User Guide

i700
Revision 5 (April 2025)
Document No.: ME-UG-7023



CONTENTS

02
30
58
86
114
142
170
198
226
254

English
dp =l
FRZ (fE14)
Francais
Deutsch
Italiano
Portugués
PYCCKMIA

Espafiol



English

Introduction and Overview -

11
12
13
14
15
16
17

Intended Use

Indication for Use
Contraindications
Qualifications of the Operat
Symbols

i700 Components Overview -
Setting Up the i700 System
171 Basic Settings of i700

Medit Scan for Clinics Overview -

2.1
2.2

Introduction

Installation

2.2.1 System Requirements

222 Software Installation Guide

2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

Maintenance

31

3.2

Calibration

3.1.1 How to Calibrate i700 -

Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
3.2.1 Reusable Tip

322 Mirror

323 Handpiece

3.2.4 Other Components -

Disposal

Updates in Medit Scan for Clinics-

0 o o U v~ D DD

Safety Guide

4.1
42
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

System Basics -

Proper Training

In Case of Equipment Failu

Hygiene

Electrical Safety

Eye Safety

Explosion Hazards -

Pacemaker and ICD Interference Risk
Cybersecurity Safety

Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1
52

Electromagnetic Emissions
Electromagnetic Immunity-

Specifications




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

1.2 Indication for Use

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

1.3 Contraindications

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

User Guide

1.4 Qualifications of the Operating User

/\ CAUTION

The i700 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

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

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

The i700 system must be used in accordance with its
accompanying User Guide.

Improper use or handling of the i700 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i700 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the i700 system.

1.5 Symbols
No Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 &I Date of manufacture
4 “ Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 f& Read the user guide
8 ( € The official mark of the Europe Certificate
9 REP ?g:gﬂr&zf:iyremewmaﬂve in the European
10 . BF type of applied part
11 E WEEE mark
12 & only Prescription use (U.S.A)

Intraoral Scanner i700
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lea | I
]

i700 Handpiece Cover lea 10 Wall Mount Holder
n
Reusable Tip 4ea 1 11 Power Delivery Cable lea { )
Small . |
mall Tip
(*Sold separately) 4ea k 12 USB 3.0 Cable lea Q
Calibration Tool lea 13 Medical Adapter lea !
"
Practice Model lea / \\‘ A//)“ J)) 14 Power Cord lea
VI
USB Flash Drive
Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included)
Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea — I~

13 MET mark 27 [I] Model Number
14 ~ AC 28 Quantity
15 == DC 29 Unique device identifier
16 e /H/ - Temperature limitation 30 @ Non-sterile
80% I
17 m Humidity limitation 31 O Stand-by
Toowe
18 mmg Atmospheric pressure limitation
19 I Fragile
20 T' Keep dry
2 ﬂ This way up 1.6 i700 Components Overview
2 E Seven-Layer stacking prohibited No Item Qty Appearance
23 DE Consultinstructions for use
1 {700 Handpiece lea o0 i
24 EE The official mark of the United Kingdom
25 Authorized representative in Switzerland =
) o ) 2 Power Hub lea
% ﬁythonzed representative in the United
ingdom
User Guide
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= Allcomponents in the list can be purchased separately.

=  The availability of items may vary depending on the medical
device registration status in each country or region. Please
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.

= The strap is designed specifically for the weight of the i700 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.

1.7 Setting Up the i700 System

171 Basic Settings of i700

OO0

-

@ Connect the USB 3.0 cable
(Cto A to the power hub.

@ Connect medical adapter
to the power hub.

4 7
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_»

® Connect the power cord to @ Connect the power cord
the medical adapter.

to a power source.

 — \
B
_J

£¢

® Connect the Type-A connector  ® You can connect i700
of the USB 3.0 cable to the PC. directly to a PC without the
adapter.

Q Turning On the i700

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

AT

Q Turning Off the i700

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

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics Overview

m
=

L8
7

Desktop Cradle

Wall Mount Holder

1"

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 i700 system.
2.2 |Installation

221 System Requirements

Minimum System Requirements

macOS

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
CPU M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

CPU M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

Windows

RAM 16 GB
M3 Pro (11-core CPU, 14-core GPU)
Graphic -
0s Monterey 12 Ventura 13 RAM 24GB
. hi -
Recommended System Requirements Graphic
[0} Monterey 12 Ventura 13

Laptop

Desktop

Windows

Intel Core i5 - 13500H
Intel Core i5 - 12500H

Intel Core i5 - 13400
Intel Core i5 - 12400

Laptop Desktop

CPU
AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Granhic NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11

(recommended for Intel Core 12th Gen or newer processors)

10 User Guide

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
~ www.meditlink.com.

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

. "O:

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.

|Q

CPU
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)
Granhic NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
P NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11

(recommended for Intel Core 12th Gen or newer processors)

Intraoral Scanner i700 11



3 Maintenance

222 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.”

®  Theinstallation 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.

||CI):—

- The installation will not be processed while the i700 system is
connected to a PC. Please turn off the scanner before starting
the installation.

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.

/\ CAUTION

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

=  Ingeneral, users are not required to perform maintenance work

on the i700 system besides calibration, cleaning, and sterilization.

Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

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

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

Q We recommend performing a calibration periodically. You can
"~ set the calibration period via Menu > Settings > Calibration

Period (Days). The default calibration period is 14 days.

12 User Guide

QOO ¥

© @

®

1.1

How to Calibrate i700

Turn on the 700 and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.
Prepare the calibration tool and the i700 handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to position 1

Put the i700 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

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

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

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

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 i700 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

322 Mirror

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

@ Disconnect the scanner tip from the i700 handpiece.

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

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

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

®©

323 Handpiece

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

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@ Turn off the device using the power button.
@  Unplug all the cables from the power hub.
@ Clean the filter on the front end of the i700 handpiece.

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i700 handpiece and cause a malfunction.

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

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

Intraoral Scanner i700 15




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

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

Wipe the scanner surface with the cloth.

CAUTION
Do not clean the i700 handpiece when the device is turned on
as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.
= Use the device after it is completely dry.
»  Chemical cracks may appear if improper cleaning and
disinfecting solutions are used during cleaning.

3.24 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.

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

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.

16 User Guide

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 i700 system should only be operated by dental professionals

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

= Check the i700 handpiece and its accessories for any sharp edges.

= When not in use, the i700 system should be kept mounted on a
desk stand or a wall mount stand.

Intraoral Scanner i700
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Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i700 system.

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

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

Do not spill any liquid on the i700 system.

The 700 handpiece and other included components are made
of electronic components. Do not allow any kind of liquid or
foreign objects to enter.

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

Always place the plug of the power cord of the i700 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.

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

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

If the i700 system is dropped on the floor or if the unit is
impacted, it must be calibrated before use. If the instrument

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

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

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

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

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

This high-precision 3D scanner is particularly sensitive to impacts.
Handle with care to prevent performance degradation from
shocks, including accidental drops.

User Guide

4.2 Proper Training

A\ WARNING
Before using your i700 system on patients:

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

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

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

4.3

In Case of Equipment Failure

/\ WARNING
If your i700 system is not working properly or if you suspect that there
is a problem with the equipment:

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

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

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

4.4 Hygiene

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

Handling and replacing the tip.
Using the i700 system on patients.
Touching the i700 system.

Intraoral Scanner i700 19
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A\ WARNING
The i700 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i700 system on a patient, be sure to:

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

4.5 Electrical Safety

/\ WARNING
= Thei700 system is a Class | device.
= To prevent electric shock, the i700 system must only be

connected to a power source with a protective earth connection.

If you cannot insert the i700-supplied plug into the main outlet,
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do
not try to circumvent these safety guidelines.

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

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

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

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

extension cord, as these connections are not as safe as

grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines

may result in the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i700 system

and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i700 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i700 system, which may

damage the system. Before connecting the i700 system to a

power supply, be sure to keep the i700 system at room

temperature for at least two hours to prevent condensation.

If condensation is visible on the product surface, the i700 should

be left at room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 system from the power

supply via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

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

device using the power switch on the handpiece.

User Guide

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 i700. Other batteries
could damage the i700 system.

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

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

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

4.6 Eye Safety

A\ WARNING

The i700 system projects a bright light from its tip during scanning.
The bright light projected from the tip of the i700 is not harmful

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

There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the i700
handpiece. It is irradiated only inside the i700 handpiece and does
not go outside. The blue light visible inside the i700 handpiece is
for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.
The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.
Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy

The Medit i700 should not be used on patients that have been
diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.

For the same reason, dental staff who have been diagnosed with
epilepsy should not operate the Medit i700.

Intraoral Scanner i700 21
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4.7 Explosion Hazards

/\ WARNING

= Thei700 system is not designed to be used near flammable
liquids, gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

= Thereis arisk of explosion if you use the i700 system near
flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

A\ WARNING

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

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

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

4.9 Cybersecurity Safety

If a cybersecurity incident occurs, stop using the scanner and
software immediately. Power off the scanner and log out of the
software.

Promptly report the incident to our support team through
email, phone, or other available means of contact. Please refer
to the last page of the User Guide for contact information.

When reporting an incident, please provide as much information
as possible, including the time of occurrence and any unusual
behavior you noticed. This information will assist us in resolving
the issue quickly.

5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance . .
P Environment - Guidance

The i700 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,
RF Emissions its RF emissions are very low

CISPR 11 Group 1 and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions
CISPR 11 ClassA

The i700 is suitable for use in all
establishments. This includes

domestic establishments and
Class A those directly connected to the
public low-voltage power supply

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

network that supplies buildings
Voltage Fluctuations used for domestic purposes.

/ Flicker Emissions Complies

User Guide

A\ WARNING

This i700 system is intended for use by healthcare professionals only.
This equipment/system may cause radio interference or may disrupt
the operation of nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i700 or
shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidance 1

The i700 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the 1700 system should ensure that it is used in such an
environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity 1IEC 60601 Compliance Elect.r omasnete
Environment -
Test Test Level Level .
Guidance

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic

Electrostatic + 8kV contact + 8KV contact :
tiles. If floors are

Discharge £2kv, £ 4Ky, +2kV, £4ky, dwith
cok  ow | ew | Seens
61000-4-2 + 15 kV air + 15kV air Y g

relative humidity
of at least 30% is
recommended.

Intraoral Scanner i700 23




m
=

L8
7

Electrical Fast

£2 kV for power

+2 kv for power

The mains power
quality should be

= Guidance 2

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

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, 22 05KV, £1kv, £2 o 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 {700
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 i700 system

be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic characteristic of
Fields 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 tested and applied
Range 9 kHz ?zféTHz ?gfén;HZ only to surfaces
t0 13.56 MHz ) ) of enclosures

PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz
Immunity or accessories
SR e tsam  beds

13.56 MHz 13.56 MHz .

PM 50 kHz PM 50 kHz

Separation Distance According to the Frequency of

Guidance 3

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

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

Rated Maximum Transmitter [M]
Output Power N ) i A )
of the IEC 60601-1-2:2014 Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
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 38 63 any part of the Ultrasound
100 D 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 kH:/I:?ZBO ]E:: iz:it‘%? ;'jeptl::izljii)etrhe
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the RFIEC Outside 3Vrms q Y :
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum 61000-4-6 1SM Bands Recommended Separation
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter ) R P
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=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2 4P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3/P80MHzto25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.04P80MHzto 2.7 GHz

24  User Guide
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6 Vrms 150 Where P is the maximum output
kHz to 80 power rating of the transmitter
MHz 6 Vrms in watts (W) according to the

In ISM Bands transmitter manufacturer,
amateur d is the recommended
separation distance in meters
(m).

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

Interference may occur in the
3V/m vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@)

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

Guidance 4

The i700 system is intended for use in an electromagnetic

environment in which radiated RF disturbances are controlled.

Portable RF communications equipment should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the 700 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

m
=

L8
7

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity

IEC 60601 Compliance

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

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

NOTE 3 : The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz
and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz, 26.957 MHz
to 27.283 MHz, and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Pulse
1990  DECT; Modulation 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400-  WLAN Pulse
2570 802.11b/g/n;  Modulation 28 V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz

LTE Band 7
5100 - Pulse
5800 g\g)l_ZAll\lla/n Modulation  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

1) ol :
Test Band Service Modulation TestLevel  Level
380 - Pulse
390 TETRA 400 Modulation  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM %5 kHz
o 479 CMRS 460, Deviation 28V/m 28V/m
Proximity  yp, FRS 460 1 kHz sine
Fields from
EF Wireless 7 TE Band Pulse
ommuni 7g7 Modulation  9V/m 9V/m
cations IEC MHz 13,17 217 Hy
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulse
960 iDEN 820; Modulation  28V/m 28 V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Band 5

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

User Guide

A\ WARNING

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

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

For some services, only the uplink frequencies are included.

Intraoral Scanner i700 27



6 Specifications

Trade Name i700
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)

Transport
Condition

Temperature -5-45°C (23-113°F)
— 0/ i idi
Humidity 20 - 80% relat.lve humidity
(non-condensing)
Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Classifications for
Protection Against

Class I, Type BF Applied Parts

Protection Against
Electric Shock

Class|

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Mode of operation

Continuous

Calibration Tool

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Weight 245g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO36T-P120

Input Voltage Um’versat 100 - 240 Yac, 50 - 60 Hz input,
without any slide switch

Output 12V==3A

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

Dimension 123.8x 54 mm (Hx @)
Weight 20¢g
Operating, Storage, and Transport Conditions

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

Air Pressure 800 - 1,060 hPa

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600

28 User Guide
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A propos de ce guide

1 Introduction et vue d’ensemble

Conventions du guide

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

A AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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

Q- AsTUCES

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

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 Indications d’utilisation

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

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

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

1.3 Contre-indications

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

User Guide

1.4 Qualifications de opérateur

/\ MISE EN GARDE

= Lesystéme i700 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiere de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

= Lutilisateur du systéme i700 est seul responsable pour
déterminer si cet appareil convient ou non au cas d’un patient
ou a des circonstances en particulier.

= Lutilisateur est seul responsable de I'exactitude, de I'exhaustivité
et de l'adéquation de toutes les données saisies dans le
systéme i700 et dans le logiciel fourni. Lutilisateur doit vérifier
l'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas
individuel.

= Lesysteme 700 doit étre utilisé conformément au Guide de
[utilisateur qui 'accompagne.

= Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i700
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur ['utilisation correcte du systéme 700, veuillez
contacter votre distributeur local.

= Lutilisateur n’est pas autorisé a modifier le systeme i700.

1.5 Symboles
No Symbol Description
1 Numéro de série
2 Appareil médical -
3 &I Date de fabrication §
4 “ Fabricant
5 A Mise en garde
6 A Avertissement
7 Lisez le Guide de 'utilisateur
8 ( € Certificat de Conformité Européen
9 Représentant autorisé dans la CE
10 Type BF de piéce appliquée
11 E Label DEEE

P R ony

Surordonnance (Etats-Unis)
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13 Marque MET 27 [I] Numéro de modele
14 ~ AC 28 Quantité
15 == DC 29 Identifiant unique de 'appareil
ssc
16 '“/i/ Limite de température 30 @ Non stérile
& |
17 , Limite d'humidité 31 Veille
o O
Toowen
18 wmg Limite de pression atmosphérique
19 I Fragile
20 T' Garder au sec
2 ﬂ Vers lehaut 1.6 Vue d’ensemble des composants i700
22 E Empilage de sept couches interdit N° Article Qté Aspect
23 DE Consulter les instructions d'utilisation
1 Piéce & main i700 Cljadie - 1]
24 EE La marque officielle du Royaume-Uni q
25 Représentant autorisé en Suisse =
2 Hub d’alimentation 1de
chaque
26 Représentant autorisé au Royaume-Uni

Couvercle piece a main lde lde I
i700 chaque 10 Support mural chaque |
[ N .
Embout réutilisable 4 de ( 11 Cable dalimentation L de [ )
chaque chaque L,
) n .
Petitembout 4 de ‘ 12 Cable USB 3.0 Lde
(*vendu séparément) chaque \ chaque .
Outil de calibrage 1de 13 Adaptateur médical 1de !
chaque chaque
"
Modéle d’entrainement 1de N J)A 14 Cordon d’alimentation 1de
chaque INeL, chaque
CléusB
Dragonne 1de 15 (Installation de Medit Scan 1de MEDIT <
chaque IR chaque =
for Clinics incluse)
Support de table 1de / 16 Guide de l'utilisateur 1de — I~
chaque chaque
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= Tous les composants de la liste peuvent étre achetés
séparément.

= Ladisponibilité des articles a vendre peut varier en fonction du
statut d’enregistrement des dispositifs médicaux dans chaque
pays ou région. Veuillez contacter Medit ou votre distributeur
local pour vérifier la disponibilité d’articles spécifiques.

/\ MISE EN GARDE

= Conservez le modéle d’entrainement dans un endroit frais, a
[abri de la lumiére directe du soleil. Un modeéle d’entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.

= Ladragonne est concue spécifiquement pour le poids de ['i700
et ne doit pas étre utilisée avec d’autres produits.

*  Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d’autres appareils n’est
pas recommandée. N'utilisez rien d’autre qu’un port USB. Cela
pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.

1.7 Installer le systéme i700

171 Paramétres de base d’i700

(@ Connectez le cable USB 3.0
(CaA) au hub d’alimentation.

s

el

@ Connectez I'adaptateur
médical au Hub d’alimentation.

7
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3 Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d’alimentation a ['adaptateur électrique a une source
médical. d’alimentation.

 e— \
B
_J

—
‘_ £
® Branchez le connecteur de ® Vous pouvez également
type A du cable USB 3.0 sur connecter le {700
le PC. directement a un PC sans

ladaptateur.

-Q" Allumer 'i700

@ Appuyez sur le bouton
d’alimentation sur i700.

7
/ﬁw@

Q Eteindre l'i700

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

r OO

o]

Appuyez sur le bouton d’alimentation situé en bas de la piéce a main
i700 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

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

Support de table

Support mural

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des

dents et des tissus environnants a ['aide du systéme i700.
2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

macOS

mac0S

PC portable/Ordinateur de bureau

PC portable/Ordinateur de bureau

M1 (CPU 8 cceurs, GPU 7 cceurs)
CPU M2 (CPU 8 cceurs, GPU 8 cceurs)
M3 (CPU 8 cceurs, GPU 8 coeurs)

M1 Pro (CPU 10 cceurs, GPU 16 cceurs)
M2 (CPU 8 cceurs, GPU 10 cceurs)

CPU M2 Pro (CPU 10 cceurs, GPU 16 cceurs)

M3 (CPU 8 cceurs, GPU 10 cceurs)
M3 Pro (CPU 11 cceurs, GPU 14 cceurs)

RAM 16GB
Carte .
graphique
0s Monterey 12 Ventura 13

Windows

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

Exigences systéme recommandés

Intel Core i5 - 13400
Intel Core i5 - 12400

Intel Core i5 - 13500H
Intel Core i5 - 12500H

Windows

Processeur
AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou plus)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (recommandé pour

les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus)

User Guide

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

Processeur
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou plus)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (recommandé pour

les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus)

RAM 24GB
Carte .
graphique
0s Monterey 12 Ventura 13

|Q

Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,
consultez www.meditlink.com.

Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEl 60950, CEI 55032, CEI
55024.

['appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline
toute responsabilité en cas de problémes causés par des cables
autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous
d’utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.

Intraoral Scanner i700
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3 Entretien

N

2.2 Guide d’installation du logiciel

@  Connecter la clé USB fournie a un PC.

@  Exécutez le fichier d'installation.

(3 Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.

@  Choisissez le chemin d’installation.

(®  Lisez attentivement le « License Agreement », cochez « | agree to
the License terms and conditions », puis cliquez sur « Install ».

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

@  Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer

un fonctionnement optimal du programme.

||CI):—

- Llinstallation ne sera pas effectuée si le systeme 700 est
connecté a un PC. Veuillez éteindre le scanner avant de

commencer l'installation.

2.2.3 Guide de ['utilisateur Medit Scan for Clinics

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

/A\ MISE EN GARDE

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

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

3.1 Calibrage

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

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

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

Q‘ Le panneau de calibrage est un composant délicat. Ne touchez
pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage
si le calibrage n’est pas effectué correctement. Si le panneau
de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire
de services.
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1.1

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

Comment calibrer i700

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

3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
321 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est la partie qui est placée dans la bouche
des patients lors de la numérisation, et elle est réutilisable pour un
nombre limité de fois. L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre
chaque patient afin d’éviter toute contamination croisée.

Nettoyage et désinfection

= Préparez une solution de nettoyage.
» Diluez un détergent neutre général dans une proportion
de 1100 avant utilisation.
= Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de
nettoyage et une brosse.
» Veillez a ce que le miroir de l'embout soit parfaitement
propre et exempt de taches. Si le miroir est taché ou
embué, répétez le processus de nettoyage.

/\ MISE EN GARDE

» L’embout réutilisable a une structure complexe, et le
nettoyage automatique peut ne pas étre complet ; par
conséquent, ne nettoyez pas I'embout réutilisable dans
un laveur automatique.

= Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de l'eau purifiée.

= Eliminez 'humidité a l'aide d’une serviette en papier et laissez-
les sécher complétement a lair libre, a température ambiante,
pendant au moins 80 minutes.

Intraoral Scanner i700
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Désinfectez les embouts réutilisables a l'aide d’'un désinfectant
contenant 15 % ou moins d’alcool isopropylique (IPA) pendant
1 minute. Assurez-vous ensuite qu'ils sont bien séchés a
température ambiante pendant au moins 5 minutes.

» Avant d’utiliser un produit désinfectant, veuillez vous
référer au manuel d'utilisation du produit pour une
utilisation correcte.

» Vous trouverez la liste des désinfectants recommandés
dans le Centre d’aide Medit a 'adresse http://support.
medit.com/hc.

Stérilisation

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

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

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

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

»  Stériliser dans un autoclave a gravité a 135 °C (275°F)
pendant 10 minutes et sécher pendant 30 minutes.

» Stériliser dans un autoclave a prévide a 134 °C (273,2°F)
pendant 4 minutes et sécher pendant 20 minutes.

Utilisez un programme autoclave qui seche 'embout enveloppé

avant d’ouvrir l'autoclave.

Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu’a 150

fois. Une fois cette limite atteinte, ils doivent étre éliminés

conformément aux directives figurant dans la section relative a

[‘élimination.

La durée et la température de l'autoclave peuvent varier selon

le type d’autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut

qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois. Veuillez

vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de 'autoclave

que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont

remplies.

/\ MISE EN GARDE

Le miroir de 'embout du scanner est un composant optique
délicat qui doit étre manipulé avec soin pour garantir une q
ualité de numérisation optimale. Faites attention a ne pas le
gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection
peut affecter les données acquises.

Assurez-vous de toujours envelopper 'embout avant d’autoclaver.
Si vous autoclavez un embout exposé, cela provoquera des taches
sur le miroir qui ne peuvent pas étre retirées. Consultez le manuel
de l'autoclave pour plus d'informations.
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Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés d
oivent rester stériles jusqu’a leur utilisation sur le patient.

Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y
compris la déformation de 'embout, causé par des procédures
de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui ne sont pas
conformes aux directives énoncées ci-dessus.

Miroir

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

®
@

®©

Déconnectez 'embout du scanner de la piece a main i700.
Versez de l'alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe
en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d’utiliser de 'alcool
exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de I'éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/
propyl).

Essuyer le miroir a l'aide d’un chiffon sec et sans peluche.
Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiere et de fibres.
Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

3.23

Piéce a main

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

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

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

@
@
®

Eteignez I'appareil en utilisant le bouton d’alimentation.
Débranchez tous les cables du hub d’alimentation.
Nettoyez le filtre situé a l'extrémité avant de la piece a main i700.

» Si lalcool est versé directement dans le filtre, il peut
s'infiltrer a lintérieur de la piéce a main 700 et provoquer
un dysfonctionnement.

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

» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage
ou dysfonctionnement survenant lors d’'un nettoyage qui
ne respecte pas les directives ci-dessus.
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Remettez le couvercle a lavant de la piece a main i700 apres
avoir nettoyé le filtre.

Veersez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.
Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

Qe ®

/A\ MISE EN GARDE

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

= Utilisez 'appareil une fois sec.

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

3.24 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

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

3.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

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

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

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

Le systeme i700 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systeme.
L'utilisation du systéme 700 & d’autres fins que celles prévues dans
la section “1.1 Utilisation prévue” peut entrainer des blessures ou
endommager 'équipement. Veuillez manipuler le systéme 700
conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave impliquant 'appareil doit étre signalé au fabricant
et & l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel se trouvent
[utilisateur et les patients.

4.1 Bases du systéme

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

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

/\ MISE EN GARDE

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

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

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-
lui le temps de s’adapter a la température ambiante avant de
[utiliser. S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut
endommager les pieces électroniques a lintérieur de lunité.
Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de
dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas
de dommage physique a lunité.

Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il n’y a pas de problémes
tels que des dommages physiques ou des piéces détachées. S'il
y a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le
fabricant ou votre représentant local.
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Vérifiez la piece & main i700 et ses accessoires pour tous bords
tranchants.

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

N’installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.
Ne placez aucun objet sur ['i700.

Ne placez pas i700 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloquez pas les orifices situés a 'arriere du systéme i700.
En cas de surchauffe de l'appareil, le systéme i700 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

Ne renversez aucun liquide sur ['i700.

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

Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a ['i700.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager
le systeme i700.

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

Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de
[utilisation de ['appareil pour vérifier toute anomalie.
Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la
stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

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

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

Si 700 tombe par terre ou si [unité est touchée, il doit étre
calibré avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se
connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs
autorisés.

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

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

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

Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec

les lois sur la protection des informations médicales et
personnelles.

User Guide

Ce scanner 3D de haute précision est particulierement sensible
aux chocs. Manipuler avec précaution pour éviter la dégradation
des performances due aux chocs, y compris les chutes accidentelles.

4.2 Formation adéquate

A\ AVERTISSEMENT
Avant d'utiliser votre i700 sur les patients

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

Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation siire du systéme
i700, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.

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

4.3 En cas de défaillance de 'appareil

A AVERTISSEMENT
Si votre systéme i700 ne fonctionne pas correctement ou si vous
pensez qu'il y a un probléme avec 'appareil :

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

Déconnectez I'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.
Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

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

4.4 Hygiéne

& AVERTISSEMENT

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

Manipuler et remplacer 'embout.
Utiliser ['i700 sur les patients.
Toucher le systeme i700.

Intraoral Scanner i700
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/A AVERTISSEMENT
Le systeme i700 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus
propres. Avant d'utiliser ['i700 sur un patient, assurez-vous de :

= Stérilisez le systeme du i700 comme décrit dans la section
“3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation”.
= Utiliser un embout stérilisé.

4.5 Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

= Lesystémei700 est un appareil de classe I.

= Pour éviter les chocs électriques, le systeme i700 ne doit étre
connecté qu’a une source d'alimentation avec une connexion
mise a la terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie
avec 1700 dans la prise principale, contactez un électricien
qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de
contourner ces directives de sécurité.

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

= Lesystéme i700 ne consomme de ['énergie RF en interne
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et
n'interfére pas avec le rayonnement électromagnétique
environnant.

= llyaunrisque de choc électrique si vous essayez d’accéder a
lintérieur du systéme i700. Seul un personnel qualifié de service
doit avoir acces au systeme.

Ne raccordez pas le systeme i700 a une bande d’alimentation

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

sont pas aussi siires que les prises de terre. Le non-respect de

ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants

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

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

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

i700 et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

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

i700.

La condensation due a des changements de température

ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a

lintérieur de l'unité i700, ce qui peut endommager le systéme.

Avant de connecter le systéme 700 a une alimentation

électrique, assurez-vous de garder ['appareil i700 a une

température ambiante pendant au moins deux heures pour

éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur

la surface du produit, i700 devra étre laissé a température

ambiante pendant plus de 8 heures.

Ne déconnectez le systéme i700 de 'alimentation électrique

que par son cordon électrigue.

Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface

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

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

N'utilisez que les batteries fournies pour i700. D’autres batteries
pourraient endommager le systéme i700.

Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d’alimentation, etc. utilisés avec le systéme i700.

Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i700.

D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i700.
Ne touchez pas les connecteurs de 'appareil et le patient
simultanément.

4.6 Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

Le systeme i700 projette une lumiére vive & partir de son embout
pendant la numérisation.

