepilkite jokiy skysciy ant ,i600" sistemos.

= ,i600"lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti iS
elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai
ar pasaliniai objektai.

= Netraukite ir nelankstykite prie ,i600" sistemos prijungto laido.

= Pasirinkite tokig laidy padet, kad jus ar jasy pacientas neuzkliaty
ir nejsipainioty tarp ju. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i600"
sistemos gedima.

= ,i600"sistemos maitinimo laido kistukg visada laikykite lengvai
pasiekiamoje vietoje.

= Naudodami prietaisg visada stebékite jj bei savo pacientg ir
stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

= Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
procedaras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

= Jei,i600" antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai
naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybé, kad prie
antgalio pritvirtintas veidrodélis buvo isjudintas.

= ,i600"antgaliai yra labai trapus, todél juos reikia naudoti labai
atsargiai. Norédami iSvengti antgalio ir jo vidinio veidrodelio
pazeidimy bakite atsargds ir venkite saly€io su paciento dantimis
ar restauracijomis.

Jei ,i600" sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama,
prie$ naudojima ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia
prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj
pardavéja.

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

Norédami uztikrinti tinkamg ,i600" sistemos funkcionaluma,
idiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su ,i600” sistema,
informuokite gamintoja ir praneskite apie incidenta
kompetentingai valstybinei Salies, kurioje reziduoja naudotojas
ir pacientas, institucijai.

Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsauginés
programineés jrangos arba jei kyla kenkeéjisko kodo jsiverzimo j
tinklg rizika, kompiuteris gali bati pazeistas piktybisky programy
(kenkejiskos programines jrangos, tokios kaip kompiuter;
paZeidziantys virusai ar kirminai).

Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis
medicinos ir asmeninés informacijos apsaugos jstatymy.
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4.2 Tinkami apmokymai

Darbo su ,,i600“ pradZia Praktikos rezimas

i
EE
Nuskaitykite QR koda. Nuskaitykite QR koda.
A ISPEJIMAS

Prie$ naudodami ,i600" sistemga su pacientais:

Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétumete
perskaityti ir pilnai suprasti §j vartotojo gida.

Turétuméte bati susipazine su saugiu ,i600" sistemos
naudojimu, kaip aprasyta Siame vartotojo gide.

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

4.3 Trangos gedimo atveju

A\ 1SPEIMAS
Jei ,i600" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su
iranga:

IStraukite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite
naudojima.

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

,1600" sistemos modifikacijas draudZia jstatymai, nes jos gali
pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios 3alies saugumui.

4.4 Higiena

A ISPEJIMAS

Tam, kad uztikrintuméte Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma,
VISADA dévékite Svarias chirurgines pirstines kai:

= Naudojate ar keiciate antgal].

. Naudojate ,i600" sistema su pacientais.

. Lieciate ,i600" sistema.

Intraoral Scanner i600
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A\ 1SPEJIMAS
,i600" sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svaras. Pries
naudodami ,i600" skaitytuvg su pacientu, batinai:
= Sterilizuokite ,i600" sistemg kaip aprasyta skyriuje
,3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedara”.
= Naudokite sterilizuotg antgal].

4.5 Elektros sauga

A\ 15PEJIMAS

= 600" sistema yra I klases jrenginys.

= Siekiant iSvengti elektros Soko, ,i600" sistema galima prijungti tik
prie maitinimo Saltinio, turincio apsaugine jzeminimo jungtj. Jei
negalite jjungti kartu su ,i600” tiekiamo kistuko j pagrindinj lizda,
susisiekite su kvalifikuotu elektriku, kad Sis pakeisty kistuka ar
lizdg. Nebandykite apeiti Siy saugos rekomendacijy.

. [Zeminimo kaistj naudokite tik ,i600" sistemai ir tik numatytai
paskirciai.

= ,i600"sistema radijo dazniy energijg naudoja tik viduje. Radijo
daZzniy spinduliuoteés kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei
elektromagnetinei spinduliuotei.

= Jei bandysite pasiekti i600 sistemos vidy, kyla elektros Soko
rizika. Patekimas j sistema leidZziamas tik kvalifikuotam techninés
priezitros personalui.

Nejunkite ,i600" sistemos prie jprasto maitinimo lizdo ar

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

Nesilaikant iy saugos gairiy kyla Sie pavojai:

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

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

Nelaikykite gerimy ar kity skysciy Salia ,i600" sistemos ir venkite

sistemos apliejimo skysciu.

Niekuomet nepilkite jokiy skysciy ant ,i600" sistemos.

Dél temperattros ar drégmes pokyciy susidares kondensatas

ar drégmé gali susikaupti ,i600" sistemoje, o tai gali pakenkti

sistemai. Prie$ prijungdami ,i600" sistema prie maitinimo 3altinio,

batinai palaikykite ,i600" sistema kambario temperataroje

maZziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas. Jei ant

gaminio pavirSiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i600"

kambario temperataroje bent 8 valandas.

,i600" nuo maitinimo Saltinio atjunkite tik per maitinimo laida.

Maitinimo laidg iStraukite laikydami uz kiStuko.

Prie$ atjungdami, batinai iSjunkite prietaiso maitinimg

naudodami lazdelés maitinimo jungiklj.
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Sios jrangos EMISJOS charakteristikos leidZia jg naudoti
pramoninese patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klase). Jei Si
iranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia
CISPR 11, B klasés), Si jranga gali neturéti pakankamai geros
apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

Naudokite tik akumuliatorius, pateiktus kartu su ,,i600". Kiti
akumuliatoriai gali pazeisti ,i600" sistema.

Netraukite uz ,i600" sistemoje naudojamy rysio laidy, maitinimo
laidy ir pan.

Naudokite tik medicininius adapterius, pateiktus kartu su ,i600".
Kiti adapteriai gali pazeisti ,i600" sistema.

Nelieskite prietaiso jungdiy ir paciento tuo paciu metu.

4.6 Akiysauga

A\ 1SPEIMAS

Nuskaitymo metu ,i600" sistema per antgalj skleidZia ryskig Sviesa.
Per ,i600" antgalj skleidZiama ryski Sviesa akims nekenkia. Taciau
neturetuméte ziaréti tiesiai j rySkig Sviesa ar nukreipti Sviesos
spindulio j kity asmeny akis. Paprastai dél intensyviy Sviesos
Saltiniy akys gali tapti jautrios ir gali padideti paZeidimy rizika.
Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos 3altiniams, gali
laikinai suprastéti rega, atsirasti skausmas, diskomfortas ar regos
sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.
Atsakomybés atsisakymas del riziky, susijusiy su epilepsija
serganciais pacientais Del traukuliy ir traumy rizikos ,Medit 600"
negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija.
Dél tos pacios priezasties ,Medit i600" neturéty naudoti ir
epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

Intraoral Scanner i600
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4.7 Sprogimo pavojai

A\ 15PEJIMAS

= ,i600"sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba
aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.

= Naudojant ,i600" sistema 3alia degiy anestetiky, kyla sprogimo
pavojus.

4.8 Sirdies stimuliatoriaus ir ICD trikdziy rizika

A\ 15PEJIMAS
= Kaikurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamuyjy kardioverteriy-
defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.
= Naudodamii600 sistemg iSlaikykite vidutinj atstumg iki paciento
IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.
= Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus
su 1600, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.

4.9 Kibernetinis saugumas

= Iwkus kibernetinio saugumo incidentui, nedelsdami nustokite
naudoti skaitytuva ir programine jranga. ISjunkite skaitytuvg ir
atsijunkite nuo programinés jrangos.

= Nedelsdami praneskite apie incidenta masy pagalbos komandai
el. pastu, telefonu arba kitomis prieinamomis rysio priemonémis.
Kontaktine informacijg rasite paskutiniame vartotojo vadovo

puslapyje.
= PraneSdami apie incidenta pateikite kuo daugiau informacijos,

jskaitant jvykio laika ir pastebéta nejprasta veikima. Si informacija
padés mums kuo greiciau iSspresti problema.
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5 Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i600" sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti
jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gaireés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinés emisijos

Elektromagnetiné aplinka -
Emisijos testas Atitiktis Gt LG LG

Nurodymai
,i600" naudoja radijo dazniy
energija tik savo vidinems
Radijo dazniy 1 arupé funkcijoms atlikti. Todel jos radijo
emisijos CISPR 11 grup dazniy emisija yra labai maza ir
greiciausiai netrikdys netoliese
esancios elektroninés jrangos.
R‘aEﬁuo dazniy Aklasé
emisijos CISPR 11 ,1600" tinka naudoti visose
jstaigose. Tai apima namuose
Harmoninés jsteigtas jstaigas bei tas, kurios
emisijos Aklasé yra tiesiogiai prijungtos prie
IEC 61000-3-2 vie$ojo Zemos jtampos maitinimo

tinklo, tiekiancio elektros energijg
buitiniams vartotojams.

[tampos svyravimai /

o Atitinka
mirgéjimas

A\ 1SPEIMAS

Si,i600" sisterna skirta naudoti tik sveikatos prieZidiros specialistams.
Sijranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese
esancios jrangos veikima. Gali tekti imtis trikdZiy mazinimo priemoniy,
pavyzdZiui, perorientuoti ,i600", perkelti ja j kit vieta arba atskirti vietg
uzdanga.

=
g
<

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

= Nurodymai 1
,i600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i600” sistemos Klientas arba naudotojas turi
uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lvais Elektromagnetiné
testas testo lygis Y9 aplinka - Nurodymai

Grindys turéty bati
medinés, betonines

+8kVkontaktas  +8KkV kontaktas arba keraminiy

Evlektrostatme 2KV, £ AKY, L2k, £ 4KV, plyteliy. Jei grindys
iSkrova (ESD) yra padengtos
IEC6100042 * 8K, 8KV, sintetine medZiaga,
+15kV oras +15kV oras 21aga,
rekomenduojama
santykiné oro drégmé
yra bent 30%.
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Greiti

Maitinimo tinklo

Maitinimo tinklo

elektriniai +2 kV elektros +2 kV elektros tengrtgijots_tkkfik_y be "
trumpalaikiai  tiekimo linjjoms tiekimo linjjoms Urety atitixtl jprastos
. . o komercinés ar
procesai/ +1 kV jvesties / +1 KV jvesties / ligonines aplinkos
proverzisIEC  iSvesties linfjoms  iSvesties linfjoms 2 - energios
61000-4-4 kokybe.
+0,5kV, 1 kv +0,5KkV, +1 kv Maitinimo tinklo
diferencialinis diferencialinis energjjos kokybé
Euolis IEC rezimas rezimas turéty atitikti jprastos
komercinés ar
61000-4-5 e
05KV 1KY, 42KV 205Ky, +1 ky, 22Ky Igonines aplinkos
P P tinklo energijos
bendrasisrezimas  bendrasis rezimas
kokybe.
Maitinimo tinklo
energjjos kokybé
turéty atitikti jprastos
tampos komercinés ar
o ligoninés aplinkos
kritimas, 0%UT(100%  0%UT(100% (inklo enerdiios
trumpi o s 9l
. kritimas Ut) per  kritimas UT) per  kokybe. Jei ,i600"
pertrakiai ) : ) o .
it ftampos 0,5/1 cikla 0,5/1 cikla sistemos naudotojui
o 70 % UT (30 % 70 % Ut (30 % reikalingas
svyravimai . - .
vadinése kritimas UT) per kritimas UT) per nepertraukiamas
Jelektros 25/30 cikly 25/30 cikly veikimas elektros
energios 0%UT(100%  0%UT(100%  energios tiekimo
tiekingwlé inijose kritimas UT) per  kritimas U) per ~ Pertrakiy metu, ,i600"
250/300 cikly 250/300 cikly sistemos maitinimui
IEC 61000-4- rekomenduojama
" naudoti
nepertraukiama

maitinimo 3altinj arba
akumuliatoriy.

Galios daznio L -
P daznio magnetiniai
magnetinial laukai turéty bati
laukai (50/60 30A/m 30A/m badin iv‘\eti\i
Hz) IEC 61000- buding! -
48 jprastoje komercinéje
ar ligoninés aplinkoje.
8Am 8A/m Atsparumas
Artimieji 30 kHz CW 30kHzCW parum
P - - magnetiniams
magnetiniai moduliacija moduliacija
o laukams buvo
laukai dazniy Ebandvias ir
diapazone 65A/m 65 A/m taikom):s ik
nuo 9 kHz iki 134,2 kHz 134,2 kHz KOroUSU paviréiams
1356MHz  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz PUSU P
ar priedams,
Atsparumas asiekiamiems
IEC61000-4-  75A/m 75Am gaudo‘ant 203l
39 13,56 MHz 13,56 MHz T
PM 50 kHz PM 50 kHz yiaja paskirt

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

Rekomenduojami liai tarp nesSioj ios ir
mobiliosios rysio jrangos ir ,,i600"

Nurodymai 3

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje,
kaip nurodyta toliau. ,i600" sistemos klientas arba naudotojas
turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]

g:g;;:::i"a Gaireés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas
siystuvo IEC 60601-1-2:2014 g
iSvesties galia Atsparumo  IEC 60601 Atitikties  Elektromagnetiné aplinka - &
W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz testas testo lygis lygis Nurodymai
d=12vP d=2,0VP
oo 0.12 0.20 Nesiojamoji ir mobilioji radijo
0,1 038 063 dazniy rysio jranga neturi
1 12 20 bati naudojama arciau bet
kurios ultragarso sistemos
10 38 63 dalies, jskaitant kabelius,
100 12 20 nei rekomenduojama. Tai
3Vims 150 a‘pskaiéiuojzinja .naydojant .
Spinduliuoja- Ktz -80 MHz siystuvo dazniui taikomg lygtj.
: e . - mas RDIEC  Uzmegejiy 3Vrms Rekomenduojamas nuotolis
Siystuvams, kuriy didZiausia is€jimo galia néra nurodyta auksciau, 61000-4-6 ISM juosty i
rekomenduojama nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, riby gdZ'w 2P

taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didziausia siystuvo iSvesties galia vatais (W),
vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis.

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio
diapazono nuotolis.

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

1EC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHz-2,7 GHz
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= Nurodymai 4

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje
spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi. NeSiojamoaji radijo

6Vrms 150 ) o L i ) . B . .
KHz-80MHz Kur Pyra siystuvo gamintojo rySio jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo
o Vi idZiausia si PG . . . " v
Meégejiskose rms - nustanta didziausia siystuvo bet kurios ,i600" sistemos dalies. Prie3ingu atveju gali suprasteti $ios
1SM juostose iSvesties galia vatais (W), o d i i
yra rekomenduojamas nuotolis Irangos velkimas.
metrais (m).
Fiksuoty radijo dazniy siystuvy Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas
lauko stipris, kaip nustatyta o
atliekant elektromagnetin vietos Atsparumo Juosta?  Paslauga” Moduliacija IEC60601  Atitikties
tyrima, turety bati mazesnis testas testolygis  lygis
nei atitikties lygis kiekviename . |
dazniy diapazone. 380- mpulsy
Trikd#iai gali atsirasti $alia 390 TETRA 400 moduliacija 27 V/m 27V/m
Spinduliuoja- ) P MHz 18 Hz
, it
mas 3V/m 80 MHz Irangos pazyme 05510
L 3V/m simboliu:
radijo daznis  -2,7GHz 430- GMRS 460; FM £5 kHz
[EC61000-4-3 470 ! Nuokrypis 28V/m 28V/m
(o) FRS 460
A Radijobangy ~ MHz 1 kHz sine
bevielio rySio
artumo laukai 704 - Impulsy
IEC 787 WL;E {‘;OSta moduliacja  9V/m  9Vim
6100043  MHz ' 217 Hz
;;ﬁizsg Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnis daznio GSM 800:900;
. - ; |
2 PASTABA: Sios gaires gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj 800 .TETRA 809’ mpu S
. o ’ ; o - P . 960 iDEN 820; moduliacija 28V/m 28V/m
sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy. i
. s . . . MHz CDMA 850; 18 Hz
3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir LTE Juosta 5

80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz; nuo

26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.
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A ISPEJIMAS

ng;?g%;o = Privaloma vengti naudoti ,i600" lygiagreiai kitai jrangai ar ant
1700~ GSM 1900; Impulsy JOS,.V’]ES tai galil lemti netlin.kamj;) Velklm‘a.JEI to.ks.na‘udopmas‘ Xra
1990  DECT: moduliacja  28V/m  28V/m batinas, patariama stebéti ar Sis prietaisas bei kita jranga veikia
MHz  LTE]uosta 217 Hz jprastai.

l”\jé 25 = Naudojant ,i600" priedus, keitiklius ir laidus, iSskyrus nurodytus

ar pateiktus ,Medit", gali atsirasti didelés elektromagnetines
emisijos arba sumaZzéti Sios jrangos elektromagnetinis
atsparumas ir ji ims veikti netinkamai.

=
g
<

Bluetooth;
2400- WLAN Impulsy
2570 802,11b/g/n; moduliacija 28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 217 Hz

LTE Juosta 7
5100 - Impulsy
5800 ;g?ﬁ a/n moduliacija 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

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

TKai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty rysiy daznius.
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6 Specifikacijos

Modelio pavadinimas | MD-1S0100

Prekinis pavadinimas

600

Pakavimo vienetas

1 komplektas

Vardinés vertés

9V=3A

EMI CE/FCC B Klasé, laidumas ir spinduliavimas atitinka
OVP (apsauga nuo virsjtampiy)
Apsauga SCP (apsauga nuo trumpojo jungimo)

OCP (apsauga nuo virssroves)

Apsaugos nuo elektros
Soko klasifikacija

I klases, BF tipo taikomosios dalys

* Sjs produktas yra medicinos prietaisas.

Apsauga nuo elektros
Soko

I klasé

Veikimo rezimas

Nuolatinis

Kalibravimo jrankis

Lazdelé
Matmenys 123,8 x 54 mm (aukstis x skersmuo)
Matmenys 248,2 x 44 x 47,4 mm (plotis X ilgis x aukstis)
Svoris 2209
Svoris 241¢g
I lojimo, laikymo ir gabenimo salygos
Maitinimo koncentratorius

Matmenys 68,2 x 31 x 14,9 mm (plotis x ilgis x aukstis)
Svoris 199

DC adapteris

Modelio pavadinimas | ATM036T-P120

Jvesties jtampa

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

I8vestis

12V=3A

Déklo matmenys

100 x 50 x 33 mm (plotis x ilgis x aukstis)

Temperatdra 18-28°C (644 - 82,4 °F)
. Dréamé 20 - 75 % santykine oro dregme
Naudojimo salygos regme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
Temperatdra -5-45°C(23-113°F)
. Dréamé 20 - 80 % santykiné oro dregme
Laikymo salygos regme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800-1100 hPa
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Gabenimo salygos

Temperatdra -5-45°C(23-113°F)

20 - 80 % santykiné oro dregme

Dregme (nekondensuojanti)

Oro slégis 620 - 1200 hPa

Emisijos ribos pagal aplinka

Aplinka Ligoninés aplinka
Laidine ir

spinduliuojamoji

RADIJO DAZNIO CISPRM
EMISIA

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

=
g
<

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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O niniejszym przewodniku

1 Wprowadzenie i ogéiny zarys

Zalozenia zawarte w niniejszym przewodniku

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

A\ OSTRZEZENIE
Symbol OSTRZEZENIE oznacza informadje, ktérych zignorowanie moze
spowodowac srednie ryzyko obrazen ciata.

/\ UWAGA

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

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

1.1 Przeznaczenie uzytkowe

System i600 jest wewnatrzustnym skanerem 3D przeznaczonym

do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebdw i otaczajacych

je tkanek. System i600 tworzy skany 3D do wykorzystania w
komputerowo wspomaganym projektowaniu i wytwarzaniu uzupetnien
protetycznych.

1.2 Wskazania do uzytkowania

System 1600 stuzy do skanowania cech wewnatrzustnych pacjenta.
Rézne czynniki (Srodowisko wewnatrzustne, wiedza operatora i
przeptyw pracy w laboratorium) moga wptywac na ostateczne wyniki
skanowania podczas korzystania z systemu i600.

1.3 Przeciwwskazania

System i600 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw wewnetrznej
struktury zebow lub wspierajacej je struktury szkieletowej.
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Kwalifikacje uzytkownika obstugujacego urzadzenie

UWAGA
System 1600 jest przeznaczony do stosowania przez osoby
posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i
techniki laboratoryjnej.
Uzytkownik systemu i600 ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za
okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego
przypadku i sytuacji pacjenta.
Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za doktadnosc,
kompletnos¢ i adekwatnos¢ wszystkich danych wprowadzonych
do systemu i600 i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
powinien sprawdzi¢ doktadno$¢ wynikéw i ocenic kazdy
indywidualny przypadek.
System i600 musi by¢ uzywany zgodnie z dotaczonym do niego
Podrecznikiem uzytkownika.
Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga systemu i600 spowoduje
utrate gwarandji. Jesli potrzebujesz dodatkowych informadji na
temat prawidtowego uzytkowania systemu i600, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem.
Uzytkownik nie ma prawa modyfikowac systemu i600.

1.5 Symbole

Nr Symbol Opis

1 Numer seryjny

2 Urzadzenie medyczne

3 &I Data produkji

4 u Producent

5 A Uwaga

6 A Ostrzezenie

7 @ Przeczytaj podrecznik uzytkownika

8 ( G Oficjalny znak certyfikatu europejskiego
9 REP éllj:g;yezjgrilsjny przedstawiciel we wspélnocie
10 . BF typ zastosowanej czesci

M E Oznaczenie WEEE

12 & only Stosowanie recepty (USA)

Intraoral Scanner i600
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13 Oznaczenie MET 27 [I] Numer modelu
14 ~ AC 28 Tlos¢
15 == DC 29 Unikalny identyfikator urzgdzenia
16 ) /l/m Ograniczenie temperatury
80%
17 Ograniczenie wilgotnosci PR P
zms 9 & 1.6 Omowienie komponentéw i600
ot
18 g Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego . .
s00nes Pr dnik dotyczacy rozpak i600
19 I Kruche
20 T' Utrzymuj w stanie suchym
21 t' Ta strong do gory
— -
Zeskanuj kod QR.
22 E Siedmiowarstwowe ukfadanie zabronione
Nr Pozycja Tlos¢ Wyglad
23 DE Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
24 EE Ofijalny znak Wielkiej Brytanii 1 1600 Uchwyt 1szt — D
25 Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
26 Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2 Koncentrator zasilania Tszt
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i600 Ostona uchwytu

szt

Uchwyt do montazu na

szt l I

Scianie
L5 -
Koncéwka yvle\okrotnego ssat ‘ " Przewdd doproyvadzajqcy Tsat \
uzytku \ zasilanie L
| |
Mata koficowka .
(*Sprzedawane oddzielnie) 4szt \ 12 Przewdd USB 3.0 szt Gf
Narzedzie do kalibracji szt 13 Adapter medyczny szt !
,,?’ A
Model treningowy szt \\‘ 7 oY 14 Przewdd zasilajacy szt
5
Pamiec Flash USB
Pasek na nadgarstek szt 15 (Instalator Medit Scan for szt MEDIT <
Clinics dofaczony) S
Podstawka na biurko szt / 16 Podrecznik uzytkownika szt -~
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= Wszystkie akcesoria wymienione na liscie mozna zakupic¢ 1.7 Konfiguracja systemu i600
oddzielnie.

= Dostepnoé¢ produktéw do sprzedazy moze sie rézni¢ w 1.7 Podstawowe ustawienia i600
zaleznosci od statusu rejestracji urzadzenia medycznego w
danym kraju lub regionie. Prosimy o kontakt z firma Medit
lub lokalnym dystrybutorem w celu sprawdzenia dostepnosci
okreslonych produktéw.

| eSS
| _

Model treningowy nalezy przechowywac w chtodnym miejscu,
z dala od bezposredniego $wiatfa stonecznego. Przebarwiony
model treningowy moze mie¢ wplyw na wyniki trybu
treningowego.
= Pasek zostat zaprojektowany specjalnie z myslg o wadze
urzadzenia i600 i nie powinien by¢ uzywany z innymi produktami.
= Medit Scan for Clinics jest dotgczony do napedu USB. Ten
produkt jest zoptymalizowany dla komputera PC i nie zaleca sie

uzywania innych urzadzen. Nie nalezy uzywac niczego innego niz @ Podiacz kabel USB3.0(CdoA) @ Podkacz adapter medyczny do
portu USB. Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub do koncentratora zasilania. koncentratora zaslajacego.
pozar.

~
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(3 Podigcz przewdd zasilajacy do @ Podtacz przewdd zasilajacy
adaptera medycznego. do Zrédta zasilania.

==
e
® Podiacz kabel USB-C do ® Mozesz rowniez podtaczyc
komputera. i600 bezposrednio do

komputera bez adaptera.

Q Uruchamianie i600

(@ Nacisnij przycisk wiaczajagcy @ Po podtaczeniu zasilania dioda
na urzadzeniu i600. LED w gdrnej czesci uchwytu
1600 zmienia kolor na niebieski.

Q Wytgczanie i600

Nacisnij i przytrzymaj przez 3 sekundy przycisk zasilania znajdujacy sie
w dolnej czesci uchwytu i600.
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2 Omoéwienie Medit Scan for Clinics

Podstawka na biurko

-

Uchwyt do montazu na $cianie

2.1 Wprowadzenie

Medit Scan for Clinics zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs
roboczy do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebdw i
otaczajacych je tkanek za pomoca systemu i600.

2.2 Instalacja

221 Wymagania systemowe

Minimalne wymagania systemowe

Windows 0OS
Laptop Komputer stacjonarny
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
PROCESOR
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
PAMIEC RAM 16GB
GRAFIKA NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (powyzej 6 GB)
Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.
oS Windows 10 Pro lub Home 64-bitowy
Windows 11 Pro lub Home
macOS
Procesor Apple M1/M2
PAMIEC RAM 16GB
0os macOS Monterey 12
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Zalecane wymagania systemowe

Windows 0OS

Laptop Komputer stacjonarny

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

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

PROCESOR
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
PAMIEC RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (powyzej 8 GB)
GRAFIKA NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (powyzej 6 GB)
Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.
os Windows 10 Pro lub Home 64-bitowy
Windows 11 Pro lub Home
macO0S
Procesor Apple M1 Pro
PAMIEC RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

O W celu uzyskania dokfadnych i aktualnych wymagan
= systemowych nalezy odwiedzi¢ strone www.meditlink.com.

O Uzywaj komputera i monitora z certyfikatem IEC 60950, IEC

~ 55032, IEC 55024.

Q Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku korzystania z kabli
= innych niz kabel USB 3.0 dostarczony przez firme Medit.

Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy
spowodowane przez kable inne niz kabel USB 3.0 dostarczony
przez firme Medit. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0
dotgczonego do zestawu.

N

2.2 Instrukcja instalacji oprogramowania

Podfacz dotgczong pamiec flash USB do komputera.

Uruchom plik instalacyjny.

Wybierz jezyk konfiguracji i kliknij "Next".

Wybierz Sciezke instalacji.

Przeczytaj uwaznie “License Agreement” (,Umowe licencyjng”),
zaznacz "l agree to the License terms and conditions” (,Zgadzam
sie na warunki licendji”), a nastepnie kliknij “Install” (,Zainstaluj").
Proces instalacji moze potrwac kilka minut. Prosimy nie wytgcza¢
komputera do czasu zakoriczenia instalacji.

Po zakonczeniu instalacji nalezy zrestartowac komputer, aby
zapewnic¢ optymalne dziatanie programu.

@O®OOO

®

Q Instalacja nie zostanie przeprowadzona, gdy system i600 jest
"~ podtaczony do komputera. Przed rozpoczeciem instaladji nalezy

wytgczy¢ skaner.
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3 Obstuga techniczna

223 Podrecznik uzytkownika Medit Scan for Clinics /\ UWAGA

Zapoznaj sie z Podrecznikiem uzytkownika Medit Scan for Clinics: . Konsemacja urzadzenia poww’nna by¢ ;‘)rzeprovvadzanta

Medit Scan for Clinics > Menu > Podrecznik uzytkownika. wytgcznie przez pracownika firmy Medit lub firme badz personel
posiadajacy certyfikat Medit.

Jak korzysta¢ z Medit Academy = Ogolnie rzecz biorac, uzytkownicy nie s zobowigzani do

wykonywania czynnosci konserwacyjnych systemu i600 poza
kalibracja, czyszczeniem i sterylizacja. Nie s3 wymagane
przeglady profilaktyczne ani inne regularne czynnosci
konserwacyjne.

3.1 Kalibracja

Zeskanuj k R.
eskanujkod Q W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa

kalibracja. Powiniene$ wykona¢ kalibracje, gdy:

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

= Zmienity sie warunki Srodowiskowe, takie jak temperatura.

= Uptynat okres kalibracji. Okres kalibracji mozna ustawi¢ w
Menu > Ustawienia > Okres kalibracji (dni).

Q Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem. Nie dotykaj
" bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli proces
kalibracji nie przebiega prawidtowo. Jesli panel kalibracyjny jest
zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawca ustug.
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- Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji. Okres kalibradji 3.2 Procedura czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji
mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibradji . ) .
(dni). Standardowy okres kalibraji wynosi 14 dni. 321 Koricowka wielokrotnego uzytku
Koncowka wielokrotnego uzytku to czes¢, ktéra jest umieszczana

Jak skalibrowac i600 w ustach pacjentéw podczas skanowania i moze by¢ ponownie
uzyta ograniczong liczbe razy. Koncéwka musi by¢ czyszczona i
sterylizowana pomiedzy uzyciem u kolejnych pacjentéw, aby uniknac
zanieczyszczenia krzyzowego.

Wiacz i600 i uruchom aplikacje Medit Scan for Clinics.
Uruchom kreator kalibracji w Menu > Ustawienia > Kalibracja.
Przygotuj narzedzie kalibracyjne i uchwyt i600.

Obréci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozycji © 1 . Czyszczenie i dezynfekcja
Wiozy¢ uchwyt i600 do narzedzia kalibracyjnego.

Kliknij przycisk “Nastepny”, aby rozpoczgc proces kalibracji.

Po prawidtowym zamontowaniu narzedzia kalibracyjnego w
odpowiednim potozeniu © 1, system automatycznie pobierze dane.
Po zakoriczeniu pobierania danych w pozycji « 1, przekre¢
pokretto do nastepnej pozydji.

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

Po zakoriczeniu pobierania danych w pozycji (LAST, system
automatycznie obliczy i pokaze wyniki kalibracji.

= Przygotuj roztwdr czyszczacy.
» Przed uzyciem rozciefczy¢ neutralny detergent w
stosunku 1:100.
= Wyczys¢ koricdwki wielokrotnego uzytku za pomoca roztworu
Czyszczacego i szczoteczki.
» Upewnij sie, ze lustro koricéwki jest catkowicie czyste
iwolne od plam. Jesli lustro jest poplamione lub
zaparowane, pPowtorz proces czyszczenia.

/\ UWAGA

» Koncéwka wielokrotnego uzytku ma ztozong strukture,
a automatyczne czyszczenie moze nie doprowadzi¢ do
jej catkowitego wyczyszczenia; dlatego nie nalezy czysci¢
koncéwki wielokrotnego uzytku w myjce automatycznej.
= Przeptucz korncwki wielokrotnego uzytku trzy razy oczyszczong woda.
= Usun wilgoc recznikiem papierowym i pozostaw do catkowitego
wyschniecia w temperaturze pokojowej przez co najmniej 80 minut.
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Zdezynfekuj koricowki wielokrotnego uzytku uzywajac srodka
dezynfekujacego zawierajacego 15% lub mniej alkoholu
izopropylowego (IPA) przez 1 minute. Nastepnie upewnij sie, ze
sg one dokfadnie osuszone w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 5 minut.

» Przed uzyciem $rodka dezynfekujacego nalezy zapoznac
sie z instrukejg uzytkownika w celu jego prawidtowego
stosowania.

» Mozesz znalez¢ liste zalecanych Srodkéw dezynfekujacych
w Centrum Pomocy Medit pod adresem http://support.
medit.com/hc.

Sterylizacja

Koncéwke nalezy czysci¢ recznie przy uzyciu roztworu
dezynfekujacego. Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu nalezy
sprawdzi¢ lustro wewnatrz koncéwki, aby upewnic sie, ze nie ma
zadnych plam ani smug.

W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.
Ostroznie wysusz lustro recznikiem papierowym.

Wiz koncowke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,
upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej
lub zgrzewanej na goraco.

Owinieta koricéwke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w
nastepujacych warunkach:

» Sterylizuj w autoklawie grawitacyjnym w temperaturze
135°C (275°F) przez 10 minut i susz przez 30 minut.

» Sterylizowac w autoklawie z préznig wstepng w temperaturze
134°C (273,2°F) przez 4 minuty i suszy¢ przez 20 minut.

Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,

ktory wysuszy owinietg koricowke.

Koncdwki skanera moga by¢ sterylizowane do 150 razy.

Po osiaggnieciu tego limitu nalezy je zutylizowac zgodnie z

wytycznymi zawartymi w sekcji dotyczacej utylizadji.

Ustawienia czasu i temperatury autoclave moga sie rézni¢ w

zaleznosci od typu autoclave i producenta. Z tego powodu moze

nie by¢ mozliwe osiggniecie maksymalnej liczby powtdrzen.

Prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta

autoclave'u, ktérego uzywasz, aby ustali¢, czy spetnione sg

wymagane warunki.

/\ UWAGA

Lustro koricowki skanera jest delikatnym elementem optycznym,
z ktérym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapewni¢ optymalng
jakos¢ skanowania. Nalezy uwazac, aby go nie porysowac ani nie
rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia lub skazy moga miec
wplyw na uzyskane dane.

Nalezy pamieta¢, aby zawsze owing¢ koricéwke przed procesem
w autoclave. Jesli autoclave ma odstonieta koricéwke, spowoduje
to powstanie plam na lustrze, ktérych nie mozna usunac. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi autoclave.
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= Koncowki, ktére zostaty wyczyszczone, zdezynfekowane i 3.23 Uchwyt
wysterylizowane, muszg pozostac sterylne do momentu uzycia
ich u pacjenta.

= Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia,
w tym znieksztatcenia koricéwek, spowodowane procedurami
czyszczenia, dezynfekdji lub sterylizacji, ktére nie sa zgodne z
wytycznymi opisanymi powyze).

Po zabiegu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac wszystkie pozostate
powierzchnie uchwytu i600 z wyjatkiem przedniej czesci skanera (okno
optyczne) i koricowej (otwor wentylacyjny). Czyszczenie i dezynfekcja
muszg by¢ wykonywane przy wytgczonym urzgdzeniu. Z urzadzenia
nalezy korzysta¢ dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.

Zalecanym roztworem czyszczacym i dezynfekujacym jest alkohol

3.2.2 Lustro denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% Alc/Vol.
Obecnos¢ zanieczyszczen lub smug na zwierciadle korncéwki moze Ogolne procedury czyszczenia i dezynfekdi sg nastepujace:
prowadzic do zte] jakosci skanowania i ogélnie stabych wynikéw. @  Wylacz urzadzenie za pomoca przycisku wiaczajacego.
W takich sytuacjach nalezy wyczyscic lustro, wykonujac ponizsze @  Odigcz wszystkie kable od koncentratora zasilania.
Czynnosci: @ Wyczyscic filtr znajdujacy sie w przedniej czesci uchwytu i600.
@ Odigcz koncowke skanera od uchwytu i600. » Jesli alkohol zostanie wlany bezposrednio do filtra, moze
@  Nalej alkohol na czysta szmatke lub wacik i przetrzyj lustro. przesaczyc sie do wnetrza uchwytu i600 i spowodowac
Upewnij sie, ze uzywasz alkoholu, ktéry jest wolny od jego nieprawidtowe dziatanie.
zanieczyszczen poniewaz moze to poplamic lustro. Mozna » Nie nalezy czyscic filtra poprzez wlewanie alkoholu lub
stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowo-propylowy). roztworu czyszczacego bezposrednio do filtra. Filtr nalezy
Wytrzyj lustro do sucha za pomocg suchej, niestrzepiacej sie delikatnie przecierac bawefniang lub miekka sciereczka
szmatki. zwilzong alkoholem. Nie przecierac recznie ani nie
@  Upewnij sie, ze lustro jest wolne od kurzu i widkien. W razie stosowac nadmierngj sity.
potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia. » Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek

uszkodzenia lub nieprawidtowe dziatanie, ktére wystapia
podczas czyszczenia niezgodnego z powyzszymi
wskazéwkami.
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Po wyczyszczeniu filtra nalezy zatozy¢ ostone na przéd uchwytu i600.
Nalej srodek dezynfekujacy na miekka, niestrzepiaca sie i
niescierajaca sie Sciereczke.

Przetrzyj powierzchnie skanera szmatka.

Wysusz powierzchnie czysta, suchg, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

A UWAGA

Nie nalezy czysci¢ uchwytu i600, gdy urzadzenie jest wigczone,
poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

= Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.

= Pekniecia chemiczne mogga pojawic sie w przypadku uzycia
niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych podczas
czyszczenia.

Q@ ©®

324 Inne elementy

= Nalac roztwor czyszczacy i dezynfekujgacy na miekka,
niestrzepiaca sie i niescierajaca sie sciereczke.

= Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

= Wysusz powierzchnie czystg, sucha, niestrzepiaca sie i miekka
Sciereczka.

A UWAGA

33

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

Utylizacja

A UWAGA

Przed utylizacjg koncéwka skanera musi zostac wysterylizowana.
Wysterylizowac koncéwke w sposéb opisany w rozdziale “3.2.1
Koncowka wielokrotnego uzytku i mata koncéwka - sterylizacja.”
Koncdwke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne
odpady Kliniczne.

Inne komponenty zostaty zaprojektowane w sposéb zgodny z
nastepujacymi dyrektywami: RoHS, ograniczenie stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym. (2011/65/EU)

WEEE, dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. (2012/19/EU)

3.4 Aktualizacje w Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatycznie sprawdza dostepno$¢ aktualizacji,
gdy oprogramowanie jest uruchomione. Jesli pojawi sie nowa wersja
oprogramowania, system automatycznie jg pobierze.
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4 Wskazowki bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac wszystkich procedur bezpieczerstwa opisanych 4.1 Podstawy systemu
w niniejszym Podreczniku uzytkownika, aby unikng¢ obrazen ciata i
uszkodzenia sprzetu. W tym dokumencie uzyto stow OSTRZEZENIE i
UWAGA przy zaznaczaniu komunikatéw ostrzegawczych.

System i600 to precyzyjne optyczne urzadzenie medyczne.
Przed przystapieniem do instalacji, uzytkowania i obstugi systemu
i600 nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumiec wytyczne, w tym wszystkie bezpieczenstwa i obstugi.

komunikaty prewencyjne poprzedzone stowami OSTRZEZENIE i

UWAGA. Aby uniknac obrazen ciafa lub uszkodzenia sprzetu, nalezy A UWAGA

4cidle stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa. Nalezy = Kabel USB 3.0 podfgczony do koncentratora zasilania jest taki sam jak

przestrzega¢ wszystkich instrukgji i Srodkow ostroznosci okreslonych standardowe ztacze kabla USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata

w Przewodniku bezpieczeristwa, aby zapewnic prawidtowe dziatanie normalnie, jesli 2600 zostanie uzyty standardowy kabel USB 30.

systemu i bezpieczeristwo osobiste. = Zigcze dostarczone z koncentratorem zasilania zostato
zaprojektowane spedjalnie dla urzadzenia i600 i nie powinno by¢

System i600 powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez specjalistow i uzywane z zadnym innym urzadzeniem.

technikéw dentystycznych, ktdrzy s przeszkoleni w zakresie obstugi «  Jesli produkt byt przechowywany w zimnym $rodowisku,

systemu. Uzywanie systemu i600 do celéw innych niz przewidziane w przed uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do

rozdziale “1.1 Przeznaczenie uzytkowe" moze spowodowac obrazenia temperatury otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia

ciata lub uszkodzenie sprzetu. System i600 nalezy obstugiwac zgodnie moze dojé¢ do kondensadji pary wodnej, ktdra moze uszkodzic

Z wytycznymi zawartymi w instrukdji bezpieczenstwa. czesci elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

= Upewnijsie, ze wszystkie dostarczone elementy sg wolne od
uszkodzen fizycznych. Bezpieczeristwo nie jest gwarantowane
w przypadku wystapienia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych
urzadzenia.

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

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem powinien zosta¢
zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi paristwa, w ktérym
znajduije sie uzytkownik i pacjent.
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= Sprawd?, czy uchwyt 600 i jego akcesoria nie majg ostrych krawedzi.

= Gdy urzadzenie nie jest uzywane, system i600 powinien by¢
zamontowany na stojaku biurkowym lub Sciennym.

= Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.

= Na systemie i600 nie nalezy umieszcza¢ zadnych przedmiotéw.

= Nie umieszczaj systemu i600 na rozgrzanej lub mokrej powierzchni.

= Nie nalezy blokowac otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie w
tylnej czesci systemu i600. W przypadku przegrzania urzadzenia,
system 1600 moze dziata¢ wadliwie lub przestac dziatac.

= Nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i600.

= Uchwyti600 i inne dotaczone komponenty sg wykonane z
elementéw elektronicznych. Nie dopus¢ do przedostania sie
jakiegokolwiek ptynu lub ciat obcych.

= Nie ciggnij ani nie zginaj kabla podfagczonego do systemu i600.

= Ostroznie utdz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twdj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciagniecie przewoddw moze spowodowac
uszkodzenie systemu i600.

= Wtyczke przewodu zasilajgcego systemu i600 nalezy zawsze
umieszcza¢ w fatwo dostepnym miejscu.

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

= Kalibracje, czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje nalezy
przeprowadzac zgodnie z trescig podrecznika uzytkownika.

= Jedliupuscisz koricdwke i600 na podioge, nie prébuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzuci¢ koricdwke, poniewaz istnieje

ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricéwki mogto zostac zerwane.
Ze wzgledu na swojg delikatng budowe, z koricéwkami i600
nalezy obchodzic sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
korcowki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwazac, aby nie
doszto do kontaktu z zebami pacjenta lub uzupetnieniami.

Jesli system 1600 zostanie upuszczony na podtoge lub jesli
urzadzenie zostanie uderzone, nalezy go skalibrowac przed
uzyciem. Jesli urzadzenie nie jest w stanie pofaczyc sie z
oprogramowaniem, nalezy skonsultowac sie z producentem lub
autoryzowanym sprzedawca.

Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy

z doktadnoscia, nalezy zaprzestac uzywania produktu i
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie systemu i600, nalezy
instalowac i uzywac wyfacznie zatwierdzonych programéw.

W razie powaznego wypadku z udziatem systemu i600 nalezy
powiadomi¢ producenta i zgtosi¢ ten fakt wiasciwym organom
kraju, w ktérym mieszkaja uzytkownik i pacjent.

Jesdli komputer z zainstalowanym oprogramowaniem nie jest
Wyposazony w oprogramowanie zabezpieczajace lub jedli istnieje
ryzyko wtamania sie ztosliwego kodu do sieci, komputer moze
zostac zaatakowany przez malware (zfosliwe oprogramowanie,
takie jak wirusy lub robaki, ktére uszkadzaja komputer).
Oprogramowanie dla tego produktu musi by¢ uzywane zgodnie
z przepisami dotyczacymi ochrony danych medycznych i
osobowych.
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4.2 Wiasciwe przeszkolenie

Rozpoczecie pracy z i600 Tryb treningowy

Zeskanuj kod QR. Zeskanuj kod QR.

A\ OSTRZEZENIE
Przed uzyciem systemu i600 na pacjentach:

Powinienes zostac¢ przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczytac i w petni zrozumiec niniejszy Podrecznik uzytkownika.
Powinienes$ zapoznac sie z zasadami bezpiecznego korzystania z
systemu i600, opisanymi szczegétowo w niniejszym Podreczniku
uzytkownika.

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

4.3 W przypadku awarii sprzetu

A\ OSTRZEZENIE

Jezeli Paristwa system i600 nie dziata prawidtowo lub jesli podejrzewacie
Paristwo, ze istnieje problem ze sprzetem:

= Wyjac urzadzenie z ust pacjenta i natychmiast przerwac jego
uzytkowanie.

= Odfaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzi¢, czy nie ma btedéw.
Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Modyfikacje systemu i600 s3 prawnie zabronione, poniewaz moga one
zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

4.4 Higiena

A OSTRZEZENIE

Dla zapewnienia czystych warunkéw pracy i bezpieczefstwa pacjenta
ZAWSZE nalezy nosi¢ czyste rekawice chirurgiczne, gdy:

= Obstugujesz i wymieniasz koricowki.

= Uzywasz system i600 na pacjentach.

= Dotykasz systemu i600.
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/\ OSTRZEZENIE

System i600 i jego okno optyczne nalezy zawsze utrzymywac w czystosci.

Przed uzyciem systemu i600 na pacjencie nalezy upewnic sie, ze:

Wysterylizowano system i600 zgodnie z opisem w sekdji
"3.2 Procedura czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji”.
Uzywasz wysterylizowanej korcowki.

4.5 Bezpieczenistwo elektryczne

A OSTRZEZENIE

System i600 jest urzadzeniem Klasy 1.

Aby zapobiec porazeniu pradem, system i600 moze by¢
podiaczony tylko do Zrédfa zasilania z uziemieniem ochronnym.
Jesli nie mozna wtozy¢ dostarczonej w zestawie i600 wtyczki
do odpowiedniego gniazdka, nalezy skontaktowac sie z
wykwalifikowanym elektrykiem w celu wymiany wtyczki lub
gniazdka. Nie nalezy prébowac omijac tych wytycznych
bezpieczenstwa.

Nie nalezy uzywac wtyczki z uziemieniem podtaczonej do
systemu i600 do celéw innych niz przewidziane.

System 1600 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. Ilos¢
promieniowania RF jest niewielka i nie zaktdca otaczajacego
promieniowania elektromagnetycznego.

Préba dostepu do wnetrza systemu i600 wigze sie z ryzykiem
porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien
miec tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podigczac systemu i600 do zwykte] listwy zasilajacej
ani przedtuzacza, poniewaz te potaczenia nie sa tak bezpieczne
jak gniazdka z uziemieniem. Niezastosowanie sie do tych
wytycznych bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace
zagrozenia:

» Catkowity prad zwarciowy wszystkich podtgczonych
urzadzer moze przekroczy¢ limit okreslony w normie
EN/IEC 60601-1.

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

W poblizu systemu i600 nie nalezy umieszczac ptynéw, takich jak

napoje, i unika¢ wylewania ptynéw na system.

Nigdy nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i600.

Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci

moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci wewngtrz

systemu i600, co moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Przed

podiaczeniem systemu i600 do zasilania nalezy pozostawi¢ system

1600 w temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,

aby zapobiec kondensadji. Jesli kondensacja jest widoczna na

powierzchni produktu, urzadzenie i600 nalezy pozostawi¢ w

temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.

System 1600 nalezy odtaczac od zasilania tylko za pomocg

przewodu zasilajacego.

Podczas odtgczania przewodu zasilajacego nalezy przytrzymac

powierzchnie wtyczki, aby jg wyjac.

Przed odfgczeniem nalezy wyfaczyc zasilanie urzadzenia za

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

Uzywaj wylacznie baterii dostarczonych do uzytku z urzagdzeniem
i600. Inne baterie mogg uszkodzi¢ system i600.

Unikaj ciggniecia za kable komunikacyjne, zasilajace itp. uzywane
z systemem i600.

Uzywaj wylacznie adapteréw medycznych dostarczonych wraz z
systemem i600. Inne adaptery moga uszkodzi¢ system i600.

Nie nalezy dotykac zlaczy urzadzenia i pacjenta jednoczesnie.

4.6 Bezpieczenstwo oczu

A OSTRZEZENIE

System 1600 emituje jasne Swiatto ze swojej koncowki podczas
skanowania.

Jasne $wiatto emitowane przez koricéwke urzadzenia i600 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrze¢ bezposrednio
na jasne $wiatto ani kierowac wigzki Swiatta w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédfa Swiatta moga powodowac
uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtdrnej ekspozycji
jest wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych
zrédet swiatta, moze wystapic chwilowe obnizenie ostrosci
wzroku, bél, dyskomfort lub zaburzenia widzenia, ktére
zwiekszajg ryzyko wypadkéw wtérnych.

Os$wiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentow z
padaczkaUrzadzenie Medit i600 nie powinno by¢ stosowane

u pacjentow u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia napaddw i urazéw. Z tego samego powodu
personel dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie
powinien operowac urzgdzenia Medit i600.
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4.7 Zagrozenie wybuchem

A OSTRZEZENIE

System i600 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu
fatwopalnych cieczy i gazéw lub w srodowiskach o wysokim
stezeniu tlenu.

Uzycie systemu i600 w poblizu fatwopalnych srodkéw
znieczulajgcych stwarza ryzyko wybuchu.

4.8 Ryzyko zakitécenia pracy rozrusznika serca i ICD

A OSTRZEZENIE

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i rozruszniki
serca mogg odczuwac zaktécenia spowodowane przez niektore
urzadzenia.

Podczas korzystania z systemu i600 nalezy zachowac
umiarkowang odlegtos¢ od ICD lub rozrusznika serca pacjenta.
Wiecej informacji na temat urzadzen peryferyjnych uzywanych z
600 mozna znaleZ¢ w instrukcjach odpowiednich producentéw.

4.9 Bezpieczenstwo cybernetyczne

Jesli dojdzie do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczeristwem,
nalezy natychmiast zaprzestac korzystania ze skanera i
oprogramowania. Wyfacz skaner i wyloguj sie z oprogramowania.
Niezwlocznie zgto$ incydent naszemu zespotowi pomocy
technicznej za posrednictwem poczty e-mail, telefonu lub innych
dostepnych srodkéw kontaktu. Prosimy odnies¢ sie do ostatniej
strony Podrecznika uzytkownika w celu uzyskania informacji
kontaktowych.

Zgtaszajac incydent, nalezy podac jak najwiecej informacji, w
tym czas zdarzenia i wszelkie zauwazone nietypowe dziatania.
Informacje te pomoga nam w szybkim rozwigzaniu problemu.
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5 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

5.1 Emisje elektromagnetyczne A OSTRZEZENIE

System i600 jest przeznaczony do Uzytku w érodowisku Ten system i600 jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez
elektromagnetycznym okrelonym ponizej. Klient lub uzytkownik praclown{kow S‘J'UZby zdrowuj\. Te:n sprzet/system moze F’OWOdO‘_NaC
systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim zaktécenia radiowe lub zakiécac prace urzadzen znajdujacych sie w
&rodowisku., poblizu. Konieczne moze by¢ podiecie srodkéw ograniczajacych, takich jak

zmiana orientacji lub pofozenia systemu i600 badZ ekranowanie lokalizadj.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisja elektromagnetyczna 5.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Zgodnosc z Srodowisko elektromagnetyczne

Badanie emisji P - wskazéwki = Wskazéwka nr 1
System i600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
Urzadzenie 1600 WY_korZyStuje elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
energig RF wylacznie do systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim
wykonywania swoich ¢ rodowisk
wewnetrznych funkgji. W zwigzku STOCOWISKU.
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 z tym jego emisja RF jest bardzo
niska i prawdopodobnie nie Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna
spowoduje zadnych zakiécen B
w pobliskich urzadzeniach Test Poziom testowy Poziom i kts CEEEE
elektronicznych. odpornosci 1EC 60601 zgodnosci CESNER

- wskazoéwki

Podtogi powinny

Emisje RF CISPR 11 Klasa A Urzadzenie i600 jest odpowiednie by¢ wykonane z
do uzytku we wszystkich drewna, betonu lub
Emisja placowkach. Obejmuje to obiekty Wyladowania = 8 kV kontakt +8 KV kontakt plytek ceramicznych.
harmonicznych Klasa A domowe oraz te bezposrednio elektrostatyczne £ 2 kV, £ 4 kv, +2kV, +4kY, Jezeli podtogi sa
IEC 61000-3-2 podtaczone do publicznej sieci (ESD)IEC +8KkY, +8KkY, pokryte materiatemn
niskiego napiecia, ktéra zasila 61000-4-2 +15kV powietrze  +15kV powietrze  syntetycznym,
budynki wykorzystywane do celéw zalecana jest

Wahania napiecia /

wilgotno$¢ wzgledna
Emisja migotania Zgodne domousych. B g<

co najmniej 30%.
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Jakos¢ zasilania

Pole magnetyczne
0 czestotliwosci

Elektryczne +2 kv dla linii +2 kv dla linii sieciowego powinna
szybkie zasilajgcych zasilajgcych by taka, 1ak w
zakécenia 1KV dia linii 1 kv dia lini yetaa, Jakw
impulsowe IEC  wejsciowych/ wejsciowych/ typowym srodowisku
oo o biznesowym lub
61000-4-4 wyjsciowych wyjéciowych szpitalnym
+05kV, 1 kVtryb  +0,5kV,+1 KV tryb Jakosc zasilania
réznicowy réznicowy sieciowego powinna
Przeptyw IEC by¢ taka, jak w
61000-4-5 typowym srodowisku
05KV, £1kV, 22KV 205KV, 21KV, 22KV biznesowym lub
tryb wspalny trybwspdiny szpitalnym.
Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
Spadki byc taka, ja,k W
napiecia, 0% Ut (100% 0% UT (100% Zfﬁ&"};ﬁf?fbwm
krotkie spadek Ut) dla spadek UT) dla szpitalnym. Jesi
przerwy i 0,5/1 cykli 0,5/1 cykli U ytkownik systemu
wahania 70% UT (30% 70% Ut (30% 1600 wymaga
napiecia spadek Ut) dla spadek Ut) dla daglod pracy
na liniach 25/30 cykli 25/30 cykli podczas przerw w
wejsciowych 0% UT (100% 0% UT (100% dostawie pradu
zasilaczy spadek Ut) dla spadek Ut) dla zaleca sie, aby !
IEC 2507300 cykli 2507300 cykli system iGbO vt
61000-4-11 Y o4

zasilany z zasilacza
bezprzerwowego lub
baterii.