La lumigre vive projetée a partir de l'embout i700 n’est pas

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

Une LED émettant des longueurs d’onde UV-C se trouve a
lintérieur de la piece & main i700. Elle irradie uniquement l'intérieur
de la piéce a main i700 et ne sort pas a lextérieur. La lumigre
bleue visible a lintérieur de la piece a main i700 est destinée a
['orientation, et non a la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le
corps humain.

La LED UV-C fonctionne avec une longueur d’onde de 270-285 nm.
Avertissement pour les risques chez les patients atteints d’épilepsie
Medit i700 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant

été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d’épilepsie ne devrait pas utiliser
Medit i700.
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5 Informations sur la compatibilité électromagnétique

4.7 Dangers d’explosion 4.9 Cybersécurité et siireté de fonctionnement 5.1 Emissions électromagnétiques A AVERTISSEMENT
A AVERTISSEMENT = Encasd’incident de cybersécurité, arrétez immédiatement Le systeme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement Ce.systéme 700 est desti.né a ‘%tre utilisé par des pro'fessio}nnels de Ia'santé
«+  Lesystéme 700 n'est pas concu pour étre utilisé 3 proximité de d'utiliser le scanner et le logiciel. Eteignez le scanner et électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou [ utilisateur uniquement. Cet gpparell/systs?me peut causer des interférences radio ou
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements & déconnectez-vous du logiciel. du systéme 700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel perturber le fonctionnement d'un appareil voisin. l peut &tre nécessaire
= Signalez rapidement l'incident & notre équipe dassistance environnement. de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation ou le

forte con§entrat\5)n d oxygene. - o . déplacement de (700 ou la protection de l'emplacement.
= Ilyaunrisque d’explosion sivous utilisez le systéme i700 prés

d’anesthésiques inflammables.

par e-mail, par téléphone ou par tout autre moyen de contact
disponible. Veuillez consulter la derniere page du guide de
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Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique Y -
5.2 Immunité électromagnétique

['utilisateur pour les informations de contact. Environnement
. . , . . . i inci ; ; Test d’émission Conformité électromagnétique - . i
4.8 Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI Lorsque vous signalez un incident, veqllyez fournir autant e Conseil 1
diinformations que possible, y compris l'heure de l'incident et Le systéme i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
A AVERTISSEMENT tout comportement inhabituel que vous avez remarqué. Ces L'700 utiise Lénergie RF électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
= Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les informations nous aideront a résoudre rapidement le probleme. uniquement pour ses fonctions ['utilisateur du systeme i700 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences Emissions RE internes. Par conséquent, ses dans un tel environnement.
dues a certains dispositifs. CISPR11 Groupe 1 g:q;zs;z:st dZSRSFUS;ZZt;f; iaibles - . - - — "
= Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur de causer g’,ime ﬁére‘;ce dans Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique
cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme i700. I'équipement électronique voisin. . ) Environnement
= Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec 700, Test  Niveau de test Niveaude o o enétique -
d’immunité CEl 60601 conformité magnetq
consultez les manuels des fabricants respectifs. Orientation
Emissions RF Classe A
CISPR1L L'i700 peut étre utilisé dans tous ées_, cartrgat\ux de;o_\
les établissements. Ceci inclut Déch b(/)lven etre en bors, en
Emissions les établissements domestiques )lectargte + 8 kV contact £ 8KV contact S'el on cl)u enhceramlque.
harmoniques Classe A et ceux directement raccordés iec fosta- +2KkV, £ 4ky, +2kV, £ 4ky, : ets pland erzd'
CEI61000-3-2 au réseau public d'alimentation 1que +8ky, +8kv, SONt FECOUVETEs 0 un
de basse tension alimentant les (DES) CEl + 15kvair £ 15KV air @ateryag/synthgﬂque,
Fluctuations de la batiments a usage domestique. 61000-4-2 lhum.\dlhte rel?tlve .
tension / émissions  En conformité devrait étre d'au moins
Flicker 30%.

106 User Guide Intraoral Scanner i700 107



Transitoires

+2 kV pour
les lignes

+2 kV pour
les lignes

La qualité du réseau
électrique doit

= Conseil 2

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

électriques d’alimentation d’alimentation correspondre a celle
rapides/salves  électrique =1 kv électrique £1kV  d’un environnement
CEI61000-4-4  pour les lignes pour les lignes commercial ou
d’entrée/sortie d’entrée/sortie hospitalier typique.
+05kv, £1kv  £05kv, £1kv  Laqualité du réseau
mode différentiel  mode différentiel ~ €lectrique doit
Surcharge CEl correspondre a celle
61000-4-5 d’un environnement
05KV, £1kv, £2 05KV, =1KV, =2 commercial ou
kVmode commun  kvVmode commun  hospitalier typique.
La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
d’un environnement
Creux de commercial ou
tension, 09% Ut (chute 09% UT (chute hospitalier typiaue
interruptions  de 100% en Ut)  de 100 % en UT) ospitatier typique.
N Si l'utilisateur du
bréves et pour0,5/1 cycle  pour 0,5/1 cycle wystome 1700 a besoin
variations 70% UT (30% 70% Ut (30% y .

. d’un fonctionnement
de tension creuxen Ut) our  creux en UT) our continu pendant
sur les lignes  25/30 cycles 25/30 cycles les interrlz tions du
d’entrée de 0% Ut (100% 0% UT (100% A TuptC
o - réseau électrique,
l'alimentation  creux en UT) pour  creux en UT) pour il ost recommandé
électrique 250/300 cycles 250/300 cycles

CEI 61000-4-11

d’alimenter le
systeme i700 a partir
d’une alimentation
sans interruption ou
d’une batterie.

Les champs
magnétiques a
Ehaanr:gtsi tes fréquence industrielle
3 \agfré Sence doivent étre & des
ea 30 A/m 30 A/m niveaux caractéristiques
du réseau d’un emplacement
(50/602) CEl dansun vaironnement
61000-4-8 .
commercial ou
hospitalier typique.
8A/m 8A/m
;haaTStsi Les Modulation CW Modulation CW La résistance
BNEUQUES 4 30 iz de 30 kHz aux champs
de proximité L ”
dans magnétiques a été
Pintervelle 65 A/m 65A/m testée et appliquée
de fréauence 134,2 kHz 1342 kHz uniguement aux
@ requen PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
dimmunité N .
N ou a des accessoires
de9kHz a )
7,5 A/m 7,5A/m accessibles pendant
13,56 MHz CEI P p
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz ['utilisation prévue.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Distance de séparation en fonction de la fréquence de
’émetteur [M]

Conseil 3

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

['utilisateur du systéme i700 doit s’assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.
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REMARQUE : U est la tension principale (AC) avant I'application du niveau de test.

Puissance de
sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014 Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
nominale de
Vémetteur W] pe 150 kHz 3 80 MHz De 80 MHz 3 2,7 GHz Test ';';"te:; Niveau de éle'i';:’;:“:gnﬁzﬁe":e )
d=12/P d=2,0/P d’immunité CEI 60601 conformité 0rien§ationq
0,01 0,12 0,20
Le matériel de communication
0.1 0,38 063 RF portable et mobile ne doit
1 12 2,0 pas étre utilisé plus pres d’'une
10 38 63 quelconque partie du systéme
’ g a ultrasons que la distance
100 12 20 de séparation recommandée,
cela vaut également pour les
ka;/!gso l@az cébles. Ceci est calculé a laide
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci- Rayonnement £n dehors de 'équation applicable a la
dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre RF CEI des bandes 3Vrms fréquence de I'émetteur.
estimée a ['aide de 'équation applicable a la fréquence de ['émetteur, ol P est 61000-4-6 1SM pour
la puissance de sortie maximale de |'émetteur en watts (W) selon le fabricant de amafeurs Distance de séparation

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

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s’appliquent pas a toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.

recommandée (d) :
d=12JP

CEI 60601-1-2:2007
d=12+P80MHza800 MHz
d=23/P80MHza2,5GHz
CEI 60601-1-2:2014
d=2,04/P80MHza2,7GHz
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. Conseil4 A\ AVERTISSEMENT

Le systéme i700 est destiné & étre utilisé dans un environnement GSM1800; = Lutilisation de ['i700 & coté ou sur d’autres appareils doit étre
6V OU P est la puissance maximale . . . . CDMA 1900; " A . . .
rms 150 Jo <ortie de [émettout en électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées 1700~ GSMI1900: Modulation évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si
kHé;miO\e'\in 6 Vime watts (W) selon le fabricant de sont contrélées. Les équipements de communication RF 1990  DECT, dlimpulsion  28V/m 28V/m cette utilisation est nécessaiyre, il est conseillé d’'observer cet
bandes ISM I'émetteur et d est la distance portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 MHz ~ Bande LTE 217 Hz appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
amateur de séparation recommandée en pouces) de tout élément du systéme i700. Dans le cas contraire, 1,3,4,25, = Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres
métres (m). | o de cet équi t ient se déerad UMTS i P . Medit lors de ['utilisation d 3
Les intensités de charmp des es performances de cet equipement pourraient se dégrader. que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de :
émetteurs RF fixes, telles que - ; ; - — - i700 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées &
détermindes par une étude Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique Bluetooth: ou une immunité électromagnétique réduite de I'appareil et
Z’levctromAagn.étifgge dussite et Niveal  yiveaude 2400-  WLAN Modulation entrainer un fonctionnement incorrect.
oivent tre inferieures au - ig Bande”  Service’  Modulation detest i 2570 802,1lb/g/n;  dimpulsion  28V/m  28V/m
niveau de conformlte/dans immunite CEl60601 conformité MHz  RFID 2450 1T b
chaque gamme de fréquences.
K . . Bande LTE 7
R " Des interférences peuvent 380 - Modulation
ayonnement - 3 V/m 80 MHz se produire a proximité 390 TETRA 400 dimpulsion  27V/m 27V/m
RF CEI 61000- ~ 3V/m P .
42,7GHz d’équipements marqués du MHz 18 Hz . .
43 L 5100 Modulation
symbole suivant : WLAN . )
5800 dimpulsion  9V/m 9V/m
430 - . FM %5 kHz 802,11a/n
GMRS 460; P MHz 217 Hz
(@) Champsde 470 Déviation  28V/m  28V/m
i psd FRS 460 ‘
proximité MHz 1 kHz sinus
provenant de REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations.
communi- 704 oL Modulation La propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion
REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure cationssans 787 TE 13 17 dimpulsion  9V/m 9V/m des structures, des objets et des personnes.
s'applique. fil RF CEI MHz ! 217 Hz
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. 61000-4-3
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion GSM800:900;
des structures, des objets et des personnes. 800-  TETRA800; Modulation
Remarque 3 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) 960 iDEN 820; d'impulsion  28V/m 28V/m
comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; MHz ~ CDMA 850; 18 Hz
13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Bande LTE 5 !Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

110 User Guide Intraoral Scanner i700 111



6 Caractéristiques

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

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée
OVP (Protection contre les surtensions)
Protection SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)

Température

5-45°C(23-113°F)

Conditions de

transport Humidité

20 4 80 % d'humidité relative
(non-condensation)

Pression de l'air

620 - 1200 hPa

Classifications pour la

Protection contre les

Limites d’émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier
EMISSIONS RF

conduites et CISPR 11

rayonnées

protection contre les | Classe I, Type BF Pieces appliquées chocs électriques Classe
chocs électriques
Mode de £ i
* Ce produit est un appareil médical. fonctionnement n continu
Piéce & main Outil de calibrage
Dimension 248 x 44 x 474 mm (Ix Lx H) Dimension 123,8x 54 mm (Hx @)
Poids 245g Poids 20¢g

Hub d’alimentation

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Dimension 68,2x31x14,9mm (IxLxH)
Poids 19¢g
Adaptateur DC

Nom du modele

ATMO36T-P120

Conditions de
fonctionnement

Température 18-28°C (64,4 -824°F)

20 a 75 % d'humidité relative

Humidité (non-condensation)

Pression de l'air 800 - 1060 hPa

Tension d'entrée

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

Sortie

12V=3A

Dimension du boitier

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

Conditions de
stockage

Température 5-45°C(23-113°F)

20 & 80 % d'humidité relative

Humidité (non-condensation)

Pression de ['air 800 - 1100 hPa

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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Uber dieses Handbuch

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

A Warnung

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

/\ VORSICHT

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

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

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i700-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

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

1.3 Kontraindikationen

Das i700-System ist nicht dafir vorgesehen, Bilder der inneren
Struktur von Zdhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.
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1.4 Qualifikationen des Benutzer

/N VORSICHT

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

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

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

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

*  UnsachgemaRes Benutzen oder Behandeln des i700-Systems
fihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen tber die ordnungsgemalRe Benutzung des i700-
Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen
Handler.

= Der Benutzer darf das i700-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole
Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer
2 Medizinisches Gerat
3 &I Herstellungsdatum
4 “ Hersteller
5 A Vorsicht
6 A Warnung
7 Lesen Sie das Benutzerhandbuch
8 ( € Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats

Bevollméchtigter in der Europdischen

o REP Gemeinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils
11 E WEEE-Kennzeichnung

12 & only Verordnete Benutzung (U.S.A)
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13 MET-Kennzeichnung 27 [I] Modell-Nummer
3 700 lea 10 Wandhalterung lea
Handstuick-Abdeckung

14 ~— AC 28 Menge J
15 == DC 29 Eindeutige Gerdtekennung [ ) —

. 4 Wieder\ée:\t/gndbare 4ea 11 Stromversorgungskabel lea ( )
16 '“/H/ Temperaturbegrenzung 30 @ Nicht steril P - L

80%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit 31 d) Bereitschaft ™

i 5 Kleine Spitze tea ‘ 1 USB 3.0-Kabel lea
18 g Begrenzung des Luftdrucks (*Separat erhéltlich) ’
wotba
19 I Zerbrechlich -
20 T In trockener Umgebung lagern 6 Kalibrierungswerkzeug lea g | 13 Medizinischer Adapter lea !
2 ﬂ Dieser Weg nach oben 1.6 700 Komponenten Ubersicht y
4
0 > e
2 E Stapeln von sieben Lagen verboten Nr. Artikel Menge Aussehen ! Cbungsmodel fea N e . e - 8
23 DE Anweisungen zum Benutzen konsultieren
1 i700-Handstlick lea Llel ] 4 USB-Flash-Laufwerk
24 EE Die offizielle Marke des Vereinigten Konigreichs 8 Handriemen lea . 15 (Installer von Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics enthalten)
25 Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz =
2 Power Hub lea -
% Bevollmachtigter Vertreter im Vereinigten 9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea — ™
Konigreich
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= Alle Komponenten in der Liste kdnnen separat eingekauft
werden.

= Die Verfiigbarkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem
Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen
Landern oder Regionen variieren. Bitte wenden Sie sich an Medit
oder lhren értlichen Handler, um die Verfligbarkeit bestimmter
Artikel zu Uberprifen.

/\ VORSICHT

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

= Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i700 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.

*  Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.
Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht
empfohlen, andere Geréte zu benutzen. Benutzen Sie keinen
anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen
oder Branden flihren.

1.7 Einrichten des i700-Systems

171 Grundeinstellungen des i700

el

@ Verbinden Sie das USB3.0-Kabel @ SchlieRen Sie den
(C auf A) mit dem Power Hub. medizinischen Adapter an
den Power Hub an.

7 7

120 User Guide

_»

3 Schliefen Sie das Netzkabel an
den medizinischer Adapter an.

® Verbinden Sie den Typ-A-
Verbinder des USB 3.0-Kabels
mit dem PC.

@ Verbinden Sie das Netzkabel
an eine Stromquelle an.

 e— \
B
_J

£¢

® Sie kdénnen i700 auch ohne
den Adapter direkt an einen
PC verbinden.

Q Einschalten des i700

@ Driicken Sie die Power- @ Wenn das Gerat mit Strom versorgt
Taste auf dem i700. wird, leuchtet die LED am oberen
Teil des i700 Handstticks blau auf.

AT

'Q'Ausschalten des i700

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 Handsticks fiir 3
Sekunden gedriickt.
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

Tischhalterung
[ J
@ O.
\;@
Wandhalterung
|
)
N

N )

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche

Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem i700-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

macOS

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M1 (8-core CPU, 7-core GPU)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Windows

CPU M2 (8-core CPU, 8-core GPU) M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 (8-core CPU, 8-core GPU) CPU M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB ?
M3 Pro (11-core CPU, 14-core GPU)
Grafikkarte -
0s Monterey 12 Ventura 13 RAM 24GB
fikk: -
Empfohlene Systemanforderungen Grafikkarte
[0} Monterey 12 Ventura 13

Laptop Desktop

Windows

Intel Core i5 - 13500H
Intel Core i5 - 12500H

Intel Core i5 - 13400
Intel Core i5 - 12400

Laptop Desktop

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

CPU
AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder héher)
. NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder héher)
Grafikkarte R
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder héher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core

Prozessoren der 12. Generation oder hoher)

CPU
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder héher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder héher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstitzt.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core

Prozessoren der 12. Generation oder hoher)

s

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

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

Das Gerdt funktioniert moglicherweise nicht, wenn Sie andere
Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen.

Medit ist nicht verantwortlich fiir Probleme, die durch andere
Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht
werden. Stellen Sie sicher, dass Sie nur das im Paket enthaltene
USB 3.0-Kabel benutzen.
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3 Wartung

222 Software-Installationsanleitung

@  Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.
@  Fuhren Sie die Installationsdatei aus.

®  Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Weiter”.
@  Wahlen Sie den Installationspfad.

®  Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung”)

sorgféltig durch, markieren Sie “| agree to the License terms
and conditions.” (,Ich stimme den Lizenzbedingungen zu“) und
klicken Sie dann auf “Install” (,Installieren®).

®  Der Installationsvorgang kann einige Minuten dauern. Bitte
fahren Sie den PC nicht herunter, bevor die Installation
abgeschlossen ist.

@  Starten Sie den PC nach Abschluss der Installation neu, um
einen optimalen Betrieb des Programms zu gewdhrleisten.

Q- Die Installation wird nicht ausgefiihrt, solange das i700 System
an einen PC angeschlossen ist. Bitte schalten Sie den Scanner
aus, bevor Sie die Installation beginnen.

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.

/N VORSICHT

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

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

3.1 Kalibrierung

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

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

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

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

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil. Bertihren
" Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel,

wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemaf’
durchgefiihrt wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt
ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.
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Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméaRig durchzufiihren.
"~ Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf

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

311 Wie Sie den i700 kalibrieren

(®  Schalten Sie das i700 ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

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

(3  Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700-HandstUick
vor.

@  Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position © 1

(B Setzen Sie das 700 Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

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

@  Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der
richtigen Position © 1 angebracht ist, wird das System die
Daten automatisch erfassen.

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

@  Wiederholen Sie die Schritte fir die Positionen © 2~ - 8
und die Position (LAST .

@  Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST: abgeschlossen

ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse
und zeigt sie an.

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren
321 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze ist der Teil, der beim Scannen in den
Mund des Patienten eingefiihrt wird und nur eine begrenzte Anzahl
von Malen wiederverwendbar ist. Die Spitze muss zwischen den
Benutzungen am Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Reinigung und Desinfektion

Praparieren Sie eine Reinigungslosung.

» Verdlinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel
im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.

= Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer

Reinigungslosung und einer Birste.

» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze véllig
sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder
beschlagen ist, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang,

/N VORSICHT
» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe
Struktur, und eine automatische Reinigung kann
maglicherweise keine vollsténdige Reinigung erzielen;
reinigen Sie die wiederverwendbare Spitze daher nicht in
einer automatischen Waschmaschine
= Spllen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit
gereinigtem Wasser ab.
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= Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem Papiertuch und lassen
Sie sie mindestens 80 Minuten lang bei Raumtemperatur
vollstandig an der Luft trocknen

= Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem

Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol

(IPA) enthélt, fir 1 Minute. Stellen Sie anschlieRend sicher, dass

sie mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstandig

getrocknet sind.

» Bevor Sie ein Desinfektionsmittel benutzen, lesen Sie bitte
in der Gebrauchsanweisung des Produkts nach, wie es
richtig benutzt wird.

» Die Liste der empfohlenen Desinfektionsmittel finden Sie
im Medit Hilfe-Center unter http://support.medit.com/hc.

Sterilisation

= Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Prifen
Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren
der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken
oder Verschmutzungen befinden.

*  Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich.
Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

= Fihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein
und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder
einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

= Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter
den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 135°
C (275°F) fur 10 Minuten und trocknen Sie fir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie in einem Vor-Vakuum-Autoklaven bei 134°
C (273,2°F) fiir 4 Minuten und trocknen Sie fiir 20 Minuten.
= Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze
vor dem Offen des Autoklavs trocknet.
= Scannerspitzen kdnnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden.
Nach Erreichen dieses Limits mussen sie gemal den Richtlinien
im Abschnitt Entsorgung entsorgt werden.
= Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach
Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund
kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgdngen nicht
erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des
Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,
ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

/\ VORSICHT

= Der Spiegel der Scannerspitze ist ein empfindliches optisches
Bauteil, das mit Vorsicht behandelt werden sollte, um eine
optimale Scanqualitat zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn
nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

= Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer
verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren,
fihrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr
entfernt werden konnen. Uberpriifen Sie das Autoklav
Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.
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= Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden,
miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

= Meditist nicht verantwortlich fir Schaden, einschlieRlich der
Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions-
oder Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den
oben genannten Richtlinien entsprechen.

3.22 Spiegel

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

@ Trennen Sie die Scannerkopf vom i700-Handsttick.

@  Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen
und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie
Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den
Spiegel sonst verfarben kann. Sie kénnen entweder Ethanol
oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

®  Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch

trocken.

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

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

®

323 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberflachen des i700-Handsticks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungsoffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen
Sie das Gerat erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter
Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.
Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

(@ Schalten Sie das Gerét mit der Netztaste aus.
@  Ziehen Sie alle Kabel vom Stromnabe ab.
®  Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des 700 Handstticks.

» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann
erin das Innere des i700 Handstticks sickern und eine
Fehlfunktion verursachen.

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

» Medit Gibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder
Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die
nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
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Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700
Handstiicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.
Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies
und nicht scheuerndes Tuch.

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, f
usselfreien und nicht scheuernden Tuch.

Qe © ©

/\ VORSICHT

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

=  Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstdndig getrocknet ist.

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

3.24 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

/N VORSICHT

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

= Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen
Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

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

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

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

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

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

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

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

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerat sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem
sich der Benutzer und die Patienten befinden, gemeldet werden.

4.1 Grundlegendes zum System

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

/\ VORSICHT

. Das USB 3.0-Kabel, das an den Power Hub angeschlossen wird,
entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist
jedoch méglich, dass das Gerat nicht normal funktioniert, wenn
ein Standard USB 3.0-Kabel mit dem {700 benutzt wird

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

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

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

= Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie
sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren 6rtlichen Vertreter.

= Uberpriifen Sie das i700 Handstiick und sein Zubehér auf scharfe
Kanten.
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= Wenn der i700-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstdnder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

= Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.

= Stellen Sie keine Gegenstande auf das i700-System.

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

= Blockieren Sie nicht die Liftungséffnungen an der Riickseite
des i700-Systems. Wenn sich das Gerét tberhitzt, kann das i700-
System ausfallen oder kaputt gehen.

= Vermeiden Sie das Verschiitten von Flussigkeiten auf dem i700-
System.

= Dasi700 Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten
sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf,
dass keine Flussigkeiten oder Fremdkdrper eindringen.

= Ziehen oder biegen Sie das am i700-System angeschlossene
Kabel nicht.

= Ordnen Sie alle Kabel sorgfaltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten
nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche
Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i700-System
fuhren.

= Verlegen Sie das Netzkabel des i700-Systems immer an einem |
eicht zuganglichen Ort.

= Behalten Sie das Produkt und lhren Patienten immer im Auge,
wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaRigkeiten zu suchen.

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

Verwenden Sie die i700-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehangte Spiegel
gelockert hat.

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

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

Wenn das Gerdt nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen
mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr

und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierten
Vertriebspartner.

Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemafe Funktion des i700-System zu gewahrleisten.
Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700-System
beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie
ihn der zustandigen nationalen Behorde des Landes, in dem der
Benutzer und der Patient wohnen.

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

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

= Dieser hochprdzise 3D-Scanner ist besonders empfindlich
gegenUiber StoRen. Behandeln Sie ihn vorsichtig, um eine
Beeintrachtigung der Leistung durch St6Re und versehentliches
Fallenlassen zu vermeiden.

4.2 Adaquate Schulung

A Warnung

Bevor Sie Ihri700 System an Patienten benutzen:

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

= Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i700-Systems gemal}
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

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

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

A Warnung

Wenn Ihr i700-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie
vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

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

= Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberprifen Sie es auf Fehler.

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

= Anderungen am i700-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefdhrden
konnen.

4.4 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die
Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

= Handhabung und Austausch der Spitze.
= Benutzung des i700-System am Patienten.
= Berlihrung des i700-Systems.
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& Warnung

Das i700-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber
gehalten werden. Bevor Sie den i700-System bei einem Patienten
benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

= Sterilisieren Sie das i700-System wie im Abschnitt “3.2 Reinigung,
Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.
= Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i700-System ist ein Gerat der Klasse I.

. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das
i700-System nur an eine Stromgquelle mit Schutzleiter
angeschlossen werden. Wenn Sie den mit i700 gelieferten
Stecker nicht in die Steckdose stecken konnen, wenden Sie
sich an einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker oder
die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie nicht, diese
Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

= Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i700-System
angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen
Zweck.

= Dasi700-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge
der HF-Strahlung ist gering und stort das umgebende
elektromagnetische Feld nicht.

Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen,
wenn Sie versuchen, die internen Teile des i700-Systems zu
berlihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum
System haben.

SchlieRen Sie das i700-System nicht an eine normale

Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel an, da diese

Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose

sind. Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu

folgenden Gefahren fiihren:

» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen
Gerate kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten
Grenzwert Uberschreiten.

» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/
IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uiberschreiten.

Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getrénke in die Nahe

des i700-Systems und vermeiden Sie, dass Flussigkeit Uber das

System verschittet wird.

Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i700-

System.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder

Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung

im i700-System flihren, welche das System beschadigen kann.

Bevor Sie das i700-System an das Stromnetz anschliefsen,

sollten Sie das i700-System mindestens zwei Stunden lang

bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu

vermeiden. Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche
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sichtbar ist, sollte das i700-System fiir mehr als acht Stunden
bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sie sollten das i700-System nur mit seinem Netzkabel von der
Stromversorgung trennen.

Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die
Oberflache des Steckers fest.

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

Die EMISSIONEN dieses Gerats sind fiir dessen Einsatz in
gewerblichen Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fir
das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

Benutzen Sie nur die fiir das i700-System vorgesehenen
Batterien. Andere Batterien kénnten das i700-System
beschadigen.

Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln
usw. zu ziehen, die mit dem i700-System benutzt werden.
Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fir das i700-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kdnnten das i700-System
beschadigen.

Bertihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerats und
des Patienten.

4.6

A

Augensicherheit

Warnung
Das i700-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.
Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 projiziert wird,
ist fiir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder
direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die
Augen anderer richten. Im Allgemeinen konnen intensive
Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehschérfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhéht das Risiko von Sekundarunfallen.
Im Inneren des 700 Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-
Wellenldngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i700 Handstiicks
bestrahlt und gelangt nicht nach aufen. Das blaue Licht, das im
Inneren des i700 Handstlicks sichtbar ist, dient der Orientierung und
ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Korper unschadlich.
Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlénge von 270 - 285 nm.
Haftungsausschluss fur Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i700-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu
Anféllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i700 nicht bedienen.
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5 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

Das i700-System ist nicht daflir ausgelegt, in der Néhe von
brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

= Esbesteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700-System in der
Néhe von entflammbaren Anésthetika benutzen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

A Warnung

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

*  Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder
Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i700-System
benutzen.

= MehrInformationen zu den mit i700 benutzten Peripheriegeraten
finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

4.9 Cybersecurity Sicherheit

= Wenn ein Cybersecurity-Vorfall eintritt, benutzen Sie den
Scanner und die Software sofort nicht mehr. Schalten Sie den
Scanner aus und loggen Sie sich in der Software aus.

= Melden Sie den Vorfall umgehend unserem Support-
Team per E-Mail, Telefon oder Uber eine andere verflighare
Kontaktmaglichkeit. Die Kontaktinformationen finden Sie auf
der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.

= Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele
Informationen wie méglich an, einschlieflich des Zeitpunkts des
Auftretens und aller ungewohnlichen Verhaltensweisen, die Sie
festgestellt haben. Diese Informationen werden uns helfen, das
Problem schnell zu [&sen.

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Elektromagnetische Umgebung

Emissionspriifung  Vertraglichkeit Gt s e

Der i700 benutzt nur fiir seine
internen Funktionen HF-
Energie. Daher sind seine HF-

HF-Emissionen Emissionen sehr gering und es

CISPR11 Gruppe 1 ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen in nahegelegenen
elektronischen Gerdten
verursachen.

HF-Emissionen Klasse A Das i700 ist fiir die Benutzung

CISPR11 in allen Einrichtungen geeignet.
Dazu gehdren héusliche

Oberschwin- Einrichtungen und solche,
gungsemissionen Klasse A die direkt an das offentliche
IEC61000-3-2 Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude
Span- versorgt, die fiir hausliche Zwecke
nungsschwankungen Ist konform benutzt werden.

/ Flicker-Emissionen

A Warnung

Dieser i700-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Dieses Gerét/System kann Funkstdrungen verursachen oder
den Betrieb von nahegelegenen Geréten storen. Es kann sich als notwendig
erweisen, Malinahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung
oder Neuplatzierung des i700 oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

= Anleitung 1

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische
Vertraglichkeitsgrad Umgebung -
Orientierungshilfe

Priifung der IEC 60601
Storfestigkeit Teststufe

Die Boden sollten aus
Holz, Beton oder Kera-

Elektrostatische & 8 kv Kontakt £ 8KV Kontakt W‘::fj?ggj;hri?t'
Entladung £2kv, 24ky,  E2kv, =4k, cinemsynthetischen
(ESE) IEC +8KY, +8ky, Me .iybd o
6100042 = 15kvLuft + 15KV Luft aterial bedeckt sind,
wird eine relative Luft-
feuchtigkeit von mind-
estens 30% empfohlen.
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= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstande zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i700

. 2 kv fur £2 kv fur Die Qualitét des

Elektrischer
Stromversorgun  Stromversorgun  Stromnetzes sollte

schneller ) ) . .

Transient gsleitungen gsleitungen der einer typischen
+1 kv fir +1 kv fiir Betriebs- oder

/ Burst IEC ) -

Eingabe-/ Eingabe-/ Krankenhausumgebung

61000-4-4 . .

Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  entsprechen.
+05kv, £1kv  £05kv, £1kv  DieQualitat des

Uberspan Differenzial-Modus  Differenzial-Modus ~ Stromnetzes sollte

der einer typischen
nungen :

[EC 61000-4-5 Betriebs- oder
+05KV, £1KV,  £05kV, £1kV,  Krankenhausumgebung
+2 KV Gleichtakt ~ +2 KV Gleichtakt  entsprechen.

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte
der einer typischen

Spannung- Betriebs- oder

seinbriiche, 0% UT (100% 0% UT (100% Krankenhausumgebung

kurze Unter- Einbruch in Ut) Einbruch in UT) entsprechen. Wenn
brechungen  fur0,5/1 Zyklen  fiir0,5/1 Zyklen  der Benutzer des

und Span- 70% UT (30% 70% UT (30% 700-System einen

nungsschwan  Einbruch in UT) Einbruch in UT) kontinuierlichen

kungen an fir25/30 Zyklen  fur 25/30 Zyklen  Betrieb bei

Stromver- 0% UT (100% 0% UT (100% Stromunterbrechungen

sorgungs-Ein-  Einbruch in U Einbruchin U bendtigt, wird

gangsleitun-  7) fiir 250/300 7) fir 250/300 empfohlen, den i700-
gen Zyklen Zyklen System iber eine

IEC61000-4-11

unterbrechungsfreie
Stromversorgung
oder eine Batterie zu
betreiben.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Netzfrequenz Frequenzen sollten
Magnetische bei Werten liegen, die
Felder 30 A/m 30 A/m fiir einen Standort
z in einer typischen
(50/60Hz) IEC in einer typisch
61000-4-8 Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
8A/m 8A/m ’ i e
30 kHz CW- 30 kHz CW- Die Bestandigkeit
Néhe Magnet-  Modulation Modulation gegen Magnetfelder
feldern im Fro- wurde geteste?und
quenzbereich 65 A/m 65A/m Cs; g&gﬁ:ﬁgzic
9kHz bis 13,56  134,2 kHz 1342 kHz Zubehtr angewandt
MHz Storfes- PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz A g i
tigkeit die vyahrend des i
IEC61000-4-39 7,5 A/m 7,5 A/m bestimmungsgemaen
13.56 MHz 13.56 MHz Gebrauchs zugénglich
PM 50 kHz PM 50 kHz sind.

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des

= Anleitung 3

Das i700-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

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

Maviral Senders [M]
Ausgangsleistung IEC 60601-1-2:2014 Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
des Transmitters
[w] 150 l:in]l.Jizs }?) MHz 80 M(Ii-lz I;l; 5:;1) GHz Priifungder  IEC60601  Vertriglich Elekﬁm?ﬁnnegﬂfd‘e
=1, =2, Storfestigkeit ~ Teststufe keitsgrad Orientierungshilfe
0,01 0,12 0,20
01 038 063 Tragbare unq mqblle i
HF-Kommunikationsgerate
1 12 2,0 sollten nicht ndher an einem
10 38 63 Teil des Ultraschallsystems,
einschlieBlich der Kabel, benutzt
100 12 20 werden, als es der empfohlene
3Vrms 150 Abstand zuldsst. Dieser
Loi kHz bis wird anhand der Gleichung
Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt eitungsge 80 MHz berechnet, die fiir die Frequenz
ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung bundene AuRerhalb 3Vims  des Senders gilt.
geschétzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale RFIEC der
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers 61000-4-6 ISM-Bands Empfohlener
ist. Amateur Trennungsabstand (d):

HINWEIS 1" Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

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

d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 /P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3 4P 80 MHz bis 2,5 GHz

|EC 60601-1-2:2014

d=2,0 4P 80 MHz bis 2,7 GHz
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Wobei P die maximale

6 Vrms 150 e g
KkHz bis 80 Ausganggnenn eistung :s
MHz 6Vrms Senders in Watt (W) nac
X Angaben des Senderherstellers
In ISM-Bands Sdd ohlone Abstand
Amateur un er empfohlene Abstan

in Metern (m) ist.

Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch

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

In der Nahe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

@)

Radiated RF 3 V/m 80 MHz

IEC 61000-43  bis 2,7 GHz 3V/m

= Anleitung 4

Das i700-System ist daflir vorgesehen, in einer
elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der
gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Tragbare HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
an einem Teil des i700-System benutzt werden. Andernfalls
kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte

kommen.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion
von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen
150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz,
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Puls-
1990  DECT; Modulation 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

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

LTE Band 7
5100 - Puls-
5800 g\g)l_ZAll\lla/n Modulation  9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die

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

Priifungder n ) . IEC 60601 Vertraglich-
Storfestigkeit Eand 2Rt Lodulation Teststufe  keitsgrad
380 - Puls-
390 TETRA 400 Modulation ~ 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM %5 kHz
An- 470 OMRS 460, Abweichung 28 V/m 28V/m
FRS 460 .
niherungs-  MHz 1 kHz Sinus
felder durch
drahtlose 704 - Puls-
RF-Kommu- 787 IigEf;and Modulation  9V/m 9V/m
nikationIEC ~ MHz ! 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Puls-
960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Band 5

A

Warnung
Das Benutzen des i700 neben oder auf anderen Gerdten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemalen Betrieb
fiihren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerat und die anderen Geréte zu beobachten, um
zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren.
Das Benutzen von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fir das i700 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdts flihren und
einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

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

Temperatur -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit

EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfiillt
Handelsname i700 OVP (Uberspannungsschutz)
Packung Einheit 1 Satz Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
Leistung 9V=3A OCP (Uberstromschutz)
Klassifizierungen Schutz gegen

zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse |, Typ BF Angewandt Teile

elektrischen Schlag

Klasse |

* Dieses Produkt ist ein

medizinisches Gerét.

Betriebsweise

Kontinuierlich

Kalibrierungswerkzeug

Grofe

123,8x 54 mm (Hx @)

Transportbedingungen| Luftfeuchtigkeit {nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung Krankenhausumgebung

Geleitete und

abgestrahlte CISPR 11

HF-EMISSIONEN

Gewicht

220g

Betriebs-, Lager- und

Transportbedingungen

Handstiick

Grofe 248 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)
Gewicht 2145¢g

Power Hub

Groke 68,2x31x14,9mm (BxLxH)
Gewicht 19g

DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Betriebsbedingungen

Temperatur 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Luftfeuchtigkeft (nicht kondensierend)

20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit

Eingangsspannun

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

Ausgang

12V=3A

Gehéusegrofke

100 x50 x 33 mm (B x L x H)

Luftdruck 8001060 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)
e ) -
Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit

(nicht kondensierend)

Luftdruck 800 -1 100 hPa

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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600

140 User Guide

Intraoral Scanner i700

141



Introduzione e panoramica Guida alla sicurezza-
1.1  Uso previsto 4.1 Informazioni di base sul sistema
1.2 Indicazioni per l'uso 4.2 Formazione adeguata
13 Contraindications - 4.3 In caso di guasto del dispositivo
1.4 Requisiti dell'utente operativo - 4.4 lIgiene
15  Simboli 4.5  Sicurezza elettrica
1.6 Panoramica dei componenti dell'i700 - 4.6 Sicurezza degli occhi -
1.7 Configurare il sistema i700 4.7 Rischi di esplosione -+
171 Impostazioni di base dell’i700 4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD
Panoramica Medit Scan for Clinics - 4.9  Sicurezza informatica -
2.1  Introduzione Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
2.2 Installazione 5.1  Emissioni elettromagnetiche
O 2.2.1 Requisiti di sistema 52 Immunita elettromagnetica
I ta l I a n o 222 Guida all'installazione del software Specifiche
223 Manuale utente Medit Scan for Clinics -+
Manutenzione
3.1 Calibrazione
3.1.1 Come calibrare 1700 -
3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione -
321 Puntale riutilizzabile -
322 Specchio
323 Manipolo
324 Altri componenti
Smaltimento -
Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics -




Informazioni su questo manuale

1 Introduzione e panoramica

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni
importanti al fine di garantire I'uso corretto, prevenire incidenti

allutente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta. I significati

dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A\ Awiso

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

/\ ATTENZIONE

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

Q" SUGGERIMENTI

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

1.1 Uso previsto

Il sistema 700 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti
adiacenti. Il sistema i700 produce scansioni 3D per ['uso nella
progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per 'uso

Il sistema 700 € concepito per la scansione delle caratteristiche
intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza
dell’operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i
risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i700.

1.3 Controindicazioni

Il sistema 700 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini
della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

144 User Guide

1.4 Requisiti dell’'utente operativo

/A\ ATTENZIONE

= Il sistemai700 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

= [utente del sistema i700 & ['unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.

= Lutente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i700 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

= lsistema i700 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

= L'uso o la gestione impropri del sistema i700 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i700, si prega di contattare il proprio
distributore locale.

= Lutente non & autorizzato a modificare il sistema i700.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 &I Data di produzione
4 “ Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 Leggere il manuale utente
8 ( € Marchio ufficiale del certificato europeo
9 zj;rjopprizentante autorizzato nella comunita
10 Parte applicata di tipo BF
11 E Marchio RAEE
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A)

Intraoral Scanner i700
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lea | I
]

5
&
°

13 Marchio MET 27 [I] Numero di modello
14 ~ cA 28 Quantita
15 == cC 29 Identificatore univoco del dispositivo
asc
16 '“/H/ Limite di temperatura 30 @ Non sterile
& |
17 , Limite di umidita 31 Stand-b
o O Y
Toowe
18 mmg Limite di pressione atmosferica
19 I Fragile
20 T' Mantenere asciutto
2 ﬂ In questo senso 1.6 Panoramica dei componenti dell'i700
22 E Impilaggio a sette strati proibito n Elemento Quantita Aspetto
23 DE Consultare le istruzioni per ['uso
1 Manipolo i700 lea °O- ]
24 EE Marchio ufficiale del Regno Unito
25 Rappresentante autorizzato in Svizzera =
2 Hub di alimentazione lea
26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito

Copri-manipolo i700 lea 10 Supporto a parete
n
Puntale riutilizzabile 4ea 1 11 Cavo power delivery lea { )
, N
. Puntalepiccolo 4ea 12 Cavo USB 3.0 lea
(*venduto separatamente)
Strumento di calibrazione lea 13 Adattatore medico lea !
"
Modello di pratica lea / \\‘ A//)“ J)) 14 Cavo di alimentazione lea
VI
Chiavetta USB
N (programma diinstallazione
Cinturino da polso lea 15 di Medit Scan for Clinics lea MEDIT <
incluso)
Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea — I~
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= Tuttii componenti dell'elenco possono essere acquistati
separatamente.

= Ladisponibilita degli articoli in vendita puo variare a seconda
dello stato di registrazione dei dispositivi medici in ciascun
Paese o regione. Per conoscere la disponibilita di articoli
specifici, contattare Medit o il rivenditore locale.

/\ ATTENZIONE

= Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo
dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo
influenzare i risultati della modalita Pratica.

= Il cinturino & progettato specificamente per il peso dell'i700 e
non deve essere utilizzato con altri prodotti.

= Medit Scan for Clinics & incluso nell’unita USB. Questo
prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri

dispositivi. Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB.

Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.

1.7 Configurare il sistema i700

171 Impostazioni di base dell’i700

el

@ Collegare il cavo USB 3.0
(daCadA) al power hub.

s

@ Collegare l'adattatore

medico al power hub.
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® Collegare il cavo di @ Collegareil cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una
medico. sorgente di alimentazione.

 e— \
B
_J

£¢

® Collegare il connettore ditipo ~ ® E anche possibile collegare

A del cavo USB 3.0 al PC. ['i700 direttamente a un PC

senza 'adattatore.

Q Accendere ['i700

@ Premere il pulsante di @ Quando viene fornita energia,
accensione sull'i700. il LED sulla parte superiore del

manipolo dell’i700 diventa blu.

AT

Q Spegnere 'i700

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte
inferiore del manipolo dell'i700 per 3 secondi.
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2 Panoramica Medit Scan for Clinics

Supporto da tavolo

Supporto a parete

2.1 Introduzione

macOS

mac0S

Medit Scan for Clinics fornisce un’interfaccia di lavoro intuitiva per

Portatile/Fisso

Portatile/Fisso

registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei

M1 (CPU a 8 core, GPU a 7 core)

tessuti adiacenti attraverso il sistema i700. cPU M2 (CPU a 8 core, GPU a 8 core)
M3 (CPU a 8 core, GPU a 8 core)
2.2 Installazione RAM 1668
2.2.1 Requisiti di sistema Scheda i
grafica
Requisiti minimi di sistema o) Monterey 12 Ventura 13
Windows Requisiti di sistema consigliati
Portatile Fisso -
Windows
Intel Core !5 - 13500H Intel Core ﬁ5 - 13400 Portatile Fisso
Intel Core i5 - 12500H Intel Core i5 - 12400
CPU Intel Core Ultra 7 155H :
AMD Ryzen 5 T735HS AMD Ryzen 5 7500 Intel Core 7 - 137004 Intel Core i7 - 13700K
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600 - Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
RAM 16GB AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori) RAM 3268
grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori) L
*AMD Radeon non & supportata. NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superﬁor!)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori)
grafica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori)
0 Windows 10 64-bit  Windows 11 (consigliato per processori Intel “AMD Radeon non é supportata.
Core di 12a generazione o successivi)
50 Windows 10 64-bit  Windows 11 (consigliato per processori Intel

Core di 12a generazione o successivi)

M1 Pro (CPU a 10 core, GPU a 16 core)
M2 (CPU a 8 core, GPU a 10 core)

CPU M2 Pro (CPU a 10 core, GPU a 16 core)
M3 (CPU a 8 core, GPU a 10 core)

M3 Pro (CPU a 11 core, GPU a 14 core)

RAM 24GB
Scheda .
grafica
SO Monterey 12 Ventura 13

Q Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare:
~ www.meditlink.com.
Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC
55024.

5
&
°

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino
cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non e

responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi
dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare
esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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3 Manutenzione

222 Guida all’installazione del software /\ ATTENZIONE Q Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione. 3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
@  Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC *  Lamanutenzione del dispositivo deve essere eseguita - p055|b|l'e impostare ! pgrwodo d‘, cal|bra.2|orl1e " Meﬁu » 321 Puntale riutilizzabile
@  Eseguireil file di installazione esclusivamente da un dipendente Medit o da unimpresa o da 'mleOStaZ‘O”' > Pder\fodo di (cjahbramone (giorni). Il periodo di
: i ; calibrazione predefinito & di 14 giorni. jutili ile & i iZi

®  Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”. personale certificato Medit. p g Il puntale' rlutl'llzza'blle ela compongnte che\w'en.e'posglonata nella
@  Scegliere il percorso di installazione. = Ingenerale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di ) . bocca dei pazienti durante la scansione ed e riutilizzabile per un
®  Leggere attentamente la sezione “License Agreement’, spuntare manutenzione sul sistema i700 oltre alla calibrazione, alla 311 Come calibrare l'i700 numero limitato di volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra

la casella “I agree to the License terms and conditions” e pulizia e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni @ Accendere ['i700 e awiare Medit Scan for Clinics. un paziente e [altro per evitare contaminazioni incrociate.

cliccare su “Install”. preventive e altri interventi di manutenzione periodici. @  Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu > Pulizia e disinfezione
® Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti. o Impostazioni > Calibrazione. - Preparare una soluzione detergente

Si prega di non spegnere il PC fino al completamento 3.1 Calibrazione ®  Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i700. Dilui deterpent o 0 1100

dellinstallazione e di ; A - Brazi @  Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in ’ fluire un detergente neutro generico in rapporto -

€ : . ) o ) Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione ' P prima dell utilizzo.

@ p”a vglta completatg linstallazione, riawiare il PC per garantire periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando: poswzllorTe ! ) N o = Pulire i puntali riutilizzabili con una soluzione detergente e una

il funzionamento ottimale del programma. L lits del modello 30 S affidabil ta rispetto i ® Inserire il manipolo dell'i700 nello strumento di calibrazione. spazzola
SV ) . , . o 5 ql:i" 8 edmot.e 0 2P non € atmdabrie © accurata rspetto al ®  Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione. N Ac'certarsi che lo specchio del puntale sia completamente
Q L'installazione non verra eseguita se il sistema i700 e collegato a risultati precedent. ) @  Quando lo strumento di calibrazione & installato nella posizione ) S ) T )

un PC. Spegnere lo scanner prima di awviare linstallazione. = Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate. oo N : o pulito e privo di macchie. Se lo specchio & macchiato o

. - . \ corretta © 1, il sistema acquisira automaticamente i dati. . . L
= |l periodo di calibrazione e scaduto. ) . RN - appannato, ripetere il processo di pulizia.
. - N L Lo R ®  Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione © 1,
223 Manuale utente Medit Scan for Clinics E p055|b|lAe mpostgre il pgrwo@o d\‘ cahbre?aor?e in Menu > ruotare la manopola nella posizione successiva. A ATTENZIONE
Si prega difare rif_erimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: . Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). @  Ripetere i passaggi per le posizioni © 2 -8 eperla » Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e
Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente. Q" Il pannello di calibrazione & un componente delicato. Non posizione (AST. la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente;
~  toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione (LAST, pertanto, non pulire il puntale riutilizzabile in una lavatrice

calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito
correttamente. Se il pannello di calibrazione € contaminato, si
prega di contattare il fornitore del servizio.
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il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

automatica.
Sciacquare tre volte i puntali riutilizzabili con acqua depurata.
Rimuovere 'umidita con un tovagliolo di carta e lasciarli
asciugare completamente all’aria a temperatura ambiente per
almeno 80 minuti.
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= Disinfettare i puntali riutilizzabili utilizzando un disinfettante

contenente il 15% o meno di alcool isopropilico (IPA) per 1

minuto. Quindi, lasciarli asciugare a temperatura ambiente per

almeno 5 minuti.

» Prima di utilizzare un disinfettante, consultare il manuale
utente del prodotto per un uso corretto.

» Lelenco dei disinfettanti consigliati € consultabile nel
Centro assistenza Medit all'indirizzo http://support.medit.
com/hc.

Sterilizzazione

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

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

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

= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:

»  Sterilizzare in autoclave a gravita a 135°C (275°F) per 10
minuti e lasciar asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare in autoclave pre-vuoto a 134°C (273,2°F) per 4
minuti e lasciar asciugare per 20 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che
asciughi il puntale incartato prima di aprire autoclave.

= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati fino a 150
volte. Una volta raggiunto questo limite, devono essere smaltiti
secondo le indicazioni riportate nella sezione dedicata allo
smaltimento.

= |tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a
seconda della tipologja e del produttore dell'autoclave. Per
questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare
il numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al
manuale utente del produttore dell'autoclave che si sta
impiegando per determinare se le condizioni richieste sono
soddisfatte.

/\ ATTENZIONE

= Lo specchio del puntale dello scanner & un componente ottico
delicato; si prega di maneggiarlo con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo
o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero
influenzare i dati acquisiti.

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

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

= Medit non é responsabile di eventuali danni, inclusa la distorsione
del puntale, causati da procedure di pulizia, disinfezione o
sterilizzazione non conformi alle linee guida sopra indicate.
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322 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

puo portare a una bassa qualita di scansione e a un’esperienza di
scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio
seguendo questi passaggi-

@ Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i700.

@  Versare dellalcol su un panno pulito o su un cotton fioc e
pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell’alcol che sia privo
di impurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).
Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di
lanugine.

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

323 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del
manipolo dell’i700 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione
devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo
solo quando & completamente asciutto.

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
@  Scollegare tutti i cavi dall'alimentatore.
®  Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell’i700.

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe
penetrare all'interno del manipolo dell'i700 e causare un
malfunzionamento.

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

» Medit non & responsabile per eventuali danni o
malfunzionamenti che si manifestino durante ['operazione
di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
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dopo aver pulito il filtro.

non abrasivo.

Pulire la superficie dello scanner con il panno.

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

Qe © ©

/\ ATTENZIONE

= Non pulire il manipolo dell’i700 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

= Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

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

3.24 Altri componenti

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

= Pulire la superficie del componente con il panno.

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

Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell’i700

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

/\ ATTENZIONE

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

3.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

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

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

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

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

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

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

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

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

Il sistema 700 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L'uso del sistema i700 per scopi diversi da quelli previsti, come
indicato nel paragrafo “1.1 Uso previsto”, pud provocare infortuni o
danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema i700 in base alle linee
guida riportate nella guida alla sicurezza.

Qualsiasi incidente grave che riguardi il dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cuisi trovano [utente e i pazienti.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema 700 € un dispositivo ottico medico ad elevata precisione.
Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell’installazione, dell'uso e della gestione
dell’i700.

/A\ ATTENZIONE

= Il cavo USB 3.0 collegato al power hub & identico a un
connettore per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo
potrebbe non funzionare normalmente se con ['i700 viene
utilizzato un cavo USB 3.0 standard.

= Il connettore fornito con il power hub & progettato
specificamente per ['i700 e non deve essere utilizzato con
nessun altro dispositivo.

= Seil prodotto é stato conservato in un luogo freddo, &
necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente
prima dell’'uso. Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi
della condensa che puo danneggiare le parti elettroniche
presenti all'interno dell’unita.

= Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni
fisici. Non e possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici
allunita.

= Primadi utilizzare il sistema, verificare che non vi siano
problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni
visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore
o il rappresentante locale.
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= Controllare il manipolo dell'i700 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

. Quando non & in uso, 'i700 deve essere collocato su un
supporto da tavolo o da parete.

= Noninstallare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

= Non collocare alcun oggetto sul sistema i700.

= Non collocare ['i700 su superfici calde o bagnate.

= Non bloccare le prese d’aria situate nella parte posteriore del
sistema i700. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i700
potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di

funzionare.
= Non versare liquidi sul sistema i700.
= Ilmanipolo dell’i700 e gli altri componenti inclusi sono realizzati

con parti elettroniche. Non permettere l'ingresso di alcun tipo di
liquido o di corpo estraneo.

= Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i700.

= Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che l'utente o il suo
paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700.

= Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del
sistema i700 in un punto facilmente accessibile.

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

. Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

Se il puntale dell'i700 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo. .
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio
che lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i700 devono essere
maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo
specchio interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti
o i restauri del paziente.

Se il sistema i700 cade o ['unita subisce un colpo, & necessario

eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non .
& in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i
rivenditori autorizzati. .

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il
prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati. .
Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire
il corretto funzionamento del sistema i700.

In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i700, awvisare
il produttore e segnalarlo all’autorita nazionale competente del
paese di residenza dell'utente e del paziente.

Se il PC con il software installato non dispone di software

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

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

User Guide

Questo scanner 3D ad alta precisione & particolarmente
sensibile agli urti. Maneggiare con cura per evitare un degrado
delle prestazioni dovuto a urti, incluse cadute accidentali.

4.2 Formazione adeguata

A\ awiso

Prima di utilizzare il sistema i700 sui pazienti:

E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto
e compreso pienamente questo manuale utente.

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

Prima dell’utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi
impostazione, lutente deve verificare che 'immagine live

sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della
telecamera del programma.

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ awiso

Se il sistema 700 non funziona correttamente o qualora si sospetti
che vi sia un problema con il dispositivo:

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

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

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Le modifiche al sistema i700 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente
o diterzi.

4.4 Igiene

A\ Aawiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

= Simaneggia o si sostituisce il puntale.
= Sjutilizza il sistema i700 sui pazienti.
= Sitocca il sistema i700.
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A\ Awiso

Il'sistema i700 e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti
puliti. Prima di utilizzare il sistema i700 su un paziente, assicurarsi di:

= Sterilizzare il sistema i700 come descritto nella sezione
“3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
= Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5 Sicurezza elettrica

A\ Awiso

Il sistema 700 & un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema i700 deve essere
collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un
collegamento a terra di protezione. Qualora sia impossibile
inserire la spina dell'i700 nella presa principale, contattare un
elettricista qualificato per sostituire la spina o la presa. Non
cercare di eludere queste linee guida di sicurezza.

= Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al
sistema i700 per scopi diversi dall’uso previsto.

* |lsistema i700 utilizza solo energia RF internamente. La dose
di radiazioni RF € bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

= Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle
parti interne del sistema i700. Solo il personale di assistenza
qualificato deve accedere al sistema.

Non collegare il sistema i700 a una normale presa multipla o

a una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri

quanto le prese di messa a terra. Il mancato rispetto di queste

linee guida sulla sicurezza pud comportare i seguenti rischi:

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

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

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema

i700 ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura

o umidita puo causare un aumento di umidita all’interno del

sistema i700, che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima

di collegare il sistema i700 a una fonte di energia, assicurarsi

di tenere il sistema i700 a temperatura ambiente per almeno

due ore al fine di evitare la formazione di condensa. Se sulla

superficie del prodotto si nota della condensa, il sistema i700

deve essere tenuto a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i700 dall'alimentazione solo

tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la

superficie della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo

utilizzando linterruttore di alimentazione sul manipolo.

Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono 4.6 Sicurezza degli occhi

adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente A AWISO

richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo = Durante la scansione, il sistema i700 proietta una luce intensa
potrebbe non garantire un’adeguata protezione ai servizi di dal puntale.

comunicazione a radiofrequenza.

Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con ['i700.
Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i700.

Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione,
etc. utilizzati con il sistema i700.

Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per 'uso con ['i700.
Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema i700.

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

La luce intensa proiettata dal puntale dell'i700 non & dannosa
per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente
la luce intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre
persone. Di norma, le sorgenti luminose intense possono
causare irritabilita oculare e la probabilita di un’esposizione
secondaria ¢ elevata. Analogamente all'esposizione ad altre fonti
luminose intense, si potrebbe sperimentare una temporanea
riduzione dell'acuita visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che
aumentano il rischio di incidenti secondari.

All'interno del manipolo dell'i700 & presente un LED che emette
lunghezze d’onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del
manipolo dell'i700 e non esce. La luce blu visibile all'interno del
manipolo dell'i700 & di guida, non luce UV-C. E innocua per il
Corpo umano.