Czestotliwos¢ mocy powinno
mocy pola by¢ na poziomie
magnetyczne- 30 A/m 30A/m charakterystycznym
go (50/60Hz) dla danej lokalizacji w
IEC 61000-4-8 typowym srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.
8A/m 8A/m
Bliskie pola Modulacja CW Modulacja CW Odpornos¢ na
magnetyczne 30 kHz 30 kHz pola magnetyczne
w zakresie byta badana i
czestotliwosci 65 A/m 65 A/m dotyczyta tylko
od 9 kHz do 134,2 kHz 1342 kHz powierzchni obudéw
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz lub akcesoriow
odpornosci dostepnych w trakcie
IEC 7.5A/m 75Am uzytkowania zgodnie
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz Z przeznaczeniem.
PM 50 kHz PM 50 kHz

UWAGA: UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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= Wskazéwka nr 2

Zalecane jest zachowanie odlegtosci pomiedzy przenosnymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi a i600

Dystans rozdzielajgcy w zaleznosci od czestotliwosci
nadajnika [M]

Wskazéwka nr 3

System i600 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

Zi
maksymalna IEC 60601-1-2:2014 Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna
moc wyjsciowa .
nadajnika Wl oq 150kHzdo80MHz ~ od 80 MHz do 2,7 GHz Test Poziom  poziom srodowisko
d=12vP d=2,0VP odpornosci LeStowy) zgodnosci Ol G EEE ST
i ' 1EC 60601 wskazowki
0,01 0,12 0,20 Przenosne i ruchome
01 038 0,63 urzadzenia tgcznosci radiowej
1 12 20 nie powinny by¢ uzywane
blizej jakiejkolwiek czesci
10 38 63 systemu ultrasonograficznego,
100 12 20 w tym kabli, niz WI)/!WOS‘\'
zalecana odlegtos¢ miedzy
3Vrms 150 nimi. Odlegtos¢ te oblicza
W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej Przewod- Kz do g0 5I§ 78 pomoca rownania
: O . . MHz odpowiedniego dla
powyzej, zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za zone RFIEC 3Vrms L .
. h ) ; S . ; Poza czestotliwosci nadajnika.
pomoca réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie 61000-4-6 pasmami ISV
P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi amatorskie Zalecany dystans oddzielajacy

producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, odlegtos¢ rozdzielenia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci ma zastosowanie.

UWAGA 2: Te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur,
przedmiotdw i ludzi.

(d):

d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0VP80MHzdo 2,7 GHz
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6Vrms 150 o
KHz do 80 Gdzie P jest maksymalng
MHz mocg wyjsciowa przetwornika
W pasmach 6Vrms w watach (W) wedtug
ISM producenta przetwornika, a
amatorskie (d) jest zalecanym dystansem
oddzielajgcym w metrach (m).
Natezenia pdl pochodzacych
od statych nadajnikéw
RF, jak okreslono w
elektromagnetycznym badaniu
terenu, powinny by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.
Promieniowane 3V/m 80 MHz Zakk_)_cema moga; wystapi¢ w
RFIEC 4027 GHz 3V/m poblizu urzadzen oznaczonych
61000-4-3 ! nastepujacym symbolem:

(@)

= Wskazéwka nr 4

System 1600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktécenia
radiowe. Przeno$ny sprzet facznosci RF powinien by¢ uzywany
nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu i600.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
tego sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Poziom

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur,
przedmiotéw i ludzi.

UWAGA 3: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz a
80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz
do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz.

o dp.l(;eritos’ci Pasmo”  Ustuga”  Modulacja testowy z:z;:lo:s:‘ci
IEC 60601
380- Modulacja
390 TETRA 400 impulsowa 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - | FM 5 kHz
Pola  yzg  OMRSAGOT  Gyyienie  28vim  28Vim
dolizeniowe .y, FRS460 1 kHz sine
pochodzace
Osvgzzevr;e 04 Modulacja
. 787 i | 9V/ 9V/
komunikadji MHz LTE13,17 g?gl:—'szowa m m
RFIEC 61000~
+3 GSM 800:900;
800-  TETRA80G; Modulacja
960 iDEN 820; impulsowa 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Pasmo LTE 5
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A OSTRZEZENIE

GSM 1800; = Nalezy unika¢ uzywania i600 w sasiedztwie lub na innych
1700- ggm%gg? Moduladja urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowac nieprawidfowe
1990  DECT: impulsowa  28V/m 28V/im dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, zaleca sie obserwacje
MHz  Pasmo LTE 217 Hz tego i innych urzadzen w celu sprawdzenia, czy dziataja
1.3,4,25 normalnie.
UMTS = Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone
lub dostarczone przez firme Medit do urzadzenia i600 moze
Bluetooth; powodowac wysoka emisje elektromagnetyczng lub obnizenie
2400- WLAN Modulacja odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a w
2570 802/11b/g/n;  impulsowa  28V/m 28V/m konsekwencji nieprawidtowe dziatanie.
MHz  RFID 2450; 217 Hz
Pasmo LTE 7
5100 - Modulacja
5800 \QS"ZA:‘W an impu\sovjva 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

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

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci uplink.
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6 Dane techniczne

Nazwa modelu MD-IS0100 EMI CE/FCCKlasa B, przewodzenie i promieniowanie spefnione
Nazwa handlowa i600 OVP (ochrona przed napieciem)
Jednostka pakowania | 1 zestaw Ochrona SCP (zabezpieczenie przed zwarciem)
Ocena 9V==3A OCP (zabezpieczenie przed nadmiernym napieciem)
Klasyfikacje ochrony Ochrona przed
przed porazeniem Klasa 1, typ BF Zastosowane czesci porazeniem pradem Klasal
pradem elektrycznym elektrycznym
Tryb pracy Ciagly

* Ten produkt jest urzadzeniem medycznym.

Uchwyt
Wymiar 2482 x 44 x 47,4 mm (szer. x dt. x wys.)
Waga 241¢g

Koncentrator zasilania

Wymiar 68,2 x 31 x 14,9 mm (szer. x dt. x wys.)
Waga 199

Zasilacz DC

Nazwa modelu ATMO036T-P120

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

Napiecie wejscione bez przefacznika suwakowego
Wyjscie 12V=3A
Wymiar obudowy 100 x 50 x 33 mm (szer. x df. x wys.)

Narzedzie do kalibracji

Wymiar

123,8 x 54 mm (wys. x $r)

Waga

209

Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu

Temperatura 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

, Ceon i - .
Warunki Wilgotnosé 20-75% vwlgotrjoscw wzglednej
eksploatadji (bez kondensacji)

Cisnienie 800-1100 hPa
powietrza
Temperatura -5-45°C(23-113°F)

v oo i - ;
Warunki Wilgotnosé 20-80% vwlgotrjoscw wzglednej
przechowywania (bez kondensacdji)

Cisnienie 800-1100 hPa
powietrza
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Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Warunki Wilgotnosé 20-80% wﬂgotrjosa wzglednej

transportu (bez kondensadji)
Cisnienie 620-1200 hPa
powietrza

Meditrial Srl

Limity emisji w danym Srodowisku .
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Srodowisko Srodowisko szpitalne

Przewodzenie i
promieniowanie CISPR 11

EMISJE RF Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Despre acest ghid

1 Introducere si Prezentare Generala

Conventia din acest ghid

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

A AVERTISMENT
Simbolul de AVERTISMENT indica informatii care, dacd sunt ignorate,
ar putea REZULTA Intr-un risc mediu de vdtamare corporala.

/\ ATENTIE

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

Q" SFATURI
Simbolul SFATURI sugereazd indicii, sfaturi si informatji suplimentare
pentru operarea optimd a sistemului.

1.1 Utilizare prevazuta

Sistemul i600 este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala
caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur. Sistemul
i600 produce scanari 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea
asistatd computerizata siin producerea restaurdrilor dentare.

1.2 Indicatie de utilizare

Sistemul i600 este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale
pacientului. Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului
si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul
utilizarii sistemului i600.

1.3 Contraindicatii

Sistemul i600 nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini
ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.
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1.4 Calificarile operatorului 1.5 Simboluri

A ATENTIE Nr. Simbol Descriere
= Sistemul i600 este conceput pentru a fi utilizat de cdtre persoane
ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie ! Numdr serie
stomatologica de laborator. o _
= Utilizatorul sistemului i600 este singurul responsabil de stabilirea 2 Dispozitv medica
aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al 3 &I Data de fabricare
pacientului sau in anumite circumstante.
= Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, 4 u Producitor
deplindtatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse
in sistemul i600 si in software-ul furnizat. Utilizatorul ar trebui 5 A Atentie
sa verifice acuratetea rezultatelor si sa determine fiecare cazin
parte. 6 A Avertisment
= Sistemul i600 trebuie utilizat in conformitate cu Manualul
utilizatorului care 1l insoteste. 7 @ Citeste manualul utilizatorului

= Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului
i600 va anula garantia acestuia. Dacd ai nevoie de informatii
suplimentare privind utilizarea corectd a sistemului i600, te

Eticheta oficiald a Certificatului European

0o
e
N

Reprezentant autorizat in comunitatea

rugdm sd contactezi distribuitorul local. 9 europeana
= Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul i600.
10 Tip BF de parte aplicata
M Etichetd DEEE
1 Utilizarea pe baza de prescriptie medicala

(SUA)
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13 Etichets MET 27 [#] Numér model
14 ~ AC 28 Cantitate
15 == DC 29 Identificator unic de dispozitiv
16 ) /l/ - Limitare temperatura
&
17 , Limitare umiditate < .
205 S 1.6 Prezentare generala a componentelor i600
ot
18 g Limitare presiune atmosferica , ,
s00tpa Ghid de despachetare i600
19 I Fragil
20 T' A se pastra uscat
21 t' Insus
—
Scaneaza codul QR.
22 E Stivuire pe sapte straturi interzisa
Nr. Obiect Cantitate Aspect
23 DE Consulta instructiunile de utilizare
24 EE Marca oficiala a Regatului Unit 1 piesa de mana i600 1defiecare = CHD
25 Reprezentant autorizat in Elvetia
26 Reprezentant autorizat in Regatul Unit 2 Alimentator 1 de fiecare
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1600 Protricét,l:ép\ese\ de 1 de fiecare 10 Suport de perete 1 defiecare l I
L5 -
Varf reutilizabil 4 de fiecare | " Cablu de alimentare 1 de fiecare
A . .
(*Vér\ﬁli:!;arat) 4 de fiecare | 12 Cablul USB 3.0 1 de fiecare G
Unealta de calibrare 1 de fiecare 13 Adaptor medical 1 de fiecare !
,,?’ ’
Model antrenament 1 de fiecare e 2 {5 py 14 Cablu de alimentare 1 de fiecare
) A
Flash drive USB
Curea pentrAu_ ||jch9|etura 1 de fiecare 15 (Progra.mul de |nstqlqre 1 de fiecare MEDIT (
mainii al Medit Scan for Clinics ~ >
inclus)
Suport de masa 1 de fiecare / 16 Manualul utilizatorului 1 de fiecare -~
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= Toate componentele din listd pot fi achizitionate separat. 1.7 Configurarea sistemului i600
= Disponibilitatea articolelor pentru comercializare poate varia
in functie de statutul de Tnregistrare a dispozitivului medical 1.7 Setari de baza ale 1600
in fiecare tarda sau regiune. Te rugam sa contactezi Medit sau d
distribuitorul tau local pentru a verifica disponibilitatea anumitor Scaneaza codul QR.
articole.

/\ ATENTIE

. Pastreaza modelul de antrenament intr-un loc racoros, ferit de
lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat
poate afecta rezultatele modului de antrenament.

= Banda este conceputa special pentru greutatea dispozitivului
i600 si nu trebuie utilizatd cu alte produse.

= Medit Scan for Clinics este inclus in drive-ul USB. Acest produs
este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu
este recomandatd. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB.
Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.

(@ Conecteaza cablul USB 3.0 @ Conecteaza adaptorul
(delaClaA) lahub-ul de medical la centrul de
alimentare. alimentare.

~
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(3 Conecteaza cablul de
alimentare la adaptorul
medical.

@ Conecteaza cablul de
alimentare la o sursa de
alimentare.

e

® De asemenea, poti conecta
i600 direct la un calculator
fara adaptor.

(® Conecteaza cablul USB-C la
un calculator.

Q Pornirea i600

2@ Atunci cand este alimentat, LED-
ul de pe partea superioard a piesei
de mana i600 devine albastru.

(@ Apasd butonul de
alimentare de pe i600.

Q Stingerea i600

Tine apdsat butonul de alimentare din josul piesei de mana a i600
timp de 3 secunde.

Intraoral Scanner i600
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2 Prezentare generala Medit Scan for Clinics

Suport de masa 2.1 Introducere

Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfatd de lucru usor de utilizat
pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor
si ale tesuturilor di jur, utilizand sistemul i600.

2.2 Instalare

221 Cerinte Sistem

-

Cerinte minime de sistem

Windows OS
Laptop Desktop
Suport de perete Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Procesor
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
| RAM 16GB
|
| Grafice NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Peste 6GB)
AMD Radeon nu este compatibil.
oS Windows 10 Pro sau Home 64-bit
Windows 11 Pro sau Home
macOS
Jy
J > Procesor Apple M1/M2
N
RAM 16GB
0os macOS Monterey 12
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Cerinte de sistem recomandate

Windows 0OS
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Procesor
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForceRTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Peste 8GB)
Grafice NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Peste 6GB)
AMD Radeon nu este compatibil.
os Windows 10 Pro sau Home 64-bit
Windows 11 Pro sau Home
macO0S
Procesor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

G
R

Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sd
vizitezi www.meditlink.com.

Utilizeaza un calculator si un monitor certificat IEC 60950, IEC
55032, IEC 55024.

Q S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte
T cablu decét cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este

responsabil de nicio problema cauzatd de alte cabluri in afard de
cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Asigura-te ca folosesti doar

N
N
N

@®O o

®

cablurile USB 3.0 incluse in pachet.

Ghid de instalare software

Conecteaza unitatea flash USB inclusa la un calculator.

Ruleaza fisierul de instalare.

Selecteaza limba de configurare si fa clic pe ,Next".

Alege traiectoria de instalare.

Citeste cu atentie ,License Agreement” (Acord de licentd),
bifeazd, T agree to the License terms and conditions.” (Sunt de
acord cu termenii si conditiile licentei) si apoi clic pe ,Install”

(Instaleaza).

Procesul de instalare poate dura cateva minute. Te rugam sd nu
stingi calculatorul pand cand nu este terminatd instalarea.
Dupa ce instalarea este terminatd, reporneste calculatorul
pentru a asigura operarea optima a programului.

Instalarea nu va fi procesata in timp ce sistemul i600 este
conectat la calculator. Opreste scanerul inainte de a incepe

instalarea.
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3 Intretinere

223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics

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

Cum se utilizeaza Medit Academy

[E]HE

Scaneaza codul QR.

A\

3.1

ATENTIE

Intretinerea echipamentului ar trebui efectuaté doar de un
angajat Medit, o companie acreditatd de Medit sau personal.

in general, utilizatorii nu sunt obligati s4 efectueze munca de
intretinere a sistemului i600 in afard de calibrare, curdtare si
sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrdri de
intretinere periodica.

Calibrare

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

<

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

Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.
Perioada de calibrare a expirat. Poti seta perioada de calibrare in
Meniu > Setari > Perioada de calibrare (Zile).

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

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

Recomandam efectuarea calibrarii periodice. Poti seta perioada
de calibrare prin Meniu > Setdri > Perioadd de calibrare (Zile).
Perioada de calibrare implicita este de 14 zile.
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1.1

@ QPOOE®OE

®©

Cum sa calibrezi i600

Porneste i600 si lanseaza Medit Scan for Clinics.

Ruleaza Asistentul de calibrare din Meniu > Setari > Calibrare.
Pregdteste instrumentul de calibrare si piesa manuala i600.
Roteste butonul instrumentului de calibrare in pozitie © 1
Pune piesa de mand i600 in unealta de calibrare.

Fa clic pe ,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare.
Cind instrumentul de calibrare este montat adecvat in pozitia
corecta ¢ 1, sistemul va obtine automat datele.

Cand achizitia de date este completd in pozitia © 1, seteaza
butonuluiinstrumentului de calibrare la urmatoarea pozitie.
Repetd pasii pentru pozitiile ©2 - '8
Cand achizitia de date este completd in pozitia (LAST: sistemul va
calcula automat si va afisa rezultatele calibrarii.

Si pentru pozitia (LAST .

3.2

3.2.1

Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare

Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este partea care se pozitioneazd in gura pacientilor in
timpul scanarii si este reutilizabil pentru un numadr limitat de ori. Varful
trebuie curatat si sterilizat intre utilizarile pacientilor pentru a evita
contaminarea incrucisata.

Curatare si dezinfectie

/\ ATENTIE
»

Prepara o solutie de curdtare.

» Dilueaza un detergent general neutru la un raport de
1:100 Tnainte de utilizare.

Curata varfurile reutilizabile cu o solutie de curatare si o perie.

» Asigura-te ca oglinda varfului este complet curatd si fara
pete. Dacd oglinda apare pdtatd sau incetosata, repeta
procesul de curdtare.

Varful reutilizabil are o structurd complexa, iar curatarea
automatd poate sa nu realizeze o curatare completd; prin
urmare, nu curata varful reutilizabil intr-o masina de spdlat
automata.

Clateste varfurile reutilizabile de trei ori cu apa purificata.

indeparteaza umezeala cu un prosop de hartie si lasa-le sa se

usuce complet la aer, la temperatura camerei, timp de cel putin

80 de minute.
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Dezinfecteaza varfurile reutilizabile folosind un dezinfectant
care contine 15% sau mai putin alcool izopropilic (IPA) timp
de 1 minut. Apoi, asigurd-te cd acestea sunt uscate complet la
temperatura camerei timp de cel putin 5 de minute.

» fnainte de a utiliza un produs dezinfectant, consulta
manualul de utilizare al produsului pentru utilizarea
corecta.

» Poti gdsi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de
ajutor Medit la http://support. medit.com/hc.

Sterilizare

Varful trebuie curatat manual prin utilizarea unei solutii

dezinfectante. Dupa curdtare si dezinfectare, infecteazd oglinda

din interiorul varfului pentru a te asigura cd nu exista pete sau

murddrie.

Dacd este necesar, repeta procesul de curdtare si dezinfectare.

Usucd cu grija oglinda cu un prosop de hartie.

Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o,

asigurandu-te cd este inchisa etans. Foloseste fie o punga

autoadeziva, fie una sigilabild termic.

Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urmatoarele

conditji:

» Sterilizeazl Intr-un autoclav cu gravitatie la 135°C (275°F)
timp de 10 minute si usucd timp de 30 de minute.

» Sterilizeaza intr-un autoclav cu vid prealabil la 134°C (273,2°F)
timp de 4 minute si usuca timp de 20 de minute.

A\

Utilizeazd un program de autoclav care usucd varful ambalat
nainte de a deschide autoclavul.

Varfurile scanerului pot fi re-sterilizate de pand la 150 de ori.
Dupd atingerea acestei limite, acestea trebuie eliminate in
conformitate cu orientdrile din sectiunea de eliminare.

Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul
de autoclav si de producdtor. Din acest motiv, aceasta nu ar
putea intalni numarul maxim de ddti. Te rugam sa faci referintd
la manualul de utilizare al producatorului autoclavului pe care
il folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile
necesare.

ATENTIE

QOglinda varfului scanerului este o componenta optica delicatd care
trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optima a
scanarii. Ai grijd sd nu o zgdrii sau sa o patezi intrucat orice defect
sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.
Asigura-te ca ai ambalat intotdeauna varful scanner-ului inainte
de autoclavare. Dacd autoclavezi un varf neambalat, acest

lucru va cauza pete pe oglinda ce nu pot fi indepartate. Verifica
manualul autoclavului pentru mai multe informatii.

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

Medit nu este responsabild pentru nicio deteriorare, inclusiv
distorsionarea varfului, cauzata de procedurile de curatare,
dezinfectie sau sterilizare care nu respectd liniile directoare
prezentate mai sus.
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3.2.2 Oglinda 3.23 Piesd de mana

Prezenta impuritatilor sau a petelor pe oglinda varfului poate Dupa tratament, curdta si dezinfecteazd toate celelalte suprafete ale
determina o calitate slaba a scanarii si, in general, o experienta piesei de mana i600, cu exceptia partii frontale(fereastra opticd) si a
neplacutd in ceea ce priveste scanarea. Intr-o astfel de situatie, ar capatului (gaura de aer). Curdtarea si dezinfectarea trebuie efectuate
trebui sa cureti oglinda urmand pasii de mai jos: cu dispozitivul oprit. Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet
(D  Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i600. uscat.
@  Toarna alcool pe o carpa curata sau pe un betisor cu varf de Solutia de curdtare si dezinfectare recomandatd este alcoolul
bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fara denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.
impuritati ori poti péta oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol Procedurile generale de curétare si de dezinfectare sunt urmatoarele:

(alcool etilic/propilic).

Sterge oglinda folosind o carpd uscata, fara scame.
Asigura-te cd oglinda este lipsita de praf sau fibre. Dacd este
necesar, repetd procesul de curdtare.

@ Opreste dispozitivul folosind butonul de pornire.
@  Deconecteaza toate cablurile de la alimentator.
(3  Curatafiltrul de la capatul frontal al piesei de mana i600.

® o

» Dacd alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate
infiltra In interiorul piesei de mana i600 si poate cauza
disfunctionalitati.

» Nu curata filtrul turnand alcool sau solutie de curatare
direct In filtru. Filtrul trebuie sd fie sters usor cu o carpd de
bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge
cumana si nu aplica forta.

» Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau
functionare defectuoasa care apare in timpul curatdrii
care nu respectd instructiunile de mai sus.
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3.24

A\

Pune capacul pe partea din fatd a piesei de mana i600 dupa
curdtarea filtrului.

Toarnd dezinfectantul pe o carpd moale, fara scame si neabrazivd.
Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.

Usucd suprafata cu o carpd curatd, fara scame si neabraziva.

ATENTIE
Nu curata piesa de mana i600 cand dispozitivul este pornit
deoarece lichidul poate intra in scanner si poate cauza
defectiuni.
Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet uscat.
Pot sa apard fisuri produse de substantele chimice daca se
utilizeaza solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul
curatarii.

Alte componente

Toarna solutia de curdtare si dezinfectare pe o carpd moale, fara
scame si neabraziva.

Sterge suprafata componentelor cu carpa.

Usucd suprafata cu o carpd curata, fara scame si neabraziva.

ATENTIE
Pot sd apard fisuri produse de substantele chimice dacd se
utilizeazad solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul
curatdrii.

33

A\

3.4

Eliminare

ATENTIE
Varful scanner-ului trebuie sa fie sterilizat inainte de eliminare.
Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf
reutilizabil si varf mic - Sterilizare”.
Elimind varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu
medical.
Alte componente sunt concepute pentru a se conforma
urmatoarelor directive: RoHS, restrictionarea utilizarii anumitor
substante periculoase Tn echipamentele electrice si electronice.
(2011/65/UE)
DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si
electronice. (2012/19/UE)

Actualizari in Medit Scan for Clinics

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

Te rugdm sa respecti toate procedurile de sigurantd, asa cum

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

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

Sistemul i600 ar trebui sa fie operat numai de medici stomatologi

si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i600
in orice alt scop decat cel pentru care este destinat, asa cum este
descris in sectiunea 1.1 Utilizare prevazutd”, poate duce la ranire sau
deteriorarea echipamentului. Te rugdm sa manipulezi sistemul i600
conform liniilor directive din ghidul de sigurantd.

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente a statului membru in care se
afla utilizatorul si pacientii.

4.1 Elemente de baza ale sistemului

Sistemul i600 este un dispozitiv medical optic de Tnaltd precizie.
Ia cunostintd de urmdtoarele instructiuni de siguranta si de operare
fnainte de instalarea, utilizarea si operarea i600.

/\ ATENTIE

= Cablul USB 3.0 conectat la hub-ul de alimentare este la fel ca un
conector de cablu USB standard. Cu toate acestea, dispozitivul
nu poate functiona normal daca se utilizeaza un cablu standard
USB 3.0 cu i600.

= Conectorul furnizat cu hub-ul de alimentare este conceput
special pentru i600 si nu trebuie utilizat cu niciun alt dispozitiv.

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

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

. Inainte de a utiliza sistemul, verificd daca nu exista probleme
cum ar fi daune materiale sau pdrti slabite. Dacd existd semne
vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaza producatorul
sau reprezentantul local.

= Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale
i600 sau a accesoriilor.

Intraoral Scanner i600
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. Atunci cand nu este in uz, sistemul i600 trebuie mentinut montat
pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

= Nuinstala suportul de birou pe o suprafatd inclinata.

= Nuplasa niciun obiect pe sistemul i600.

= Nuplasa sistemul i600 pe vreo suprafatd incalzitd sau uda.

= Nubloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a
sistenului i600. In cazul in care echipamentul se supraincalzeste,
sistemul 600 poate functiona defectuos sau se poate opri din
functionare.

= Nuvadrsa niciun lichid pe sistemul i600.

= Piesa de mana i600 si alte componente incluse sunt facute din
componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau
obiecte straine sa intre.

= Nutrage sau indoi cablul conectat la sistemul i600.

= Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul
sd nu cadeti sau sd vd impiedicati in cabluri. Orice tensiune
provocatd prin tragerea cablurilor poate dduna sistemului i600.

= Aseazd intotdeauna stecherul de alimentare al sistemului i600
intr-o locatie usor accesibild.

= Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce
folosesti produsul pentru a verifica dacd exista defectiuni.

= Continua cu calibrarea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea in
conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

= Dacd scapi varful dispozitivului i600 pe podea, nu incerca sa il
reutilizezi. Arunca varful imediat intrucat existd riscul ca oglinda
atasata la varf sa fi fost dislocatd.

Datorita naturii lor fragile, varfurile i600 ar trebui manipulate

cu atentie. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii
sale interne, fi atent sd eviti contactul cu dintii sau restaurarile
pacientului.