Il LED UV-C opera con una lunghezza d’onda di 270 - 285 nm.
Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con
epilessia

Il Medit i700 non deve essere usato su pazienti che hanno
ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di
convulsioni e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale
odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non
dovrebbe utilizzare il Medit i700.
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5 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

4.7 Rischi di esplosione

A\ Awiso

Il sistema i700 non & progettato per essere utilizzato in
prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con
elevate concentrazioni di ossigeno.

= Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i700 in
prossimita di anestetici infiammabili.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

A\ Awiso

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

= Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del
paziente durante ['utilizzo del sistema i700.

= Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i700,
consultare i rispettivi manuali del produttore.

4.9 Sicurezza informatica

= Incasodiincidente di cybersecurity, interrompere
immediatamente ['utilizzo dello scanner e del software.
Spegnere lo scanner e uscire dal software.

= Segnalare tempestivamente l'incidente al nostro team di
assistenza tramite e-mail, telefono o altri mezzi di contatto
disponibili. Per le informazioni di contatto, consultare ['ultima
pagina del manuale utente.

= Quando si segnala un incidente, si prega di fornire il maggior
numero possibile di informazioni, tra cui U'ora in cui si e
verificato 'incidente e qualsiasi comportamento insolito notato.
Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il
problema.

5.1 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema 1700 & destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i700 deve
assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Ambiente elettromagnetico:

Test di emissioni Conformita Hig ettt
L'i700 utilizza energia RF
esclusivamente per le sue
- funzioni interne. Pertanto, le
Emissioni RF M-
Gruppo 1 emissioni RF sono molto basse
CISPR11 O ’ :
ed & improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.
T s
L'i700 & adatto all'uso in qualsiasi
struttura. Cio include gli edifici
Emissioni domestici e quelli direttamente
armoniche Classe A collegati alla rete di alimentazione
IEC 61000-3-2 elettrica pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici
Sbalzi di tensione/ utilizzati per scopi domestici.
Conforme

emissioni flicker

A\ awiso

Il sistema i700 & destinato all’uso esclusivo da parte di professionisti del
settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze radio
o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze.
Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il
riorientamento o lo spostamento dell'i700 o la schermatura della posizione.

5.2 Immunita elettromagnetica

= Indicazioni 1

Il sistema 700 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i700
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di Livello test Livello di L ttAmblentet. .
immunita 1EC 60601 conformita elettromagnetico.
indicazioni
| pavimenti
dovrebbero essere
in legno, cemento o
Scariche + 8kVacontatto =+ 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
elettrostatiche £ 2 kv, = 4k, +2kV, £4ky, Se i pavimenti
(ESD) IEC +8kv, +8kv, sono rivestiti in
61000-4-2 + 15kVinaria + 15kVin aria materiale sintetico,

si raccomanda
un’umidita relativa di
almeno il 30%.
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Transitori
elettrici veloci/
burst IEC
61000-4-4

£2 kV per linee di
alimentazione
+1kV per linee
d'ingresso/uscita

£2 kV per linee di
alimentazione
+1kV per linee
d'ingresso/uscita

La qualita
dell'alimentazione di
rete dovrebbe essere
quella tipica diun
ambiente commerciale
od ospedaliero.

£0,5Kv, £1 kv

F0,5KV, £1kV

| campi magpnetici
Campi a frequenza di rete

= Indicazioni 2

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione
mobili e portatili e 'i700

W Y La qualita
modalita modalita dellalimentazione di
Sovratensione _differenziale differenziale rete dovrebbe essere
IEC61000-4-5 4451y +1 kv, 05KV, £1KV, quella tipica diun
+2lmodalts  +2kVmodalty  2MPiente commerciale
comune comune od ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
Cadute di 0%UT(100%  0%Ur(000% O ambiente
: . : : commerciale od
tensione, brevi  caduta in Ut) caduta in Ut) )
) . . o ospedaliero. Se
interruzioni per 0,5/1 cicli per 0,5/1 cicli Putente del sistema
e variazioni 70% UT (30% 70% Ut (30% . ok
. . . . i700 necessita di
di tensione caduta in Ut) caduta in Ut) un funzionamento
sullelineedi  per 25/30 cicli per 25/30 cicli continuo durante
ingresso dell’ 0% U (100% 0% UT (100% le interruzioni
alimentatore  caduta in Ut) caduta in Ut) dellalimentazione
IEC 61000-4-11  per 250/300 cicli  per 250/300 cicli

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
i700 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

magnetici a dovrebbero essere ai
frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di
rete (50/60Hz) un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od
ospedaliero.

Immunita 8 A/m 8A/m
ai campi Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai camoi

Pl 30kHz 30 kHz P
magnetici di magnetici e stata
Pelimnalo SSAIT 65 Afm e e
di frequenza éﬁ;gff;z ﬁj;m;z superfici di involucri
9 kHz - 13,56 ’ ’ 0 accessori accessibili
MHz durante l'uso

. 15A/m 7,5A/m .
I3E9C 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Distanza di separazione in base alla frequenza del

Indicazioni 3

Il sistema 700 & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 700
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale

Potenza Tt M ambiente.
nominale
massima di IEC 60601-1-2:2014 Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
uscita del
trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz ITestdi  Livellotest Livellodi  Ambiente elettromagnetico:
(w] d=12,/P d=20/P immunits  IEC60601  conformita indicazioni
0,01 0,12 0,20
| dispositivi di comunicazione
o1 0,38 063 in RF portatili e mobili non
1 12 2,0 devono essere utilizzati a una g
10 38 63 distanza inferiore qa qualsiasi 3
componente del Sistema
100 12 20 a Ultrasuoni, cavi inclusi,

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

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri
nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri
(m) puo essere determinata tramite equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P & il valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1. a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo
di frequenza superiore.

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

3Vrms da rispetto a quella di separazione

150 kHz a 80 consigliata. Questa ¢ calcolata
RF condotta MHz tramite 'equazione applicabile
IEC Aldi fuori 3Vrms alla frequenza del trasmettitore.
61000-4-6 dalle
bande ISM Distanza di separazione
amatoriali raccomandata (d):

d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d =12/ P da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3/Pda80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Pda80MHza 2,7 GHz
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«  Indicazioni 4 A\ awiso

e B ) Il sisterna i700 & destinato all’uso in un ambiente gSM 18(;%5_ Lutilizzo dell'i700 in prossimita o su altri dispositivi deve essere
150VLr<r|:zSaZo r[:)avsesi:qf) ‘éivzftfnzg?;‘ziﬁta elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano 1700~ Ggl\l\ﬁAl;OO' ’ Modulazione evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento
MHz svims  del trasmettitore in watt (W) controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF 1990  DECT; d'impulso 28V/m 28V/m improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia
Nelle secondo le informazioni fornite andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) MHz ~ Banda LTE 217Hz di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che
bande 'S'IA dal produttore del trasmettitore da qualunque componente del sistema i700. In caso contrario, L1JN3|T3 2, funzionino normalmente.
amatoriali fagczl;adrlztjgziamd%se‘im:?o”e potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo. *  L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
Uintensita dei campi emeslsi o forniti da Medit per ['i700 potrebbe causare elevate emissioni
da trasmettitori in RF fissi, Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica Bluetooth: elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da
determinata da un’analisi ’ ; i iti funzi
aunan : : : : 2400-  WLAN Modulazione questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.
elettromagnetica in situ, deve . et d.' . Banda? Servizio" Modulazione Iilbs: (Ele ‘.1" 570 80211b/g/n. dimpul 28V 28V
o ) : immunita IEC60601 conformita 57 11b/g/m; impulso V/im V/m
essere inferiore al livello di MHz  RFID 2450; 1T Hz
cgnform\ta in ciascun intervallo 380 - Modulazione Randa TE 7
difrequenza. 390 TETRA400  dimpulso  27V/m  27V/m z
RF radiata IEC  3V/m da 80 3v/ Possono verificarsi interferenze MHz 18 Hz 5
61000-4-3  MHza2,7GHz m in prossimita di dispositivi 5100 - Modulazione °
recanti il seguente simbolo: 430 - FM %5 kHz sq0p  WLAN Fimoul 9V 9V
Campi GMRS 460; Deviazione 302,11a/n impulso m m
P! 3
) Pl 470 28V/m 28V/m MHz 21T Hz
(((0))) diprossimita .,  TRS460 1kHz
A da comu- sinusoidale
n_icazion.i 04 - ’ Modulazione NOTA: queste linee guida possono non essere app\igabili in tutte le situazioni.
W";'EFITEE'H 787 ?3an17a te dimpulso 9V/m 9V/m La propagazione eleﬁromagnetica e inﬂuemzata dall’assorbimento e dalla
NOTA 1. a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore. 61000 - 4 - 3 MHz ' 21T Hz rflessione da parte di strutture, ogget e persone.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. -
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla GSM 800'990’ )
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 800~ TETRA BQO' Mf)dulanone
NOTA 3! le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz 960 iDEN 820, dimpulso 28V/m - 28V/m
€80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da MHz ~ CDMASS0,  18Hz
26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Banda LTE 5

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

Nome del modello MD-1S0200
Denommgzmne 700
commerciale

Unita di imballaggio 1set
Valore nominale 9V=3A

IEM CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione conforme
OVP (protezione dalla sovratensione)
Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Classificazioni di
protezione contro le
scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

Protezione dalle

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

Pressione 620 1200 hPa

atmosferica
Limiti di emissioni per ambiente

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

scosse elettriche Classe 1
Modalita di .

. Continua
funzionamento

Ambiente

Ambiente ospedaliero

Strumento di calibrazione

Dimensioni

123,8x 54 mm (Ax @)

EMISSIONI RF
condotte e irradiate

CISPR11

Peso

20g

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Manipolo

Dimensioni 248 x 44 x 474 mm (Lx Lx A)
Peso 245¢g

Hub di alimentazione

Dimensioni 68,2x31x149mm (LxLxA)
Peso 19¢g

Adattatore CC

Nome del modello

ATMO036T-P120

Tensione di ingresso

Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
senza alcun interruttore a scorrimento

Output

12V=3A

Dimensioni dellinvolucro

100 x50 x 33 mm (Lx Lx A)

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Condizioni di Umidita 20 - 75% di umidita relativa
funzionamento (senza condensa)

Pressione 800~ 1060 hPa

atmosferica

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

Pressione 800 - 1100 hPa

atmosferica
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Introdugdo e vista geral -- Guia de seguranca
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12 Indicagdes de utilizagdo 4.2 Formagdo adequada
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Sobre este Guia

1 Introducdo e vista geral

Convencao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informacoes
importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a
evitar lesdes no/na utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar
danos materiais. Em seguida, pode encontrar os significados dos
simbolos utilizados.

A\ aviso

0O simbolo de AVISO aplica-se a informagdes que, caso sejam
ignoradas, podem resultar num risco médio de lesGes corporais.

/\ PRECAUCAO

0 simbolo de PRECAUGAO aplica-se a informac&es de seguranca que,
caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de lesdes
corporais, danos materiais ou danos no sistema.

‘Qpicas
0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestdes, dicas e informacdes
adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

1.1 Utilizagdo prevista

O sistema 1700 consiste num scanner intraoral 3D que se destina a
registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos
tecidos circundantes. O sistema i700 produz imagens digitais em 3D
para utilizagdo na criagdo e fabrico assistidos por computador de
restauragoes dentérias.

1.2 Indicagoes de utilizagdo

O sistema {700 destina-se a obtencdo de imagens digitais da
constituicdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema 700,
existem varios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia
do/da operador/a e fluxo de trabalho do laboratério) que podem
afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.

1.3 Contraindicagoes

O sistema i700 ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da

estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.
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1.4 Qualificag6es do/da operador/a do sistema

/\ PRECAUGRO

= Osistema i700 foi criado para ser utilizado por pessoas com
formagdo profissional em medicina dentaria e tecnologia de
laboratério dentario.

= O/A utilizador/a do sistema 700 é a Unica pessoa responsavel
por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o
caso e as circunstancias de determinado/a paciente.

= O/Autilizador/a é a Unica pessoa responsavel pela exatiddo,
integridade e adequagdo de todos os dados introduzidos no
sistema i700 e no software fornecido. O/A utilizador/a deve
verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.

*  Osistemai700 deve ser utilizado em conformidade com o Guia
de Utilizacdo que o acompanha.

= Autilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema i700
anulard a sua garantia. Caso precise de mais informagdes sobre
a utilizagdo correta do sistema 700, contacte o seu distribuidor
local.

= O/Autilizador/a ndo esté autorizado/a a modificar o sistema
i700.

1.5 Simbolos
N.° Simbolo Descrigdo
1 NUmero de série
2 Equipamento médico
3 &I Data de fabrico
4 “ Fabricante
5 A Precaugdo
6 A Aviso
7 Consulte o Guia de Utilizagéo
8 ( € nM;:;aagzségaoLi?al para conformidade com as E:z
9 Ejfg‘;{?;tante autorizado na Comunidade
10 Tipo BF da peca aplicada
11 E Marcagdo WEEE
12 & only Utilizagdo sujeita a prescrigdo médica (EUA)
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13 Marcagdo MET 27 [I] Ndmero do modelo
14 ~— AC (corrente alternada) 28 Quantidade
15 == DC (corrente continua) 29 Identificador dnico do dispositivo
asc
16 '“/H/ Limites de temperatura 30 @ No estéril
& |
17 , Limites de humidade 31 Modo stand b
o O y
Toowe

18 o g Limites de pressédo atmosférica
19 I Fragil
20 T' Manter em ambiente seco
2 ﬂ Este lado voltado para cima 1.6 Vista geral das componentes do i700
22 E Proibido empilhar mais de sete camadas N.© Artigo Qtd Aparéncia
23 DE Consultar instrucdes de utilizagdo

1 Unidade portétil do i700 1 °O- ]
24 EE Amarca oficial do Reino Unido
25 Representante autorizado na Suica =

2 Hub de alimentagao 1
26 Representante autorizado no Reino Unido

Tampa da unidade portatil I
doi700 10 Suporte de parede 1 }
n
Ponteira reutilizavel 1 11 Cabo de alimentagéo 1 [ )
) N
. Pontelra pequena 1 Cabo USB30 1
(*vendida separadamente)
Instrumento de calibragem 13 Adaptador médico 1 !
3
> £
Modelo de treino / \\‘ ;//;"‘)) 14 Cabo elétrico 1 %
N ) @
Pen USB
Correia de pulso 15 (Instalador do Medit Scan 1 MEDIT <
for Clinics incluido)
Base de secretaria / 16 Guia de Utilizagdo 1 — I~
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*  Todos os componentes da lista podem ser adquiridos 1.7 Configuragao do sistema i700 Q Ligar 0700
separadamente. =

= Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em fun¢o 171 Defini¢des basicas do i700
do estado de registo do dispositivo médico em cada pais ou

regido. Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para verificar
a disponibilidade de artigos especificos. _

/\ PRECAUCRO

*  Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da
luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar
os resultados do modo de treino.

= Acorreia foi criada especificamente para o peso do i700 e ndo
deve ser utilizada com outros produtos.

* O Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto
esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a
utilizacdo de outros dispositivos. Ndo utilize nada que ndo seja

uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar
em avarias ou incéndios. @ Ligue o cabo USB3.0 (CparaA) @ Ligue o adaptador médico -
ao hub de alimentacdo. ao hub de alimentacdo. - ‘

7 4 T

@ Prima o botdo de ligar/ @ Assim que houver fornecimento de
desligar no i700. energia, o LED na parte superior
da unidade portatil i700 fica azul.

4 ¥el )
® Ligue o cabo elétrico ao @ Ligue o cabo elétrico a

adaptador médico. uma tomada. /‘i\.a{s E

| — —
- Q Desligar 0i700
_J

Prima e mantenha premido o botdo de ligar/desligar na parte inferior
da unidade portatil do i700 durante 3 segundos.

o
o
=
=

@
c
®

=

® Ligue o conetorde TippAdo ~ ® Pode também ligar 0700 o
cabo USB 3.0 ao PC. diretamente a um computador, £
sem o adaptador.
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2 Vista geral do Medit Scan for Clinics

Base de secretaria

Suporte de parede

2.1 Introdugao

0O Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil
utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas
dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema i700.

2.2 Instalagao

2.2.1 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

macOS

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M1 (CPU de 8 nlcleos, GPU de 7 nlcleos)

Windows

CPU M2 (CPU de 8 nlicleos, GPU de 8 nlicleos)
M3 (CPU de 8 niicleos, GPU de 8 nicleos)
RAM 16GB
Placa .
gréfica
S\stema Monterey 12 Ventura 13
operativo

Computador portatil Computador de secretaria

Requisitos recomendados do sistema

Intel Core i5 - 13500H
Intel Core i5 - 12500H

Intel Core i5 - 13400
Intel Core i5 - 12400

Windows

Laptop Desktop

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

CPU
AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Placa NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
gréfica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
“A AMD Radeon ndo é suportada.
Sistema Windows 10 64 bits  Windows 11 (recomendado para
operativo processadores Intel Core de 12.7 geragdo ou posterior)

CPU
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)
Placa NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
grafica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
Sistema Windows 10 64 bits  Windows 11 (recomendado para
operativo processadores Intel Core de 12.7 geragdo ou posterior)
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M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 niicleos)
M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 nlcleos)

CPU M2 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 niicleos)
M3 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 nlicleos)
M3 Pro (CPU de 11 niicleos, GPU de 14 n(cleos)
RAM 24 GB
Placa .
grafica
S‘Ste”."a Monterey 12 Ventura 13
operativo

-()- Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados,

visite www.meditlink.com.
Utilize um computador e um monitor com certificagdo IEC

60950, IEC 55032, IEC 55024.

0O dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos

diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit

ndo é responsavel por quaisquer problemas causados por
outros cabos que ndo o cabo USB 3.0 fornecido pela Medit.
Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na

embalagem.

Intraoral Scanner i700
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3 Manutencdo

222 Guia de instalacdo do software

@ Ligue a pen USB incluida a um PC.

@  Execute o ficheiro de instalagdo.

®  Selecione o idioma de configuragdo e clique em “Next” (Seguinte).
@  Selecione o caminho de instalagdo.

®  Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenga)

antes de colocar o sinal de visto em “I agree to the License
terms and conditions” (Concordo com os termos e condigdes
da Licenga) e clique em “Install” (Instalar).

® 0 processo de instalacdo pode demorar alguns minutos. E
importante que ndo desligue o computador até que a instalagdo
esteja concluida.

@  Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie o computador para
garantir o perfeito funcionamento do programa.

Q Alinstalacdo ndo serd efetuada enquanto o sistema i700 estiver
ligado a um PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics

Consulte o guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics em:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizagdo).

/\ PRECAUGRO

*  Amanutencdo do equipamento sé deve ser efetuada por um
técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado
pela Medit.

. Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as
realizem trabalhos de manutencdo no sistema i700 para além
da calibragem, limpeza e esterilizagdo. Ndo sao necessarias
inspe¢des preventivas nem outros tipos de manutencdo regular.

3.1 Calibragem

E necessério efetuar uma calibragem periédica para a producdo de
modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragdo sempre que:

= Aqualidade do modelo 3D néo for fidvel ou ndo for exata,
quando comparada com resultados anteriores.

= Ascondi¢Oes ambientais, como a temperatura, sofrerem
alteragOes.

= O periodo de calibragem tenha expirado. Pode definir o periodo
de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration
Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)].

Q‘ O painel de calibragem é um componente delicado. Ndo toque
diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for

efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se
o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu
prestador de servicos.
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Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.
Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings
(Configuracbes) > Calibration Period (Days) [Perfodo de
calibragem (dias)]. O periodo de calibragem predefinido é de 14
dias.

Como calibrar 0700

Ligue 0700 e inicie o Medit Scan for Clinics.

Execute o Calibration Wizerd (Assistente de Calibragem) em

Menu > Settings (Configuraces) > Calibration (Calibragem).

Prepare o instrumento de calibragem e o unidade portétil do i700.

Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posicdo © 1

Coloque a unidade portatil do i700 no instrumento de calibragem.

Clique em “Next” (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

Quando o instrumento de calibragem estiver montado na

posicdo correta 1, o sistema procedera automaticamente a

aquisicdo de dados.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posi¢do
1, rode o seletor para a posicdo seguinte.

Repita as etapas para as posigdes 2 " a8 eparaa

posi¢do (LAST .

Quando a aquisi¢do de dados for concluida na posicdo (LAST,

o sistema calculara e mostrara automaticamente os resultados

da calibragem.

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagao
321 Ponteira reutilizavel

A ponteira reutilizavel é a peca que se coloca na boca dos doentes
durante a obtencéo de imagens digitais e é reutilizavel durante um
ndmero limitado de vezes. A ponteira tem de ser limpa e esterilizada
entre utilizagdes em pacientes para evitar a contaminagdo cruzada.

Limpeza e desinfe¢do

= Prepare uma solugdo de limpeza.

» Dilua um detergente neutro geral numa proporgao de

1:100 antes de o utilizar.
= Limpe as ponteiras reutilizaveis com uma solugdo de limpeza e
uma escova.

» Certifique-se de que o espelho da ponteira esta
completamente limpo e sem manchas. Se o espelho
parecer manchado ou embaciado, repita o processo de
limpeza.

/\ PRECAUCAO
» A ponteira reutilizavel tem uma estrutura complexa e a
limpeza automatica pode ndo conseguir uma limpeza
completa; por conseguinte, ndo limpe a ponteira
reutilizavel numa maquina de lavar automatica.

Intraoral Scanner i700
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= Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes.
= Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar
completamente ao ar, a temperatura ambiente, durante pelo
menos 80 minutos.
= Desinfete as ponteiras reutilizaveis com um desinfetante que
contenha 15% ou menos de lcool isopropilico (IPA) durante
1 minuto. Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a
temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos.
» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o
Guia de Utilizagdo do produto para um funcionamento
correto.
» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no
Centro de Ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Esterilizagdo

= Aponteira deve ser limpa manualmente com uma solucdo
desinfetante. Apds a limpeza e desinfecdo, inspecione o espelho
no interior da ponteira, para garantir que nao existem manchas
ou outras impurezas.

= Sefor necessario, repita o processo de limpeza e desinfecdo.
Seque cuidadosamente o espelho com uma folha de papel.

= Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a,
certificando-se de que fica hermeticamente fechada. Utilize
uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.

= Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condi¢des
que se seguem:

» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F)
durante 10 minutos e seque durante 30 minutos.
» Esterilize numa autoclave de pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F)
durante 4 minutos e seque durante 20 minutos.
= Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira
embalada antes de abrir 0 autoclave.
= As ponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150
vezes. Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de
acordo com as orientacBes da seccdo “Eliminacdo”.
= Ostempos e as temperaturas da autoclave podem variar,
dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este
motivo, pode ndo conseguir alcancar o niimero maximo de
vezes. Consulte o manual de utilizagdo da autoclave que esta
a utilizar para determinar se as condi¢es necessarias sao
cumpridas.

/\ PRECAUGAO

= Oespelho da ponteira do scanner € um componente ético
delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para
garantir uma qualidade otimizada na obtengdo de imagens
digitais. Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois
qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.

= Certifique-se de que envolve/embala sempre a ponteira antes
de a colocar na autoclave. Caso cologue uma ponteira exposta
na autoclave, o espelho ficard com manchas que ndo poderdo
ser removidas. Para obter mais informacGes, consulte o manual
da autoclave.
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= Asponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas
devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.
= AMedit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, entre os
quais a distor¢do da ponteira, causados por procedimentos
de limpeza, desinfecdo ou esterilizagdo que ndo cumpram as
diretrizes acima descritas.

322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode
levar & obtencdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a
uma ma experiéncia na utilizagdo do scanner em geral. Se for esse o
caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

(D Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i700.

@  Deite dlcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de
algodao, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza alcool
sem impurezas; caso contrario, podera manchar o espelho.
Pode utilizar etanol ou propanol (alcool etilico/propilico).
Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.
Certifique-se de que o espelho ndo tem pd nem quaisquer
fibras. Se necessario, repita o processo de limpeza.

®o

323 Unidade portatil

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies

da unidade portatil do 700, exceto a parte frontal do scanner

(janela dtica) e a extremidade (orificio de ventilagdo). A limpeza e a
desinfecdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o
dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

Asolucdo de limpeza e desinfecao recomendada € o alcool
desnaturado (alcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfecdo sdo os que se seguem:

@ Desligue o dispositivo no botdo de ligar/desligar.
@  Desligue todos os cabos do hub de alimentacao.
®  Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i700.

» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel
que se infiltre no interior da unidade portétil do i700 e
provoque uma avaria.

» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugéo
de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser
limpo cuidadosamente com um pano macio ou de
algoddo humedecido com alcool. N&o limpe com a méo
nem aplique forga excessiva

» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria
que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza
que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.
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@  Coloque a tampa na parte da frente da unidade portétil do i700
depois de limpar o filtro.

®  Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo
abrasivo.

®  Limpe a superficie do scanner com o pano.

@  Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ PRECAUCAO

= Né&o limpe a unidade portatil do i700 quando o dispositivo
estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar
avarias.

= Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

= Seforem utilizadas solugbes de limpeza e desinfecdo
inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.24 Outros componentes

= Deite a solucdo de limpeza e desinfe¢do num pano macio, sem
fiapos e ndo abrasivo.

= Limpe a superficie do componente com o pano.

= Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ PRECAUCAO
= Seforem utilizadas solucdes de limpeza e desinfecdo
inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas

3.3 Eliminagao

/\ PRECAUGRO

= Aponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser
eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na secgdo
“3.2.1 Ponteira reutilizavel e ponteira pequena - Esterilizagdo”.

= Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro
residuo clinico.

= Outros componentes foram criados em conformidade com as
seguintes diretivas: RoHS - Restricdo do uso de determinadas
substéancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos
(2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (2012/19/EU)

3.4 Atualiza¢des no Medit Scan for Clinics

Quando o software esta em funcionamento, o Medit Scan for Clinics
verifica automaticamente se existem atualizagoes. Se for lancada uma
nova versdo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.
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4 Guia de seguranga

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia
de Utilizacdo para evitar lesdes corporais e danos no equipamento.
Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUGAO para destacar
mensagens preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as
mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUGAO.
Para evitar lesdes corporais ou danos no equipamento, certifique-se
de que cumpre rigorosamente as diretrizes de seguranca. Todas as
instrugBes e precaucdes especificadas no guia de seguranca devem
ser respeitadas para garantir o funcionamento correto do sistema e a
sua seguranga pessoal.

0 sistema 1700 s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos

de medicina dentaria que tenham recebido formagéo para utilizar
o sistema. A utilizacdo do sistema i700 para qualquer outro fim
que ndo a utilizacdo prevista, nos termos descrito na sec¢do “1.1
Utilizagdo prevista’, pode resultar em lesdes corporais ou danos no
equipamento. Manuseie o sistema i700 de acordo com as diretrizes
do guia de seguranga.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o/a utilizador/a e os/as pacientes se encontram.

4.1 Principios basicos do sistema

O sistema i700 é um dispositivo médico dtico de alta preciséo.
Familiarize-se com as seguintes instrucdes de seguranca e de
funcionamento antes da instalagdo, utilizacdo e funcionamento do

i700.

/\ PRECAUCAO

0 cabo USB 3.0 ligado ao hub de alimentacdo utiliza um
conector igual ao de um cabo USB normal. No entanto, se for
utilizado um cabo USB 3.0 padrdo com 0 i700, o dispositivo
pode ndo funcionar normalmente.

0O conector fornecido com o hub de alimentacgo foi criado
especificamente para 0 i700 e ndo deve ser utilizado com
qualquer outro dispositivo.

Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio,

antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte

a temperatura do ambiente. Se o dispositivo for utilizado
imediatamente, pode ocorrer condensacdo, o que pode
danificar as pegas eletronicas no interior da unidade.
Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo
isentos de danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se
houver algum dano fisico na unidade.

Antes de utilizar o sistema, verifigue se ndo existem problemas,
como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano
visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu
representante local.
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= Verifique se a unidade portatil do i700 e os respetivos acessorios
tém arestas afiadas.

= Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema i700 deve ser
mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte
de parede.

*  Ndo instale o suporte de secretaria numa superficie inclinada.

*  Nao coloque nenhum objeto sobre o sistema i700.

= Ndo cologue o sistema 700 sobre uma superficie aquecida ou molhada.