Daca sistemul i600 este scapat pe podea sau dacd unitatea este
avariatd In vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare.
in cazulin care dispozitivul nu se poate conecta la software,
consulta producatorul sau distribuitorii autorizati.

in cazul In care echipamentul nu functioneazi normal, prezint
probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza
producatorul sau distribuitorii autorizati.

Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura
functionarea optima a sistemului i600.

in cazul unui accident sever implicand sistemul i600, anunts
producatorul si raporteaza-l autoritatii nationale competente a
tariiin care utilizatorul si pacientul locuiesc.

Dacé calculatorul cu software-ul instalat nu are un software

de securitate sau daca exista un risc de intruziune de coduri
malitioase in retea, calculatorul poate fi invadat de malware
(software malitios, cum ar fi virusi sau viermi care iti afecteaza
calculatorul).

Software-ul pentru acest produs trebuie sé fie utilizat in
conformitate cu legile privind protectia informatiilor personale si
medicale.
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4.2 Instruire adecvata

Incepe cu i600 Mod antrenament

Scaneaza codul QR. Scaneaza codul QR.

A AVERTISMENT
Inainte de a utiliza sistemul i600 pe pacienti:

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

Ar trebui sa fii familiarizat cu utilizarea in sigurantd a sistemului
i600 asa cum este detaliat In acest Manual al utilizatorului.
Inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setari,
utilizatorul ar trebui sd verifice dacd imaginea live este afisata
corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din
program.

4.3 In cazul unei defectiuni a echipamentului

/I\ AVERTISMENT

Daca sistemul i600 nu functioneaza corespunzator sau daca suspectezi

cd existd o problemd cu echipamentul:

Scoate dispozitivul din cavitatea bucald a pacientului si

ntrerupeti utilizarea imediat.

Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica dacd exista erori.
Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.
Modificdrile aduse sistemului i600 sunt interzise prin lege,
deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului

sau a unei parti terte.

4.4 Igiena

AAVERTISMENT
Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor,
poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:

Manipularea si inlocuirea varfului.

Folosirea sistemului i600 pe pacienti.

Atingerea sistemului i600.

Intraoral Scanner i600
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/\ AVERTISMENT
Sistemul i600 si fereastra sa opticd trebuie pastrate intotdeauna curate.
Inainte de utilizarea sistemului 600 pe un pacient, fii sigur ca:

45

Sterilizeaza sistemul i600 conform descrierii din sectiunea
,3.2 Procedura de curdtare, dezinfectare, sterilizare”.
Utilizarea unui varf steril.

Siguranta electrica

A AVERTISMENT

Sistemul i600 este un dispozitiv de clasa 1.

Pentru a preveni socul electric, sistemul i600 trebuie conectat
doar la o sursa de curent cu impamantare. Daca nu poti
introduce stecherul sistemului i600 in priza principald,
contacteaza un electrician calificat pentru a inlocui stecherul sau
priza. Nu incerca sa eviti aceste linii directive de siguranta.

Nu utiliza o priza de inmpamantare conectatd la sistemul i600
pentru niciun alt scop decat cel prevazut.

Sistemul i600 utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea

de radiatii RF este scazuta si nu interfera cu radiatiile
electromagnetice inconjurdtoare.

Exista riscul unui soc electric daca incerci sd accesezi interiorul
sistemului i600. Numai personalul calificat din service ar trebui
sd aibd acces la sistem.

Nu conecta sistemul i600 la un cablu de alimentare sau la un
prelungitor obisnuit deoarece aceste conexiuni nu sunt la fel de
sigure ca prizele cu impdmantare. Nerespectarea acestor linii
directive de sigurantd poate duce la urmatoarele pericole:

» Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor
conectate ar putea depasi limita specificatd in EN/IEC
60601-1.

» Impedanta cablului de impamantare poate depasi limita
specificatd In EN/IEC 60601-1.

Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului

i600 si evitd varsarea oricarui lichid pe sistem.

Nu vdrsa niciodatd orice tip de lichid pe sistemul i600.

Condensul produs din cauza schimbarilor de temperatura

sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul

i600, ceea ce poate deteriora sistemul. Inainte de conectarea

sistemului 600 la o sursa de energie, asigura-te ca pastrezi
sistemul 1600 cel putin doua ore la temperatura camerei, pentru

a preveni condensul. Daca pe suprafata produsului este vizibil

condensul, scanner-ul i600 trebuie Idsat la temperatura camerei

mai mult de 8 ore.

Trebuie sa deconectezi sistemul 600 de la sursa de alimentare

numai prin intermediul cablului de alimentare.

Cand deconectezi cablul de alimentare, tine suprafata fisei

pentru a o scoate.

inainte de a deconecta, asigura-te c& ai oprit alimentarea

dispozitivului folosind comutatorul de alimentare de pe piesa de

mana.
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Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat
pentru utilizare n zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa
A). Dacd este utilizat intr-un mediu rezidentjal (pentru care
CISPR 11 Clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca
acest echipament sd nu ofere protectia adecvata serviciilor de
comunicatie cu radio-frecventd.

Utilizeaza doar baterii furnizate pentru a fi utilizate cu i600. Alte
baterii ar putea dauna sistemul i600.

Evita sd tragi de cablurile de comunicare, cablurile de alimentare,
etc. utilizate cu sistemul i600.

Utilizeaza doar adataptatori medicali furnizati pentru a fi utilizate
cu i600. Allti adataptatori ar putea dauna sistemul i600.

Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul n acelasi timp.

4.6 Siguranta ochilor

/A\ AVERTISMENT

Sistemul i600 proiecteaza o lumina strdlucitoare din varful sau in
timpul scandrii.

Lumina stralucitoare proiectatd de la varful dispozitivului i600 nu
este ddunatoare pentru ochi. Cu toate acestea, nu ar trebui sa
privesti direct inspre lumina strdlucitoare si nici sd tintesti raza de
lumina in ochii celorlalti. in general, sursele de lumina puternica
pot face ca ochii sa devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri
secundare este mare. Ca sin cazul expunerii la alte surse

de lumind intensd, este posibil sa te confrunti cu o reducere
temporard a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deficienta
vizualg, toate acestea crescand riscul de accidente secundare.
Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie
Dispozitivul Medit i600 nu trebuie utilizat pe pacienti care au
fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si
ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost
diagnosticat cu epilepsie nu trebuie sa opereze dispozitivul
Medit i600.
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4.7 Pericole de explozie

A AVERTISMENT

= Sistemul i600 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea
lichidelor, gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii mari
de oxigen.

= Existd un risc de explozie daca utilizezi sistemul i600 langa
anestezice inflamabile.

4.8 Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si
defibrilatorul implantabil

AAVERTISMENT

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

= Mentine o distantd moderata de ICD sau de stimulatorul cardiac
al pacientului atunci cand utilizezi sistemul i600.

= Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i600,
consultd manualele producdtorilor respectivi.

4.9 Securitatea cibernetica

in cazul in care are loc un incident de securitate cibernetica,
opreste imediat utilizarea scanerului si a software-ului. Opreste
scanerul si deconecteazd-te de la software.

Raporteazd imediat incidentul echipei noastre de asistentd prin
e-mail, telefon sau prin alte mijloace de contact disponibile.
Consulta ultima pagind a Manualului utilizatorului pentru
informatii de contact.

Atunci cand raportezi un incident, furnizeaza cat mai multe
informatii, inclusiv ora la care s-a produs si orice comportament
neobisnuit pe care |-ai observat. Aceste informatii ne vor ajuta sa
rezolvam rapid problema.
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5 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

5.1 Emisii electromagnetice

Sistemul i600 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic

specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i600 trebuie sa se

asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Orientari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Mediul electromagnetic -

Conformare =n
Recomandari

Test de emisie

i600 utilizeazd energia RF
doar pentru functia sa interna.
Prin urmare, emisiile sale de
radiofrecventa sunt foarte
scazute si nu sunt susceptibile
de a provoca interferente in
echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

i600 este adecvat pentru utilizare
in toate unitatile. Aceasta include

unitdtile casnice si cele conectate
Emisii armonice Clasa A direct la reteaua publica de
IEC 61000-3-2

joasd tensiune care alimenteaza

cladirile utilizate in scopuri

Fluctuatii de '
casnice.

tensiune/Emisii
flicker

Conform

alimentare cu energie electrica de

Acest

/A\ AVERTISMENT

sistem i600 este destinat a fi utilizat numai de catre profesionistii din

domeniul sandtdtii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente

radio
posib

sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Este
il sd fie necesar sa se ia mdsuri de atenuare, cum ar fi reorientarea

sau relocarea i600 sau ecranarea locatiei.

5.2 Imunitate electromagnetica
= Recomandadri 1
Sistemul i600 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i600 trebuie
sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
Test de Nivel test Nivel de elec tr't\f:\:lurlietic _
imunitate IEC 60601 conformitate gnett
Recomandari
Podelele ar trebui sa
fie din lemn, beton
Descarcare +8KkV contact +8 KV contact z:;ﬁﬁc‘c;z& rgldcs"ellg
electrostatica +2kV, £4kV, +2kV, £4kV, Sunt aCo erw’tz w
(ESD) 8KV, £8KY, un matef\al sintetic,
[EC61000-4-2  +£15kVinaer +15KkVin aer !

se recomandd o
umiditate relativa de
cel putin 30%.
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Impulsuri

+2 kV pentru liniile

+2 kV pentru liniile

Calitatea retelei de

Campurile magnetice
de frecventa de

f!jg;gin de alimentarecu  dealimentarecu  alimentare trebuie
ravide/in energie electricd  energie electricd  sd fie cea a unui
ra?a\e IEC +1 kV pentruliniile  £1 kV pentru liniile  mediu comercial sau
61000-4-4 de intrare/iesire de intrare/iesire spitalicesc tipic.
+0,5kV, 1 kv +0,5KkV, £1 kv ' ’
} ) } Calitatea retelei de
mod diferential mod diferential ) ; ;
) alimentare trebuie
supratensiune sa fie cea a unui
IEC 67000-4-5 mediu comercial sau
05KV, £TKV, 22KV £05kV, +1KV, £2kV S .
spitalicesc tipic.
mod comun mod comun
Calitatea retelei de
alimentare trebuie
. 0% UT (100% 0% UT (100% sa fie cea a unui
Scaderi de N N - . mediu comercial
R cadere in Ut) cadere in U) P .
tensiune, sau spitalicesc tipic.
N ) pentru 0,5/1 pentru 0,5/1 3 N
intreruperi o . In cazul in care
scurte si cicuri cidluri utilizatorul sistemului
. 70% Ut (30% 70% Ut (30% . )
variatii de N R - A i600 are nevoie
tensiune pe caderein Ur) cadere n Ur) de o functionare
. P pentru 25/30 pentru 25/30 PR
liniile deintrare ™" . A continud in timpul
ale sursei de cicluri cicluri intreruperilor de
) 0% UT (100% 0% Ut (100% .
alimentare N N - . curent, se recomandd
IEC cadere in Ut) cadere in UT) ca sistemul 1600 s3
61000-4-11 p}entr_u 250300 p_entliu 2501300 fie alimentat de la o
cicluri cicluri

sursd de alimentare
neintrerupta sau de
la o baterie.

Campuq putere ar trebui
magnetice la sa fie la nivelurile
frecventarete- 30 A/m 30A/m i .
) caracteristice unei
lei (50/60H2) locatii dintr-un
IEC 61000-4-8 " .
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
Campuri 8A/m 8A/m
purl Modulare 30 kHz ~ Modulare 30 kHz ~ Rezistenta la
magnetice de N )
L cw cw campurile magnetice
proximitate P L Z
n gama de a fost testata si
frecvente de 65A/m 65 A/m aplicata numai
imunitate de la 134,2 kHz 1342 kHz pe suprafetele
PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz carcaselor sau
9kHzla 13,56 " -
VHz accesoriilor accesibile
IEC 75Am 7,5Am n timpul utilizarii
13,56 MHz 13,56 MHz prevazute.
B100043% pp 50 Kz PM 50 kHz

NOTA: Ut este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
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. Recomandari 2

Distante de separare rec e intre echiy 1tele de

comunicatii portabile si mobile si i600

Distanta de separare in functie de

Recomandari 3

Sistemul i600 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i600 trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Putere':\a frecventa emitatorului [M]
maxima IEC 60601-1-2:2014
de iesire a
emitatorului 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 2,7 GHz
W] d=12VP d=2,0vVP
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 1.2 2,0
10 38 63
100 12 20

in cazul emitétoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata
mai sus, distanta de separare recomandatd (d) in metri (m) poate fi estimata cu
ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima
de iesire a emitatorului in wati (W), conform producdtorului emitatorului.

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

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

Test de Nivel test Nivel de Mediul electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate Recomandari
Echipamentele de comunicatji
RF portabile si mobile nu trebuie
sd fie utilizate mai aproape
de nicio parte a sistemului
cu ultrasunete, inclusiv de
cabluri, decat distanta de
separare recomandatd.
3Vrms 150 Acesta este calculat folosind
Conductie  kHzla 80 MHz ecuatia aplicabila frecventei
RFIEC Benzi 3Vrms transmitatorului.
61000-4-6  exterioare ISM
amator Distanta de separare
recomandata (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHz la 800 MHz
d=23vP80MHzla2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0VP80MHzla2,7 GHz
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. Recomandari 4

in cazulin care P este ratingul Sistemul i600 este destinat utilizarii intr-un mediu

6Vrms 150 puterii maxime furnizate a electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
kHzla 80 transmitatorului calculata Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai
Mz BVms n watts (W) conform ' putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului i600. In caz
In BenziISM producatorului emitétorului, ’ )
amator iar d este distanta de separare contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui
recomandata fn metrii (m). echipament.
Intensitatile de camp ale
emitatoarelor de radiofrecventa Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
fixe, determinate de un
studiu electromagnetic al Test de q Nivel test Nivelde con-
( o <1) ) .
amplasamentului ar trebui sa imunitate Banda’  Serviciu Modulatie 1ec €001 formitate
fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval 380 - Modulatie
. de frecventd. 390 TETRA 400 impuls 27V/m 27V/m
RFradiat IEC. - 3V/m 80 Mz 3V/m Pot apdrea interferente in MHz 18 Hz
61000-4-3 la2,7 GHz . .
apropierea echipamentelor
- A . FM £5 kHz
marcate cu urmatorul simbol: 430 - GRS 460: Deviat
a4 : eviaie 28V/m  28V/m
(((,)» Gmpuride ypp,  FRS460 TkHz
A proximitate sinusoidal
de la comuni- .
s 704 - . Modulatie
catiile fara fir Banda LTE Moaulat
RFIEC 787 13,17 impuls 9V/m 9V/m
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplici cea mai mare gam4 de frecvente. 6100043 MHz ! 217 Hz
NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sd nu se aplice in toate situatiile. o
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea GSM 800:900;
structurilor, obiectelor si persoanelor. 800-  TETRA0G; Modulatie
NOTA 3: Benzile ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 960 iDEN 820; impuls 28V/m 28V/m
80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz CDMA 850; 18 Hz
MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz. Banda LTE 5
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/\ AVERTISMENT

GSM1800; = Utilizarea i600 adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitats,
CDMA 1900; deoarece poate duce la o functionare necorespunzitoare. in
1700- GSM1900;  Modulatie ecep functionare P AN
1990  DECT: impls 28V/m 28V/im cazul in care este necesard aceasta utilizare, este recomandabil
MHz  Bandd LTE 217 Hz ca acesta si celelalte echipamente sa fie observate pentru a se
1,3,4,25 verifica daca functioneaza normal.
UMTS " . ) )
. Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele
decét cele specificate sau furnizate de Medit pentru i600, ar
Bluetooth: putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o
2400- WLAN Modulatie imunitate electromagnetica redusd a acestui echipament si ar
2570 802,11b/g/n;  impuls 28V/m 28V/m putea duce la o functionare necorespunzatoare.
MHz ~ RFID 2450; 217 Hz
Bandi LTE 7
5100 - Modulatie
5800 \gg"zAﬁ a/n impuls 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

NOTA: Aceste linii directive s-ar putea si nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea

structurilor, obiectelor si persoanelor.

Pentru unele servicii, doar frecventele de legatura ascendenta sunt incluse.
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6 Specificatii

Nume model MD-IS0100

Denumire comerciald | i600
Unitate de ambalare 1 set
Evaluare 9V==3A

EMIL Clasa B CE / FCC, Conducere si Radiatii
OVP (Protectie la suprasarcing)
Protectie SCP (Protectie la scurtcircuit)

OCP (Protectie la supracurent)

Clasificari pentru
protectia impotriva
socului electric

Clasa [, Tip BF parti aplicate

Protectie impotriva
socurilor electrice

Clasal

* Acest produs este un

dispozitiv medical.

Mod de functionare

Continuu

Piesa de mana

Unealta de calibrare

Dimensiune

123,8x 54 mm (Ix @)

Greutate

209

Operare, depozitare si conditii de transport

Dimensiune 2482 x 44 x 474 mm (Lx|x )
Greutate 241¢g

Alimentator

Dimensiune 68,2x31x149 mm (Lx\xT)
Greutate 199

Adaptor DC

Nume model ATMO036T-P120

Tensiunea de intrare

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

lesire

12V=3A

Dimensiunea cazului

100x 50 x 33 mm (Lx I x1)

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
N . 20 - 75% umiditate relativa
Conditie de operare Umiditate (f3r3 condensare)
Presiunea aerului 800 - 1.100 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
" ) . 20 - 80% umiditate relativa
Conditie de depozitare | Umiditate (313 condensare)

Presiunea aerului 800 - 1.100 hPa
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Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Conditie de transport

20 - 80% umiditate relativa

Umiditate (fara condensare)

Presiunea aerului 620 - 1.200 hPa

Limite de emisie per m

ediu

Mediu

Mediu spitalicesc

EMISII RF conduse
si radiate

CISPR 11

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Bu Kilavuz Hakkinda

1 Giris ve Genel Bakis

Bu Kilavuzdaki Amag

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

A UYARIL

UYARI sembolU, géz ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine
yol acabilecek bilgileri gosterir.

//\ DIKKAT

DIKKAT semboli, goz ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma,
mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuglanabilecek gtivenlik
bilgilerini gosterir.

Q" sFATURI
IPUCLARI sembold, sistemin optimum calismasi icin ipuclarini ve ek
bilgileri gosterir.

1.1  Kullanim Amaca

1600 sistemi, dislerin ve cevre dokularin topografik ¢zelliklerini dijital
olarak kaydetmeyi amaclayan bir agiz ici 3D tarayicidir. i600 sistemi,
bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde
kullaniimak tizere 3D taramalar Uretir.

1.2 Kullanim Alanlan

1600 sistemi hastanin agiz ici 6zelliklerini taramak igindir. i600 sistemi
kullanilirken cesitli faktorler (adiz ici ortam, operatértin uzmanligi ve
laboratuvar is akisl) son tarama sonuglarini etkileyebilir.

1.3 Kontrendikasyonlar

1600 sistemi, dislerin i yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin
goruntdlerini olusturmak icin kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.
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A\

Kullanicinin Nitelikleri

DIKKAT
1600 sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvari teknolojisinde
profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir
Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullari igin uygun
olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i600 sisteminin
kullanicisi sorumludur.
i600 sistemine ve sadlanan yazilima girilen tim verilerin
dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca
kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol
etmeli ve her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.
1600 sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak
kullaniimalidir.
i600 sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz
kilacaktir. i600 sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye
ihtiyag duyarsaniz, Ittfen yerel distribltorundzle iletisime gegin.
Kullanicinin i600 sistemini degistirmesine izin verilmez.

1.5 Semboller

No. Sembol Aciklama

1 Seri numarasi

2 Tibbi cihaz

3 &I Uretim tarihi

4 u Uretici

5 A Dikkat

6 A Uyar

7 @ Kullanicr kilavuzunu okuyun

8 ( G AB Yonergelerine uygunluk resmi isareti
9 Avrupa Topluluklarindaki yetkili temsilci
10 Uygulanmig parganin BF tipi

1 E \/\/_EEE_(EI/_sktrik\_i ve Elektronik Ekipman Atiklar

— Direktifi) isareti
12 & only Regceteli kullanim (ABD)
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13 MET isareti 27 [I] Model Numarasi
14 ~ AC (Alternatif Akim) 28 Miktar
15 == DC (Dogru Akim) 29 Benzersiz cihaz tanimlayici
16 7 /lf Sicaklik limiti
80 %
17 Nem limiti . . .
zms I 1.6 i600 Bilesenlerine Genel Bakis
Toomm
18 g Atmosfer basinci limiti )
s00tpa i600 Kutu Acma Kilavuzu
19 I Kirllabilir
20 T' Kuru tutun
21 t' Bu sekilde yukari dogru
—
QR kodu tarayin.
22 E Yedi Katmanli istifleme yasaktir
No. Oge Miktar Goriiniim
23 DE Kullanim talimatlari
24 EE Birlesik Krallik resmi isareti 1 i600 Piyasemeni 1 adet — D
25 Isvigre'deki yetkili temsilci
26 Birlesik Krallik'taki yetkili temsilci 2 Gug Hub' 1 adet
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i600 Piyasemen Kapadi 1 adet 10 Duvar Tutucusu 1 adet l I

L) -
Yeniden Kullanilabilir Ug 4 adet | " Gug Dagitim Kablosu 1 adet
v | |
Kuguk Ug
(*Ayri satiimaktadir) 4 adet \ 12 USB 3.0 Kablosu 1 adet Gf
Kalibrasyon Araci 1 adet 1 13 Tibbi Adaptor 1 adet !
,,?’ A
Alistirma Modeli 1 adet e 2 py 14 Glig Kablosu 1 adet
N

> USB Flash Surtct

Bileklik 1 adet 15 (Medit Scan for Clinics 1 adet MEDIT <

Yikleyicisi dahildir)

Masalstl Tutucu 1 adet / 16 Kullanici Kilavuzu 1 adet -
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= Listedeki tim bilesenler ayri olarak satin alinabilir. 1.7 i600 Sistemini Kurma

= Urtnlerin satisa sunulabilirligi, her tlke veya bélgedeki tibbi
cihaz kayit durumuna gére degisiklik gésterebilir. Belirli 6gelerin 1.7 i600Un Temel Ayarlari
mevcut olup olmadigini kontrol etmek icin lttfen Medit veya
yerel distribltorinUzle iletisime gegin.

A oikir | ———

Alistirma modelini dogrudan glines isigindan uzak, serin bir
yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma |

modunun sonuglarini etkileyebilir.

= Bileklik, ¢zellikle i600'1n agirhdr icin tasarlanmistir ve diger ‘
Grtnlerle birlikte kullaniimamalidir

= Medit Scan for Clinics, USB strtctye dahildir. Bu trtin PCicin [
optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi 6nerilmez. '
USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya

veya yangina neden olabilir.

(® USB 3.0 kablosunu (C - A) glic @ Tibbiadaptori gug hub'ina
hub'ina baglayin. baglayin.
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Q6001 Acma

@ 1600 Uzerindeki gli¢ @ Glg saglandiginda, i600
dugmesine basin. piyasemeninin Ust kismindaki
LED maviye doner.

_»

(3 Gug kablosunu tibbi adaptore @ Gug kablosunu bir glig
baglayin. kaynagina baglayin.

Q6001 Kapatma
1600 piyasemeninin altindaki glic digmesine 3 saniye basili tutun.
£
(® USB-C kablosunu bir PCye ® 600U adaptor olmadan
baglayin. dogrudan bir PCye de

baglayabilirsiniz.
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2 Medit Scan for Clinics'e Genel Bakis

Masalstl Tutucu 2.1 Girig

Medit Scan for Clinics, i600 sistemini kullanarak dislerin ve ¢evre
dokularin topografik dzelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici
dostu bir ¢alisma araylzi saglar.

2.2 Kurulum

221 Sistem Gereksinimleri

-

Minimum Sistem Gereksinimleri

Windows 0OS
Diziistii Masalistu
Duvar Tutucusu - Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
| RAM 16GB
|
| Ekran NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6GB (izeri)
AMD Radeon desteklenmiyor.
oS Windows 10 Pro ya da Home 64-bit
Windows 11 Pro ya da Home
macOS
Jy
J > fslemci Apple M1/M2
N
RAM 16GB
0os macOS Monterey 12
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Onerilen Sistem Gereksinimleri ()~ Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu digindaki kablolari
= kullanirken cihaz calismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB

GRS 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan
Diziistii Masausti Medit sorumlu degildir. Yalnizca pakette bulunan USB 3.0
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K kablosunu kullandiginizdan emin olun.
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
S AMID Ryzen 7 6300H 222 Yazilim Kurulum Kilavuzu
D Ryze” . a8001 AMD Ryzen 7 5800X
yzen @ Birlikte verilen USB flash stirtctiyl bir PCye baglayin.
RAM 32GB @  Kurulum dosyasini calistirin.
®  Kurulum dilini segin ve “Sonraki‘ne tiklayin.
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (8GB tizeri) Kurulum volun in
Ekran NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6GB tizeri) ® uruiu yolunu secin. . )
(®  “License Agreement’i dikkatlice okuyun, “ agree to the License

AMD Radeon desteklenmiyor.
terms and conditions” secenegini isaretleyin ve ardindan “Kur’a

tiklayin.

Kurulum islemi birkac dakika strebilir. Latfen kurulum
tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin.

Islemci Apple M1 Pro @  Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum sekilde
calismasini saglamak icin bilgisayari yeniden baglatin.

Windows 10 Pro ya da Home 64-bit

05 Windows 11 Pro ya da Home

®

macO0S

RAM 32GB

-@- 600 sistemi bir PCye bagliyken kurulum gerceklestirilmeyecektir
0> macOs Monterey 12 ~  Kuruluma baslamadan 6nce liitfen tarayiciyi kapatin.

||C:)

Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin IGtfen
www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.

IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikali bilgisayar ve monitor
kullanin.

||C:):—
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3 Bakim

223 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu

Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin:

Medit Scan for Clinics > Mend > Kullanic Kilavuzu.

Medit Academy nasil kullanilir?

QR kodu tarayin.

//\ DIKKAT

3.1

Ekipman bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikall
sirket veya personel tarafindan yapiimalidir.

Genel olarak, kullanicilarin i600 sisteminde kalibrasyon, temizlik
ve sterilizasyon disinda bakim ¢alismalart yapmasi gerekmez.
Onleyici denetimler ve diger diizenli bakim gerekli degildir.

Kalibrasyon

Net 3D modeller Gretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir.
Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:

3D modelin kalitesi, 6nceki sonuglarla karsilastirildiginda
guvenilir veya dogru dedilse.

Sicaklik gibi gevresel kosullar degistiyse.

Kalibrasyon stresi dolduysa. Kalibrasyon stresini Ment > Ayarlar
> Kalibrasyon Suresi (Gun) bolimdnden ayarlayabilirsiniz.