*  Nao blogueie as saidas de ar localizadas na parte de tras do
sistema i700. Se o equipamento sobreaquecer, o sistema 700
pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de
funcionar.

= N&o derrame nenhum liquido no sistema i700.

= Aunidade portatil do i700 e outros componentes incluidos sdo
feitos de componentes eletronicos. Nao permita a entrada de
qualquer liquido ou objeto estranho.

= Ndo puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i700.

= Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que
ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos
com forga, qualquer tensdo exercida pode causar danos no
sistema i700.

= Coloque sempre a ficha do cabo elétrico do sistema i700 num
local de facil acesso.

*  Enguanto verifica se existe alguma anomalia no produto,
mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.

= Proceda a calibragem, limpeza, desinfecdo e esterilizacdo nos
termos descritos no Manual de Utilizaggo.

Se deixar cair a ponteira do i700 no chdo, ndo tente reutiliza-

la. Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o
espelho integrado na ponteira se ter deslocado.

Devido a sua natureza fragil, as ponteiras i700 devem ser
manuseadas com cuidado. Para evitar danos na ponteira e no
seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com
os dentes ou restauracdes do/da paciente.

Se o sistema i700 cair no chdo ou se a unidade sofrer um
impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma
nova utilizagao. Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software,
consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se
evidenciar problemas de precisdo -, pare de utilizar o equipamento
e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Para garantir o funcionamento correto do sistema i700, instale e
utilize apenas programas aprovados.

Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema
i700, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional
competente do pafs onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.
Se o computador com o software instalado ndo tiver software
de seguranga ou se existir o risco de intrusdo de codigo
malicioso na rede, o computador pode ser invadido por
malware (software malicioso, como virus ou worms, que
causard anos ao seu computador).

O software para este produto deve ser utilizado em
conformidade com as leis de protecdo de informacdes médicas
€ pessoais.

User Guide

Este scanner 3D de alta precisdo é particularmente sensivel a
impactos. Manuseie-o com cuidado para evitar a degradacdo do
desempenho devido a choques, o que inclui quedas acidentais.

4.2 Formagao adequada

A\ aviso

Antes de utilizar o seu sistema i700 em pacientes:

Deve ter recebido formagdo para utilizar o sistema ou ler e
compreender totalmente este Guia de Utilizagdo.

Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema
{700, conforme descrito neste Guia de Utilizacdo.

Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuracdes,
deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada
corretamente na janela de pré-visualizagdo da camara do
programa.

4.3 Em caso de falha do equipamento

A\ aviso

Se 0 seu sistema i700 ndo estiver a funcionar corretamente ou se
suspeitar que existe um problema com o equipamento:

= Retire o dispositivo da boca do/da paciente e interrompa
imediatamente a utilizagdo.

= Desligue o dispositivo do computador e verifique se existem erros.

= Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

= Quaisquer modificacdes ao sistema i700 sdo proibidas por
lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da
utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

4.4 Higiene

A\ aviso

Para condicdes de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente,
utilize SEMPRE luvas cirtrgicas limpas quando:
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= Manusear e substituir a ponteira.
= Utilizar o sistema i700 em pacientes.
= Tocar no sistema i700.
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A\ aviso

0O sistema i700 e a sua janela dtica devem ser mantidos sempre limpos.

Antes de utilizar o sistema i700 num/a paciente, certifique-se de que:

4.5
A

Esterilize o sistema i700 conforme descrito na seccdo “3.2
Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo.”
Utiliza uma ponteira esterilizada.

Seguranca elétrica

AVISO

O sistema i700 é um dispositivo de Classe I.

Para evitar choques elétricos, o sistema i700 s6 pode ser ligado
a uma fonte de alimentagdo com uma ligacdo a terra. Se ndo
conseguir inserir a ficha incluida no i700 na tomada principal,
contacte um eletricista qualificado para substituir a ficha ou a
tomada. Nao tente contornar estas diretrizes de seguranga.
N&o utilize uma ficha de ligagéo a terra ligada ao sistema i700
para qualquer outro fim que ndo a utilizagdo prevista.

O sistema 700 apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF)
internamente. A quantidade de radiagéo RF é baixa e ndo
interfere com a radiagdo eletromagnética circundante.

Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior
do sistema i700. O sistema deve ser acedido apenas por
profissionais de assisténcias qualificados.

N&o ligue o sistema i700 a uma extenséo elétrica normal, uma

vez que estas ligagdes ndo sdo tdo seguras como as tomadas

com ligacdo a terra. O ndo cumprimento destas diretrizes de

seguranca pode resultar nos perigos que se seguem:

» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento
ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/
IEC 60601-1.

» Alimpedancia da ligagdo a terra pode exceder o limite
especificado na norma EN/IEC 60601-1.

N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema i700 e

evite derramar qualquer liquido sobre sistema.

Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema i700.

A condensacdo devida a alteragdes de temperatura ou

humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no

interior do sistema i700, o que pode danificar o sistema. Antes

de ligar o sistema 700 a uma fonte de alimentacdo, certifique-

se de que mantém o sistema i700 a temperatura ambiente

durante pelo menos duas horas, para evitar a condensacdo. Se

for visivel condensagéo na superficie do produto, 0 i700 deve

ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

Deve apenas desligar o sistema i700 da fonte de alimentacdo

através do respetivo cabo de alimentaggo.

Ao desligar o cabo de alimentacdo, segure a superficie da ficha

para a retirar.

Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que

desliga a alimentacdo do dispositivo utilizando o interruptor na

unidade portatil.
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As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-

no adequado para utilizagdo em &reas industriais e hospitais
(CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num ambiente residencial
(para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B),

este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Utilize apenas as baterias fornecidas para utilizagdo com o i700.
Outras baterias podem danificar o sistema i700.

Evite puxar com forca os cabos de comunicacdo e os cabos de
alimentagdo, entre outros, utilizados com o sistema i700.

Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para
utilizagdo com o i700. Outros adaptadores podem danificar o
sistema i700.

N&o toque, em simultaneo, nos conectores do dispositivo e no/
na paciente.

4.6

A

Seguranga ocular

AVISO
O sistema i700 projeta uma luz brilhante da sua ponteira
durante a obten¢do de imagens digitais.
Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do i700 ndo é
prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de
outras pessoas. De um modo geral, as fontes de luz intensa podem
tornar os olhos mais vulneraveis e a probabilidade de exposicdo
secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras
exposicdes a fontes de luz intensa, pode sentir uma redugdo
temporaria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia
visual, 0 que aumenta o risco de acidentes secundarios.
Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior
da unidade portatil do i700. Estes sdo irradiados apenas no interior
da unidade portdtil do i700 e ndo saem para o exterior. A luz azul
visivel no interior da unidade portatil do i700 serve para orientagéo
e ndo é luz UV-C. Deste modo, é inofensiva para o corpo humano.
O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a
285 nm.
Isencdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem
pacientes com epilepsia
0O Medit i700 ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido
diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsoes e lesdes.
Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentéria a quem
tenha sido diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i700.
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5 Informagdes de compatibilidade eletromagnética

4.7 Perigos de explosdo

A\ aviso

0O sistema i700 ndo foi criado para ser utilizado perto de
liquidos ou gases inflamaveis, nem em ambientes com elevadas
concentragBes de oxigénio.

= Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema i700 perto de
anestésicos inflamaveis

4.8 Risco de interferéncia de pacemakers e CDI

A\ aviso

Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os
pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns
dispositivos.

*  Mantenha uma distancia moderada do CDI ou do pacemaker
do/da paciente quando utilizar o sistema i700.

= Para mais informaces sobre os periféricos utilizados com o
{700, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

4.9 Seguranca cibernética

= Na eventualidade de um incidente de ciberseguranca, pare
imediatamente de utilizar o scanner e o software. Devera
desligar o scanner e terminar a sessdo no software.

= Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de
assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto
disponiveis. Consulte a Ultima pagina do Guia de Utilizgdo para
obter informagdes de contacto.

= Ao comunicar um incidente, dé o maximo de informacdes que
conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualquer
comportamento invulgar que tenha observado. Esta informacgo
ajudar-nos-a a resolver o problema rapidamente.

5.1 EmissOes eletromagnéticas

O sistema 700 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i700
deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante - Emissio eletromagnética

Ambiente eletromagnético -

Conformidade orientacdo

Teste de emissdes

0700 utiliza energia por RF

apenas para o seu funcionamento

interno. Desse modo, as suas
EmissGes emissGes de radiofrequéncia

RF CISPR 11 Grupo 1 (RF) s3o muito baixas e é
improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emisses Classe A 0700 é adequado para utilizaggo

RFCISPR 11 em todos os estabelecimentos.

E possivel, assim, utiliza-lo em

EmissGes de estabelecimentos domésticos

harménicas Classe A e naqueles diretamente ligados

IEC 61000-3-2 a rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensdo que

Flutuacdes de abastece edificios utilizados para

tensdo / EmissGes
de tremulagdo

Em conformidade  fins domésticos.

A\ aviso

Este sistema i700 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
de saude. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias

de radio ou pode perturbar o funcionamento de equipamentos
proximos. Podera ser necessario adotar medidas de mitigacdo, tais
como reorientar ou deslocar 0700, ou resguardar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

= Orientagdo 1
O sistema i700 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a
utilizador/a do sistema i700 deve certificar-se de que este é
utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de eletinr::e:éteico ~
imunidade 1EC 60601 conformidade magnet
orientacao
Os pavimentos devem

ser de madeira, betdo
ou ladrilhos de ceramica.

Descarga +8kvde +8kvde Se 05 pavimentos

eletrostatica contacto £ 2KV,  contacto & 2 kv, s pa bort

(ESD) IEC £4kV, 8K, 4KV, 8K, Em"’;r:gn;‘fsi t:tiscf)om

61000-4-2 +15kvVdear +15kvdear ’
recomenda-se uma
humidade relativa de,

pelo menos, 30%.
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= Orientagdo 2

= Orientagdo 3

Os campos
Transientes ) , A qualidade da i . . . " .
répidos +2kvparalinhas +2Kkvparalinhas  © ° L Campos fﬂ:eagunzntggsdfie Distancias de separagio recomendadas entre equipamentos de O sistema |7/OQ destina 5ea ser utl'hzado no 'amblente
elétricos/ de alumentagao de ahmentag_ao deve ser tipica de um magnéticos Corqreme dever estar comunicagdo portateis e méveis e 0 i700 eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a
rajadas IEC ;—rl k\i Pzra/mzas dil k\{ sza/l'izas ambiente comerdial defrequéncia o W A/m 2 niveis caracteristicos L . . utilizador/a do sistema i700 deve certificar-se de que este é
e entrada/saida  de entrada/saida ] - .
61000-4-4 i i ou hospitalar. de corrente tipicos de uma Distancia de separacdo de .acordo com a frequéncia do utilizado nesse ambiente.
(50/60Hz) IEC - .. transmissor [M]
61000-4-8 localizagdo num Poténcia de
L05KY A1k 05KV, 1 kv ambiente comercial saida Enéxima IEC 60601-1-2:2014 Orientagdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética
TO05KV, TLRV 05KV, LK 4 galidade da ou hospitalar. nominal do
Sobretensio modo diferencial - modo diferencial ot elétrica - transmissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente eletromagnético -
1EC 6100045 deve ser tipica de um Proximidade 8 A/m 8A/m d=12/P d=2,0/P imunidade  IEC 60601 conformidade orientagio
+05KY, £1KY. 05KV, F1KY, ambiente comercial - Campos Modulagdo Modulagdo A resisténcia a
+9kmodocomum  +2kVmodo comum O hospitalar. nmaaggsqtlacgz 30 kHz CW 30 kHz CW campos magnéticos 0,01 0,12 0,20 0 equipamento de
fre guéncias 65 A/m 65 A/m foi testada e aplicada 0,1 0,38 0,63 comunicagBes RF portatil e
A qualidade da dqu KHz 2 1342 kHz 1342 kHz apenas a superficies ] P 20 mavel ndo deve ser utilizado
corrente elétrica 1356 MHz-  PM 2 1 kHz PM’2 1 kHz de caixas ou ’ 8 mais préximo de qualquer
ipi - ’ ’ acessorios acessiveis 10 38 6,3 parte do sistema de ultrassons,
deve ser tipica de um Imunidade cessive parte
Quedas 0%UT(100% 0% UT(l0s  ompiente comercial IEC 75A/m 75A/m durente a utiizagio 100 12 2 nelndo cabos, do due
. A f ) : a distancia de separagdo
de tensio, vedaem Ut quedaemur) O fMospitalar Se 61000439 1356 MHz 13,56 MHz prevista. paragao
q q d lcul
interrupgdes o/a utilizador/ recomendada. Este calculo é
para 0,5/1ciclos  para 0,5/1 ciclos ; ; PM 50 kHz PM 50 kHz 3Vrms 150 fei o & M
curtas e a do sistema 700 . - ST - . eito recorrendo a equagéo
a5 ¢ 70% UT (30% 70% UT (30% ] Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo RF conduzida  kHz a 80 MHz lica  frequéncia d
variagdes recisar de um . } AN x que se aplica a frequéncia do
o8 queda em UT) queda em Ur) preci listada acima, a distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m) pode IEC Fora das 3Vrms {ransmissor
de tensdo para25/30 ciclos  para 25/30 ciclos funcionamento NOTA: U refere-se & tens3o principal (CA) antes da aplicaco do nivel de teste. ser estimada utilizando a equaco aplicavel  frequéncia do transmissor, onde P 61000-46  bandas ISM :
nas linhas 0% Ut (100% 0% U (100% continuo durante ¢ a classificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de amadoras R x
de entrada as interrupcdes ; i Distancia de separacdo
e el quedaem U queda em U pco acordo com o fabricante do transmissor. recomendada (d):
da. fonte df 7) para 250/300 ) para 250/300 da rede elétrica, NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de d=124P ’
alimentagdo ciclos ciclos recomenda-se que frequéncias mais elevada. .

IEC 61000-4-11

0 sistema i700 seja
alimentado por uma
fonte de alimentagéo
ininterrupta ou por
uma bateria.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 4P 80 MHz to 800 MHz
d=234/P80MHzto2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHzt02,7 GHz
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Em que P é a poténcia nominal

6 Vrms 150 méxima de saida do transmissor
kHz a 80 MHz em watts (W) segundo o
Nas 6Vrms fabricante do transmissor, d
bandas ISM ¢ a distancia de separagdo
amadoras recomendada em metros (m).

As intensidades de campo

dos transmissores de RF fixos,

conforme determinado por

um estudo eletromagnético do

local, devem ser inferiores ao

nivel de conformidade em cada

gama de frequéncia.

Poderd ocorrer interferéncia nas

proximidades do equipamento

3V/m marcado com o simbolo
seguinte:

@)

RFirradiada  3V/m 80 MHz
IEC 61000-4-3  a2,7GHz

= Orientacdo 4

O sistema 1700 destina-se a ser utilizado num ambiente
eletromagnético em que as perturbacdes RF irradiadas séo
controladas. O equipamento portatil de comunicacBes por RF
ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do sistema i700. Caso contrario, podera ocorrer
uma degradacao do desempenho deste equipamento.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situacdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorg@o e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA 3! As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz
530 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz,
€ 40,66 MHz a 40,70 MHz.

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700a GSM 1900; Modulagdo
1990  DECT, de impulsos 28 V/m 28V/m
MHz  LTE Bandas 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
24002  WLAN Modulagdo
2570 802,11b/g/n;  deimpulsos 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz

LTE Banda 7
5100 a Modulagdo
5800 g\é)l_ZAll\lla/n deimpulsos  9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situacdes. A

propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

T— . . : Nivel Nivel de
imunidade B2nda ) Servico”  Modulagdo de teste conformi-
IEC 60601 dade
380a Modulagdo
390 TETRA400 deimpulsos  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
FM %5 kHz
430a . .
Camposde 470 SQASREG‘SGO’ lDimo 28V/m  28V/m
proximidade ~ MHz senoidal
de comuni-
cagessem 704 a Modulagdo
fiosporRF 787 iT3ElB7anda deimpulsos  9V/m 9V/m
IEC MHz ! 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800a  TETRA800; Modulagdo
960 iDEN 820; deimpulsos 28 V/m 28 V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Banda 5

A

AVISO
A utilizagdo do i700 adjacente a ou sobre outro equipamento
deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento
incorreto. Se esta utilizacdo for necesséria, é aconselhavel que
este e 0 outro equipamento sejam observados, para verificar se
estdo a funcionar normalmente.
A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela Medit com 0 i700 pode resultar
em emissGes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar num
funcionamento incorreto.

! Para alguns servicos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.
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6 Especificacdes

Nome do modelo

Nome comercial

MD-1S0200

i700

Interferéncia
eletromagnética (EMI)

CE / FCC Classe B, condugdo e radiagdo em conformidade

Unidade de embalagem

1 conjunto

Classificagdo

9V=3A

Classificages para
protegdo contra

Classe I, Tipo BF das Pegas aplicadas

OVP (Protecdo contra sobretens&o)

Protegdo

SCP (Protec&o contra curto-circuito)

OCP (Protecdo contra sobrecorrente)

Condigdo de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 a 80% de humidade relativa

Humidade ~
(sem condensag3o)

Pressédo do ar 62021200 hPa

Protecdo contra

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

P P Classe |
choques elétricos choque elétrico
* Este produto é um dispositivo médico. Modo de funcionamento| Continuo

EMISSOES RF
conduzidas e radiadas

CISPR 11

Unidade portatil Instrumento de calibragem

Dimensdes 248 x 44 x 474 mm (Lx C x A) Dimensoes 123,8x 54 mm (Ax @)

Peso 245¢ Peso 220¢g

Hub de alimentagédo Condigdes de funcionamento, armazenamento e transporte

Dimensoes 68,2x31x149mm (LxCxA) Temperatura 18228 °C (64,4 2 82,4 °F)

Peso 19g Condiczo de ) 20 a 75% de humidade relativa
funcionamento Humidade (sem condensag&o)

Adaptador DC

Nome do modelo

ATMO36T-P120

Pressdo do ar

800 - 1060 hPa

Tensdo de entrada

Universal 100 a 240 Vac, Entrada 50 a 60 Hz,
sem qualquer interruptor deslizante

Saida

12V=3A

Dimensoes da caixa

100 x 50 x 33 mm (L x C x A)

Temperatura -5-45°C (23-113°F)
Condigdo de . 20 a 80% de humidade relativa
Humidade 5
armazenamento (sem condensagdo)

Pressédo do ar

800 a 1100 hPa

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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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06 3TOM pyKOBOACTBE

1 BeepeHue u 0630p

YcnosHble OGOBHa‘IeHMﬂ, ucnosibsyembie B PyKOBOACTBE

YT06bI 06ECTIEYNTD NpaBnIbHOE NCNONb30BaHME, NPefoTBPaTUTL NO
BpexaeHne nmylecTsa 1 TpaBMbl MONb30BaTeNSd M ApYriX L, B 3TO
M PYKOBO[CTBE NCMOJIb3YHOTCA CnelnanbHble CUMBO/IbI 414 BblAeNeH
11 BaXHOW VIHCI)OpMaLLI/II/I. 3HaveHus MCNoNb3yembIX CMMBOJIOB OMnc
aHbl HDKE.

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

A MPEAOCTEPEXXEHUE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHWE vicnonb3yeTcs ans 06o3HaveHns nHd
OpMaLyK Mo TexHKKe 6e30NacHOCTH, UTHOPUPOBaHIE KOTOPOIA MOX
€T NPUBECTU K HE3HAYUTENbHOMY PUCKY NOMTyYeHWs NoNb3oBaTenem
TpaBM 1 NOBpex/AeHNs 060PYAOBaHIS NN CUCTEMBI.

O PEKOMEHAALMM

CvimBon PEKOMEHALMV 0603Ha4aeT nonesHble COBETbI, NOACKA3K
11 1 BONOAHNTENBHYIO MHDOPMALWIO ANs ONTUMANBHO 3KCMyaTaLy
11 CHCTEMBI.

1.1 MMpepnonaraemoe UCnoJib3oBaHne

Cuctema i700 — 370 BHYTPMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHa3HaueHHbI1
AN UPOBOIA 3aN1CcK TOMorpaduyecKnx xapakTepucTuK 3y6oB v o
KpyatoLLyix TkaHel. Cructema i700 BbinonHsieT 3D-ckaHMpoBaHue 4n
S ICTONb30BAHNSH B KOMTIOTEPHOM MPOEKTVPOBaHNM U MPOK3BOAC
TBe 3yOHbIX pecTaBpaLyii.

1.2 Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

Cucrema i700 npegHa3sHaveHa Ans CKaHMPOBaHUS NONOCTM pTa Nauu
eHTa. PasnuyHble aktopbl (COCTOAHME BHYTPUPOTOBOM MOAOCTH, NP
otheccrioHanuam onepatopa v 1abopaTopHsli paboumin npoLecc) Mo
FYyT NOBANATb Ha OKOHYaTeNbHbIe pe3yibraTbl CKAHVPOBaHNA Npu UC
nonb3oBaHuK cuctembl i700.

1.3 TMpotuBonokasaHus

Cuctema i700 He NpeaycMOTPeHa A5 NONYYEHNs N306paxeH Nt BHY
TPEeHHel CTPYKTYPbI 3yOOB AW OMOPHON CKENETHOM CTPYKTYPbI.
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1.4 Ksanudukaumus nonb3oparens

/\ NPELOCTEPEXEHVE

Cuctema i700 npegHasHayeHa ans UICNoNb30BaHMs nuLamu, 0o
NafaloLLmMn NpodeccMoHanbHbIMY 3HaHWUSMU B 061aCTY CTOM
aTONOMMN 11 TEXHONOMMM 3yBOTEXHNYECKVX TabOpaTOPUIA.
Monb3oBaTent cuctembl i700 HECET NOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3
a onpepeneHyie NpYeMaeMoCTy UCNONb30BaHNS YCTPOICTBA [
NIt KXKOTO OTAENBHOTO NaLyieHTa 1 0BCTOSTeNbCTB €ro eveH
ns.

Monb3oBaTenb HeceT MO/HYI0 OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, N
OJIHOTY V1 aleKBaTHOCTb BCeX BBEAEHHbIX B c1ucTeMy i700 AaHHbI
X M NPeaoCTaBAeHHOe NporpaMMHoe obecrneyeHue. Monb3osat
eNb [JOMKeH NPOBEPVTb TOYHOCTb PE3yNLTAaTOB U OLEHUTH KaX
OblIA OTAENbHbBIN CAyYai.

Cunictema 1700 LoMKHa 1CNOBb30BaTHCA B COOTBETCTBUN C NP
araembIM K Heli pyKOBOACTBOM MO/b30BaATENS.

HenpasunbHoe ncnonb3oBaHue unv obpalieHme ¢ cucteMoit
i700 NpuBeAET K aHHYNMPOBaHWIO ee rapaHTumn. Ecnv Bam Tpeb
yeTcs AoNoNHUTENbHas MHAOPMaLMS O NPaBKAbHOM UCMONb3
0BaHuK crcTembl 1700, NoxanyicTa, 06paTuTech K BalleMy Mec
THOMY [AVCTPUOBLIOTOPY.

lMonb3oBaTenb He AOMKEH BHOCUTb M3MeHeHns B cuctemy i700.

1.5 CumBonbl

Ne Cumeon OnucaHue

1 CepwiiHbIid HoMep

2 MeaunLMHCKOe YCTPOICTBO

3 &I [laTa npon3BofCTBa

4 “ MpownsBognTens

5 A lMpepocTepexeHue

6 A MpegynpexaeHune

7 f& [poYTHTE PYKOBOACTBO NOMb30BATENS

8 ( € OcbrymanbHbiii 3Hak EBponelickoro
ceptudrmkata

9 YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBnTeNs B
EBponelickom coobuectse

10 Paboyast YacTb Tuna BF

11 E 3Hak WEEE

12 & only Vicnonb3oBaHwWe no HasHaveHuto (CLUA)

Intraoral Scanner i700
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13 Mapkwuposka MET 27 [I] Homep mogenun
14 ~— TepeMeHHbIi TOK 28 Konuyectso
15 == MOCTOSHHBIN TOK 29 YHMKaNbHbIN MAEHTUDUKATOP YCTPOICTBA
ssc
1 ﬂ/ﬁ/ OrpaHuyerme TemnepaTypbl NPy XpaHeHum 30 :: He crepunsHo
11 TPaHCNOPTHPOBKe
80% o
17 OrpaHu1yeHe OTHOCUTENLHON BA@KHOCTH 3 @ Crsuupit pexitm
203 S NpU XPaHEHW 1 TPaHCNIOPTVPOBKeE
Toomm
18 g OrpaHuyeHe aTMochepHOro AasneHs
worea
Xpynkoe usgenue.
19
06paLaTbCsi C OCTOPOIKHOCTHIO
20 T' Bepeyb OT Bnaru
2 ﬂ 370/ CTOPOHO/ BBEpX 1.6 0630p KOMMOHEHTOB i700
2 E 3anpeuwero cemncnoiitoe wrabenuposare Ne HaumeHoBaHue Konnyecteo  N3o06paxeHune
3 DE 0BpaTuTeCh K MHCTPYKLWM NO
1ICMONB30BaHNIO
1 PykosTKa i700 lwr. °0- i
UK /
24 cAa OdhmymanbHbIi 3HaK Bennkobputarim
YNOAHOMOYEHHbIN NpeacTaBmTens B =,
% LWeliuapun
2 KoHueHTpaTop nuTaHus 1wt
2% YNOAHOMOYEHHbIN npeacTasuTeNnb B

BenvkobputaHum

Konnak Ha Hacagaky i700 1wt 10 HacTeHHblIl fepxatens 1wt | I
J
n
MHoropa3oBast HacafiKa 4T, ( 11 Kabenb nutaHus lwr. [ )
n .
Manerbian Hacapka 4ur, ‘ 1 KaGenb USB 3.0 lur,
(*npogaeTcs oTAENBHO) \ .
MHCTpyMEHT 417 1wt 13 ApanTep nutaHus lwr. !
KannbpoBKM
"
YyebHas Mogienb 1wT. \\‘ ‘/ﬂ)“ 9 14 WHyp nutaHus lwr.
»
Pn3w-Hakonutens USB
Pemellok Ha 3anacTbe lwr. 15 (B KOMMNEKT BXOAWT YCTaHO lwr. MEDIT <
LK Medit Scan for Clinics) -
HacTonbHbIN fepxarens lwr. / 16 PyroBopcTso lwr. — ‘.
nonb3oBatens
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*  Bce KOMMOHEHTBI 113 3TOMO CMUCKa MOXHO NPUOBpecTn oTaenb 1.7 Hactpoiika cuctemsl i700 'Q'Bmmqeume i700

HO.
= Hanuuue TOBapOB AN5 NPOAXM MOXET BapbMPOBATLCA B 3aB 171 BasoBble HacTpoiku i700 @ HaxmuTe KHOMKy @ Tocne BKIOYEHNS NUTAHUS CBET
MCYMOCTY OT CTaTyca PerncTpaLmun MeauLMHCKOro YCTPOKCTBa nuTanus i700. OANOA B BEPXHEN HaCTU PYKOSATK

B KXa0M CTPaHe uin pervioHe. NMoxanyiicta, CBSKMTECH C KOM
naHuelt Medit nau BawwMM MECTHbIM AUCTPHUOBIOTOPOM, YTODI
NPOBEPUTL HanM41e KOHKPETHbIX TOBAPOB.

1 1700 3aropuTCsa CUHWUM LIBETOM.

/\ NPE[OCTEPEXEHVE
1] a8, ® MoakntoynTe WHyp NUTaHUA K @ [MofKto4MTE WHYP NMTaHNS

= XpaHute y4ebHyio MOfleJ'Ib B MPOX/IAAHOM MECTE BAaNu oT nps E‘ ABANTEpY NUT2HNS. K HCTOMHIKY ATAHU. WIQ@
MbIX CONHEHbIX Nyyelt. ObecLiBeyeHHas y4ebHas Moaenb Moxe
T MOBNUATL Ha pe3ynbTaTbl y4ebHOro pexuma.

= PeMeLOK co3aaH cneuunansHo ¢ yyeTom Beca i700 1 He AOmKeH
CNONB30BATLCS C APYTUMU U3AEAUSMA.