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir. Panele dogrudan
dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizguin yapiimadiysa kalibrasyon
panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirflenmigse Itfen servis
saglayiciniza bagvurun.

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz. Kalibrasyon
sUresini MenU > Ayarlar > Kalibrasyon Sresi (Gln) Gzerinden

ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stiresi 14 giinddr.
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1.1

@ QPOOE®OE

®©

i600 Nasil Kalibre Edilir?

600U agin ve Medit Scan for Clinics'i baglatin.
Men( > Ayarlar > Kalibrasyondan Kalibrasyon Sihirbazini calistirin.
Kalibrasyon aracini ve i600 piyasemenini hazirlayin.
Kalibrasyon aracinin kadranin ¢ 1 konumuna cevirin.
i600 piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.
Kalibrasyon islemini baslatmak icin “Sonraki” butonuna tiklayin.
Kalibrasyon araci dogru ¢ 1 konumuna diizgiin sekilde monte
edildiginde, sistem verileri otomatik olarak alacaktir.

1 konumunda veri alimi tamamlandiginda, kadrani bir
sonraki konuma gevirin.

2 -8 konumlari ve (LAST konumlart icin adimlari tekrarlayin.

LAST: konumunda veri alimi tamamlandiginda, sistem kalibrasyon
sonuglarini otomatik olarak hesaplayacak ve gosterecektir.

3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii
3.21 Yeniden Kullanilabilir Ug

Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastalarin agzina yerlestirilen
ve sinirl sayida tekrar kullanilabilen parcadir. Capraz kontaminasyonu
Onlemek icin ucun hasta kullanimlari arasinda temizlenmesi ve sterilize
edilmesi gerekir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

= Bir temizleme sollsyonu hazirlayin.
» Genel notr bir deterjani kullanmadan 6nce 1:100 oraninda
seyreltin.
= Yeniden kullanilabilir uglari bir temizleme soltisyonu ve bir
fircayla temizleyin.
» Ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan
emin olun. Ayna lekeli veya bugulu gorinlyorsa
temizleme islemini tekrarlayin.

/\ DIKKAT

» Yeniden kullanilabilir u¢ karmasik bir yapiya sahiptir ve
otomatik temizleme tam temizligi saglayamayabilir; bu
nedenle yeniden kullanilabilir ucu otomatik yikayicida
temizlemeyin.

= Yeniden kullanilabilir uglarr aritilmis suyla Gg kez durulayin.
= Kagit havluyla nemini alin ve oda sicakliginda en az 80 dakika
boyunca tamamen kurumasini bekleyin.
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Tekrar kullanilabilir uclari %15 veya daha az izopropil Alkol

(IPA) iceren bir dezenfektan kullanarak 1 dakika boyunca

dezenfekte edin. Daha sonra en az 5 dakika oda sicakliginda iyice

kurutulmasini saglayin.

» Bir dezenfektan Urtint kullanmadan énce, dogru kullanim
icin lutfen Grdndn kullanim kilavuzuna bakin.

» Onerilen dezenfektanlarin listesini http://support.
medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde
bulabilirsiniz.

Sterilizasyon

Ug, dezenfekte edici bir soltisyon kullanilarak manuel olarak

temizlenmelidir. Temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra,

herhangi bir leke ve iz olmadigindan emin olmak icin ucun

icindeki aynay inceleyin.

Gerekirse temizleme ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Aynayi kagit havluyla dikkatlice kurulayin.

Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina sokun ve hava

gegirmediginden emin olarak kapatin. Kendinden yapiskanli veya

1slyla kapatilan bir poset kullanin.

Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:

» 135°C (275°F) sicakliktaki bir otoklavda 10 dakika sterilize
edin ve 30 dakika kurutun.

» 134°C (273,2°F) sicakliktaki 6n vakumlu otoklavda 4 dakika
sterilize edin ve 20 dakika kurutun.

A\

Otoklavi agmadan 6nce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav
programi kullanin.

Tarayici uglari 150 defaya kadar yeniden sterilize edilebilir.

Bu sinira ulagildiktan sonra bertaraf bolimundeki talimatlara
uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekmektedir.

Otoklav sUreleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve Ureticisine
gore degisiklik gosterebilir. Bu nedenle maksimum sayiya
ulasamayabilir. Gerekli kosullarin karsilanip karsilanmadigini
belirlemek icin lutfen kullandiginiz otoklav Ureticisinin kullanim
kilavuzuna bakin.

DIKKAT
Tarayicl ucunun aynasi, optimum tarama kalitesini saglamak icin
dikkatli kullaniimasi gereken hassas bir optik bilesendir. Herhangi
bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden
cizmemeye veya lekelememeye dikkat edin.
Otoklavlamadan 6nce her zaman ucu paketlediginizden emin
olun. Acikta kalan bir ucu otoklavlarsaniz, aynada ¢ikarilamayan
lekelere neden olur. Daha fazla bilgi icin otoklav kilavuzuna bakin.
Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uclar hasta
GUzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir
Medit, yukarida belirtilen kurallara uyulmayan temizlik,
dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemleri sonucu olusan ug
deformasyonu da dahil olmak Uzere hicbir hasardan sorumiu
degildir.

182 User Guide




3.2.2 Ayna

Ug aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, dugtk
tarama kalitesine ve genel olarak kétl bir tarama deneyimine neden
olabilir. Bu gibi durumlarda aynayr asagidaki adimlari izleyerek
temizleyin:

@ Tarayici ucunu i600 piyasemeninden ayirin.

@  Temiz bir bez veya pamuklu cubuk Gizerine alkol dékin ve aynay:
silin. Yabanci madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun,
aksi takdirde aynay! lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil
alkol) kullanabilirsiniz.

Aynay! kuru, tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

Aynanin toz ve tly icermediginden emin olun. Temizleme
islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

® o

323

Piyasemen

Islemden sonra, 600 piyasemeninin tarayici 6ni (optik pencere)
ve ucu (havalandirma deligi) hari¢ diger tim yuzeylerini temizleyin
ve dezenfekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken
yapilmalidir. Cihazi ancak tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici ¢Ozelti denattire alkoldur (etil
alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

@
@
®

Gug dugmesini kullanarak cihazi kapatin.
Tum kablolari gtic hubindan ¢ikarin.
i600 piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin.

»

Alkol dogrudan filtreye dékulurse, i600 cihazinin igine
sizabilir ve arizaya neden olabilir

Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme solusyonu
dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis
pamuklu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle
silmeyin veya asir guic uygulamayin.

Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda
meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit

sorumlu degildir.
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Filtreyi temizledikten sonra kapad i600 piyasemeninin 6ndine koyun.
Dezenfektani yumusak, ty birakmayan ve asindirici olmayan bir
beze dokn.

Tarayicl ylzeyini bezle silin.

Yizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ DIKKAT

= S tarayiclya girip arizaya neden olabilecedinden, cihaz agikken
i600 piyasemenini temizlemeyin.

= Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.

= Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
solUsyonlart kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.

Q@ ©®

3.24 Diger Bilesenler

= Temizleme ve dezenfeksiyon sollisyonunu yumusak, tiy
birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dokun.

= Bilesen ylzeyini bezle silin.

= Ylzeyi temiz, kury, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ DIKKAT

= Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
soltsyonlart kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.

3.3 ImhaEtme

/N\ DIKKAT

= Tarayicl ug, atilmadan 6nce sterilize edilmelidir.
Ucu "3.2.1 Yeniden Kullanilabilir Ug ve Kigtk Ug - Sterilizasyon”
boélumunde aciklandig gibi sterilize edin.

= Tarayici ucunu diger klinik atiklar gibi atin.

= Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde
tasarlanmistir: RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous
Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Medit Scan for Clinics'teki Glincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim calisirken gtincellemeleri otomatik olarak
kontrol eder. Yazilimin yeni bir strimdi ¢ikarsa, sistem onu otomatik
olarak indirecektir
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4 Giivenlik Kilavuzu

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini énlemek icin litfen 4.1 Sistem Temelleri
bu Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak agiklanan tim guvenlik
prosedrlerine uyun. Bu belge, dnlem mesajlarini vurgularken UYARI
ve DIKKAT kelimelerini kullanir

1600 sistemi, yUksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir.
i600Un kurulumu, kullanimi ve calistirimasindan énce asagidaki tum
guvenlik ve calistirma talimatlarini dgrenin.

UYARI ve DIKKAT kelimelerinin én plana ¢ikardigi tiim énleyici mesajlar A DIKKAT

GU¢ hub'ina bagli USB 3.0 kablosu, standart bir USB kablo

da dahil olmak tizere yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin.
Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini dnlemek icin giivenlik

yonergelerine kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin dtizgiin konektordyle aynidir. Ancak, i600 ile standart bir 3.0 USB kablosu

isleyisini ve kisisel gtivenligi saglamak icin Guvenlik Kilavuzunda kullanilirsa cihaz normal sekilde calismayabilir

belirtilen tiim talimat ve 6nlemlere uyulmalidir = GUghub'iile sadlanan konnektor, 6zel olarak i600 icin
tasarlanmistir ve baska bir aygitla kullaniimamalidir.

1600 sistemi, yalnizca sistemi kullanmak icin egitim almis dis hekimleri = Uriin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan énce ortamin

ve teknisyenler tarafindan calistirimalidir i600 sisteminin “1.1 Kullanim sicakligina alismasi icin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, tinite

Amacr” bolimnde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana

amagla kullaniimasl, yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine gelebilir

neden olabilir. Liitfen i600 sistemini glivenlik kilavuzundaki yonergelere +  Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar icermedidinden emin

gore kullanin. olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda

glvenlik garanti edilemez.

= Sistemi kullanmadan nce, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi
sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gérindr bir hasar varsa
Urtnd kullanmayin ve Ureticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime
gegin.

= Keskin kenarlar i¢in i600 piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol edin.

= Kullanilmadigi zaman, i600 sistemi bir masa standina veya
duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir.

= Masa standini egimli bir ylzeye kurmayin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve
hastalarin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
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i600 sisteminin Gzerine herhangi bir nesne koymayin.

i600 sistemini herhangi bir isitilmis veya islak ylzeye koymayin.
1600 sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini
kapatmayin. Ekipman asir 1sinirsa, i600 sistemi arizalanabilir veya
calismayi durdurabilir.

1600 sisteminin Uzerine herhangi bir sivi dokmeyin.

i600 piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik
bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin
girmesine izin vermeyin.

i600 sistemine bagl kabloyu ¢cekmeyin veya bukmeyin.

Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi icin dikkatlice
dlzenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i600
sistemine zarar verebilir

1600 sisteminin gui¢ kablosunun fisini her zaman kolay erisilebilir
bir yere koyun.

Anormallikleri kontrol etmek i¢in Grtind kullanirken daima Uriine
ve hastaniza goz kulak olun.

Kullanim kilavuzunun icerigine gore kalibrasyon, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine devam edin.

1600 ucunu yere disUrurseniz tekrar kullanmayr denemeyin.
Ucuna takilr aynanin yerinden ¢ikmis olma riski oldugundan, ucu
hemen atin.

Kirilgan yapisi nedeniyle i600 uglari dikkatli kullaniimalidir. Ucun
ve i¢ aynasinin zarar gormesini énlemek icin hastanin disleri veya
restorasyonlart ile temastan kaginmaya dikkat edin.

i600 sistemi yere duserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan
once kalibre edilmelidir. Alet yaziima baglanamiyorsa, Ureticiye
veya yetkili saticilara danigin.

Ekipman normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar
mevcutsa, Uriint kullanmayi birakin ve Ureticiye veya yetkili
saticilara bagvurun.

1600 sisteminin dlizgun ¢alismasini saglamak icin yalnizca onayli
programlari kurun ve kullanin.

1600 sisteminin dahil oldudu ciddi bir kaza olmasi durumunda,
bunu Ureticiye ve ayrica kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi
tlkenin yetkili ulusal makamina bildirin.

Yazilimin yUkli oldugu bilgisayarda glvenlik yazilimi yoksa veya
aga kotl amagl kod girme riski varsa, bilgisayara kétd amagh
yazilim (bilgisayariniza zarar veren virusler veya solucanlar gibi
kotl amacl yaziimlar) bulasabilir

Bu Urdnuin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun
olarak kullaniimalidir.
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4.2 Dogru Egitim 4.3 Ekipman Arizasi Durumu

i600'0 kullanmaya baslarken Ahstirma Modu A UYARI

1600 sisteminiz diizgin calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun
oldugundan stipheleniyorsaniz:

Cihazi hemen hastanin agzindan ¢ikarin ve kullanmayi birakin.
Cihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.

ot

EE

= Uretid veya yerel yetkili saticllarla iletisime gecin.

QR kodu tarayin. QR kodu tarayin. . i600 sisteminde herhangi bir degisiklik yapiimasi kullanicinin,
hastanin veya tgtinct sahislarin gtvenligini tehlikeye atabilecegi
icin, kanunen yasaklanmistir.

A UYARI
1600 sisteminizi hastalarda kullanmadan 6nce: 4.4 Hijyen
= Sistemi kullanmak icin egitim almig olmaniz veya bu . A UYARI
Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir. o R . L
« BuKullanici Kilavuzunda ayrintil olarak agiklandii gib Hijyenik gal@ma. kosullari vg ha.stanm.g.uvenhg| icin asagida belirtilen
) . R ) durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:
1600 sisteminin givenli kullanimina asina olmalisiniz.
= Kullanmadan énce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra, = Ucun kullaniimasi ve yerlestirilmesi esnasinda.
kullanici programin kamera 6n izleme penceresinde canli * 600 tarayicisini hastalar tzerinde kullanirken.
goéruntiinin dizgin gértntilenip gérintilenmedigini kontrol = 1600 sistemine dokunurken.
etmelidir
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/\ UYARD

i600 sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir
i600 tarayicisini hastalar Uzerinde kullanmadan énce asagida
belirtilenlerden emin olun:

1600 sistemini “3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon
Prosedird” bélimuinde aciklandidi gibi sterilize edin.
Sterilize bir ug kullanin.

4.5 Elektriksel Guvenlik

A\ UYARD

1600 sistemi Birinci Sinif bir cihazdir

Elektrik carpmasini 6nlemek icin i600 yalnizca koruyucu
topraklamas! olan bir gli¢ kaynadina baglanmalidir. i600 ile
birlikte verilen fisi ana prize takamiyorsaniz, fisi veya prizi
degistirmesi icin profesyonel bir elektrikgiye bagvurun. Bu
guvenlik yonergelerini gz ardi etmeyin.

1600 sistemine bagli topraklama tipi bir fisi kullanim amaci
disinda bagka bir amacla kullanmayin.

1600 sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF
radyasyon dUzeyi dusuktur ve cevredeki elektromanyetik
radyasyon Uzerinde bir etkisi yoktur.

i600 sisteminin icine erismeye caligirsaniz elektrik carpmasi
riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli
erismelidir.

1600 sistemini normal bir glic panosuna veya uzatma kablosuna
baglamayin, ¢tinkl bu baglantilar toprakli prizler kadar gtivenli
degildir. Bu glivenlik yonergelerine uyulmamasi asagidaki
tehlikelere neden olabilir:
» Tum bagli ekipmanin toplam kisa devre akimi,
EN/IEC 60601-1'de belirtilen siniri asabilir.
» Toprak baglantisinin empedansi EN/IEC 60601-1'de
belirtilen sinir asabilir
1600 sisteminin yakinina icecek gibi sivilar koymayin ve sistemin
lzerine herhangi bir sivi dékmekten kacinin.
i600 sisteminin Uzerine asla herhangi bir tr sivi dokmeyin.
Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma,
i600 sisteminin icinde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine
neden olabilir. i600 sistemini bir gli¢ kaynadina baglamadan
once, yogunlasmayi 6nlemek icin i600 sistemini en az iki saat oda
sicakliginda tuttugunuzdan emin olun. Uriin ylizeyinde yogusma
goruluyorsa, 600 oda sicakliginda 8 saatten fazla birakilmalidir.
1600 sistemini glic kaynagindan yalnizca guig kablosu ile
ayirmalisiniz.
GUg kablosunu cikarirken, cikarmak icin fis yiizeyinden tutun.
Baglantiyr kesmeden &nce, piyasemendeki glic anahtarini
kullanarak cihazin gliciind kapattiginizdan emin olun.
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Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endUstriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif
A). Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun i¢in normalde
CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim
hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir

Yalnizca i600 ile kullanim icin saglanan pilleri kullanin. Diger piller
i600 sistemine zarar verebilir

1600 sistemiyle birlikte kullanilan iletisim kablolarini, gt
kablolarini vb. cekmekten kaginin.

Yalnizca i600 ile kullanmaniz saglanan tibbi adaptorleri kullanin.
Diger adaptorler i600 sistemine zarar verebilir.

Cihazin konektérlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin.

4.6 GOz Korumasi

A\ UYARD

i600 sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir.
i600'n ucundan yansitilan parlak 1sik gézler icin zararl degildir.
Ancak, dogrudan parlak isiga bakmamali ve 1sik huzmesini
baskalarinin gézlerine yéneltmemelisiniz. Genellikle yogun isik
kaynaklari gézleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz
kalma olasiligi da yuksektir. Diger yogun isik kaynaklarina maruz
kalmada oldugu gibi gorus keskinliginde gegici bir azalma
olabilir ve gecici olarak agri, rahatsizlik veya gérme bozuklugu
yasayabilirsiniz.

Epilepsi Hastalarini Iceren Riskler icin Feragatname Medit

1600, ndbet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan
hastalarda kullaniimamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi
konmus dis hekimleri de Medit i600'U kullanmamalidir.
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4.7 Patlama Riskleri

A\ UYARD

i600 sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytksek
oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullaniimak icin
tasarlanmamistir

= 600 sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz
patlama riski vardir.

4.8 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilator (ICD)
interferansi Riski

A\ UYARD

Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérler (ICDler) ve kalp
pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir

= i600 sistemini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden
orta derecede bir mesafe birakin.

= 600 ile kullanilan gevre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin
ilgili Uretici kilavuzlarina bakin.

4.9

Siber Giivenlik Giivenligi

Bir siber glivenlik olayi meydana gelirse tarayiciyi ve yazilimi
kullanmayr hemen birakin. Tarayiciyl kapatin ve yazilimdaki
oturumunuzu sonlandirin.

Olay! e-posta, telefon veya mevcut diger iletisim araglari
araciligyla derhal destek ekibimize bildirin. letisim bilgileri icin
|Gtfen Kullanim Kilavuzunun son sayfasina bakiniz.

Bir olay1 bildirirken, lUtfen olayin gerceklestigi zamani ve fark
ettiginiz olagan digi davraniglari da icerecek sekilde mdmkuin
oldugunca fazla bilgi verin. Bu bilgiler sorunu hizli bir sekilde
¢6zmemize yardimci olacaktir.
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5 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i600 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. i600 sisteminin musterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Elektromanyetik Ortam -

Emisyon Testi Uyum Kilavuz

i600, RF enerijisini yalnizca dahili
islevleri icin kullanir. Bu sebeple RF

RF Emisyonlari emisyonlari oldukca dusuktlr ve

/\ UYAR

i600 yalnizca sagdlik uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir
Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki
ekipmanlarin galismasini bozabilir. i600 sisteminin yeniden yonlendirilmesi
veya yerinin degistirimesi ya da konumun yeniden ayarlanmasi gibi etk
azaltma dnlemlerinin alinmasi gerekli olabilir

5.2 Elektromanyetik Bagisikhk

= Kilavuz1

i600 sistemi, asadida belirtildidi gibi elektromanyetik ortamda
kullaniimak tzere tasarlanmistir. i600 sisteminin mdsterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagiiklik

CISPR 11 Grup1 cevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep
olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari SnifA

CISPRT 1600 tim kurumlarda kullanima
uygundur. Konut tipi veya konut

Harmonik amagl kullanilan binalari besleyen

Emisyonlar SinifA kamuya agik dusUk voltajli guig
IEC 61000-3-2 kaynagi sebekesine dogrudan
bagli olanlar da dahil, tim
Gerilim Dalgalan- tesislerde kullanima uygundur.
malari / Kirpisma Uygun

Emisyonlari

Bagisikhk IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik
Testi Test Seviyesi Seviyesi Ortam - Kilavuz
Zeminler ahsap,
. +8KkV kontak +8kV kontak beton veyaﬂseram\kv
Elektrostatik olmalidir Eger zemin
£2KV, £4kV, £2KV, £4kV, o
Bosalma (ESD) Y Y sentetik bir malzeme
IEC 61000-4-2 ; 15 k’\/ hava ; 15 k’\/ hava ile kaplanmigsa, bagil

nemin en az %30
olmasi tavsiye edilir
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Elektriksel Hizll  +2 KV glic kaynag  +2 kv glic kaynagi  Sebeke guicti kalitesi,
Gegici Rejim/  hatlari igin hatlari igin tipik bir is yeri veya
AniDarbe IEC ~ +1kV giris/cikis +1KkVgiris/cikis hastane ortamininki
61000-4-4 hatlari icin hatlari igin gibi olmalidir.

+0,5kV, 1 kv +0,5kV, £1 kv
Ani diferansiyel modu  diferansiyel modu  Sebeke gicti kalitesi,
Vilkselmeler tipik bir is yeri veya
[EC 61000-4-5 hastane ortamininki

05KV 1KV, 22KV 205KV, 21KV, 22KV gibi olmalidir

ortak mod ortak mod

Sebeke guicti kalitesi,

Gerilim tipik bir is yeri veya
Cukurlan, 0,5/1dongliicin - 0,5/1déngliicin - hastane ortamininki
Kisa Kesir’wtiler %0 Ut (UTde %0 Ut (UTde gibi olmalidir. i600
ve Giic %7100 dusus) %7100 dusus) sisteminin kullanicis,
Kaynad Giris 25/30dongliicin - 25/30 dénguiicin - elektrik kesintileri
Hatlarmdaki %70 Ut (Utde %70 Ut (Utde sirasinda stirekli
Voltaj %30 dusus) %30 dusus) calismaya intiyag
Degsimler 250/300 déngu 250/300 dongu duyarsa, 600
IEC icin %(;UT (Utde icin %%UT (Utde Sb,istemirllm kesmt;siz

%100 dusus) %7100 disus) ir gli¢ kaynagindan
61000-4-11 veya pilden

calistiriimasi énerilir.

Gl frekansh
Gug frekansli manyetik alanlari,
manyetik alan normal bir is yeri veya
(50/60Hz) IEC 30A/m 30A/m hastane ortaminin
61000-4-8 ozelliklerine gore
olmalidir.
8 A/m 8A/m
Frekans 30 kHz CW 30 kHz CW Manyetik alanlara
Araliginda modulasyon modulasyon karsi direng test
Yakinlik edilmis ve yalnizca
Manyetik 65A/m 65 A/m amaglanan kullanim
Alanlar 9 kHz- 1342 kHz 1342 kHz sirasinda erisilebilen
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz mahfazalarin veya
Bagisikligi aksesuarlarin
IEC61000-4-  75A/m 75A/m yuzeylerine
39 13,56 MHz 13,56 MHz uygulanmistir.
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki ana voltajdir (AC).
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. Kilavuz 2 . Kilavuz 3

Tasinabilir ve Mobil letisim Ekipmani ile 600 Arasindaki 1600 sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri kullaniimak tzere tasarlanmistir. i600 sisteminin musterisi veya

kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir:
Vericinin Frekansina Gore Uzaklik Mesafesi [M]

Vericinin Kilavuz ve Uretici Beyan - Elektromanyetik Bagisiklik
Nominal IEC 60601-1-2:2014
Maksimum Cikis Bagigikilk  IEC60601 Uyumluluk  Elektromanyetik Ortam -
Giicii [W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz Testi Test Seviyesi  Seviyesi Kilavuz
d=1,2vP d=2,0vP
oo 0.12 0.20 Tasinabilir ve mobil RF iletisim
0,1 038 063 ekipmani, kablolar da dahil
1 12 20 olmak tizere Ultrason Sisteminin
! ! herhangi bir parcasina énerilen
10 38 63 uzaklik mesafesinden daha
100 12 20 yakin kullaniimamalidir. Bu,
3Vims 150 vericinin frekansina uygulanabilir
Conducted denklem kullanilarak hesaplanir.
- kHz - 80 MHz
(lleilen) RF SBT Bantlari 3Vrms .
1EC disnd Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):
Yukarida belirtiimeyen maksimum ¢ikis glictine sahip vericilerde, 6nerilen 61000-4-6 13N "a d=12VP
ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi igin uygulanan formlden amator IEC 60601-1-2:2007
cikarilabilir. Formulde P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis gticline esittir. d=1,2vP 80 MHzden 800
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde daha yuksek frekans icin olan uzaklik mesafesi MHzZe
gegerlidir d=2,3VP 80 MHzden 2,5 GHze
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; 1EC 60601-1-2:2014
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir. d=2,0VP 80 MHzden 2,7 GHze
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. Kilavuz 4

i600 sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik

6Vrms 150 ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Taginabilir RF iletigim
kHz - 80 MHz P Watt cinsinden vericinin ekipman, 600 sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmden
SBT 6Vrms ) L L f i i i
Bantlarinda maksimum gikig giictine esittir (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin
amator ve d, metre (m) cinsinden performansinin dismesi durumuyla karsilasabilirsiniz.
oOnerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetllk a'a.”,. Kilavuz ve Uretici Beyan: - Elektromanyetik Bagisiklik
arastirmas! ile belirlendigi
lzere, sabit RF verw’cHerindgn Badakiik 1IEC 60601 P
gelen alan ktfvvetle‘m her bir gis g Bant” Hizmet”  Modiilasyon Test yul niuiu
frekans araligindaki uyumluluk Testi Seviyesi  Sevivesi
N yesi
seviyesinden daha az olmalidir
Asagidaki sembolle isaretlenmis 380- Puls
) ekipmanin yakininda parazit 390  TETRA400 Modtlasyonu 27 V/m 27Vim
Radiated 3V/m 80 MHz meydana gelebilir: MH. 18H
(Isiyan) RF IEC 3V/m yaana gelebtir: z z
6100043 >/
(@) B0- ey PMESKHZ
A 470 ! Sapma 28V/m 28V/m
MHz FR 460 1 kHz sintis
RF Kablosuz
Baglantinin 704 PUL
Yakinlk B us
787 LTE Band Modtlasyonu 9 V/m 9V/m
Alanlari 13,17
. ) - IEC61000-43  MHZ 217z
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde, daha yuksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; GSGSM
yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir. g00.  800:900; PUls
Not 3: 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz) bantlari; 960 TETRA 809; Modtlasyonu 28 V/m 28V/m
6,765 MHzden 6,795MHze; 13,553 MHzden 13,567 MHze; 26,957 MHzden Mz DEN8&0 o
27,283 MHZze; ve 40,66 MHzden 40,70 MHZze seklindedir. ET[?EMB;?SOS

194 User Guide



GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Puls
1990  DECT; Modulasyonu 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217Hz

1,3,4,25;

UMTS

Bluetooth;
2400-  WLAN Puls
2570 802,11b/g/n; Modulasyonu 28 V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217Hz

LTEBand 7
5100 - Puls
5800 \gg"zAﬁ a/n Modtlasyonu ~ 9V/m 9V/m
MHz ' 217Hz

NOT: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma;

yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

A\ UYARD

Yanlis calismaya neden olabileceginden, i600 sisteminin baska bir
ekipmana bitisik veya tzerinde kullaniimasindan kaginilimalidir
Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde
calistiklarini dogrulamak icin gézlemlenmesi tavsiye edilir.

= {600 ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar digindaki
aksesuarlarin, donusturdcdlerin ve kablolarin kullaniimasi, bu
ekipmanda yuksek elektromanyetik emisyonlara veya distk
elektromanyetik bagisikliga ve hatali calismaya neden olabilir

Bazl hizmetler icin yalnizca uplink frekanslari dahildir.
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6 Ozellikler

Model Adi MD-IS0100 EMI CE/FCC Class B, Conduction & Radiation met

Ticari Ad i600 OVP (Agiri Voltaj Korumasi)
Birim Ambalaj 1 takim Koruma SCP (Kisa Devre Korumasi)
Glg 9V==3A OCP (Asirn Akim Korumasi)
Elektrik Carpmasina Elektrik Carpmasina Sinf1
Karsi Koruma Class 1, Type BF Applied Parts Kars Koruma n
Siniflandirmalari

Calisma sekli Stirekli
*Bu Urtin tibbi bir cihazdir

Kalibrasyon Araci
Piyasemen

Boyut 123,8 x 54 mm (Yukseklik x @)
Boyut 2482 x 44 x 47,4 mm (Gx U xY)

Agirlik 2209
Agirlik 241¢g

alistirma, Sakl. ve Tagima Kosullari
Gli¢ Hub'i Galis i
Sicaklik 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Boyut 68,2x31x149mm (GxUxY)
Agirik 1949 Calistirma Kosullari Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
DC Adaptor
Hava Basinci 800 - 1100 hPa
Model Adi ATMO36T-P120
- Sicaklik -5-45°C(23-113°F)
Girdi Voltaj EyreWSF?I 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz giris,
stirgulti anahtarsiz

Saklama Kosullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Cikis 12V=3A
Kasa Boyutu 100x 50 x 33 mm (Gx UXY) Hava Basinci 800 - 1100 hPa
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Sicaklik -5-45°C(23 - 113°F)

Tagima Kosullari Nem %20 - 80 bagdil nem (yogusmasiz)

Hava Basinci 620 - 1200 hPa

Meditrial Srl

Ortam basina emisyon sinirlari .
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Ortam Hastane ortami

letilen ve yayllan RF

EMISYONLARI CISPRTY

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Mpo weii NocCiGHNK

1 BcTtyn Taornsag

Mo3Hau4KM y LibOMY NOCIGHUKY

Y LibOMY MOCIGHVIKY BUKOPUCTOBYHOTBCA PI3HI CUMBONM, AKi
NO3HaYar0Tb BaXMBY iHGOPMaLLto, LLIOD 3a6e3neunT NpasuibHe
BMKOPUCTaHHS, 3aM06irT TpaBMyBaHHIO KOPVCTYBaYa Ta iHLLVIX OCi6,
NOLLUKOZPKEHHFO MaliHa. HKue OnncaHo 3HaUeHHS BUKOPYICTOBYBAHIX
CMMBONIB.

A\ yBAra

CvmBoN YBATA BKasye Ha iHpopMaLLito, irHOPyBaHHS SKOi Moxe
NPU3BECTU 0 CEPEAHBOrO PU3NKY OTPUMAHHS TPaBM.

/\OBEPEXHO

Cvmson OBEPEXHO Bkasye Ha iHpopmaLito mpo 6e3neky, irHopyBaHHs!
KOl MOXe MPY3BECTU A0 HE3HAUHOTO PU3MKY TPaBMyBaHHS KON,
NOLLKOXEHHS MaliHa ab0 MOLLKOPKEHHS CCTEMMU.

Q" nopaau
Cumon MOPAZV BKa3ye Ha Mifkasku, NOpaaun Ta JOAATKOBY
iHPOopMaLLito LLOAO ONTUMANBHOT POBOTU CUCTEMN.

1.1 Mpn3HayeHe BUKOPUCTaHHA

Cwnictema 1600 - Lie iHTpaopanbHWiA 3D-ckaHep, NpY3HaYeHnii s
3anucy TonorpadiuHyIx XapakTepycTUK 3y6iB Ta HABKOMMLLIHIX TKAHVH
y undposomy popmari. Crctema i600 cTBOptoe 3D-CkaHyBaHHS ANs
BUKOPUCTaHHA Y KOMMHOTEPHOMY AN3aliHi Ta BUPOOHWLITBI 3yOHIX
pecTaBpaLii.

1.2 Moka3saHHSA A0 3aCTOCYyBaHHSA

Cwictema 1600 NprisHadeHa ANA CKaHyBaHHA POTOBOI MOPOXHUHM
navjieHTa. Pi3HI YHHWKM (CTaH BHYTPILLHBOPOTOBOI MOPOXHWHMN,
npodecioHaniam onepatopa Ta 1abopaTopHuiA poboumii NpoLiec)
MOXYTb BI/IVIHYTV Ha OCTaTOYHI PE3Y/ILTATV CKaHyBaHHA Mij Yac
BUKOPUCTaHHA cnctemm i600.

1.3 MpoTtunokasaHHsa

Cucrema 1600 He Npu3HaYeHa AN CTBOPEHHS 306paxeHb
BHYTPILUHBLOI CTPYKTYpH 3y6iB a0 OMOPHOI CKENETHOT CTPYKTYPY.
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1.4 KsanidikaLiis kopuctyBaya-onepatopa

/N\OBEPEXHO

Cuncrema 600 Npr3HaydeHa ANs BUKOPUCTAHHA 0CO6aMK, SKi
MatoTb NPodeciiiHi 3HaHHS B ray3i croMaTonorii Ta TeXHOOr i
3y60TexHi4HoI nabopaTopii.

Kopuctysay cvctemm i600 Hece NOBHY BIAMOBIAANBHICTL 33
BU3HAYEHHS TOro, UM NIAXOANTD Lield NPUCTPIl AN KOHKPETHOrO
BUMNaZKy Ta 0OCTaBVH NaLlieHTa.

KopucTtyBay Hece NOBHY BiANOBIAANBHICTE 3@ TOYHICTb, MOBHOTY
Ta afeKBaTHICTb YCiX AaHWX, WO BBOAATLCA A0 cnmcTemMut i600

Ta HaJaHoro NPorpamMHoro 3abesnedeHHs. Kopyctysay Mae
NepeBipATY TOUHICTL Pe3yNbTaTiB Ta OLiHIOBATY KOXEH OKpeMuil
BUMAJOK.

Cncrema 1600 Mae BUKOPUCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO 4O
MocibHYKa KOPUCTYBAYa, LLIO HAZAHWI.

HenpasuibHi BUKOPUCTaHHA Ta MOBOKEHHS 3 CUCTEMOIO

600 Npwvi3Beae A0 aHyNOBaHHA rapaHTil. kLo Bam NOTpibHa
[N0/;aTkoBa iHpopMaLLig PO MPaBIbHE BYKOPUCTaHHS

cuctemm 600, 6yAb Nacka, 3BePHITLCA 40 CBOro MiCLIeBOro
AvcTpure'toTopa.

KopuctyBady He [03BONAETLCS 3MiHIOBATY cncTemy i600.

1.5 Cumsonu

Ne Cumson Onwuc

1 CepiiiHuit Homep

2 MeanuHWiA NpucTpii

3 &I [lata BMPOBHMLTBa

4 u BMPOGHMK

5 A ObepexHo

6 A YBara

7 @ O3HallomTecs 3 NOCIBHMKOM KopyCTyBaYa
8 ( 6 OoiLjiiHMiA 3HaK eBpOMelicbKol cepTudikaLi
9 YHOBHO?BXGHMV\ MPEACTABHIK Y

€BPOMEicbKOMy CriBTOBAPUCTBI

10 Poboya YacTvHa - Tun BF

M E WEEE mapkyBaHHSA

12 & only BukopucTaHHs 3a petentom (CLLA)

Intraoral Scanner i600
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13 MapkysaHHa MET 27 [I] Homep mogeni
14 ~ AC 3MiHHI CTpyMm 28 Kinbkicts
15 == DC MocTiiAHuiA cTpym 29 YHikanbHwii ineHTdIKaTop NPUCTPOLD

OBMexeHHs 3a TeMnepaTyporo

ObMexeHHs 3a BOMOTICTIO

ObMexeHHs 3a aTMOCHePHVIM TUCKOM

1.6 Ornap KOMMOHeHTIB i600

Kpuxke. O6epexHo

Moci6HuMK i3 po3nakyBaHHs i600

20 T N

Bepertv Big Bonorv

2 it

Llieto cTtopoHoto Bropy

22

3a60pOHEHO CeMILLIAPOBE LLITaGeoBaHHS

BiackaHyiite QR-koa.

23

O3HalioMTecs 3 IHCTPYKLUIErO 3 ekcnyaTaui

Ne EnemeHT KinbkicTb  30BHIiLLHI/ BUIAA,

24

OdiiiHnit 3Hak CnonyyeHoro KoponiscTsa

YnoBHoBaxeHuI NpeAcTaBHUK y LLseiiuapii

1 PyuKka i600 1 — D

z
(3]
25

26

YnoBHOBaXeHiA NpeACTaBHUK y CnonyyeHoMy
KoponiscTsi

2 KoHLEeHTpaTop NOTY>XHOCTI 1

202 User Guide




Kosnak Ha Hacaaky i600

baratopasosa Hacaaka

ManeHbka Haca/ka
(*NpogdaeTbCs OKpemo)

IHCTPYMEHT KanibpyBaHHs

3ybHa MozenNb

X s

I

js

PewmiHeub

HactinbHa niacTaska

10 HacTiHHWI TprMay 1 l I

1 Kabenb xvBneHHs 1

12 Kabenb USB 3.0 1 G

13 Megnunnii agantep 1 !

14 LUHyp xviBneHHa 1 8
®newu-Hakonmyysay USB

15 . (Y komnnekT B.XOAVITb | MEDIT (
iHcTanatop Medit Scan for —\

Clinics)
16 MociBHYK KoprcTyBaYa 1 -

Intraoral Scanner i600
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= YCi KOMAOHEHTV i3 LbOro CMCKy MOXHa NpUABATL OKPeMO. 1.7 HanawTyBaHHSA cucteMm i600

= HadaBHICTb TOBapiB Yy NPOAAXy MOXe BIAPIBHATUCS 3aN1eXHO
Bi} CTaTyCy peecTpaLi MeavuHOro BUPOBY B KOXHIl kpaiHi a6o 1.7 OcHOBHI HanalTyBaHHs i600
perioHi. 38'AXITbCA 3 NpeACTaBHVKaMy komnaHii Medit abo d
BaLLUVIM MiCLIEBIM BiackaHyrite QR-koa,

/\OBEPEXHO
= 36epiraiiTe HaBYanbHY MOAENb B MPOXONOAHOMY MicLi noAani
BiZ} NPSIMUX COHSIYHIX MPOMEHIB. 3He6apBeHa HaBYaNbHa

MOZeNb MOXe BIMINHYTA Ha Pe3yNbTaTh HaB4Ya/IbHOrO PEXMY. ‘ ’

. PemiHeLb CTBOpeHWiN cnevjianbHo 3 ypaxyBaHHAM Bark i600 i He
MPU3HaYeH ANg BUKOPUCTAHHA 3 IHWMMM BUPOOaMU.

= Medit Scan for Clinics 3HaxoanTbCs Ha USB-HakonmnyyBaui.
Lle# npoaykT ontumisosaHwid Ana MK, i 10ro BUKOPUCTaHHSA Ha
IHLLIVX MPUCTPOSX He pekoMeHA0BaHO. He BUKOPUCTOBYViTe
Hivoro, kpiM USB-nopTy. Lie Moxe npv3BecTvi A0 HeCnpaBHOCTI

abo noxexi.
@ Nigeanaiite kabens USB 3.0 @ TMigenHavite
(C no A) 10 KOHLeHTpaTopa MeAVYHWIA aganTep
XUBNEHHS. [0 KOHLeHTpaTopa
NOTYXHOCTI.
~
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Q BrktoueHHs i600

(D HaTWcHiTL KHOMKy
XvBneHHs Ha i600.

2 Ko NOAaETbCs KVBNEHHS,
CBITNOAIOZ 3BEPXY Py4HOI
YaCTWHW i600 CBITUTBCA CUHIM.

@ NigepHalite kabenb XVBNEHHS
10 MeAVYHOro azanTepa.

@ NigepHaiiTe kabenb

XVIBNEHHS 40 Axepena
XVBNEHHS.

Q BuMKHeHHs 1600

HaTUCHITb Ta yTPUMYIATE KHOMKY XMBIEHHS 3HM3Y PYYHOI YacTHK
1600 MpoTArom 3 cekyHs,

e
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® Nigepnaiite kabens USB-C ao
KoMmrM'toTepa.

® BW Takox MoxXeTe nigeaHaTh
i600 6e3nocepesHbO A0
Komm'toTepa 6e3 aganTepa.
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2 Ornap nporpamu ans kniHik Medit Scan for Clinics

HactinbHa niacraBka 2.1 Bcryn

Medit Scan for Clinics 3a6e3neyye 3py4Huin pobounii iHTepdeiic
15 LUPOBOro 3anuicy TonorpadiyHMX xapakTepycTiik 3y6is Ta
HABKOMLLHIX TKaHWH 3a onoMorotro cuctemm i600.

2.2 IHcTansuis

221 CncTemHi BUMOrun

-

MiHimanbHi cncteMHi BUMorun

Windows 0OS
HoyT6yk HacTinbHuii komn'ioTep
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
HacTinruii Tpumay lposeccp AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
? i 1676
| Fpadika NVIDIA GeForce RTX 1660/2@60/3060 (6inblue 616)
AMD Radeon He MiATpUMYETbCS.
oc Windows 10 Pro abo Home 64-bit
Windows 11 Pro a6o Home
macO0S
N ! Mpouecop Apple M1/M2
‘ e
oC macOS Monterey 12
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PekomeHZ0BaHi CUCTEMHi BUMOT

Windows 0OS

HoyTtéyk HacTinbHuii komn'ioTep

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

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

Mpouecop
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
OnepaImsHa 276
NaMATb
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (6inbLue 8 [6)
lpadika NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (MoHaz 6 [6)
AMD Radeon He niaTPYMYETHCS.
oc Windows 10 Pro abo Home 64-bit
Windows 11 Pro abo Home
mac0s
[Mpouecop Apple M1 Pro
OnepatviBHa
namaTb 3216
ocC macOS Monterey 12

Q N7 OTPUMAHHS TOYHMX Ta akTyanbHUX CUCTEMHUX BUMOT,
T 6yab nacka, 3aitaiite Ha caint www.meditlink.com.

- BukopucroByiite MK Ta MOHITOP, LLIO cepTUdikoBaHi 3a
- craHgaptamu IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

N
N
N

@eee 6

®

MpwVCTpii MOXe He NpaLtoBaTV NP BUKOPUCTAHHI IHLLIVX
kabenis, kpiM kabento USB 3.0, Lo HAAETbCs KOMMaHiErD
Medit. Medit He Hece BigNOBIAaNBHOCTI 3a ByAb-Aki Npobaemy,
BUKMKaHI BUKOPUCTaHHAM iHLIWX kabenis, OkpiM kabento

USB 3.0, 1o HagaeTbca komnaHiero Medit. O60B8'A3koBO
BUKOPVICTOBYTE NiLLie kabenb USB 3.0, Lo BXoaWTb 40
KOMMAEeKTY CUCTeMMU.

Moci6HMK 3 iHcTanALii nporpaMHoro 3abesneyeHHs

Migeanarite USB-GneLLky, LLO BXOAUTL Y KOMMNEKT, A0
KoMm'toTepa.

3anyCTiTh IHCTaNAWIAHWIA Gaiin.

BnbepiTe MOBY HanaLLTyBaHHS Ta HaTVCHITL “Next”.
Bribepitb Wwnsx Ans iHcTanawji.

YBaxHo npouwnTarite License Agreement (JliLeHsiliHy yrogy),
BCTaHOBITb NpanopeL I agree to the License terms and
conditions (51 Noroxytock 3 yMoBamu AiLleHsii), nics Yoro
HaTUcHITL Install (IHcTantoBaTh).

[Mpouec iHCTanALji Moxe 3aiHATK Aekinbka XBuanH. byab nacka,
He BUMYIKaliTe MK A0 3aBepLueHHs iHcTanswji.

Micns 3aBepLUeHHs iHCTanauil nepesaBaHTaxTe MK, Wwob
3abe3neynTt ONTUMaNLHY PO6OTY MPOrpamm.
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[HCTanALA He BUKOHYBATUMETLCH, AKLLO cncTema 1600
nigeaHaHa 2o KoMm'toTepa. BUMKHITE CkaHep, nepLu Hix
NOYMHATK IHCTaNALH.
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3 TexHiuHe 06cnyroByBaHHsA

223 Moci6Huk kopuctyBada Medit Scan for Clinics

Byzp nacka, o3HanomTech i3 NocibH1KoM kopucTysada Medit Scan for
Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

Sk BukopumcToBysaTi Medit Academy

BiackaHyite QR-koa.

/\OBEPEXHO

3.1

TexHiuHe 06C1yroByBaHHSA 06/1aHaHHA MaE BUKOHYBATUCH
nviwe npavyisHrkom Medit 4 kKoMnaHieto abo NepcoHanom, Lo
cepTudikoBaHi Medit.

3aranom, kop1ctyBayam He NoTPibHO BMKOHYBaTW po6oTK 3
TexHiYHoro 0b6cnyrosyBaHHs cuctemn i600, okpimM KanibpyBaHHS,
OYULLIEHHS Ta CTepunisaLi. [podinakTnuHi ornsam Ta iHwe
perynsipHe 06cNyroByBaHHs He NOTPIOHI.

Kalibrasyon

[ns 0TpUMaHHS TouHnx 3D-Mogeneit NoTpibHe nepioanyHe
KaniopyBaHHs. Bit Ma€Te BUKOHYBATU KanibpyBaHHS, KOW:

<

fAkicTb 3D-Mogeni He € HaZiiHO abo TOYHOI Y MOPIBHSAHHI 3
nornepeaHiM1 pesynstaTamu.

3MIHWINCA YMOBM HABKONMLLIHBOTO CEpPeOBILLA, HaNpuKnag,
Temneparypa.

3aKiHUMBCA TepMiH Aji kanibpyBaHHs.Mepiog kaniopyBaHHs
MOXHa BCTaHOBWTY B Menu > Settings > Calibration Period (Days)
(MeHto > HanalutyBaHHs > lepiog kaniopyBaHHs (AHI)).

MaHenb kanibpyBaHHs € AeNiKaTHYM KOMMOHEHTOM. He
TopKaiiTecs 6e3nocepeAHb0 naHei. MepesipTe NaHe b

Kani6pyBaHHs, SIKLLO MPOLIeC KanibpyBaHHSs He BYKOHYETbCS
HaNEXHNM UVHOM. SIKLLO NaHenb KanibpyBaHHs 3abpyaHeHa,
6yzb N1acka, 3BepHITHCS 10 CBOrO MpoBaiiaepa nocyr.
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Q Mu pekomeHAyEMO NepioavYHO NPOBOANTY KanibpyBaHHs.
~ Tepiog kani6pyBaHHs MOXHa BCTaHOBITM B Menu > Settings
> Calibration Period (Days) (MeHto > HanalutyBaHHs > Mepiog
KaniopysBaHHs (AH)). MepioA kanibpyBaHHS 3a 3aMOBYYBAHHSAM -
14 pHiB.

w
-
N

Sk BigKaniépysat i600

YBIMKHITb i600 Ta 3anycTith nporpamy Medit Scan for Clinics.
3anycTith Calibration Wizard 3 Menu > Settings > Calibration.
MigroTyiiTe IHCTPYMEHT KaniopyBaHHS Ta pyYHy YacTuHy i600.
TOBEPHITE PErynaTop IHCTPYMEHTY KanibpyBaHHS Y MONOXeHHS 1
TOMICTiITe PyyHY YacTvHy i600 B IHCTPYMEHT kaniopyBaHHS.
HaTuncHiTb “Next”, LLo6 po3noyaTyi NpoLec KanibpyBaHHs.
AKLLO KanibpyBanbHMUIM IHCTPYMEHT BCTAHOBNEHO HaNeXHVM
YMHOM Y MPaBUABEHOMY MNONOXEHHI © 1, cMcTemMa aBTOMaTUYHO
OTPUMYE AaHi.

Konw 36ip aaHWx byse 3aBepLUEeHO B MOAOKEHHI © 1,
MOBEPHITb PEryIATOP Y HACTyMHE NMONOXEHHS.

[MOBTOPITb KPOKM ANSt NO3WL 2 — (8 Ta NO3uLi (LAST .
Konu 36ip gaHvix 6yse 3aBepLUeHo y No3uLi (LAST), cuctema
aBTOMATVYHO PO3Paxye Ta MoKaxe pesynbTaTy kanibpysaHHS.

QOO O

)

®©

3.2 OuunweHHs, AesiHdeKkuin, npoueaypa cTepunisaii
3.21 baratopasoBa Hacagka

baratopasoBa Hacazika - Lie Ta YacTuHa ckaHepa, ska Mij, vac
CKaHyBaHHS 3HaXOAWTLCS Y POTI MALjiEHTa Ta MOXe BUKOPUCTOBYBATUCL
MOBTOPHO 0BMEXeHY KinbKiCTb pasis. LLI06 YHWKHYTV nepexpecHoro
336pyAHeHHS, il HE0bXiAHO 060B'A3KOBO OUNLLATU Ta CTepPUNI3yBaTH
MiX naLieHTamu.

OunLeHHs Ta AesiHdekLis

. MiAroTyNTE PO3UMH ANS OUULLIEHHS.
» [Nepes BUKOPVICTaHHAM PO3BEZiTb 3BUYaAVIHNI
HeTpanbHUIA MUIAHKIA 3aci6 y cnisigHowenHi 1:100.
= OuuncTbTe 6araTopasosi HacaKW PO3UVHOM 19 OUMLLEHHSA Ta
LLITKOO.
» lNepekoHaiTecs, Lo A3epKano HacazAkv MOBHICTHO YncTe
Ta 6e3 nam. KO A3epKano BUMNSAaE 3abpyaHeHM abo
3aTyMaHeH1M, MOBTOPITb MPOLIEC OUMLLIEHHS.

/N\OBEPEXHO
» baratopasosa Hacaaka Mae CkiagHy CTpyKTypy, TOMy
ABTOMATVUYHOIO OYMLLIEHHS MOXe ByTN HeAOCTaTHBO.
He ounLLyiiTe 6aratopa3osy HacaAky B MpUCTPOI A
ABTOMATVYHOIO OYMLLIEHHS.
= Tpuyi npomuiTe aratopasosi HaCaakN OUMLLEHOK BOJOH.
= Buganitb BONOry NanepoByM PYLLIHKOM i AalATe MOBHICTHO
BVICOXHYTVI 33 KIMHATHOI TeMMepaTypy MPOTAroM MiHiMym 80 XBIVH.
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IMpoaesiHdikyTe baraTopasosi Hacagkv Ae3iHPikyBanbHM

3aC060M, LLIO MICTUTb 15% abo MeHLLIe i30MponinoBoro cnvpry

(IPA), npoTsirom 1 xBUAMHW. Micns LbOro AaviTe iM NOBHICTIO

BMCOXHYTW 33 KIMHATHOI TeMNepaTypuy MpoTAroM MiHiMym 5

XBUINH.

» Mepes 3aCcTocyBaHHAM Ae3iHdikyBanbHOro 3acoby
03HaoOMTeCh 3 IHCTPYKLIERO 3 10r0 BUKOPUCTaHHS.

» Cnvicok pekomMeHA0BaRHMX Ae3iHdikyroumx 3acobiB MOXHa

3HalTn y [losigkoBoMy LieHTpi Medit: http://support.medit.

com/hc.

Crepwnizaus

HakoHeuHVK cnig ounLLyBaTL BPyYHy 3a A0MOMOro
Ze3iHEKLIHOrO PO3UMHY. Ticns ounLLIEHHS Ta Ae3iHdekLyi
OrNAHbTE A3epKano BCcepeviHi HaKOHeUHMKa, o6
nepeKoHaTICS, LLIO HEMAE NASIM Yk 3a6pyAHEHb.

3a HeobXiAgHOCTI MOBTOPITL MPOLEC OUMLLIEHHS Ta Ae3iHeKLl.
ObepexHo BUCYLLiTb A3€PKano, BUKOPUCTOBYHOUM ManepoBnii
PYLLHWK.

roknagiTb HaKOHeYHIK y NanepoBUiA NakeT Ans cTepunizaLi
Ta 3anevaTalire 1oro, NepekoHaBLLVCh, LLIO BiH FrePMETUYHWIA.
Bu1KOpUCTOBYViTe NakeTy abo Taki, LLO 3aKNerorTbCs caMi, abo
TaKi, LLIO 3aKp1Bar0THCA TEPMIYHO.

CrepwinisyiiTe 3aropHyTUIA HakOHEUHVIK B aBTOK/1aBI 33 TakX YMOB:

» CTepwnisyiiTe B rpasiTaLiiHOMy aBTOK/1aBi 3a
Temnepatypu 135°C (275°F) npotsarom 10 xBUAKH Ta
BUCYLLITb MPOTATOM 30 XBUINH.

» CrepunisyiiTe B aBTOKNABI 3 NONepPeAHiM BakyyMyBaHHSAM
3a Temnepatypy 134°C (273,2°F) npotarom 4 xBuanH Ta
BUCYLLITb MPOTAroM 20 XBUMWIH.

BuKopucTOBYITE NPOrpamy aBTOK/aBY, Aka BIUCYLLYE 3arOpHYTUI

HaKOHEYHVIK ZI0 BIAKPUTTA aBTOKNABY.

Hacaakun ckaHepa MOXHa MOBTOPHO CTepunisysatv 4o 150

pasiB. MMicns JOCArHEHHS LbOro 0BMeXeHHs iX HeobXiAHO

YTVNI3yBaTV BIANOBIAHO A0 PEKOMEHAALLV, BUKIaAEHNX Y PO3AiNi

«YTunizadis».