*  Medit Scan for Clinics HaxogunTcs Ha USB-HakonwuTene. 3ToT np
OfyKT onTumm3nposaH ang MK, n ncnonb3oBaHmne ero Ha apyr
VX YCTPOIICTBaX He peKOMeHAyeTCs. He ncnonb3yiiTe Hinyero, K

el

| — —
- '\Q'Bbmmoqeume i700
_J

HaxmuTe 1 yaepx1BaiiTe KHOMKY MUTaHVst B HYKHEN HacTh PYKOSTK

o 1700 B TeyeHve 3 cekyHA,
pome USB-riopTa. 3T0 MOXET NPUBECTM K HEUCTIPABHOCTY UK @ MogknioumTe Kabenb USB 3.0 @ TopknounTe apantep
BO3ropaHyio. (Type-C - Type-A) K koHUeHTpa MUTaHNA K KOHUEHTPATOPY
TOPY MUTaHMNS. nUTaHMs. ‘

s s — a 4

N
® MopgkntounTe pasbem Type-A  (® Bbl Takoke MOXKeETE MOAKION ﬁm’
kabens USB 3.0 k K. UTb 700 Hanpsimyto K MK 6e £
3 agantepa.
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2 0630p Medit Scan for Clinics

HacTonbHbI gepxarens

HacTeHHbIii filepxaTenb

o

2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegoctasnsieT ynobHsiii pabounii nHTepdeic
AN UPOBOIA 3aN1CcK TOMorpaduyecKnx xapakTepucTuK 3y6oB v o

Kpy)atoLLyix TKaHel ¢ nomolusto cuctemsl i700.

2.2 YcTtaHOBKa

221

CucTeMHble TpeboBaHus

MuHUManbHble CUCTEMHbIE Tpe6OBaHVI$I

macOS

mac0S

HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMMbIOTEP

HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMMbIOTEP

M1 (8-core CPU, 7-core GPU)

Mpoueccop M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
OnepatuBH 1668
ast NaMAaTb
Bvigeokapta -
oc Monterey 12 Ventura 13

PekomeHpayeMble CUCTEMHbIE TpeGOBaHMﬂ

Windows

HoyT6yk HacTonbHbIi KOMNbIOTEP

Windows
HoyT6yk HacTonbHblIii KoMnbloTep
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core i5 - 12500H Intel Core i5 - 12400
Mpoueccop
AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
OnepatunBH 1668
asi namMATh
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1 Bbiwe)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB v Bbiwwe)
Bupeokapta

NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB unu Bbiwe)
*AMD Radeon He nogaepxmvsaetcs.

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

oc

Windows 10 64-bit  Windows 11 (pexomeHayeTcs ans npoLeccopos

Intel Core 12-ro nokonexws naun bonee NO3aHNX BEPCHiA)

Mpoueccop
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
OnepaTunBH 3268
aa namaTb
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB i Bbiwe)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB v Bbiwwe)
Bupeoxapta

NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB unu Bbiwe)
*AMD Radeon He nogaepxmvsaetcs.

oc

Windows 10 64-bit  Windows 11 (pekomeHgyeTcs 415 NpoLeccopos
Intel Core 12-ro nokonewst vau bonee No3aHX BEPCHii)
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M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

CPU M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

M3 Pro (11-core CPU, 14-core GPU)

OnepatuBH 24GB
as namaTb
Bupeokapta
ocC Monterey 12 Ventura 13

“()- [1n9 NOAYHEHIA TOYHBIX U aKTYaNbHBIX CUCTEMHBIX Tpe6OBaHHiA,

noxanyiicra, nocetuTe cainT www.meditlink.com.

Vicnone3yiiTe MK v MoHWTOp, cepTudmumpoaHHsbie IEC 60950,
IEC 55032, IEC 55024.

YCTPOWCTBO MOXET He paboTaTb NPy UCMONb30BaHUY kabene
11, OTIMYHbIX OT Kabenelt USB 3.0, npefocTaBneHHblX KoMMaHu

eit Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble Mpobne

Mbl, KOTOPbIE MOTYT GbITb BbI3BaHbI UCMOSb30BaHVEM Kabenel,
OTANYHbIX OT Kabenet USB 3.0, npegocTaBnsieMblx KOMNaHWel

Medit. OBsi3aTensHoO Ucnonb3yiiTe Tonbko Kabenn USB 3.0, Bxo
AfLLME B KOMMEKT NOCTaBKy.

Intraoral Scanner i700
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2.2

PyKoBOACTBO NO YCTaHOBKe NPOrpaMMHOro obecneyeHus

Moako4K1Te Npunaraemblii siu-HarkonnTens USB K KoMmbioTepy.
3anycTrTe yCTaHOBOYHBIN daiin.

BbibepuTe 3bIK YCTAHOBKM 1 HaxMUTe «Next».

BbibepuTe nanky Ans ycTaHoBKM Nporpammbl.

BHUMaTenbHO npoyuTaiiTe «License Agreement», noctassre ra
no4ky B none «l agree to the License terms and conditions», 3aT
em HaxmuTe «Install».

Mpouecc yCTaHOBKM MOXET 3aHATb HECKONBKO MUHYT. Moxany
/iCTa, He BbIK/IOYalTe KOMMbIOTEP, MOKa YCTaHOBKa He byaeT 3
aBeplUeHa.

lMocne 3aBepLIeHs YCTaHOBKY, Nepe3arpy3unTe KoMNboTep Al
S ONTUMaNbHO PAaboTbl NPOrpaMMHOrO 0becrneyeHns.

YcTaHoBKa He ByaeT BbinosHeHa, noka cuctema i700 nogktoye

Ha K MK. MoxanyiicTa, BbIKNOYMTE CKaHep nepep HaYanom ycra
HOBKM.

PykoBopcTBo nonb3sosatens Medit Scan for Clinics

MoxanyicTa, 03HaKOMbTECH C PYKOBOACTBOM Nosb3oBatens Medit
Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PykoBOACTBO NOMb30
Barens.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

= TexHudeckoe 06CNyKBaHVe 060PYAOBAHNS AOMKHO BbINOMHS
ThCs1 TOMBKO COTPYAHMKaMK Medit nnn cepTudmLpoBaHHbIMM
Medit KOMNaHVSMM UK NEPCOHANOM.

= Kak npaBunio, Nonb3oBaTensiM He HyXHO OCYLLECTBASTb paboT
bl MO TEXHUYECKOMY 0bCnyxvBaHMio cicTemsl 1700, 3a UcktoYe
HVIeM KannbpoBKM, YNCTKN 1 cTepunmnsaym. Npodunaktiyeck
Ve OCMOTPbI 1 Apyroe perynspHoe obcnyxuBaHme He TpebyoT
cs.

3.1 KanubpoBka

Mepuogyyeckas kanubposka HeObXoAMMa AN NOAYYEHNS TOUHBIX
3D-mopeneit. KanubpoBky cneflyeT BbIMONHSTb B CyYasix, ecau:

= [lo cpaBHEHWIO C MpeablAyLLMMI pe3ynbTaTami KaqecTso 3D-m
ofenu Ctano MeHee 4OCTOBEPHbLIM U/ TOYHbIM.

= VI3MeHWINCh YCNIOBMS OKPYXKAKOLEH CPefbl, TaKie Kak Temnep
aTypa.

= lIcTeK nepuog kanubposku. Meprop KanbpoBK1 MOXHO ycTa
HOBUTb, Nepelias B MeHio > HacTpoliku > MNepurog kanubposKu
(aHn).

u:)

KannbposoyHas naHeb — AeNMKaTHbIA KOMNOHEHT. He npuk
acaiTeck K KanvbpoBOYHON NaHenu Hanpsmyt. [MposepsTe Ka
NIM6POBOYHYIO MaHesb, eCAI NPOLECC KanMbPOBKM He BbIMO/H
AeTCsl LOMKHbIM 06pa3om. Ecm kannbposoyHas narens 3arpst
3HeHa, 06pPaTUTEC K CBOEMY MOCTaBLKY YCIIT.
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Q Mbl peKoMeH/yeM NpOBOANTb KannbpoBKy perynsipHo. Meprog
KanMbPOBKY MOXHO YCTaHOBWTb, Nepelifs B MeHto > HacTpoiik
v > Meprio kanbposky (arn). Mo yMonyaHmio neprop kanné
POBKM COCTaBnseT 14 aHei.

311 Kak kanubposartb i700

@ Bwntouute i700 v 3anyctute Medit Scan for Clinics.

@ 3anycvTe MacTep KanMBpoBKM 13 MeHio > HacTpoliku > Kanubposka.

®  ToproToBLTE MHCTPYMEHT ANst KAanMbpOBKM 1 pyKosTKy i700.

@ TloBepHWTE WKANY UHCTPYMEHTa /151 KaMGPOBKY B
nonoxeHue ¢ 1

(®  Bcrassre pyKosiTKy i700 B MHCTPYMEHT [i1st KanMBPOBKU.

®  Haxwmute «/lanee», 4Tobbl Ha4aTb NPOLIECC KAaMGPOBKN.

@ EC/M VHCTPYMEHT 4151 KanubpOBKY YCTaHOBEH B NPaBUIbHOM
NONOXeHUW 1, cuCTeMa NONYYMT AaHHbIE aBTOMATUYECKN.

®  Mocne 3aBepLueHns cbopa fiaHHbIX B MOAOKeEHWN 1, NoBep
HWTe MHCTPYMEHT N5 KannbpoBKM B CnedytolLiee NONoXeHue.

©  TosTOpUTE Warvi 4151 NOAOKEHMI 20 — (8 1 (LAST.

@  Mocne 3aBepLueHns c6opa faHHbIX B NONOKEHI (LAST: cucTeM

A aBTOMATNYeCKM PaCCHMTAET N NOKAXKET pe3ybrathbl Kafll/l6pOBKM.

3.2 Mpoueaypa O4UCTKYU, Ae3UHDEKLUU U CTEPUAU3ALUU
321 MHoropasoBasi Hacagka

MHOropasoBas HacagKa - 3T0 Ta YaCTb CKaHepa, KoTopas BO BpeMmsi C
KaHWPOBAHYIS HAXOAMTCS BO PTY NaLMEHTa U MOXET UCMOMb30BaThC

5 TOBTOPHO OrPaHNYEHHOE KOMMYECTBO pa3. HTobb! 13bexaTs nepex
DECTHOTO 3arpsA3HeHus, ee HeOBXoANMO 06s13aTENbHO O4YMLLATL W CT

epUNN30BaTb MEXy NaLeHTaMu.

OuncTka 1 gesunHdekuyms

= [IpuroToBbTE YUCTALLMIA PAcTBOP.
» Mepen 1Mcnonb3oBaHeM pasbasbTe 0ObIYHOE HENTPanb
HOe MotoLLiee CpeacTBo B COOTHoLeHMK 1:100.
= O4MCTUTE MHOTOPA30BbIE HACAAKM YMCTSLLM PACTBOPOM U LLETKOM.
» Y6eamnTech, 4TO 3epKano HacafKM NOMHOCTBLIO YUCTOe 1
Ha HeM HeT naTeH. Ecnn Ha 3epkane NosSBMAWCH NATHA U
NIV OHO 3aMoTeNo, NOBTOPUTE NPOLEAYPY O4NCTKM.

/A\ NPEOCTEPEXEHUE
» MHoropasoBasi HacafKa UMeeT CIOKHYIO KOHCTPYKLIKO, N03
TOMY aBTOMATU4YECKOrO OYMLLEHMS MOXET ObITb HEAOCTATOY
HO. B CBSI31 C 3TVIM Mbl He peKoMeHfyeM O4MLLIATh MHOTopas3
OBYHK HaCa/iKy B YCTPOICTBE A5 aBTOMATUHECKOM O4NCTKN.
= Tpwxabl NPOMOITE MHOTOPa30Bble HACAAKM O4MLLEHHON BOLON.
= YganuTe BAary ¢ NOMOLLbI0 ByMaXHOro NonoTeHua 1 falite UM
MOMHOCTbIO BbICOXHYTb Ha BO3fyXe MNPy KOMHATHO TemMnepaTy
pe B Te4eHve Kak MUHVMYM 80 MUHYT.
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= [lpope3nHdprumpyiiTe MHOropa3oBble HaCafKN fAe3NHPULMPY
fOLMM CPeaCTBOM, coaepxallm He bonee 15% 130nponunoso
ro cnupra (MC), B TedeHre 1 MUHYTbI. 3aTeM TWaTeNbHO Npoc

YWWTe X NPV KOMHATHOM TeMnepaType B TeYeH/ie He MeHee 5

MUHYT.

» Mepep ncnonb3oBaHWeM Ae3nHMULMPYIOLLEro CPeacTsa,
noXanyicTa, 03HaKOMBTECh C MHCTPYKUMEN MO ero npas
MbHOMY NCNOMb30BaHMIO.

» Cnncok pekomeHyeMblx Ae3MHAMULMPYIOLMX CPEACTB
MOXHO HaliTh B CnpaBoyHoM LeHTpe Medit no agpecy
http://support.medit.com/hc.

Crepunusaums

= Hacapgky cnegyeT o4uMLLaTh BPYYHYHO C MOMOLLbIO AE3VHPULMP
yIOLLEro pacTeopa. locse ounLeHUs 1 fesvHPeKLMM 0CMOTpU
Te 3epKano BHYTPU HACaAKK, 4TODbI yOeaNTLCS, YTO Ha HEM He
T Pa3BOAOB VAN MSATEH.
= [lpn HeOHXOAMMOCTU NOBTOPHTE MPOLECC OHUCTKN 1 Ae3nHde
KUK, OCTOPOXHO BBITPHTE 3epKano GYMaxHbIM NONOTEHLIEM.
=  BcraBbTe Hacagky B OyMaxHbIi CTEPUAM3ALMOHHBIN NaKeT 1 3a
nevataiiTe ero, ybeVBLUMCD B €70 repMeTUYHOCTH. cnonb3yi
Te CaMOKNEsLMIACS MM TEPMO3aKIeNBAIOLLMIACS NaKeT.
= CrepwnusyiiTe 0bepHyTYt0 HacadKy B aBToKnaBe npw cobmoge
HWW CeayIoLLMX YCNOBHIA:
» Crepunun3aums B rpaBUTaLyOHHOM aBTOKaBE NpU Temn
epatype 135°C (275°F) B Tedere 10 MUHYT 1 CyliKa B Tey
eHve 30 MUHYT.

» CTepunun3aums B aBTOKNaBe C NpeaBapuTENbHbIM Bakyy
MMpoBaHVeM npu Temnepatype 134°C (273,2°F) B TedeHn
€4 MUHYT ¥ cylwKa B TeyeHne 20 MUHYT.

= lcnonb3yiTe NporpaMMy aBToKNaBa, KOTOPast OCYLLECTBASET C

YLKy 3aBEPHYTOM HacaaKu1 nepep OTKPbITVEM aBTOK/ABa.

= HacapKw ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepunu3oBath Ao 150 pa

3. o BOCTWKEHWM 3TOTO Npefiena x HeoBXOANMO YTVAN3MPOB

aTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU, U3NOXKEHHbBIM B Pa3f

ene «YTunm3aums».
= Bpems 1 TemnepaTypa aBTOKNaBMPOBaHWA MOTYT BapbupoBaTb

s B 3aBMCMMOCTY OT NPOV3BOAMTENS 11 TWNa aBToKaga. 10 3T

Ol NPUYMHE MAKCUMANbHOE KONMYECTBO CyLLEK MOXET He COBI

afaTh C 3asBNeHHbIM. [ToXanyiicTa, NpoCMOTPHTE PYKOBOACTBO

NONb30BaTENst aBTOK/ABA, KOTOPbINA Bbl MCMO/b3YeTe, 4TODbI 0N

pefennTb, CobNtofeHsl 1 Tpebyemble YCIoBYS.

/\ NPE[OCTEPEXEHVE

= 3epKaro B HacafjKe CKaHepa NpeacTaBnseT coboit Xpynkuii on
TUYECKUI KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, 15 0becreyeHuns onTumar
bHOMO KaYecTBa CKaHUPOBaHs, CedyeT 0bpaLaThcs ¢ 0cobo
/1 OCTOPOXKHOCTbIO. ByAbTE BHYMATENbHBI, 4TOBbI U36eXaTh Mo
SIBNEHNst NATEH 1 LapaniH, TaK Kak Ntobble NOBPeXaeHNs nin
AebeKTbl MOryT NOBNUATL Ha KAYECTBO NOYYEHHbIX AaHHbIX.

= 06si3aTenbHO 0bepHITe HacaaKy nepes 06paboTKoN B aBTOKN
aBe. Ec/vi B aBTOKNAB NMOMECTWTH OTKPBITYHO HE3ALLUMLEHHYIO H
acafiKy, Ha 3epKane MoryT NosBIUTLCS MSTHA, KOTOPbIE HEBO3M
OXHO ByaeT yaanuTe. O3HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM M0 3KCMA
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yaTauuu aBTok1aBa Ans nony4eHns AoNoaHUTENbHO UHPOPM
aumu.

= OyuLyeHHble, NPOAE3MHMULMPOBAHHBIE 1 MPOCTEPUNM30BaHH
ble HacaAK1 AOMKHbI OCTaBaTbCS CTEPUIBHBIMI [J0 MOMEHTa WX
VICNOB30BaHWs Ha NaLueHTe.

= KomnaHnus Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble NoBpe
KAeHVs, BKNoYas AechopMaLio HacafiKy, Bbi3BaHHbIe MPOLEs
ypamut O4UCTKY, fe3MHBEKLNN AV CTEPUAN3ALMN, He COOTBET
CTBYHOLWMMY NPVIBEAEHHBIM BblIlLIe PEKOMEHAALMSM.

3.22 3epkano

Hanuuue Ha 3epkane HacagKu 3arpsisHeHN U NATEH MOXET NpUB
€CTY K HI3KOMY Ka4YeCTBY CKaHUPOBaHUs 1 MOB/eYb 3a COBOM YXy/LL
eHvie paboTbl B LenoMm. [1py BO3HUKHOBEHUM TakoM CUTyaLyv BaM C/l
e[lyeT O4UCTUTb 3epKarno, BbIMOMHMB CefytoLLmMe Wwark:

@ OTKIOYMTE HAcaAKy CKaHepa oT pyKosiTku i700.

@ CMOouMTE CNIPTOM YUCTYIO TKaHb AW BaTHbIA TaMMOH 1 NPOTP
VTe 3epKano. YoeauTech, YTO Bbl UCNONb3YETE CNIVPT, HE COAep
XallWid npuMeceit, Haye OH MOXET OKPaCUTb 3epkano. MoXH
0 11CNon630BaTh GO 3TaHoN, GO NponaHon (3TUNoBbLIN/NPo
MWOBbIA CINPT).

MpoTpuTe 3epkano Hacyxo Cyxoit TKaHbto H6e3 Bopca.
YBequTeck, YTO Ha 3epKase He 0CTanoCh Mblau U BOPCHHOK.
Mpw HEOBXOAUMOCTY NOBTOPUTE MPOLLECC OHUCTKI.

®©

3.23 PykosTKa

Mocne 1cnonb3oBaHUs O4UCTITE 11 NPOAE3NHBULMPYITE BCe OCTanbH
ble MOBEPXHOCTI PYKOSTKM 1700, Kpome nepepHei (onTuyeckoe oKHo)
11 3a[1Hel YacTy ckarepa (BeHTUASLMOHHOE 0TBepCTME). BO Bpems o4
VICTKN 1 Ae3MHMEKLMN YCTPOACTBO LOMKHO BbITb BBIKTIO4EHO. Vicnon
b3yiTe YCTPOICTBO TOMBKO MOC/E TOTO, KaK OHO MOHOCTbIO BbICOXHET.

PeKoMeHyeMbIM YUCTSLMM 1 Ae3UHAULMPYIOLVIM PACTBOPOM SiBNS
€TCs fieHaTypUpPOBaHHbIA CIMPT (3TUNOBBIM CNMPT UKW 3TaHoN) - 06
bI4HO 60-70%.

O6Last NpoLiefypa O4MCTKY 11 AE3VH(DEKLIM BbIMSAUT CRIEyHOLLMM 0Bpa3oM:

@ BblkOYUTE YCTPOWCTBO C MOMOLLbHO KHOMKM MUTaHUS.
@  OTcoeuHuTe BCe Kabeny OT KOHLUEHTpaTopa NUTaHws.
®  Ounctute hnnsTp Ha NepeHel naHenyt pykositku i700.

» EcAn HanWTb CNNPT HENOCPEACTBEHHO B MALTP, OH MO
XeT NPOCOYNTLCS BHYTPb pyKosATKYM i700 v BbI3BaTb HEMC
NPaBHOCTb.

» He oyuwaiite hunstp, 3anmBas CNvMpT WA YUCTAWWMIA pa
CTBOP Hanpsimyto B OuALTP. PUALTP CefyeT akkypaTHO
NPOTEPETb X10N4aTOBYMAXKHOW UMM MSATKOM TKaHbIO, CM
04eHHOM crmpToM. He npoTupaiiTe GUALTP pykamu 1 He
NpYMeHsIITe Ype3MEepHON CHbl.

» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a toObIE MOBPEXAEH
1S VAW HEUCMPABHOCTU, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb BO
BPEMSl YVCTKM, €C/IV OHM He COOTBETCTBYIOT NprBeAeHH
bIM BbILLE PEKOMEHAALMSM.

Intraoral Scanner i700
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@ Mocne o4NCTKM KABTPa HAfeHbTE KoNMak Ha nepeaHiorn YacT
b pyKosTKM i700.

(®  Haneiite ge3nHdrumMpytoLee CPeACTBO Ha MArKyio Heabpasns
HY!0 TKaHb 6e3 Bopca.

®  [MpoTpnTe NOBEPXHOCTb CKaHepa TKaHbHo.

@ BbiCylnTe NOBEPXHOCTb YUCTOM, CyXO 11 Heabpa3nBHOM TKaHb

10 6e3 Bopca.

/\ MPE[OCTEPEXEHME

= Hecneayet ounwiath pykosTKy i700, Korga yCTPOIMCTBO BKKOYE
HO, TaK KaK >XMAKOCTb MOXET MOMacTb B CKaHEP 1 BbI3BaATb Heu
CMpaBHOCTb.

= Vicnonb3yiiTe yCTPOMCTBO TONBKO NOC/E TOrO, Kak OHO MOHOC
ThIO BbICOXHET.

= Bcnydyae Mcnonb3oBaHUs BO BPEMS YUCTKM HEMOAXOAALLMX Y1
CTAWWX 1 AE3NHDULMPYIOLMX CPEACTB MOTYT MOSIBUTLCS XMMI
Jeckue TpeLyHbl.

3.24 Mpoune KOMNOHEHTbI

= CMounTe MArkyto 1 HeabpasnBHyIO TkaHb He3 Bopca YMCTALYMM
AE3VHDULMPYIOLLM PACTBOPOM.

= [IpoTpuTe eio NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

= BbicywuTe NOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOM ¥ HeabpasnBHON TKaHb
to 6e3 Bopca.

A MPEAOCTEPEXXEHWNE

= Bcnyyae ncnonb3oBaHUs BO BPEMS YUCTKY HEMOAXOAALLMX Y1
CTALUYMX 1 AE3MHDMLMPYIOLLMX CPEACTB MOTYT MOSBUTLCS XUMU
YECK/e TPeLHbI.

3.3 Ytunusauus

/\ NPEOCTEPEXEHUE

= [lepen yTuam3aumei HacafKy CKaHepa HeobxoanMMo NpocTepun
130BaThb. CTepUnN3yiiTe HacafKy kak on1caHo B pagene «3.2.1
MHoropa3oBasi HacagKa 1 MasneHbKasi HacagKa — CTepuan3aum
».

= YTWUAW3MpyiTe HacafKy CKaHepa TaK xe, Kak 1 ntobble apyrie K
JIMHWNYECKIE OTXOfbI.

= [Ipoyrie KOMNOHEHTbI Pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO Cedy
foLMMK ArpeKTBaMU:ROHS, OrpaHnyeHre NCnonb30BaHus H
€KOTOPbIX ONACHbIX BELLECTB B 3MIEKTPHUYECKOM 1 3NEKTPOHHOM
o6opyposanuu. (2011/65/EU)
WEEE, [IMpeKT1Ba no OTX0AaM 31eKTPUYECKOTO 1 3N1EKTPOHHOT
0 o6opyaosaHs. (2012/19/EU)

3.4 O06HoeneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce akcnnyataumm Medit Scan for Clinics aBTomatuyecku npo
BepsieT Hanuyme obHoBNeHNi. Mpr BbIXOAE HOBOI BEPCMI Nporpam
MHOro 0becreyeHst C1cTeMa aBToMaTHYECK) ee CKayyBaeT.
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4 PyKoBOACTBO MO 6€30MacHOCTU

Moxanyiicta, cobntogalite Bce NpaBua TeXHUKK 6e30MacHoCTH, N
CaHHble B ;laHHOM PYKOBOACTBE NO/b30BATENS, YTOObI NpeaoTBpaTh
Tb TPaBMbI JIIOAEN 11 NOBPEXeHne 060pyoBaHHs.. My BblgeneHy
NpeaynpexaatoLMx COOBLLEHNIA B ITOM AOKYMEHTE UCTONB3YIOTCS C
nosa NMPEAYNPEXXAEHWE v MPEAOCTEPEXXEHME.

BHUMaTENbHO NPOYUTaiiTe PYKOBOACTBO, BKOYAs BCe COODLLEHNS O
Mepax NPefoCTOPOXHOCTH, Nepef, KOTOpbIMK cToaT cnosa MPEAYIP
EXXOEHWE n NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo v3bexaHue TenecHbix noBpex
AEHWIA K NoBpeXaeHs 060pyAOBaHNs CTPOro cobtoaaiiTe npasu
Na TEXHUKM 6e30MacHOCT. Bce MHCTPYKLMM U MepbI NPELOCTOPOXH
0CTU, yKa3aHHbIe B PYKOBOACTBE MO 6e30MacHOCTY, OMKHbI cobtog
aTbCs ANs 0becnedeHrs Hagnexallel paboTbl CUCTEMbI U IYHOI be
30MacHOCTH.

Cuctema {700 MOXET NCMONb30BaTLCS TOMBKO NPOMECCUOHANBHbIM

V1 CTOMaTOAOraMyt 1 3y6HbIMM TeXHWUKaMM, MPOLLEALIMMU COOTBETCTB
yrouee 0byyeHvie Anst UCNONb30BaHs CUCTeMbI. Mlcrnonb3oBaHme cu
cTembl 700 B 110BbIX Lensix, KpoMe NpefyCMOTPEHHbIX B MHCTPYKLN
B pasgene «1.1 [pegnonaraemMoe UCnonb30BaHVE», MOXET NPUBECTU
K TPaBMaM 1 nospexaeHito obopyfosanus. Moxanyiicta, obpalia
/iTeck ¢ cuctemoit i700 B COOTBETCTBUN C NPaBMiaMu, N3N0KEHHbIM
B PYKOBO/CTBE MO H6e30MacHOCTH.

O Nt06OM CepbE3HOM NPOVCLUECTBIN, CBS3aHHOM C YCTPONCTBOM, C/l
eflyeT coobLUaTh NPOU3BOAMTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaap
CTBa, B KOTOPOM HaxoAATCs NO/b30BaTeNb V1 MaLMEHTbI.

4.1 OCHOBHble CBejeHUs 0 cucteme

Cuctema i700 npefcTaBnsieT coboi BbICOKOTOYHOE OMTHYECKOE Meau
LMHCKOE YCTPOICTBO. epef yCTaHOBKOM, MCMONb30BaHUEM 1 3KCMA
yatauield i700 06s13aTeNbHO 03HAaKOMBTECH CO BCEMY NMPUBEAEHHBIMM
HIDKE MHCTPYKLMSIMUM MO TeXHVKe 6e30MacHOCTI 1 3KCnnyaTaumm.

/\ NPE[OCTEPEXXEHVE

Kabenb USB 3.0, NopKntodeHHbI K KOHLEHTPaTopy NTaHus, v
MeET TaKoW e pa3beMm, Kak v cTaHaapTHbIN USB-kabenb. OpHa
KO YCTPOVICTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, €CAN A1 NOAKI
foyeHus K 700 ncnonb3yetcst craHgapTHbI USB-kabenb 3.0.
MocTaBnsiemblil BMeCTe C KOHLEHTPATOPOM NUTAHNSH KOHHEKTO
p pa3paboTaH cneuyansHo Ans i700 1 He AOMKeH Kcnonb3oBaT
bCS C APYTUMY YCTPOVCTBAMM.