Yac Ta Temnepatypa aBTOK/1aByBaHHA MOXYTb 3MIHIOBATACA

3a71€XHO BIf} TUMY Ta BUPOGHMKa aBTokNaBa. 3 Ljiel npUymnHm

BiH MOXe He 3ab6e3neunTi MakcManbHy KinbkicTb pasis

CcTepunizavyii HakoHeuHuka. byb Nacka, 3BepHITbCA A0 NOCIGHIKA

KOpVCTyBaya BMPOBHYIKa aBTOKNaBY, KA B BUKOPVICTOBYETE,

L1406 BU3HAUMTH, Ui BUKOHYHOTECA HEODXIAHI yMOBM.

/\OBEPEXHO

[13epKano, Lo 3HaXOAWTLCA B HacaALi CkaHepa, € AenikaTHM
OMTUYHVIM KOMIOHEHTOM, 3 SIKAM CNliJ, MOBOANUTYICA 0BePeXHO,
1106 3abe3neunTi ONTUMANBbHY SKICTb CkaHyBaHHS. byasTe
06epexHi, LLo6 He NoAPSNaTV Ta He 3abpyAHWTH A0r0, OCKINbKIM
6y/b-AKi NOLLKOXKEHHS UM MM MOXYTb BIUIMHYTU Ha
OTPUMaHI AaHi.
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= O6OB'A3KOBO 3aBX/V 3aropTaiiTe HakOHEYHVIK Nepes
aBTOKNaBYBaHHAM. FIKLLO aBTOKNABYBaTW BIAKPUTHI
HaKOHeYHVIK, Lie CNPUYUHATL MOSBY NASM Ha A3epkani, Aki
HeMOXUIMBO BUAAMNTI. N5t OTPUMAHHS A0AATKOBOI iHGOpMaLLi
nepernaHLTe IHCTPYKLIHO 40 aBTOK/aBy.

= HakoHeuHViKw, SKi 6ynn ounLLeHi, npojesiHdikosaHi Ta
CTePUNI30BaHi, MatOTb 3aMLLIATUCA CTEPUABHUMM, MOKW BOHM
He ByayTb BUKOPUCTaHI 415 NaLEHTIB.

= KowmnaHis Medit He Hece BigMOBIAaNbHOCTI 3a OyAb-Ki
MOLUKO/DKEHHS, BKNOYHO 3 AepopMaLliero Hacaaky, BUKNVIKaHI
NpOLeAyPamMm OUULLIEHHS, Ae3iHdeKLi abo cTepunizadlii, Lo He
BIANOBIAAOTE HaBEAEHVIM BULLIE PEKOMEHAALIAM.

322 [3epkano

HasBHICTb 3a6pyAHeHb abo MSM Ha A3epkani HakoHeYHVIKa Moxe
MpV3BECTM 0 NOraHOI AKOCTI CkaHyBaHHS Ta MOTiPLUEHHA 3aranbHoro
[OCBIZl CKaHyBaHHS. Y TakvX CUTyaL|igx OUMCTBTE f3epkano,
BVIKOHaBLUM HaBeAeHi HuxYe Al

(@  BigeaHanTe HaKOHEUHK CKaHePa Bif, Py4HOT YacTHM i600.

@ Hanwiite CrvipT Ha YMCTY TKaHVHY 6O BaTSIHII TaMMOH Ta MPOTPITL
[3epkano. OBOBSA3KOBO BUKOPUCTOBYITE CPT 663 JOMILLIOK,
iHaKLLe BiH MOXe 3a6pyaAHWTI A3epkano. MoxHa BUKOPUCTOBYBaTY
eTaHo abo MPOMaHoN (ETVOBMIA/MPONINOBUA CIPT).

Hacyxo BUTPITb /3epkasno Cyxor TKaHHOK 6e3 BOpCy.
INepekoHaiiTeck, Lo Ha A3epKani HeMae Ny Ta BOAOKOH. 3a
HeobXiAHOCTI MOBTOPITb NPOLEC OUMLLEEHHS.

® O

3.23 PyuHa yactuHa

Micna npoueAypy OUNCTLTe Ta MPOAE3IHGIKy/ATe YCi HLLI NoBepXHi
PY4YHOI YacTnHM 1600, 33 BUHATKOM NepeAHbOl YacTUHM ckaHepa
(ONTWYHe BIKHO) Ta TOPUA (BEHTUAALAHMI OTBIP). OYMLLEHHSA

Ta Aie3iHekLito cnif NPOBOAWTY 3 BUMKHEHWM NPUCTPOEM.
B1KOpuCTOBYTE NPUCTPIN TiNBKM NICNS MOBHOTO BUCUXaHHS.

PeKkoMeH/0BaHW PO3UMH 15 OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdekui - Le
JleHaTypOBaHWiA CNVPT (ETUNOBWIA CIMPT abo eTaHoN) - 3a3BM4ait
60-70% ankoronto 3a 06CArom.

3aranbHi NpoLeAypy OUMLLEeHHs Ta Ae3iHdekwuji Taki:

@ BWMKHITb NPUCTPIli 33 JOMOMOrOH0 KHOMKI XUBEHHS.
2  BigearaiTe BCi kabei B KOHLEHTPATOPA MOTYXHOCTI.
@ OumncTiTb GiNLTP Ha NepeaHii pyuL i600.

» AKLLIO CrMPT HanWTK 6e3nocepeaHbo y GinbTp, BiH Moxe
MPOCOUNTICA BCePeANHy py4km i600 Ta CnpUYnHUTA
HeCrnpaBHiCTb.

» He ounLuyiiTe dinbTp, HanMBarouM CIVPT 860 MURHWIA
po3umnH 6e3nocepeaHbO Yy GinbTp. PinbTp HEOOXIAHO
06epexHo NpoTepTH 6ABOBHAHOK a60 MAKO
TKaHMHOHO, 3MOY4EHOI CNVPTOM. He BUTMpaliTe pykamu Ta
He 3aCTOCOBYTE HaAMIpHY Cvny.

» Medit He Hece BiANOBIAANBLHOCTI 3a by Ab-AKi
MOLLKOZPKEHHst ab0 HeCNPaBHOCTI, AKi BUHMKAKOTb Miz
4ac YMLLIEHHS, LLIO He BIANOBIAAE HaBeeHVM BULLIE
BKasiBKam.
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Micns ounLLeHHs GinbTpa NOMICTITL KPULLKY crepesy pyYHoT
YacTuHK i600.

Hanwiite ge3iHdekLiiHnii 3aci6 Ha MKy HeabpasvBHY TKaHUHY
6e3 Bopcy.

MpOTPITh NOBEPXHH CKaHePa TKAHVHOH.

BuCyLLIiTh MOBEPXHHO UYMCTOO, CyXOH0 HeabpasnBHOO TKaHUHOK
6e3 Bopcy.

Qe © ©

/N\OBEPEXHO
= He ounyiite pydHy uactvHy i600, Koam NpUCTpIi yBiMKHEHO,
OCKINbKM PianHa MOXe NOTPANUTK Y CKaHep Ta CIPUYUHIATI
HeCcrnpaBHICTb.
= BuKOpwWCTOBY#TE NPUCTPIA NICAA MOBHOTO BUCUXaHHS.
= SIKLLO Mig Yac OUULLIEHHS BUKOPVCTOBYBATW HEBIAMOBIAHI MUIAHI
Ta Ae3iHPeKLiAHI PO3YNHY, MOXYTb 3ABUTVCS XIMIYHI TPILLMHN.

3.24 IHWIi KOMNOHEeHTN

= Hanuiite ounLLyBanbHWIA Ta Ae3iHOEKLIAHNIA PO3UMH Ha MAKY
HeabpasviBHy TKaHWHY 6e3 BOPCY.

*  [poTpiTb MOBEPXHO KOMMOHEHTa TKaHVHOHO.

*  BuCyLIiTb MOBEPXHIO YMCTOHO, CyXOt0 HEabpasvBHOK TKaHUHOO
6e3 Bopcy.

/\OBEPEXHO

AKLLO Mg Yac OUMLLIEHHS BMKOPVCTOBYBATW HEBIAMNOBIAHI MUIAHI
Ta Ae3iHGeKUiNHI PO3UMHIM, MOXYTb IABUTACA XIMIUHI TPILLMHN.

3.3  YTtunisauis

/\OBEPEXHO

HakoHeuHWK ckaHepa nepes yTunisaLjieto HeobxigHoO
CTepunizyBatv. CTepunisyiTe Hacazky sik ONMcaHo B PO3AiNi
«3.2.1 baratopa3oBa Haca/ka Ta MafieHbka Hacaka -
cTepunizaLlis».

YTWAi3yiiTe HaKOHEYHWK CKaHepa Tak camo SiK i ByAb-sKi iHL
KNiHIYHI BigxoAn.

[HLLi KOMMOHeHTH Po3pobneHi BiANOBIAHO A0 TakMX AVPEKTUB:
ROHS, OBMexeHHs BUKOPUCTaHHS AesKVX Hebe3neyHnx
PEYOBVIH B e1eKTPUYHOMY Ta eNeKTPOHHOMY 061aAHaHHI.
(2011/65/EU)

WEEE, InpekTiBa Npo BIAXOAW €NeKTPUYHOIO Ta enekTPOHHOIo
obnaaHaHHs. (2012/19/EU)

3.4 OHoBneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics aBToMaT4HO NepeBipse HafBHICTb OHOBNEHb,
KoM NporpamMHe 3abe3neveHHs NpaLtoe. Ko by/e BUMyLLeHa
HOBa BepCisi MPOrpamMHoro 3abe3neveHHs, cMcTema aBToMaTnyHO
33BaHTaXWTb Ii.
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4 Moci6HUK 3 TeXHIKK 6e3neKkun

Byab nacka, A0TpUMYyITECH YCiX NpoLeayp 6e3neky, AeTanbHo
OMMCaHNX Y LiboMy [MoCiBHMKY KOpUCTyBava, LWOb 3anobirTi TpaBmam
NOAVHN Ta MOLLKOZKEHHIO 0bnagHaHHA. [ns BUAineHHs nosigoMneHs
MPO HEOOXIAHICTb BXUTTA 3aX04iB 06epexHOCTi Y LibOMY JOKyMeHTi
BUKOPUCTOBYOTLCA CoBa YBATA Ta OBEPEXHO.

YBaXHO NpoymMTalTe Ta 3p03yMmiliTe NOCIOHNK, BKIKOUAKOUM BCi
nonepezpkyBasbHi MOBIAOMAEHHS, AKVM NepesyroTe c1oBa YBATA Ta
OBEPEXHO. LLLo6 yHUKHYTI TiNeCHUX YLUKOAKEHb ab0 MOLUKOAKEHHS!
061a/iHaHHS!, 060B'S3K0BO Z0TPVMYIATECH NMPABWIN TEXHIKM 6e3nekm.
[na 3a6e3neueHHs HanexHoro GpyHKLOHyBaHHS C1CTeMV Ta
0CO6VCTOT Be3neku HeobXigHO AOTPUMYBATUCh YCiX IHCTPYKL Ta
3aMN0BIKHYIX 3aX0AiB, LLO 3a3HayeH y MoCiBHUKY 3 TeXHIKV 6e3neku.

Cwnictemoto i600 MatoTb KOPMCTYBATUCA AnLUe GaxiBLi-CTOMATONOrM
Ta TeXHIYHI NPaLiBHUKY, SKi HABYEHi KOPUCTYBATUCH CUCTEMOLO.
BukopucTtanHs cictemn 1600 ans 6yap-akmx Linew, okpiM
nepezbavyBaHuIx, ik 3a3HadeHo y po3aini “1.1 MpusHaveHe
BMKOPUCTaHHS", MOXe NPU3BECTY 0 TPaBM abo NOLLKOKEHHS
obnasgHaHHs. by/ib nacka, noBogesTecs i3 crictemoto i600 BignoBigHo
[0 BKa3iBOK y MOCIBHMKY 3 TexHikn 6e3neku.

Mpo 6yAb-aKNiA CeprO3HNIA IHUMAEHT, MOB'A3aHWIA i3 NPUCTPOEM,
C/1if, NOBIAOMUTY BYPOBHYIKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH KpaiHi, B kil
3HaXOANTBCA KOPUCTYBaY | NaLlieHT.

4.1

OCHOBU cncTeMU

Cucrema 1600 - Lie BYCOKOTOUHMIA ONTUYHII MEAVIUHII NPUCTPIA.
O3HaitomTecs 3 yciMa HaBeAeHUMY HUXUE IHCTPYKLIAMY 3 TeXHIK
6e3neku Ta ekcrnnyaTaljii nepes yCTaHoBKO, BUKOPUCTAHHAM Ta
ekcnayataujieto i600.

/\OBEPEXHO

Kabenb USB 3.0, Lo NigeaHYETLCA A0 KOHLEHTpaTopa
MOTYXHOCTI, Ma€ Taknii Camuii po3eM, sk iy cTaHaapTHoro USB-
kabento. MpoTe NPUCTPI MOXe He NpaLoBaTh HOPMabHO,
AKLLO 3 1600 BUKOPWCTOBYETHCA CTaHAAPTHWIA kabenb USB 3.0.
KoHekTop, LU0 NOCTa4a€ETbCH PA30OM 3 KOHLEHTPATOPOM
XMBNEHHS, po3pobaeHnii cneiansHo Ans i600 | He NoBUHEH
BUKOPWCTOBYBATUCA 3 IHLLIMMI MPUCTPOAMM.

AKLLIO NPUCTPI 36epiraBcst y XON0AHOMY NPUMILLEEHHI, Nepe
BUKOPVCTaHHAM AaliTe oMy Yac afanTysaTvcs 4o TeMnepatypy
HaBKO/MLLHBOrO cepefoBuLLa. [pu HeranHoMy BUKOPUCTaHHI
MOXe BUHVKHYTN KOHAEHCAT, AKNIA MOXe NOLIKOAWTN
€N1eKTPOHHI YaCTVHW BCEPeAVHI MPUCTPOLO.

lNepekoHaiiTecs, Lo BCi HaAaHi KOMMOHEHTM He MatoTb
$i3nNUHMX NoLLKokeHb. besneka He Moxe byTi rapaHToBaHa,
AKLLO NPUCTPI MaE GI3NUHI MOLLKOAKEHHS.

Mepes BUKOPVCTaHHAM CUCTEMU NepeBIPTe, Ui HEMAE Takux
npo6aeM, sk Gi3NyHI NOLWKOKEHHS ab0 HesakpinneHi AeTani.
AKLLIO € BUAVIMI NOLUKOZPKEHHS, HE BUKOPWCTOBY/TE NPUCTPIli Ta
3BEPHITLCA 10 BUPOOHYKa abo MICLIeBOro NpeACcTaBHyIKa.
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Mepesipre py4Hy YacTHy i600 Ta if akcecyapit Ha HaABHICTB FOCTPVIX KPIB.
Konn cncrema i600 He BUKOPUCTOBYETHCS, if C1iZ, BCTAHOBKOBATY
Ha HacTiNbHy NiacTaBky abo HACTIHHWIA TpYMaY.

He BCTaHOBAOMTE HACTINBHY NIACTABKY Ha MOXVNIV MOBEPXHI.
He knagitb 6yab-aki npeameT Ha cuctemy i600.

He cTaBTe crcTemy i600 Ha HarpiTy abo BoAOry MOBEPXHHO.

He 6nokyiTe BEHTUAALIAHI OTBOPY, LLIO PO3TALLOBaHI Ha 3aAHiN
YacTuHi crctemu i600. AKLLO 061aAHaHHSA NeperpiBaeTbCs,
cnctemMa 1600 Moxe BUIATY 3 Nagy abo nepectaTvi NpaLtosaTy.
He nponvsarite pignHy Ha cuctemy i600.

PydHa YacTuHa i600 Ta iHLLI BKIKOYEHi KOMMOHEHTN BUTOTOB/EHI
3 e1eKTPOHHVIX KOMMOHEHTIB. He AomnyckaliTe NoTpanaaHHs y
NPYCTPIN Byab-AKVX PianH abo CTOPOHHIX NpeAMeTiB.

He TArHiTb Ta He 3riHaiiTe kabenb, LLO MigeAHaHWIA 10 cicTemm i600.
ObepexHo po3TalLlyiiTe BCi kabeni Tak, LLIO6 BM abo BaLLl NaLlieHT
He CNITKHY/INCA Ta He 3a4eninncs 3a kabeni. byjb-Ake HaTaryBaHHs
KabeniB MoXe NPU3BECTY A0 MOLLKOMKeHHS ccTemm i600.

3aBxan PO3MILLYTe WTeKep kabento XvBneHHs cictemm 600 y
NIerkofoCTynHOMY MICLY.

33BX/AM CTEXTE 33 NMPUCTPOEM Ta NaLEHTOM Mif, Yac BUKOPUCTaHHS
MPUCTPOXO, LLIO6 NePEBIPUTY HAABHICTb BiAXMNEHD.

BuKoHy#iTe KanibpyBaHHs, YMLLIEHHS, Ae3iHdeKLto Ta CTepunizaLito
BIANOBIAHO A0 3MICTY NOCIBHYIKa KOpUCTYBaYa.

SIKLLO BU BYCTWAN HakoHeuYHWK i600 Ha mignory, He Hamaraiitecs
BVKOPWCTOBYBATM MOro NOBTOPHO. HeranHo NpunuHiTe
BUKOPUCTOBYBATY HAKOHEYHIK, OCKIIbKY ICHYE PU3MK
BUMNAJAHHA 3epkana, NPUKPINAeHoro A0 HaKOHeYHMKa.

3 oy Ha iX BPas/nBICTb, 3 HakoHeuHkamm i600 cnig,
MOBOANTICS 0BepexHo. LLL06 3anobirT MOLLKOAKEHHIO
HaKOHeYHMKa Ta Moro BHyTPILLHLOIO A3epkana, byasTe obepexHi,
L1406 YHUKHYTV KOHTaKTY 3 3y6aMun abo pecTaspaLiaM/ NaLlieHTa.
kLo ccTema i600 Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, i cig
BiZKaniopyBaTh Nepes, BUKOPUCTaHHAM. SIKLLO NPUCTPIl He
MOXe MiZEAHATVCA [0 NPOrPaMHOro 3abe3neyeHHs, 38epHiTbea
10 BUPOGHMKa abo aBTOPU30BaHMX pecenepis.

AKLLO 0BnagHaHHA He NPaLkoe HOpManbHO, HaNPUKNag,
BUHMKaOTb NPOBAEMY 3 TOUHICTHO, MPUMNVHITL BUKOPUCTAHHS
MPVCTPORO Ta 3BEPHITLCS A0 BUPOOHYKa ab0 aBTOPU30BaHMX
pecenepis.

BcTaHOBNOMTE Ta BYKOPVCTOBYIMTE NWILLIE CXBa/IeHI MPOrpamu,
L1106 3ab6e3neunTi HanexHy GyHKLioHaNbHICTb cnctemm i600.

Y pasi BaxKOro HeLLaCHOro BUMAZKY i3 3a1y4eHHAM

cvctemm i600, NOBIAOMTe BYPOBHYIKA Ta MOBIAOMTE MPO Lie
KOMMETEHTHUIM HaLOHaNbHWA OpraH KpaiHu, e NPOXMBaoTb
KOPUCTyBaY Ta MNaLlieHT.

AKLwo Ha MK i3 BCTaHOBNEHWM MPOrpaMH1M 3abe3nedeHHam He
BCTaHOB/IEHO MPOrPaMHOro 3abe3neveHHs 6e3neku abo icHye
3arpo3a NPOHVIKHEHHA LWKIAIMBOTO kogy B mepexy, MK moxe
6yTI NMOLLKOKEHWVA LUKIANVBMM NPOrpaMHM 3ab6e3nevdeHHAM
(Taknm sk Bipycy abo Xpobakw, ki MOLLIKOAXYHOTb BaLLl
KoMmm'toTep).

MporpamHe 3abe3neyeHHs AN LbOoro NprUCTpoto Mae
BUKOPWCTOBYBATWCA BIAMOBIAHO [0 3aKOHIB MPO 3ax1CT
MeAVYHOI Ta 0CoBMCTOl iIHpopMaLli.
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4.2 HanexxHe HaBYaHHSA 4.3 Y pasi Buxopy obnagHaHHs 3 nagy

MouaTok po6oTu 31600 HaBuanbHwWii pexxum A YBATA

AKLLO BaLLa cucTeMa i600 He MpaLitoe HANEXHUM YMHOM abo SKLLO BU
MpVINYCKaETe, WO € Npobaemm 3 06naaHaHHAM:

BuiAMITE MPICTPIiA 3 poTa MaLieHTa Ta HeraliHO MPUMUHITE A0r0 BUKOPUCTaHHS.
BigenHarite npuctpiri Big MK Ta nepesipTe Ha HaABHICTb MOMUIOK.
3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKa abo A0 aBTOPU30BaHIX pecenepis.

BiackaHyrite QR-koA.

Biackaryiite QR-koz, . MogaudikaLii cvctemm i600 3a60pOHEH] 3aKOHOM, OCKINbKV BOHM
MOXYTb MOCTABUTL Mif, 3arpo3y 6e3neky KopUCTyBaya, NaLjeHTa
ab0o TpPeTbLOI CTOPOHMU.

A YBATA

[Nepes BUKOPUCTaHHAM crcTemu i600 Ang NaLjieHTiB: 4.4 TirieHa

= Bu MaeTe ByTn HAaBYEHVIMI KOPVCTYBATUCA CUCTEMOIO abo
YTV Hagd puCTyBaTMcA C A\ veara
MPOYNTaTV Ta NOBHICTHO 3pO3yMITL Lieit MocibHMK KoprcTyBaYa. ) ) ) )
« BV MaeTe 6yTH 3HAVIOMI 3 GE3MeUHAM BUKOPHCTaHHAM CUCTeMMA [ns uncTyx ymoB Npau Ta 6esneku naieHTa 3ABXAW HociTb umncTi
. , XipyprivHi pyKaBmnuKku, Kou:
1600, sik onm1caHo y LboMy MoCiBHMKY KopUCTyBaYa. Pyp Py '
] ﬂepEA BUKOPUCTaHHAM ab0 nicns 3MiHW 6yﬂ,b-ﬂKMX - FIpaLuoeTe 3 HaKOHEYHWKOM ab0 3aMiHIOETE 110ro.
HaNaLLTyBaHb KOPMCTYBaY Mag NepeBIpUTY, Ui BIZOBPaXyeTbCs = Bukopuictosyete crictemy 600 AnA naLlienTis.
X1BE 306PaXeHHS HANEXHUM UMHOM Y BikHi MonepeaHboro *  Topkaetecs cuctemn i600.

nepernsidy kamepu Nporpamul.
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/\ YBATA

Cucrema 600 Ta i ONTUYHE BIKHO 3aBXAM MatOTb BT YACTVIMU.
IepLu HiX BUKOPUCTOBYBaTU crcTeMy 600 Anst NaLjieHTa, 06OBAI3KOBO:

= Crepwnisyiite cuctemy i600, AK OMMcaHoO y po3Aini
"3.2 OuuLLieHHs, AesiHdekuis, npoLiefypa crepunisaLi”.
= BUKOPUCTOBY/iTE CTEPUNIZ0BAHNIA HAKOHEUHVIK.

4.5 be3neka LLOAO eNeKTPUKN

A YBATA

Cwnictema 1600 - Lie npucTpild knacy 1.

= LLlob 3ano6irTi ypaxeHHo eNekTpUYHIM CTPYMOM, CUCTeMy
1600 cnig NigeAHyBaTV I1LLE A0 [pKepena X1BeHHS i3
3aXMCHIM 3a3eMIeHHAM. AKLLO BY He MOXeTe BCTaBUTU BUTIKY,
LLIO BXOANTL A0 KoMmninekTy i600, B po3eTky, 3BepPHITLCS 40
KBanihikoBaHOro eNeKTPKKa, LLO6 3aMIHWTY BUKY UM PO3ETKY.
He Hamaraiiteck 06iiTX Ui NpaBuna 6esneku.

= He BUKOPWCTOBYIMTE BIIKY i3 333EMIEHHAM 3 KOMIIIEKTY
cnctemm i600 Ans Byab-aKNX IHLLWX LiNel, OKpiM BUKOPUCTaHHS
33 NPU3HaYeHHAM.

= Cucrema i600 BUKOPUCTOBYE PAAiOHaCcTOTHY EHeprito anLle
BcepeAviHi. KinbKicTb pafioyacToTHOrO BUNPOMIHIOBAHHS
€ HV3bKOKO Ta He NepeLLKO/KaE HaBKOMMLLIHEOMY
€N1eKTPOMArHITHOMY BUMPOMIHIOBAHHHO.

AIKLLO BY CNpoby€eTe OTpUMaTV A0CTYN A0 BHYTPILLHBOT YaCcTUHW
cvctemm i600, ICHYE PY3KK YPaxeHHs eNekTPUYHIM CTPYMOM.
JlocTyn 10 cMCTeMU NOBUHEH MaTu NviLLe kBanidikoBaHwiA
06CNYyroBYMiA MepcoHan.
He nigeaHyviTe cuctemy i600 A0 3BMYalHKIX po3eTkM abo
MoAOBXYyBaYa, OCKiNbKY L 3EAHAHHSA He Taki 6e3neyHi, gk
3a3emneHi po3eTku. HeAoTpUMaHHS Lx Npaswun 6esneku Moxe
NPW3BECTY [0 Takvx Hebe3nek:
» 3aranbHWiA CTPYM KOPOTKOrO 3aMUKaHHS BCbOrO
nigeaHaHoro obnaHaHHA MOXe NepeBULLYBaTY MEXY,
LLI0 BM3HaYeHa cTangapTtoM EN/IEC 60601-1.
» Onip 3a3emn1eHHsA MOXe MepeBLLYBaTL MeXYy, Lo
BW3Ha4eHa ctaHaapTom EN/IEC 60601-1.
He cTaBTe piaviHK, Taki 8K Hanoi, nobam3y cuctemy i600 Ta
YHVIKaliTe PO3NIMBAaHHA PIAVHMN Ha CUCTEMY.
Hikonu He nponugaiiTe Byab-ky PiAnHY Ha cuctemy i600.
KoHgeHcaT, sikvii yTBOPHOETLCS Yepes 3MiHy TemnepaTtypu abo
BOJIOrOCTI, MOXe CNPUYUHNTI HAKOMUYEHHS BONOMV BCEPeANHI
cnctemm 1600, L0 MOXe MOLIKOAWTI ccTeMy. MepLu Hix
nifeaHyBaTN cuctemy i600 A0 fxepena XvBAeHHs, 060B'A3K0BO
TpvmMaiiTe crctemy i600 Npw KiIMHATHIN TemnepaTypi NpUHaMHI
[1Bi rOANHY, LLO6 3an06irTV yTBOPEHHLO KOHAeHCaTy. AKLLO
Ha NoBepPXHi NPVICTPOKO BUAHO KOHAEHCAT, crcTemy i600 cnig,
3aNWKTY NPU KIMHATHI TeMnepaTypi 6ibLue HiX Ha 8 roAVH.
Bam cnig Bigknrouatn cnctemy i600 Big fxepena XviBNeHHs
NViLLE 33 0NOMOTOHO T LUHYPA XUBNEHHS.
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Konwv BieaHY€ETe LWHYP XMBNEHHS, TPVMAIATE A0ro 3a
LUTENCeNbHY BUIKY.

Mepes, BifeAHaHHAM 060B'A3KOBO BUMKHITb XNBEHHS
MPUCTPOHO 3a J0MOMOIOH0 BUMMKa4a XMBNEHHSA Ha PyULyi.
XapaktepvicTukn BUMPOMIHKOBAHHSA Lisoro obnaaHaHHs
pO6AATE H0ro NPUAATHUM ANA BUKOPUCTAHHS Y MPOMUCIOBIX
30Hax Ta nikapHaAx (CISPR 11 knac A). Tpu BUKOPUCTaHHI Yy
XUTNOBOMY CEPeSOBULLIi (415 IKOTO 3a3BM4all HEOOXIAHWIA
CISPR 11 knacy B) Lie 06nagHaHHsA Moxe He 3abe3neunT
HaNeXHOro 3ax1CTy NOCYr Paio4acTOTHOrO 3B'A3KY.
BUKOPUCTOBYVITE NIMLLIE aKyMYNIATOPU, LLO HaZaHi 4/1a
BUKOpVICTaHHA 3 1600. IHLLI aKyMySIATOPY MOXYTb MOLIKOANTM
cnctemy i600.

He TArHITb 3a kabeni 38'A3Ky, kabeni XMBNEHHS TOLLO, AKi
BUKOPVICTOBYHOTLCA i3 ccTemoro i600.

BurKopuCTOBYViTE NIMLLIE MEAVNYHI aZanTepu, NpU3HaYeHi 4na
BUKOPYVCTaHHS 3 i600. IHLLI aganTepy MOXyTb NMOLUKOANTA
cnctemy i600.

He TopKaiiTecs 0AHOMACHO PO3EMIB MPUCTPOIO Ta MaLlieHTa.

4.6 bBesneka ouen

A\ vBAra

Miz 4ac ckaHyBaHHsA cuctema i600 BUNPOMIHIOE ACKpaBe CBIT0
i3 HaKOHeuHwKa.

fickpaBe CBIT/NO, LLO BUMPOMIHIOETECH i3 HakoHeuHMKa i600,

He 3aB/a€ Wkoaw o4am. poTe He Cig AMBUTUCA MPSAMO Ha
AcKpaBe CBITI0 abo CNPAMOBYBATYI CBITIOBWIA MPOMiHb B O4i
IHLIMM. 3aranom, IHTEHCUBHI kepena CBIT/1a MOXYTb MpY3BeCTU
10 BPa3/MBOCTI OYell, i IMOBIPHICTb BTOPUHHOTO BMIBY
BICOKA. AK i MpW iHLLIOMY IHTEHCUBHOMY BMNAVBI Jkepena CBiTna,
BV MOXETe BiAYyTW TVMUaCOBe 3HVXXEHHS roCTPOTH 30pY, bi/lb,
AMCKOoMOPT abo MOripLLIEHHS 30pY, LLIO Pa3oM 30iMbLLYyeE PU3VIK
BTOPVIHHUX HELLACHVIX BUNAAKIB.

BigmMoBa Big BIANOBIAAILHOCTI 38 PU3MKK, LLO MOB'A3aHi 3
natlieHTamu 3 eninenciero Medit 1600 He cnig 3acTocoByBaTV Anst
NAaLYiEHTIB, Y AKMX AiarHOCTOBaHa eninencis, Yepes py3nk CyAom
Ta TPaBM. 3 TiEl X MPUUNHI CTOMATONIOTIYHOMY MepcoHany, y
AKOro AiarHoCTyBanw eninencito, He i npatytosaty 3 Medit
i600.
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4.7 He6e3neka BUGYxy

A\ yBAra

Cucrema 600 He NpuU3HaYeHa ANs BUKOPUCTAHHS Noban3y
Nerko3aiMmnCcTUX PiAnH, rasis abo B cepesjoByILLj 3 BYICOKOHD
KOHLIEHTPALEL0 KMCHIO.

= dkwo Bu BukopucTosyeTe cuctemy i600 nobnmsy
Nerko3aiM1CTX aHeCTETUKIB, ICHYE PY3UK BUOYXY.

4.8 Pun3uK BNAUBY Ha po60Ty KapaiocTumynsTopa Ta ICD

A\ yBAra

[leski NpyCTPOI MOXYTb CTBOPHOBATY NepeLLKoAN A1
iMNAaHTOBaHMX KapgaioepTepiB-aediopunsaTopis (IK) i
KapAIOCTUMYNATOPIB.

. [Mpwv BUKOPUCTaHHI cucTemn i600 Z0TPMMYITECH MOMIPHOT
BizcTaHi Big IKZ abo kapaiocTumynstopa nawjieHTa.

= [Ins oTpUMaHHA A0AATKOBOI iHGOpMaLLi Npo nepudepirHi
MPUCTPOI, LLIO BUKOPUCTOBYIOTBCA 3 1600, 3BEPHITECS 210
BiZNOBIAHWX NOCIGHYIKIB BUPOOHMKA.

4.9 Ki6ep6esneka

Y pasi BUHUKHEHHS HLWAEHTY Kibepbesneky HeraiHo
MPVINUHITB BYKOPUCTaHHA CkaHepa Ta NporpamMHoro
3abe3neyeHHs. BUMKHITb CkaHep i BUIAiTL i3 MporpamMHoro
3abe3neyeHHs.

HeralHo nosigomTe Npo iHUMAEHT A0 HALWOT CyX61 NiATPYMKN
€/1eKTPOHHO MOLUTOO, TeNepOHOM abo IHLMMM AOCTYMHUMM
3acobamu 38'A3ky. KOHTaKTHy iHGOPMALLito MOXHA 3HaNTL Ha
OCTaHHiIl cTopiHLj MocibHMKa koprcTyBaya.

[OBIZOMAAKYM NPO IHUMAEHT, HajalTe sikHa6iNbLLe
iHpOpMaLYi, BKNOYHO 3 YacoM MOl Ta Byab-aKMMM NOMIYEHMM
BaMV He3BMYanHUMM Aismu. Lis iHdopmaLlis Jonomoxe Ham
LUBWAKO BMPILUMTY NPpoGaemy.
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5 In¢opmaLiis npo efleKTPOMAarHiTHy CymicHiCTb

5.1 EneKTpoMarHiTHi BUNPOMiHIOBaHHS

Cwnictema 600 NpusHadeHa ANa BUKOPUCTaHHA Y HaBeAEHOMY HIKYe
efleKTpomMarHiTHOMy cepesoByLL. 3aMOBHYIK abo kopuctysad 600
MOBMHEH MEPeKOHATUCS, L0 BOHa BVKOPVICTOBYETHCA Y TaKOMy
cepesoBuLL.

KepiBHMLITBO Ta AieknapaLisi BAPO6HMKa - eleKTpOoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHS

Bunpo6yBaHHs Ha

dneKTpoMarH1THas cpeaa -
BUMNPOMiIHIOBaHHSA

BignosigHicTe PYKOBOACTEO

600 BUKOpUCTOBYE
PaAio4acTOTHY eHeprito inte
2191 CBOIX BHYTPILLIHIX QYHKLI.

PapgjoyactoTHe OTxe, oro pagiodactotHe
BUNPOMIHIOBaHHA lpyna 1 BUMPOMIHIOBaHHS € Jyxe
CISPR 11 HW3bKAM | HaBPSA UK
CPUYMHUTE ByAb-AKi NepeLKoAv
B PO3TaLLIOBaHOMY MOG/3Y
€NeKTPOHHOMY 0b6NaAHaHHI.
PagioyactotHe
BMNPOMIHIOBaHHS Knac A 1600 niaxoanTs o
CISPR 11 BVIKOPUCTaHHS y BCIX yCTaHOBaX.

J10 HUX BIAHOCATBCA XUTNOBI
MPUMILLEHHS Ta YCTaHOBM, LLIO
6e3nocepeaHLO NiAKIHYeHi 40
rPOMa/CBKOI H3bKOBONLTHOI

Ewmicii rapmoHiHux
CK1aZ0BUX Knac A
IEC 61000-3-2

MepeXi enekTponocTa4aHHs, Wo
KonnsaHHs Ha-

npyrv/nynscaLs Bignosigae 3abe3neuye ENIEKTPOXMB/IeHHA
CBIT/IOBOTO MOTOKY BUMOram XUTNOBUX GyAiBeNb.
(dnikep)

/\ YBATA

Cvictema i600 Npr3Ha4eHa BUKOYHO A9 BUKOPUCTAHHA MEAVYHMM
npaLjisHViKamu. Lie 0bnagHaHHs/cvicTeMa Moxe CpULUHTA
pazjonepeLLkoayt abo NOPYLLMT PO6OTY 06M3AHAHHS, LLIO 3HAXOAWTECH
no6w3y. ToMy ANs yCyHeHHs MpoBaemm Moxe 3HaZobuTUCs
nepeopieHTaLis, nepemiLLieHHs 600 abo ekpaHyBaHHs po3TaLLlyBaHHS.

5.2 CTiliKicTb 10 eN1eKTPOMarHiTHUX nepeLuxos

L] HacraHosa 1

Cncrema i600 npri3HadeHa ANS BUKOPUCTaHHS y HaBeAeHOMy
HIXYe enekTpoMarHiTHoMy cepejoBMLLY. 3aMOBHIK a60
kopvcTyBay i600 NOBMHEH MEPeKOHATHCS, LLO BOHA
BVIKOPUCTOBYETLCA Y TakOMy Cepe/oByILL.

HacraHoBa Ta AekniapaLia BUpo6HYIKa - CTIlAKICTb A0 eIeKTPOMArHITHVX NepeLukos

Bunpo6yBaHHs PiBeHb PiBeHb NeKTpoMarHMTHas

Ha nepeLukoao TecTyBaHHSA BignoBigHocTi cpepa -

3aXMLLEHICTb IEC 60601 BMMOram PyKOBOACTBO

: =

Mignora noBuMHHa e
6yTV iepeB'sHOI0, 3
6eTOHHOK abo 3

Enekrpo- + 8 KB KoHTaKT + 8 KB KOHTaKT BUKNaJeHa kepamiy-

CcTaTuyHNIA +2 kB, +4«B,
po3psa (ESD)  +8«B,
IEC61000-4-2 £ 15 KB nosiTpst

+2KB +4KB, HOIO MAUTKOIO. SKWwo
L 3B nignora nokpura

! CUHTETUYHUM
matepianom,
peKoMeHZYETbCS
BIAHOCHAa BOJIONCTb
He MeHLue 30%.

+15 kB nositps
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Akicte

LLBnakuia +2 KB 419 NiHilA +2 KB ans niHin enempomepe*\
o Ma€ BiAnosigat1
€NeKTPUYHUI  eNeKTPOXMBAEHHS  eN1eKTPOXMB/EHHS
e e CTaHAapTaM,
crnneck [EC +1 kB and ninin +1 kB ana ninin
61000-4-4 BBOZY/BVBOAY BBOZY/BVBOAY THNOBIM A7
MPOMUCNOBUX UM
NiKapHAHNX YCTaHOB.
+05kB +1«B +05kB +1kB Akicte
mdepeHLianbHnii - AvdepenLianbHni - enekTpoMepexi
Meperanpyra pexum pexim EAT?BEHIZQS%I?\;ABTVI
IEC 6100045 405kB+1kB +2  +05kB+1kB+2  TVNOBUM ANs

MarHiTHi nong
HacTOTU XNBNEHHSA

KB cvHpasHuia KB cvHdasHuii MPOMUCOBYIX Ui
pexvm pexvm NiKaPHAHNX YCTaHOB.
fikicte
eneKTpoMepexi
Ma€ BignoBiaatv
0% UT (100% 0% UT (100% cTaHAapTam,
; ) TUNOBWM N8
nagiHHg UT) nagiHHga Ut)
Mepenaam Ha- MPOMUCOBYIX YW
. npotarom 0,5/1 nportarom 0,5/1 )
npyrit, KOPoTKi NiKaPHSHWX YCTaHOB.
nepe6ol Ta dnKy uaay SAKLLIO KOpUCTyBaYeBi
! 70% Ut (30% 70% Ut (30% -
3MiHV Hanpyrvi ) ) cnctemm i600
. nagiHHg UT) nagiHHga Ut) X
Ha BXiAHWX noTpibHa
. nporarom 25/30  npotarom 25/30
NiHisX enek- ki Wik 6e3nepepBHa p"060T<3
TPOXUBNIEHHA (o, " - (100% 0% U (100% nig Yac nepe6ois B »
IEC MagiHHs UT) NagiHHs UT) e/leKTponocTavaHHi,
61000-4-11 A A peKoMeHzayeTbCA
nporarom npotarom VBIMKHYTH
250/300 upknis 250/300 uyiknis cvcTemy 1600 0
6e3nepebiliHoro

[Xepena X1B/eHHs
a60o akymynaTopa.

MarHiTHi MatoTb 6yTU Ha
MOAS YacToTn PIBHSIX, XapaKTepHIX
XVB/IEHHA 30 A/m 30 A/m [N PO3TaLLyBaHHA
(50760 Iy) IEC Yy TYNOBOMY
61000-4-8 KoMepLjiiHoMy
a60 nikapHaHOMY
cepe/ioBuLL.
MNepetukogo-
CTiAKICTb Npy
BM/VBI MarHiT- 8 A/m 8AM
HAX TONIB BIA  MocTiliHa MocTiiHa CTifikicTb A0 BNAMBY
Byab-skoro MoZynsLis MoaynsiLis MarHiTHVX nonis
Axepena, o 30y 30y 6yna NpoTecToBaHa
MpaLkoe y §e3— Ta 3aCToCoBaHa
MOCEpEAHIn 65 A/M 65 A/M NviLe A0 NMoBepxoHb
611136KOCTi :
Big iHLLIOTO 134,2 kY 1342y, Kopnycws_a6o
ENEKTPUUHOTO PM 2,1 k', PM 2,1 kY, akcecyapis,
o6nagHaHHs B AOCTYNHVX MpW
gianasoriua- /O AM 7,5AM BVKOPWCTaHHI 3a
crotsig 9Ky 1356 MMy 13,56 My, MpY3HAYeHHAM.
201356 My, PM 50 KTy PM 50 ky,
IEC 61000-4-
39

MPUMITKA: UT - Hanpyra 3mikHoro ctpymy (AC) 0 3aCTOCyBaHHSA TECTOBOrO

piBHA.
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. HacraHoBa 2

PekomeHA0BaHa BiiCTaHb MK MOPTaTUBHMMM Ta MOGIIbBHUMY
3aco6amum 3B'13Ky Ta i600

Po3ainbHa BigcTaHb BignoBigHO A0 YacTOTH

. HacraHoBa 3

Cucrema 600 NprisHaYeHa ANa BUKOPUCTaHHS Y HaBeAeHOMy
HXUe eneKTpoMarHiTHoMy cepefoBULL. 3aMOBHIK abo
kopwcTysad i600 NOBUHEH NepeKoHaTICS, LLIO BOHa
BVIKOPUCTOBYETLCA Y TAKOMy CEPeAOBHILL.

HomiHanbHa nepepaasaya [M]
MaKc/MManbHa
BUXiAHA IEC 60601-1-2:2014 HacraHoBa Ta ieknapauifi BUpoGHMKa - CTIlAKICTb A0 eneKTPOMarHiTHUX nepeLuKos
MOTY)KHICTb . q
nepepgasaua [W] 150 kI'y Ao 80 Mry, 150 KTy Ao 80 MI'y EIEEE  (AEED =D 3neKTpoOMarHuUTHas cpeaa -
d=12VP d=12VP HamnepewKoAo TecTyBaHHA BigNoBiAHOCTI R
saxuweHicts  IEC 60601 BUMOram
0,01 0,12 0,20 .
[NopTaTviBHe Ta MOGibHe
0,1 038 063 pajioYacToTHe KoMyHikaLliiiHe
1 12 20 0b/1aHaHHS, BKIOYaKUM
. d kabeni, He i, BYKOPVCTOBYBaT/
10 38 63 6K4e A0 ByAb-AKOi
100 12 20 YaCTUHV YNsTPA3BYKOBOI
acremu, HK pekomeHA0BaHa
3Vmsig 150 BiACTaHb po3zineHHs. BoHa

[N nepe/aBavis, po3paxoBaHV X Ha MakCMabHY BYXIAHY NOTYXHICTb,
He BKa3aHy BULLie, PeKOMEeH/0BaHy PO3AiNbHY BiACTaHb (d) B MeTpax (M)
MOXHa BM3Ha41TX 3a 0MNOMOrord p‘\BHﬂHHQ, LLIO 3aCTOCOBYETLCA A0 4acTOTU

nepeasava, e P - MakcManbHa BUXifHa NOTYXHICTb NepeAaBaYa y BaTax (BT)

3rifHO 3 AaHVMMM BUPOGHMKA NepesaBaya.

MPVMITKA 1: Ha yactotax 80 MIu Ta 800 Ml BUKOPVICTOBYETLCA PO3AiI0Ba
BIACTaHb AN BULLOTO YaCTOTHOTO AjanasoHy.

MPVIMITKA 2: Lli pekomeHzaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA HE B YCiX CUTYaL|iAX.
Ha NOLWMpPEHHA eﬂeKTpOMaFHiTHMX XBWNb BNAVBAKTb MOMMNHaHHA Ta
Bij0bPaxeHHS BiZ KOHCTPYKLIA, MpeameTiB Ta Ntoaeii.

KoHayktveHi  KL,A080MIy
PagioHacToTHi MMoza

PO3paxoBYETLCA 33 AONOMOrol0
PIBHAHHS, LLIO BPaXOBYe YacToTy

3Vrms
NepeLKoy  aMatopcek M/ nepesasava. <
[EC610004-6  ISM-anaso- H
Hamt PekomMeHzi0BaHa po3ginbHa %
BiacTaHb (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP Big 80 M g0 800 My,
d=23VPBin80 My a0 2,5y
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0vP Big 80 ML 20 2,7 My,
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. HacraHoBa 4

Cucrema i600 nprHaYeHa 419 BUKOPVICTAHHA B €1EKTPOMArHITHOMY

6Vrms Big [le P - MakcmanbHa BuxigHa
150 KTy go NOTYXHICTH Nepeaasada y Cepe/ioBMLL 3 KOHTPO/LOBAHVIM PIBHEM PAZOHACTOTHYIX NEPELLKOZ,
80 My ) Batax (BT) 3ri4HO 3 AaHMMN LLI0 BUMPOMIHIOKOTBEA, TTopTaT/BHE 06M1aHAHHS PaZioHaCcTOTHOrO
Yy Vrms , . . .
BvpoBHvKa nepepasaua, a d 383Ky MOBMHHE BYKOPVICTOBYBATCA Ha BIACTaHI He 6kye Hix 30 cv
aMaToPCLKMX - pekoMeHz0BaHa po3inbHa o . } )
zianasoHax BACTaHb B MeTpax (). (12 arormis) Bia Byb-5KOT YacTHM cucTemm i600. BiHLLOMY BUMazKy
ISM HanpysxeHicTb nons sig Lie MOXe NPU3BECTY 10 NOripLUEHHS POBOTY LibOro 06M1aAHaHHS.
dikcoBaHMX pagioHacToOTHIX
nepe/jaBauis, BIAsHa4eHa HacraHoBa Ta AeKnapaLjisl BUPo6HMKa - CTIliKICTb 40 €71eKTPOMArHITHVIX NiepeLukop,
€N1eKTPOMarHiTHIM
AOCIPKEHHAM MaAaH MK, BunpoGyBanHs Ha Jianaso PiBeHb PigeHb
MOBWHHa BYTV1 HVXYOH 3a Tepewkogosa (o Papjose'azok” Mopynsjs TecTyBaHHs BiAnosi
piBeHb BiAMOBIAHOCTI B KOXHOMY LLIEHICTb IEC60601  Buvoram
’ YaCTOTHOMY [ianasoHi.
Bunpominto- . 380- IMMyNnbcHa
Il .
BaHi pagjo- 3B/meia80 CPEUIKO/ MOXYTS BUFAKATA 390 TETRA 400 MOZYNALYA 27V/m 27V/m
My o 2,7 3B/m no6An3y 06naaHaHHS,
yactotn IEC My 18y
61000-43 Iy, MO3HaYeHOro HacTynHM
CAMBOTON: 430- FM £5 kT4
GMRS 460; ’
470 BigxuneHHs 28 B/m 28 B/m
((®) Mominosney yyn,  FRS460 X
A obna
\IHaHHS
66?\22;?2:0 [t = cmyru Turyneciia
MPUMITKA 1: Ha uactotax 80 MrL Ta 800 ML, 3aCTOCOBYETHCA BULLMI ?mﬁo Ry 787 13,17 MOZYNALYA 9B/M 9B/Mm
YaCTOTHWIA AianasoH. [EC6100043 My ! 21714,
MPVIMITKA 2: Lli pekomeHAaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA He B YCiX CUTYaL|ifX.
Ha noLumpeHHs enekTpoMarHITHUX XBUb BIVBAKOTL MOMMHAaHHA Ta GSM 800:900;
BiJO6PaXeHHS BiZ KOHCTPYKLY, MpeaMeTiB Ta tojew. 800~  TETRA 800; IMmynscHa
MPUMITKA 3: [lianazoHu ISM (MpoM1cnoBi, HaykoBi Ta MeAvyHi) Mix 150 kI Ta 960 iDEN 820; MoAynsLst 28 B/m 28 B/M
80 M, cTaHOBAATS B 6,765 A0 6,795 MIL; Big 13,553 MI1, 40 13,567 MIL; Big, M, ETDEMA 850% 1811,
cvyra

26,957 MT'y go 27,283 MIy Ta Big 40,66 My go 40,70 MIy,
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700- GSM 1900; IMynbcHa
1990 DECT; MOZYIALIA 28 B/m 28 B/m
My LTE cmyrn 217 Ty,

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400- WLAN IMnynbcHa
2570 802,11b/g/n;  mopynsuia 28 B/m 28 B/m
Mry RFID 2450; 2171y,

LTE cmyra 7
5100 - IMnynbcHa
5800 \gg"zAﬁ an MOZYNALA 9B/m 9B/m
MMy ' 21714

MPUMITKA: Lli pekomeHAaLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCh He B YCiX CUTyaLsX.

Ha noLuMpeHHs enekTpoMarHIiTHYX XBW/b BNAMBAKOTL NOMMHAHHS Ta
BiJ06PaXeHHS BiZ, KOHCTPYKLY, MpeaMeTiB Ta toael.

A

YBATA

YHvikanTe BrkopvcTaHHs i600 MOpsz 3 iHLLXMM NPUCTPOAMM
ab0 Ha HLIMX NPUCTPOSIX, OCKINBKM Lie MOXe NPU3BeCT A0
HenpaBWaLHOI POGOTY MPUCTPORD. FKLLIO Lie BUKOPUCTaHHS!

€ HeobXiAHVM, PeKOMeHZYETHCS CrocTepiraTii 3a LM Ta
IHLUMM 061aAHAHHAM, LLIO6 NepekoHaTCS, Lo BOHO NpaLioe
HanexH1M YvHOM.

ByikopuCcTaHHS akcecyapis, NepeTBoproBadYiB Ta kabenis, kpiM
TIX, WO BKa3aHi abo HagaHi komnaHieto Medit i600, Moxe
NPW3BECTY [0 BUCOKMX E1EKTPOMArHITHVIX BUNPOMIHIOBaHb abo
3HWKEHHS eN1eKTPOMArHITHOI CTIKOCTi LUbOro 0bnajHaHHs Ta
NpY3BeCTY A0 HenpaBWAbLHOT POGOTU.

3
=
kol
®
I
¢
=
3

' [In fesknx CepBiciB BKIKOYEHO MWL HacTOTU BUCXIAHOI NiHIT 38'A3Ky.
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6 TexHiUYHi XapaKTepucTuKmn

Hassa mopeni MD-IS0100 EMI CE/FCC knac B, NpoBigHICTb Ta BUMPOMIHIOBaHHS
Toprosa Ha3Ba 600 OVP (3axucT Big nepeHanpyri)
MakyBanbHa 0avHWLA | 1 KoMinekT 3axuct SCP (3axuCT Big, KOPOTKOTO 3aMMUKaHHS)
PiseHb 9B—=3A OCP (3axvCT Big nepeBaHTaxeHHs Mo CTpymy)
KnacndikaLis 3axmcty 3aXVCT Bif ypaxeHHs
Bi/| yDaXeHHS enek- Knac I, po6oui actvHu Tvny BF ENIEKTPUHHIM Knacl
TPUYHUM CTPYMOM CTpyMOM
Pexum po6oTu besnepepsHuii

* Llein BMPI6 € MeANYHUM NPUCTPOEM.

PyuyHa yactuHa

IHCTPYMEHT Kani6pyBaHHs

Po3mipn

2482 x 44 x 47,4 mm (LU x 1 x B)

Po3amipu

123,8x54 mm (B x @)

Bara

241r

Bara

220t

KoHLieHTpaTop NoTy)XXKHOCTi

YMmoBwM eKkcnulyaTallii, 36epiraHHs Ta TPaHCMOPTYBaHHA

Po3mipn 68,2 x31x 149 mm (L x 4 x B)
Bara 19r

ApanTep nocTiliHoro cTpymy

Ha3sa mozeni ATMO36T-P120

YmoBM excrinyatadi

Temnepatypa 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

BigHocHa BonoricTtb 20-75%

Bonoricte
(6e3 koHaeHcaLji)

MosiTpsiHmiAi Tck 800 - 1100 rMa

BxiaHa Hanpyra

YHisepcansHuiA Bxia 100-240 B 3MiHHOTO CTpymy,
50-60 Ty, 6e3 NOB3yHKOBOrO Nepemmkaya

Buxig

12B=3A

Po3mip kopnycy

100 x 50 x 33 mm (LU x 1 x B)

YMmoBW 36epiraHHs

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)

BigHocHa Bonorictb 20-80%

Bonoricte
(6e3 koHaeHcaUji)

NosiTpaHWii Tuck 800 - 1100 rfMa
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YmoBK
TPaHCNOPTyBaHHS

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)

BigHocHa Bonoricts 20-80%

Bornoricte .
(6e3 koHaeHcaLji)

MNoBiTpaHuiA Tuck - 620 - 1200 rMa

JimiTy BUKMAIB y

1€ cepe/ioBMLLY

[oskinng

NlikapHsaHe cepeaosuLLe

KoHpyktnBHe Ta
BYNpOMiHtoBaHe PY-
BUMPOMIHKOBAHHSA

CISPR 11

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

F9, F10, F13, F14, F16, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

3
=
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=
3

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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