ECv yCTPOIACTBO XPaHMNOCh B XONIOAHOM NOMELLEHWN, flaiiTe e
My BpeMst aAanT1poBaTbCs K TemnepaType OKpyxatoLLeit cpefpl
nepep MCnonb3oBaHyieM. ECn cpasy e HayaTb 1CNoNb30BaTh
npubop, MOXET 06Pa30BATLCS KOHAEHCAT, KOTOPbIV MOXET MOB
PeANTb 3N1EKTPOHHBIE KOMMOHEHTbI BHYTPU YCTPOIACTBA.
YbeauTech, 4To BCe NpeAoCTaBneHHble KOMNOHEHTHI He VMerT
huanyeckux noBpexaeHnin. B ciydae hranyeckoro noBpexaeH
151 yCTPOCTBA 6€30MacHOCTb HE MOXET BbITb rapaHT1pPOBaHa.
Mepen Ha4anoM MCNONb30BaHWs CHCTEMbI yDeanTeCh B OTCYTCT
BUW Takux Npobnem, kak randeckne NoBpeXaeHns Unm Hanu
Yvie HesaKpeneHHbIX AeTaneid. Mpu HanMyMn BUAVIMBIX NOBPEX
AEHUI He NCnonb3yiiTe U3genue n obpaTrTech K NPON3BOANTE
IO UNM MECTHOMY MpeaCTaBUTeNio.
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= [lpoBeptre pykosTKy i700 11 akceccyapbl K Heli Ha Hanuuvie ocT
PbIX Kpaes.

= Ecnv cuctema i700 He ncrionb3ayeTcs, ee cnegyeT yCTaHoBUTb Ha
HaCTOMbHbIN VIV HACTEHHbIV iepxaTeb.

*  HeycTaHaBnvBaiiTe HaCTONbHbIN AepXaTenb Ha HaKNOHHYIO Mo
BEPXHOCTb.

*  He pa3welualite Kakve-1Mbo npeameTsbl Ha cricTeme i700.

*  HeycraHasnuBaiite cuctemy i700 Ha oborpeBaemyto UM Bax
HY!O MOBEPXHOCTb.

= He nepexpbiBaliTe BEHTUNALVOHHbIE OTBEPCTIS, PACTIONOKEHHbIE
B 3aHel YacTy cuctemsl i700. B cnyyae neperpesa obopynoBaHms
cvicTema i700 MOXET BBIMTYI U3 CTPOS UM NepecTaTb paboTare.

*  He nponugalite xnaKocTb Ha cuctemy i700.

= PykodTKa i700 1 gpyrue BXoAALMe B KOMMNEKT KOMNOHEHTbI U3
FOTOB/EHbI 113 3NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He gonycKaiiTe non
afaHVs BHYTPb XUAKOCTY AW NOCTOPOHHYIX MPEMETOB.

= He TaHUTE 11 He cribaiite Kabesb, MOAKIOYEHHBIN K cucteme i700.

*  AKKypaTHO pacnonoxuTe Bce kabenu Tak, 4Tobbl Bbl MAM Ball M
AUMEHT He CrIOTKHYUCh 1 He 3aLienuanch 3a Hux. Slloboe ycnn
Ve, HanpaBeHHOoe Ha PacTsHKeHWe Kabenell, MOXeT NPUBECTH K
nospexaeHwuio cucteml i700.

= Bcerga pacnionaraiite BUnKy WHypa nuTaHus cuctemsl i700 B ne
rKOAOCTYNHOM MecTe.

= Bcerga cneguTe 3a nauyieHToM 1 paboToil 0bopyfoBaHKs BO Bp
eMs1 €ro MCMob30BaHMs, YTOObI M36EXKaThb HapyLLeHUI B paboTe.

= BbINOAHANTE KaNMOPOBKY, OYMCTKY, AE3NHDEKLMIO 1 CTEPUAN3ALIN
10 B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMAMII PYKOBOACTBA MOAb30BaTENS.

Ecnv Bbl ypoHMAM Hacagky i700 Ha non, He MbITalTeCh UCMONb3
0BaTb ee MOBTOPHO. HemMeAneHHo BbIGPOCETe Hacafky, Tak Kak
CyLLeCTBYET ONaCHOCTb TOro, YTO NPUKPENNeHHOE K Hacafjke 3e
PKano MOXeET 6bITb CMeLLeHO.

B CBA3M C XpYNKOCTbIO YCTPOIICTBA, ¢ Hacafgkamu i700 cnepyeT o
BpatLatbCst C 0CO6OI OCTOPOXKHOCTbIO. YTOObI NPEfOTBPATUTL
MoBpeXAeHNe HacaKn 1 ee BHYTPEHHEro 3epkana, bysjste ocT
OPOXHbI 11 HE A0MyCKaliTe KOHTaKTa ¢ 3ybamu unu pectaspaim
AMU NaLMeHTa.

B cnyyae, ecnn cuctema i700 ynana Ha non unv nofseprnack y
[apy, ee HeobxoaMMO OTKaNMbPOBATbL NEPe UCMONb30BAHNEM.
Ecnvi nprbop He MOXET MOAKIOYNTBLCS K NPOrpaMMHOMY 0bec
neyeHuIo, MPOKOHCYNLTUPYIATECH C NPOV3BOAUTENEM UMV aBTO
PV30BaHHbIM PECeNepoM.

B cnyyae HencnpasHocTell B paboTe 060opyfjoBaHYis, Hanprmep,
MpY BO3HUKHOBEHMM NPOBAEM C TOYHOCTbIO, MPEKpaTUTe UCNo
Nb30BaHMe YCTPOICTBA W CBSHIKMTECH C MPOW3BOAUTENEM UM @
BTOPV30BaHHbIM PECennepoM.

YcTaHaBnMBaliTe 1 UCNOAb3yiiTe TONbKO 0f06peHHbIe Mporpam
Mbl 415 06ecneyeHrs NpaBrnbLHON paboTsl cucTemsl i700.

B cny4ae cepbe3HOro HecHacTHOro Cyyas,, CBA3aHHOTO C CrCTe
Mo i700, yBefoMuTe 06 3TOM NPOU3BOANTENS 1 COOBLLKTE B KO
MMETEHTHbIV HaLMOHABbHBIN OpraH CTpaHbl, B KOTOPOI MPOXK
BatoT N0Nb30BATENb U NALMEHT.

Ecnv Ha MK, Ha KOTOpPOM yCTaHOBNIEHO NPOrpaMMHoe obecreye
HU1e, OTCYTCTBYET 3almTHOE 10 1K CyLWeCTBYET PUCK MPOHUKH
OBEHUS BPEOHOCHOIO KOAA B CETh, KOMMbIOTEP MOXET ObITb B3
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JIOMaH C MOMOLLBIO BPEAOHOCHOTO MO (TaKoro, KaK KOMbIOTEPH
ble BUPYCbl /M YEPBU, KOTOPbIE MOBPEXAIOT BaLl KOMMbKOTEP).

= [lporpamMmHoe obecnedeHiie Anst AaHHOTO NPOLYKTa AOMKHO UC
NOMb30BaTbCS B COOTBETCTBIM C 3aKOHAMM O 3alLTe MeanUmH
CKOW 1 INYHO UHOpMaLN.

*  JTOT BbICOKOTOYHBIN 3D-CKaHep 0COBeHHO YyBCTBUTENEH K yaa
pam. ObpalLaiTech ¢ HUM OCTOPOXHO, YTODbI MPEAOTBPATUTL C
HIDKEHVIE €70 NPOV3BOAMTENBHOCTM OT YAAPOB, BKOYAs Cyya
Hble NafeHs.

4.2 TMpodnoparotoBka

A\ NPEAYNPEXAEHNE

Mepeq Ha4anoMm 1Mcnomb3oBaHus Balleld crctembl i700 Ha naumeHTax:

= Bbl JOMKHbI GbITb 0BYHEHbI MCMONB30BAHMIO CUCTEMBI UM NPOYM
TaTb M MONHOCTLIO MOHATL laHHOE PYKOBOACTBO MO/Ib30BaTeNA.

= Bbl JOMKHbBI 03HAKOMUTLCS C NPaBKnami 6e3onacHoro Ucnonb
30BaHus cucTembl 700, Kak 3TO AeTanbHO OnMcaHo B JaHHOM p
YKOBOJCTBE MO/b30BATENS.

= [lepep 1CNONb30BAHMEM UV NOCAE M3MEHEHMs Kaknux-1nbo H
acTpoeK Nnonb3oBaTenb AOMKeH YOeaUTLCS, YTO 130bpaxeHre
B peasibHOM BpemMeHu NpaBu/ibHO 0TOGPaXAETCs B OKHe Npeas
apuTeNbHOTO MPOCMOTPA KaMepsl B MPOrpamme.

4.3 B c/lyyae HeucnpaBHOCTU 060pyAOBaHUS

A MPEAYNPEXAEHWE

Ecnv Bawa cuctema i700 He paboTaeT AOMKHbIM 0OPa3oM WK ecn
Bbl M10[103pEBAETE, YTO C 060PYA0BAHNEM BO3HVK/N NPOGAEMbI:

= I3BneKuTe YCTPOWCTBO 113 MONOCTY PTa NaLyeHTa 1 HeMef1eH
HO NpeKpaTuTe ero UCNoNb30BaHNe.

= OTKioumTe YCTpOIACTBO OT MK 1 MpoBepbTe €ro Ha Hannume OLWMOOK.

= Obpat1TeCh K MPOV3BOATENO Vv aBTOPU30BAHHOMY pecernepy.

= Mogudukaumm cuctemsl i700 3anpeteHbl 3aKOHOM, Tak KaK OH
11 MOTYT MOCTaBKTb MOJ Yrpo3y 6e30MacHOCTb NOb30BaTeNs, M
aLVIeHTa YW TPETbUX L,

4.4 TurveHa

& MPEAYNPEXAEHUE

[ins noaaepxaHus YUCToTbl paboyero MecTa 1 6e30MacHoOCTH nauue
HTOB, BCET/IA HapieBaiiTe YMCTbIe XMPYPrdecKme nepyaTki B credy
FOLLIX Cydasix:

= [1pK1 MCNONB30BAHMM 1 3aMeHe HaCaaKw.
= [pu ncnonb3oBaHum crctemsl i700 Ha nauyeHTax.
= [lpu npukocHoBeHWn K cucteme i700.
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& NPEAYNPEXAEHUNE

Cwnictema i700 1 ee ONTUYeCKOe OKHO AO/MKHbI BCEraa CofepaThcs B
uuctoTe. Nepen Ucnonb3oBaHMeM crcTemsl i700 Ha nawyeHTe, 0bsi3a
TeNbHO yHeamnTech, 4To:

4.5

Cwnictema i700 npocTepunr30BaHa, Kak on1caHo B pasaene
«3.2 Mpoueaypa o4NCTKY, Ae3NHAEKLUN U CTEPUNM3ALIAN.
Vicnonb3yeTcs NpocTepuAn30BaHHas Hacaaka.

3nekTpobe3onacHoCTb

A\ NPEAYNPEXAEHVE

Cwvictema i700 OTHOCKTCS K YCTPOIiCTBaM Knacca I.

[ins npefoTBpaLLeHst NOPaXeHNS 3NEKTPUYECKVIM TOKOM CUCT
emy i700 paspeluaeTca NOAKYATb TONLKO K UCTOYHUKY MUTaH
VIS C 3aLUMTHBIM 3a3emneHrieM. ECv Bbl He MOXeTe BCTaBUTb L
TerncesbHyio BUMKY, BXOAsLLYtO B komnnekT i700, B po3eTky, 06p
aTUTECh K KBaNMMULIMPOBAHHOMY 3N1EKTPUKY [/15 3aMeHbl LiTe

NCeNbHON BUKM UK PO3eTKY. He NbiTaiiTecs 0601TH AaHHble

npaBuna TeXHUKN 6e30MacHOCTH.

He vcnonb3ayiiTe BUKY 3a3eMISIKOLLETO THMA, MOAKMIOYEHHYIO K
cucteme 700, Ans Kakyx-nMbo APYrvix Lenei, KpoMe ee 1cnonb
30BaHUS NO Ha3Ha4eHUHo.

Cwnctema i700 ncnonb3yeT pagnoYacTOTHYHO HEPTUIO TONMBKO A
NS BbINOMHEHNS! BHYTPEHHMX (DYHKLMIA. YPOBEHb pagnoqacToT

HOrO U3Ny4YeHVst HEBENVK 1 He CO3/JaeT MOMEX OKPYXaloLLemMy 3
NeKTPOMarHUTHOMY V3Ny4YeHNIO.

[Mpu NOMbITKe AOCTYNA K BHYTPEHHWUM YacTam cuctemsl i700 cy
L|eCTBYET ONACHOCTb NOPAXEHNS 3NEKTPUYECKMM TOKOM. [locT
Y K CUCTeMe paspelLleH TONbKO KBaNNMULMPOBaHHOMY CepB
CHOMY NepcoHany.
He nogrntovaiite cuctemy i700 K 06bI4HON PO3ETKE UAN YAAUH
UTento, T. K. 3TW COeMHEHUS He Tak 6e30MacHbl, Kak 31eKTpop
03eTKM C 3a3emneHnem. HecobntoaeHue 3Tux npasun 6e3onac
HOCTW MOXET NPVBECTU K CNEAYIOLMM ONACHOCTAM:
» OB TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHYIsi BCErO MOAK/OHEHHOT
0 0bOpY0BaHNS MOXET NPEBBICUTL NPefer, yKasaHHbIN
8 EN/IEC 60601-1.
» ConpoTrBneHne 3a3eMneHns MOXeT NPeBbICUTL Npefen,
yKazaHHbil B EN/IEC 60601-1.
He cTaBbTe XMAKOCTU, TaKMe KaK HaMWUTKK, PSAOM C CUCTEMON
i700 1 He gonycKaiiTe NoNagaHus XUAKOCTU Ha CUCTEMY.
Huikorga He NponyBaiiTe kakne-IMbo XMAKOCTU Ha cuctemy i700.
06pa3zoBaHyie KOHAEHCaTa NPy V3MeHeHWN TeMnepaTypbl 1au
BNIAXHOCTW MOXET NPUBECTU K CKOMIEHWIO BNAryt BHyTPU CUC
Tembl (700, 4TO MOXET NPYBECTY K MOBPEXAEHMIO CrcTeMbl. e
pef noakntoyeHviem cctembl i700 K UCTOYHMKY NUTaHKS, BO U
36exaHne 0bpa3oBaH/isi KOHfeHcaTa, yoeanTech, 4To cucTema
i700 He MeHee ABYX YaCOB HAXOAMACk MPY KOMHATHO Temnep
atype. ECnvi Ha NOBEPXHOCTY U3AeNVs BUAEH KOHAEHCAT, yCTp
oicTBo 1700 cnegyeT ocTaBUTb NPU KOMHATHO TemnepaTtype H
a cpok bonee 8 yacos.
OTcoefuHsATb crcTemy i700 OT MCTOYHMKA NUTaHUS cneayeT To
NIbKO Yepes WHYP NUTaHus.
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OTCOeANHAR WHYP NUTaHNS, EPXKTE BINKY 33 BHELIHIOW Yac
Tb, YTOObI BbIHYTb €€ U3 PO3ETKU.

Mepep oTK/IOYEHVIEM YDEANTECH, 4TO NKTaHKe YCTPOWCTBA OTK
NIIO4EHO C MOMOLLbIO BbIK/IOYATENS MUTAHKS Ha PYKOSATKE.
XapaKTepUCTUKM 13NyYeHVst faHHOro 0bopyA0BaHUs NO3BONS
0T MCMO/b30BaTb €ro B MPOMBbILLIEHHbIX MOMeELLEHVAX 1 60/1b
Huuax (CISPR 11 Class A). B ciydae ncnonb3osaHist B XXUMbIX
oMelleHusx (anst KoTopblx 06bI4HO TpebyeTcs cranaapt CISPR
11, knacc B) gaHHOe YCTPONCTBO MOXET He obecrneqnsaTh 40CT
aTOYHYIO 3aLNTY YO PaAMOYacTOTHOM CBS3M.

Vcnonb3yiiTe TONBKO Te aKKyMyNSTOPbI, KOTOPbIE NPEAYCMOTPe
Hbl 4ns ucnonsosaHus ¢ i700. [pyrie akkymynaTopHele 6atap
e MOTyT NPUBECTM K NoBpexaeHuto cuctemsl i700.

V36eraiiTe HaTsHKEHWs MCNONb3yeMblx C crcTemMolt 1700 kabene
7 CBA3M, CUNOBbIX Kabenen v T. a.

Vcronb3yiiTe TONBKO Te MEANLIMHCKIIE afanTepbl, KOTOpbIE Mp
efycMoTpeHbl Ans 1cnonb3osanus ¢ i700. [ipyrie agantepbl M
OryT NpVBeCTH K NoBpexaeHno cuctems i700.

He npukacalitecb 0AHOBPEMEHHO K NaLWEeHTY 1 pasbemam ycT
poiicTBa.

4.6 be3onacHocTb rnas

A MPEAYNPEXAEHWNE

Bo Bpewms ckaHVpoBaHws crcTema i700 13nyyaeT apKuii cBeT o
T CBOEI HacafKu.

SpKuii cBeT, M3nyvaeMblii HacagKol i700, He BpedeH ans rmas.
TeM He MeHee, Bbl He O/MKHbI CMOTPETb NPSMO Ha SIPKUIA CBET
11 HaNpaBAATb CBETOBOW NyY B rasa Apyrux nogei. Kak npasu
110, UHTEHCUBHbIE UCTOYHUKI CBETa MOTYT NPUBECTU K pa3apa
KEHMIO a3, U BbICOKa BEPOSTHOCTb BTOPUYHOTO BO3AEHCTBUS.
Kak 1 npu BO3[eNCTBIV APYrX MHTEHCUBHBIX UCTOYHUKOB CBE
Ta, Bbl MOXETE WCMbITaTb BDEMEHHOE CHIKEHWE OCTPOTbI 3peH
151, 607, AUCKOMDOPT UM YXyALIEHME 3PEHNS, YTO NOBbILIAET
PUCK BTOPMYHBIX HECHACTHbIX C/ly4aeB.

BHyTpu pykosiTky i700 pacnonoxeH CBETOAUOL, 13NyYatoLLmit
BO/HbI Y®-C. 3T0 M3N1y4eHre OCTAETCS TONMbKO BHYTPY PYKOSTK
11700 1 He BbIXOAUT Hapyxy. CUHWIA cBeT B pykosiTke i700 npe
AHa3Ha4eH ANs MHAVKALMM TEKYLLMX NPOLIECCOB U He ABNAETCS
YO-C cBeToM. OH HeonaceH 19 YeNOBEYECKOTO OPraHn3Ma.
[OnuHa BonHbl ceeToamopa Y®-C coctasnsiet 270 - 285 Hw.
OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 33 PUCKM, CBA3aHHbIE C NaLMeHTam
1 € anwunencrent

Medit i700 He cnemyeT Mcnonb3oBaThL NpK paboTe ¢ nauueHTam
1, Y KOTOPbIX AMarHoOCTMPOBaHa 3N1encus, 13-3a pucka Bo3H
MKHOBEHWsi CYAOPOT 1 TpaBM. 10 3TOI xe Npu4rHe CTOMaTono
TNYeCKii MepcoHan, y KoToporo AnarHoCTpOBaHa anuaencus,
TaKKe He AoMKeH rcnonb3osatsb Medit i700.
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5 Wndopmauus 06 3neKTpoOMarHUTHOM COBMECTUMOCTH

4.7 OnacHoCTb B3pbiBa

A NPEAYNPEXAEHUE

= Cuctema i700 He npeaHa3HaveHa Ans 1Cnonb3oBaHus BOAN3N
NerkoBOCMIAMEHSOLLMXCS XKMAKOCTEN, ra30B UK B CPefie C Bbl
COKOW KOHLeHTpaLueit kucnopoga.

= [lpu ncnonb3oBaHuu crcTemsl i700 BEAM3M nerkoBocnnameHs
IOLLMIXCS @HECTETMKOB CYLLECTBYET OMacHOCTb B3pbIBa.

4.8 Puck HapylueHus pa6oTbl KapauocTumynsTopa u UK/,

A MPEAYNPEXAEHNE

*  HekoTopble yCTPOICTBa MOTYT CO3AaBaTb NOMeXV s PaboTbl
VIMNAAHTVPYEMbIX KaparoBepTepos-aednbpuanstopos (MKM)
1 KapAnOCTUMYNATOPOB.

= [lpu ncnonb3oBaHuu crctemsl i700 cobntopaiite ymepeHHoe pa
ccTosiHne oT VIKLL unu kapgrocTumynstopa nauueHTa.

= [lns nonyveHus aononHUTeNbHOW MHGopMaLmn o neprdepuii
HbIX YCTPOWCTBaX, KOTOpble UCnonb3ytoTcs ¢ 700, 0bpatuTech K
COOTBETCTBYIOLMM PYKOBOACTBAM NMPOU3BOAMTENS.

4.9 KubepbesonacHocTb

* B cnyyae BO3HMKHOBEHUS UHLMAEHTa Knbepbe3onacHoCTM He
MefIeHHO NPEeKpaTUTe 1CMONb30BaHKe CKaHepa 1 MPorpaMMH
0ro obecneyeHus. BbIKo4MTE CKaHep W BbIMANTE 13 Mporpam
MHOro obecneyeHus.

= HesamepnuTensHo coobuyyTe 06 MHUMAEHTE B HaLLy Ciyxby N
OAAEPHKN NO INEKTPOHHOM NoYTe, TenedoHy Ui Apyrum goc
TYMHbIM CPeACTBaM CBA3W. KOHTaKTHY0 MHAOPMALMIO MOXHO
HalTV Ha nocnegHein cTpaHyue PykoBoacTBa nonb3oBaTens.

= CoobLUas 0b UHLMAEHTE, NOXaNyicTa, NPeoCTaBLTe Kak MOX
HO 60/bLUe MHDOPMALMK, BKOYAsH BPEMS! MPOUCLIECTBUS U /1
tobble 3ameyeHHble BaMU HEODbIYHbIE AeiiCTBYS. ITa MHOpMa
M5t NOMOXET Ham BbICTPO peLunTb Npobaemy.
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5.1 3neKTpoMarHuTHoe usnyyeHue

Cuctema i700 npegHasHayeHa ANns MCMo/b30BaHMs B YKa3aHHOM HY
e 3NEKTPOMArHUTHO Cpefje. 3aKasyuK UV Nob30BaTeNb CUCTEMbI
i700 fomxeH yoeanTbCs, 4TO OHa UCMOMb3YETCs B TaKOW Cpefie.

PYKOBOACTBO 1 fieKnapaLysi NPOU3BOAUTENS - 3IEKTPOMArHUTHOE U3Ny4YeHne

WUcnbiTaHue Ha O SELE dneKTpoMarHUTHas cpepa -
u3nyyeHue PYKOBOACTBO

i700 ncnonb3yeT pagmo4acToTHy
10 SHEPrYI0 TONBKO 151 CBOUX BH
YTpeHHVX yHKumiA. Cneposarten

PagnoyactoTHoe 13 bHO, €r0 PagnM0o4acToTHOE U3NyY

nyyerve CISPR 11 fpynna 1 €HVie 04eHb HI3KOe V1 BPS[, 1 B
bI30BET KaKue-11bo nomexu B pa
CNONOXeHHOM Nobn30CTY 3nek
TPOHHOM 060PYAOBaHNN.

PagunovactoTHoe 13 Knace A )

nyverve CISPR 11 i700 nogxoanT ANg UCNoNb3oBaH

1S BO BCEX yupexaeHusx. K Him
OTHOCATCS XUNbIE NOMELLEHVS 1
YUPeXAEHYs, HaNPSIMYIO NOAKIO
YeHHble K 0BUIECTBEHHOMN HI3KO
BOJIBTHOW CeTY 3NneKTpOCHabxeH
s, obecnedmnBaroLLeli 3nexkTpon
Cootsetcrayet UTaHNE XIUbIX 3[aHNI.
TpeboBaHMAM

IMUCCUV TapMOHNY
€CKNX COCTaBASHOLL, Knacc A
1x |EC 61000-3-2

KonebaHns Hanpsixe
HIAsi/nynbCaLys cBeTo
BOIO N0TOKa ((prnkep)

A NPEAYNPEXAEHNE

Cucrema i700 npegHasHadeHa Ans MCrob30BaHWs TONbKO MEAULIMHCKMMM
paboTHWKaMK. 310 060PyAOBaHME/CCTEMA MOXET BbI3BATb PaAMONOMEXM
VAN HapyWWTb PaboTy pacrionoxeHHoro Nobam3octi 0bopyaosaHys. Mo3
TOMY ANS YCTpaHeH1s Npobnembl MOXET NOTpeboBaTLCS NepeopUeHTaLs,
nepemeltieHue i700 unm sKpaH1poBaH1e MecTa pacnonoKeHus.

5.2 YCTOMYMBOCTb K 3/1€EKTPOMArHUTHBIM NoMexam

=  PykoBopctBo 1

Cucrema i700 npegHasHadeHa 415 MCNoNb30BaHMS B YKa3aHHO
11 HVDKE 3NeKTPOMarHUTHOM cpefe. 3aka3uvk unu nonb3osaten
b cuctembl 1700 fomxeH yoeamTbes, 4TO OHa MCNOoNb3yeTcs B Ta

KoM cpege.
F TBO U -yc Tb K 3/IEKTPOMarHUTHbIM Nomexam
WUcnbiTaHue YpoBeHb YpoBeHb AneKTpoMarHuTHas
Ha moMexo3a TEeCTUPOBaHUS  COOTBETCTBUS cpepa -
WMLLEHHOCTb IEC 60601 Tpeb: py ACTBO

TMonbl AOMKHBI BbITh

LepeBsiHHbIMM, 6eTO

HHbIMW U BbINOXE
dnekTpoctar £ 8 KB KOHTaKT & 8 KB KOHTAKT ~ Hbl KEDAMMHECKOI N
nyeckuiipas £ 2kB, £4kB, +2kB 4k, g“;“i:?jcmfim
pn(3CP)IEC £ 8KB, £ 15kB £8KkB L 15KB Lonn MaTgpmaf’fOM,E
61000-4-2 BO3AYX BO3/yX eKoMeHlyemas OTHO
CHTeNbHAsH BNaXHOC
Tb BO3/lyXa AO/MKHa 6
bITb He MeHee 30%.
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BeicTpble nep
exoaHble ane

KTpn4eckne B
03MyLIeHNs/

scnneckn [EC
61000-4-4

+2 kB gns vk
11 3neKTponuTaHm
s

+1 kB gns NnHn
11 BBOf}3/BbIBOAA

+2 kB anst nnHm
/1 3neKTponuTaHm
f

+1 &B anst nimHm
i1 BBOA@/BbIBOAA

KavecTBo anexTpoce
TV [LOMKHO COOTBETC
TBOBaTb CTaHfapTaM,
TUNWYHBIM 415 NPOM
biLUAEHHbIX 1K 6oNb
HIYHBIX YIPENAEHN.

Bbibpoc Han
psxeHus IEC
61000-4-5

+05kB, £1kBp

nddepeHymanst
blii PEXUM

+05kB, £1kB g

ndbdepeHumansH
bl PEXIM

+05kB, +1kB, +
2 KB cnHdazHbii p
KM

+05kB, £1kB, £
2 KB cvHbasHbIi p
oM

KavecTBo anexTpoce
TV [LOMKHO COOTBETC
TBOBaTb CTaHfapTaM,
TUNWYHBIM 415 NPOM
biLUAEHHbIX 11 6ONb
HUYHBIX Y4PEXAEHNNA.

MarHuTHble Nons np
OMBbILLNEHHOI YacTo

MarHuTHble N
Tbl O/MKHbBI 6bITb Ha

= PykoBopfcTBO 2

PeKoMeHflyeMoe pa3fenuTeNibHOe PacCTOSIHUE MeX Ay NOPTaTUBHBIMU U
MO6UBHBIMM CPeACcTBaMM CBA3M U i700

YCTONYMBOCTb
K npoBanam, K
paTKoBpeMeH

HbIM NpepbiBa
HIASIM 11 N3MEH
EHVAM Hanps

KEHMS Ha BXO
AHbIX JIHVISIX

INEKTPONUTaH
st

|IEC 61000-4-11

0% Ut (100% nag,
eHvie UT) B TeveH
e 0,5/1 umkna
70% UT (30% nap,
eHvie UT) B TeveH
ve 25/30 uyKoB
0% Ut (100% nap,
eHvie UT) B TeveH
ve 250/300 Lyiko
B

0% UT (100% nap
eHve UT) B TeyeH
e 0,5/1 umkna
70% UT (30% nag,
eHve UT) B TeyeH
vie 25/30 unknos
0% UT (100% nap
eHve UT) B TeyeH
ve 250/300 umkno
B

KayecTBo anektpoce
TV [JO/MKHO COOTBETC
TBOBaTb CTaHAapTam,
TUNWYHBIM [151 NPOM
bILLAEHHBIX UK 6071

bHUYHbBIX Y4pexaeHn
/1. Ecnv nonb3osaten
0 crcTembl 700 Tpeb
YETCA HenpepbIBHas

paboTa Bo BpeMmst ne
peboes B 3NeKTPOCH
abxeHnn, peKoMeHs,
YeTCst NOAKMI04NUTE C
uncremy i700 k 6ecne

pebOIHOMY UCTOYHM
Ky MUTaHNS UK aKKy
MyNSTOPY.

0Nt NPOMBbILL OBHSX, XapaKTepH
neHHolt yacTo 30 A/m 30 A/m zﬁ nsi T,Mnmquorop
Tbi (50/60 ') acﬂF(l)ﬂo)KeHMﬂ KOM’\E\JG
IEC 61000-4-8
PYECKOTO MK 60M1bH
VIYHOTO YUPEXKEH NS
MomexoycToi
4MBOCTb Npn
BOAEUCTBAN g A/m 8 A/M

MarHUTHbIX M
oneit ot nob
oro uctouHnK  Ynauns 30 kI,
a, pabotatole

T0 B HENOCPed 65 A/m 65 A/m
CTBEHHOW 61K

MocTosiHHas Mo, MOCTOsiHHAs MOg,  YCTOMYMBOCTb K BO3A
ynauwms 30 kI, e/ICTBIIO MarHUTHbIX
noneii Gbina npotect
MpOoBaHa 1 nNpumeHeH

30TV OT Apyr 1342 kl'y, 1342 Ky, a TO/NbKO K MOBEPXHO
oro anektpny  PM 21Ky PM 2,1 Iy CTSIM KOPMYCOB WK a
eckoro obopy Kceccyapos, fA0CTYNH
AOBAHMAB AN 75 Al 75A/M bIM MY NCMONB30BaH
anasoHe YacT

0T 0T 9 KL 70 13,56 MI'y 13,56 MIy 1M NO Ha3HAYEHUIO.
13,56 MIy PM 50 Ty PM 50 Iy

IEC 61000-4-

39

PaspenutenbHoOe paccTosiHNe B COOTBETCTBUM C

HoMmuHanbHas M yacToToii nepepatumnka [M]

=  PykoBopfcTBO 3

Cuctema i700 npegHasHadeHa 415 MCNoNb30BaHMs B yKa3aHHO
11 HUDKE 3NeKTPOMArH1THOM cpee. 3aka3uvK Uiu nonb3osaTen
b cucTembl 1700 fomKeH yoeamTbes, 4TO OHa UCMONb3yeTCs B Ta
Kol cpepe.

aKCcumasibHas B

wIXOmHAR MO IEC 60601-1-2:2014

PYKOBOJACTBO 1 fieK/apaLiyisi NPOU3BOATENS - YCTOYMBOCTb K N1EKTPOMArHUTHbIM MOMeXaM

OCTb nepeparTyun

WcnbiTanne  YpoBeHb Te  YpoBeHb COO
Ha noMexo3a CTMPOBaHWSl TBETCTBUSA
wyiweHHocT  IEC 60601  Tpe6oBaHuAM

3MeKTPOMarHUTHas cpepa -
PYKOBOACTBO

Ka [W] 150 kl'y go 80 My 150 klM'y ao 80 My
d=12/P d=12/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 6.3
100 12 20

MPUMEYAHWE: UT - HanpsbkeHme nepemeHHoro Toka (AC) 1o nprmeHeHus Te
CTOBOTO YPOBHSI.

ﬂ,/’lﬂ nepefaT4ymMKoB, PacCHNTaHHbIX Ha MaKCMabHYHO BbIXOLHYIO MOLWHOCTb, H
€ yKa3aHHyIo BbilLe, PEKOMEHYEMOE pasfennTenbHoe pacctosiHue (d) B MeTpa
X (M) MOXHO OMpeaenUTL MU MOMOLLM YPABHEHS!, PUMEHSEMOTO K YacToTe M
epefatynka, rae P - MmakcumanbHas BbIXOAHas MOLWHOCTb NepefaTynKka B BaTTa
x (BT) cornacHo jaHHbIM NPOU3BOAUTENs NepeaaTynKa.

MPUMEYAHWE 1: Mpw 80 MIy v 800 ML, npuMeHsieTcs pa3genuTensHoe paccto
AHU1e 415 Bonee BLICOKOTO YaCTOTHOTO AnanasoHa.

MPUMEHAHWE 2: 311 pekoMeHAaLuy MOryT NPUMEHATLCA He BO BCEX CUTyaLms
X. Ha pacnpocTpaHeHmne 3neKTpoMarH1THbIX BOMH BAUSIOT MOMOLLEHVe 1 0Tpa
EHWe OT KOHCTPYKLWMIA, NPeAMETOB 1 NKaei.

TopTaTvBHOE 1 MOGMNBHOE Paf,
MO4aCTOTHOE KOMMYHUKALMOHH
0e 0bopyAoBaH/e, BKTio4as Kab
€Ny, He CefyeT 1Crnonb3osat 6
JIDKE K KaKOW-NW6O YacTvt ynstp
a3ByKOBOI2 CNCTEMBI, 4EM PEKOM
€H/10BaHHOE PasfenvTenbHoe p

3Vrm ot 150
KoHgykTne WU 10 80 MF acctosHne. OHO paccunTbIBaeTC
Hbl€ pagnoY HA £ C NOMOLULBIO YypaBHEHWSA, YHNTbI
actotHblen o e 3Vrms BAIOLLIEro 4aCTOTY NepeaTymKa.
omexy [EC NbCKMX ISM-
61000-4-6 A PekomeHp0BaHHOE pa3gennt
1anasoHoB

enbHoe pacctosiHue (d):
d=124JP

|IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P or80 My o 800 My
d=23/Por80MMym02,5y
|IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"Por80Mypao27IMy
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PykoBopacTBo 4

Cuctema i700 npegHasHaveHa 415 MCNONb30BaHNS B 31EKTPOM
ArHWUTHOW Cpefie C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM M3/y4aeMblX pa
[MOYACTOTHBIX NOMeX. [TopTaTriBHOE 060PYA0BAHIE PaaMOYaC
TOTHOW CBS31 OMKHO UCMONB30BATLCS HA PACCTOSIHMN He 611
e 30 M (12 aroimMoB) oT to6oit YacTy cuctembl i700. B npoTy
BHOM C/ly4ae 3TO MOXET NPVBECTY K CHIDKEHWIO NPOV3BOANTEN

6 Vrms ot lne P - MakcuMmanbHas BbIxogHa
150 KMy go A MOLLHOCTb NnepefaT4inKa B Ba
80 MIy 6Vrms TTax (BT) cOmacHo fgaHHbIM npo
B ntobutens 13BOANTENS NepeaaTyunka, ad -
CKUX Anana3 PEKOMEHAyeMOe pasfenuTensH
oHax ISM 0 paccTosHu1e B MeTpax (M).
HanpsieHHOCTb nons oT hrke
VPOBaHHbIX PAAMOHACTOTHBIX M
€epefjaT4MKOB, OnpefaeneHHas 3
NeKTPOMArHUTHbIM VcCneaoBaH
MEeM NNOLAAKM, AOMKHA BbITb H
Ve YPOBHS COOTBETCTBISA B Ka
XAOM YaCTOTHOM AnanasoHe.
M3nyyaemble TMomexu MOryT BO3HMKaTb BOM
pagyodactor 3 B/mM ot 80 M 3B/m 311 060PYA0BAHUS, OTMEYEHHOT

Hble nomexn  Tupo 2,7 My
IEC 61000-4-3

O CNYAOLMM CUMBOJIOM:

(@)

bHOCTW JaHHOro o6opygosaHmsa.

-yc i Tb K 3/1EKTPOMarHUTHbIM Nnomexam

cnbitaHue [Manazon

YposeHb

YpoBeHb

MPUMEYAHVE 1: Mpu 80 My 1 800 My npuMeHsieTcs Bonee BbICOKMIA YaCTOTH
bl ANanasoH.

MPUMEYAHWE 2 3T pexoMeHAaLum MOryT NPUMEHSTLCS He BO BCEX CUTyaLwms
X. Ha pacnpocTtpaHeHue 3/1eKTpOMarH1THbIX BOIH BAUSIIOT MOMIOWEHMe 1 0Tpa
MKEHME OT KOHCTPYKLMIA, NPeAMETOB 1 NIIOAeMN.

MPVIMEYAHWE 3. nanasors! ISM (MpoMbineHHble, Hay4Hble 1 MeanuMHCKu1e)
mexgy 150 kI v 80 MIy, cocTaBasioT oT 6,765 A0 6,795 MIwy; ot 13,553 My fo
13,567 My, o1 26,957 MI'y fio 27,283 My, v ot 40,66 MIy go 40,70 Ml

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700 - GSM 1900; MmnynbcHas
1990  DECT; MOZYNALNS 28 B/m 28 B/m
MIy, LTE nonocsl 217 Ty

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400 - WLAN ViMnynbcHas
2570 802,11b/g/n;  momynsuus 28 B/m 28 B/m
MMy RFID 2450; 2171y

LTE nonoca 7
5100 - VimMnynbcHas
5800 g\é)l_ZAll\lla/n MOAYAALMS 9B/Mm 9 B/Mm
Mry, ’ 217 Ty,

MPUMEYAHWE: 3T1 pekomeHaaLmmn MOTYT MPUMEHSTLCS He BO BCEX CUTYaLIUSIX.
Ha pacnpocTpaHeHme 3neKTpOMarHUTHbIX BOH BAUSIKOT MOMIOLLEHVE U OTPax

€HWe OT KOHCTPYKLWI, NPEAMETOB 1 NIOAEN.

Ha oM Papuoceszb” M aunsa HUs BUS
I o P Mosyrain Tiomes comems
380 - VIMnynbcHas
390 TETRA 400 MoaynALMS 27B/M 27 B/m
MIy, 18Ty
430 - . FM %5 ki,
Nonsis6auz 470 SFQASREG?O’ OTknoHerve 28 B/m 28 B/m
nobopynos ML 1 Kl enmyc
aHus Gecnp
oBogHopa 704 - VIMnynbcHas
avovactotH 187 gEEOﬂOCbI MOAyAUNs 9B/m 9B/m
oncessnlEC MMy ! 217y,
61000-4-3
GSM 800:900;
800 -  TETRA800; VimMnynbcHas
960 iDEN 820; MOoayNALMS 28 B/m 28 B/m
My CDMA 850; 18Ty

LTE nonoca 5
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A\ NPEAYNPEXAEHVE

CnepyeT n3beratb MCNONb30BaHWMS (700 psSAOM € Apyrumu yeTp
OICTBaMU UV Ha APYrUX YCTPONCTBAX, Tak KaK 3TO MOXET Mpy
BECTW K €r0 HenpasunbHol paboTe. ECM TaKoe MCNob30BaHu
€ HeobxoAMMO, pekoMeH/yeTcst HabtAaTh 3a 3TUM U ApYrum
060pyRoBaHMeM, 4TOObI Y6eauTbLCs, YTO OHY PaboTaloT AOMKH
bIM 06pa3oM.

Vicnonb3oBaHye akceccyapos, npeobpasosateneli u kabene

1, OTNIMYHbIX OT YKa3aHHbIX UM NMPefOCTaBAEHHbIX KOMMaH/el
Medit ans i700, MOXET NPUBECTY K BbICOKOMY 3/1IEKTPOMArHUTH
OMY U3TyHEHMIO UK CHIDKEHMIO 371eKTPOMarHUTHOI NoMexo3a
LMLLEHHOCTY 3TOro 060PYAOBaHMS 11 MPUBECTU K €ro Henpasy
NIbHOW 3KCMNyaTaLmm.

! 1N HEKOTOPbIX CEPBYICOB BKIIOYEHBI TOMBKO YaCcTOTbl BOCXOAALLEN IMHUM CBSI3N.
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6 TexHuyeckue napameTpbl

Ha3BaHue mopenu MD-1S0200
Toprosoe HanmeHoBaHKe | 700
YnakoBo4Has eanH1La | 1 KoMnnekT
HomunHanbHble 98— 3A
XapaKTepUCTUK

Knaccurkaums 3awm
Thl OT NOpaXeH/s ane
KTPHUYECKIM TOKOM

Knacc |, pabouvie yactu Tuna BF

* [laHHOE 13aenve IBAKETCH MEANUMHCKIM YCTPOCTBOM.

PykosiTka
Pa3smepbl 248 x 44 x 474 mm (L x 1 x B)
Bec 2451

KoHueHTpaTop nuTaHus

Pa3mepel

68,2x31x149mm (W x AxB)

Bec

19r

ApanTep NOCTOSAHHOrO ToKa

Ha3saHue mopenu

ATMO036T-P120

BxogHoe Hanpsxexve

YHnBepcanbHbIii Bxog 100 - 240 Vac, 50 - 60 Iy 6e3
11060r0 MON3YHKOBOTO NepeKsioyaTens

Bbixog

12B=,3A

Pasmep Kopnyca

100 x 50 x 33 mm (LU x 1 x B)

EMI CE/FCC knacc B, npoBoanMOCTb 1 13Ny4eHie
OVP (3aWwuTa oT NpeBbleHst HanpsKeHs)
3awmTa SCP (3awwTa 0T KOPOTKOTO 3aMblKaHisl)

OCP (3awTa oT neperpysu no Toky)

3alumTa OT NOpaxeHNs
3N1EKTPUYECKM TOKOM

Knacc |

Ycnosus
TPaHCNOPTUPOBKY

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)

OTHOCKTENbHAS BNXHOCTb

BaxHocTs 20 - 80% (63 KoHaeHcaLM)
ATMOChPHOE o 1000 11a
AaBneHne

Mpepenbl BIGPOCOB B OKPYXKAIOLLYIO cpeay

Pexum paboTbl

HenpepbIBHbIi

OkpyxatolLas cpesa

BonbHW4Has cpepa

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

WHCTpYMeHT ans Kan

M6pOBKHU

Pa3mepebl

123,8 x 54 mm (B x @)

KoHpyKTvBHOE
1 13ny4aemoe
PY-U3NYHEHNE

CISPR 11

Bec

220t

YcnoBus akcnayaTauum, XpaHeHUs U TPaHCNOPTUPOBKMN

Temnepatypa 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

OTHOCKTENbHAS BNAXHOCTb

Yenosus BnaHoCTb
3KCnAyaTauun 20 - 75% (6e3 koHgeHcaumm)
ATMOCREPHOE g3 1060 11l
AasneHve
Temnepatypa -5-45°C (23-113°F)
Venosus BNEMHOCTS ;)Jti(;;?/Te(ngaﬂ BJ'Ia)KHOCTb)
XpaHeHus b (63 KoHaeHcaLn
ATMOCREPHOE g 1109 1z
nasnexue
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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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencidn de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacion
importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario
y a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de
los simbolos utilizados se describe a continuacion.

A ADVERTENCIA
El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora,
podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si
se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales,
dafios materiales o dafios en el sistema.

Q" consEJos
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento éptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i700 es un escaner 3D intraoral destinado a regjstrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i700 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema i700 sirve para escanear las caracteristicas intraorales
del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del
operador y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los
resultados finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i700.

1.3 Contraindicaciones

El sistema i700 no esté pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

228 User Guide

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

El sistema i700 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia
de laboratorio dental.

El usuario del sistema i700 es el Unico responsable de
determinar si este dispositivo es o no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

El usuario es el Unico responsable de la precision, integridad
y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema
{700y en el software suministrado. El usuario debe verificar la
precision de los resultados y evaluar cada caso individual.

El sistema i700 debe utilizarse de acuerdo con la guia del
usuario que lo acompafia.

El uso o la manipulacién incorrecta del sistema i700 anulara
su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema 700, péngase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no puede modificar el sistema i700.

1.5 Simbolos

Nim. Simbolo Descripcién
1 NUmero de serie
2 Dispositivo médico
3 &I Fecha de fabricacion
4 “ Fabricante
5 A Precaucion
6 A Advertencia
7 Lea la guia de usuario
8 ( € La marca oficial del Certificado Europeo
9 Ejfgzsaentante autorizado en la Comunidad
10 BF tipo de pieza aplicada
11 E Etiqueta WEEE
12 & only Uso de la prescripcion (EE.UU.)

Intraoral Scanner i700
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Cubierta de la pieza de

Soporte de montaje de

13 Etiqueta MET 27 [I] Numero del modelo
14 ~ cA 28 Cantidad
15 == cC 29 Identificador de dispositivo Gnico
asc
16 '“/i/ Limite de temperatura 30 @ No estéril
& |
17 , Limite de humedad 31 Stand BY
o O
Toowen
18 wmg Limite de presin atmosférica
19 I Fragil
20 T' Mantener seco
2 ﬂ Este lado hacia arriba 1.6 Descripcion general de los componentes del i700
22 E Pila de siete capas prohibida NGm. Objeto Cant. Apariencia
23 DE Consultar las instrucciones de uso
1 Pieza de mano del i700 lea °O- ]
24 EE La marca oficial del Reino Unido
25 Representante autorizado en Suiza =
2 Concentrador de energia lea
26 Representante autorizado en el Reino Unido

mano deli700 lea 10 pared lea | }I
[ N
Punta reutilizable 4ea ( 11 Cable de alimentacion lea [ )
N n .
. Punta pequefia 4ea ‘ 12 Cable USB 3.0 lea
(*Se vende por separado) \ .
Herramienta de calibracidén lea 13 Adaptador médico lea !
"
Modelo de préctica lea \\‘ ‘/ﬂ)“ 99 14 Cable de alimentacion lea
)
Memoria USB
Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye el instalador de lea MEDIT <
Medit Scan for Clinics) -
Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario lea — '
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Todos los componentes de la lista se pueden comprar por
separado.

La disponibilidad de los articulos a la venta puede variar segiin
el estado de registro del dispositivo médico en cada pais o
region. Comuniquese con Medit o con su distribuidor local para
verificar la disponibilidad de articulos especificos.

/\ PRECAUCION

Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de
la luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede
afectar a los resultados del modo de préactica.

La correa esté disefiada especificamente para el peso del i700y
no debe utilizarse con otros productos.

Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto
esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros
dispositivos. No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede
causar un mal funcionamiento o un incendio.

1.7 Configuracién del sistema i700

1.7.1 Configuracién basica del i700

(D Conecte el cable USB 3.0 2 Conecte el adaptador
(CaA) al concentrador médico al concentrador
de energa. de energa.

7 7

User Guide

_»

(3 Conecte el cable de @ Conecte el cable de
alimentacién al adaptador alimentacién a una fuente
médico. de energia.

 e— \
B
_J

£¢

® Conecte el conector Tipo A ® También puede conectar el

del cable USB 3.0 a la PC. i700 directamente a un PC,

sin el adaptador.

Q Encender el i700

@ Pulse el bot6n de
encendido del i700.

2 Cuando se suministra la energfa, el
LED de la parte superior de la pieza
de mano del i700 se vuelve azul.

AT

Q Apagar el i700

Mantenga pulsado el botén de encendido situado en la parte inferior
de la pieza de mano del i700 durante 3 segundos.
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

Soporte para el escritorio

Soporte de montaje de pared

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y
los tejidos circundantes mediante el sistema i700.

2.2 Instalacion

2.2.1 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

macOS

mac0S

Laptop/computadorade escritorio

Laptop/computadorade escritorio

M1 (CPU de 8 nlcleos, GPU de 7 nlcleos)

M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 niicleos)

Windows

Portatil Escritorio

Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400

Intel Core i5 - 12500H Intel Core i5 - 12400
CPU

CPU M2 (CPU de 8 nlcleos, GPU de 8 nlicleos) M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 nicleos)
M3 (CPU de 8 niicleos, GPU de 8 nticleos) CPU M2 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 nicleos)
M3 (CPU de 8 nicleos, GPU de 10 nicleos)
RAM 16 GB §
M3 Pro (CPU de 11 niicleos, GPU de 14 n(cleos)
Gréfica -
SO Monterey 12 Ventura 13 RAM 24GB
.. . afi -
Requisitos del sistema recomendados Gréfica
SO Monterey 12 Ventura 13
Windows
Portatil Escritorio -()- Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema,

AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.

Gréfica

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomendado para

S0 procesadores Intel Core de 12.% generacidn o posteriores)

CPU
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior)
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomendado para

procesadores Intel Core de 12.% generacidn o posteriores)
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visite www.meditlink.com.

Utilice un PC y un monitor con certificacion IEC 60950, IEC
55032, IEC 55024.

Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros
cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit.

Medit no se hace responsable de los problemas causados por
otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por
Medit. Aseglrese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el
paquete.
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3 Mantenimiento

222 Guia de instalacion de software

@  Conecte la memoria USB incluida a una PC.

@  Ejecute el archivo de instalacion.

®  Seleccione el idioma de configuracion y haga clic en “Next”.

@  Elija la ruta de instalacion.

®  Lea atentamente “License Agreement” (Acuerdo de licencia),
marque “I agree to the License terms and conditions.” (Acepto
los términos y condiciones de la licencia.) y luego haga clic en
“Instalar”.

®  El proceso de instalacion puede tardar varios minutos. Por favor,

no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa.
@  Una vez finalizada la instalacién, reinicie el equipo para asegurar
una operacion 6ptima del programa.

Q- Lainstalacién no se procesaré mientras el sistema i700 esté
conectado a una PC. Apague el escaner antes de comenzar la

instalacion.

223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Men( > Guia de usuario.

/A\ PRECAUCION

= Elmantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de Medit o una empresa o personal certificado por
Medit.

*  Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i700 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar calibracion cuando:

*  Lacalidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en
comparacion con los resultados anteriores.

= Las condiciones ambientales, como la temperatura, han
cambiado.

= El periodo de calibracion ha caducado.
Puede establecer el periodo de calibracién en
Men( > Configuracion > Perfodo de calibracion (Dias).

Q El panel de calibracion es un componente delicado. No toque
el panel directamente. Compruebe el panel de calibracién si el
proceso de calibracién no se realiza correctamente. Si el panel
de calibracion estad contaminado, péngase en contacto con su
proveedor de servicios.

236 User Guide

_‘Q’_

w

®O

SECRONOX®)

@

©

1.1

Le recomendamos realizar una calibracion periddicamente.
Puede establecer el periodo de calibracién en Mend >

Configuracion > Periodo de calibracion (Dfas). El periodo de
calibracion predeterminado es de 14 dias.

Cémo calibrar el i700

Encienda el i700 e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el wizard de calibracion desde

Men( > Configuracion > Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i700.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion © 1

Coloque la pieza de mano del i700 en la herramienta de calibracion.

Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracion.

Cuando la herramienta de calibracion estd montada
adecuadamente en la posicion correcta © 1, el sistema
adquirira automaticamente los datos.

Cuando se complete la adquisicién de datos en la posicién

1, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos para las posiciones © 2~ - & v la (LAST
posicion.

Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion
LAST, el sistema calculard automaticamente y mostrard los
resultados de calibracion.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

321

Punta reutilizable

La punta reutilizable es la pieza que se coloca en la boca del paciente
durante el escaneo y es reutilizable un nimero limitado de veces. La
punta debe limpiarse y esterilizarse entre usos con pacientes para
evitar la contaminacion cruzada.

Limpieza y Desinfeccion

Prepare una solucién limpiadora.

» Diluir un detergente neutro general en proporcion 1:100
antes de su uso.

Limpie las puntas reutilizables con una solucién limpiadora y un

cepillo.

» Aseglrese de que el espejo de la punta esté
completamente limpio y sin manchas. Si el espejo parece
manchado o empafiado, repita el proceso de limpieza.

/\ PRECAUCION

» La punta reutilizable tiene una estructura compleja y es
posible que la limpieza automética no logre una limpieza
completa; por lo tanto, no limpie la punta reutilizable en
una lavadora automatica.

Enjuague las puntas reutilizables tres veces con agua purificada.

Retire la humedad con una toalla de papel y déjelos secar

completamente al aire a temperatura ambiente durante al

menos 80 minutos.
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= Desinfecte las puntas reutilizables utilizando un desinfectante

que contenga 15 % o menos de alcohol isopropilico

(IPA) durante 1 minuto. Luego, aseglrese de que estén

completamente secos a temperatura ambiente durante al

menos 5 minutos.

» Antes de utilizar un producto desinfectante, consulte el
manual del usuario del producto para su uso adecuado.

» Puede encontrar la lista de desinfectantes recomendados
en el Centro de ayuda de Medit en http://support.medit.
com/hc.

Esterilizacién

= Lapunta debe limpiarse manualmente usando una solucién de
desinfectacion. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el
espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay
manchas o borrones.
*  Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.
Seque cuidadosamente el espejo con una toalla de papel.
= Cologue la punta en una bolsa de esterilizacién de papel y
ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa
autoadhesiva o sellada térmicamente.
= Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes
condiciones:
» Esterilizar en autoclave de gravedad a 135°C (275°F)
durante 10 minutos y secar durante 30 minutos.
» Esterilizar en autoclave de prevacio a 134°C (273,2°F)
durante 4 minutos y secar durante 20 minutos.

= Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta
antes de abrir el autoclave.

= Las puntas del escaner se pueden volver a esterilizar hasta 150
veces. Una vez alcanzado este limite, se deben eliminar de
acuerdo con las pautas indicadas en la seccion de eliminacion.

= Lostiemposy las temperaturas del autoclave pueden variar
seglin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es
posible que no pueda cumplir el nimero maximo de veces.
Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que
estd utilizando para determinar si se cumplen las condiciones
requeridas.

/A\ PRECAUCION

*  Elespejo de la punta del escaner es un componente 6ptico delicado
que debe manipularse con cuidado para garantizar una calidad de
escaneo 6ptima. Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya
que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran
manchas en el espejo, que no se podran eliminar. Consulte el
manual del autoclave para obtener mas informacion.

=  Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.

= Medit no es responsable de ningtin dafio, incluida la distorsion
de la punta, causado por procedimientos de limpieza,
desinfeccién o esterilizacion que no cumplan con las pautas
descritas anteriormente.
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3.2.2 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede
causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia
de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos
siguientes:

(@  Desconecte la punta del escaner de la pieza de mano del i700.
@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algoddn y limpie el espejo. Aseglrese de utilizar alcohol sin
impurezas o estas pueden manchar el espejo. Puede utilizar
etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.
Aseglirese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza cuando sea necesario.

® o

323 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas
superficies de la pieza de mano del i700, excepto la parte frontal
(ventana 6ptica) y final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La
limpieza y la desinfeccién deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sdlo si esta completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol

desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.

Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los
siguientes:

@  Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.
@  Desenchufe todos los cables del centro de alimentacion.
®  Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i700.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede
filtrarse en el interior de la pieza de mano i700y provocar
un mal funcionamiento.

» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién
limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe
limpiarse suavemente con un algodén o un pafio suave
humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni
aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ning(in dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que
no siga las directrices anteriores.
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Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano {700
después de limpiar el filtro.

Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
Limpie la superficie del escaner con la ropa.

PRECAUCION
No limpie la pieza de mano del i700 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.
= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.
= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.24 Otros componentes

= Vierta la solucién de limpieza y desinfectante en una ropa
suave, sin pelusa y no abrasiva.
= Limpie la superficie del componente con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

/\ PRECAUCION
= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

®
®
®
@  Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

3.3 Desechar

/\ PRECAUCION

= Lapunta del escaner debe ser esterilizada antes de su
eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién
“3.2.1 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacion”.

= Deseche la punta del escaner como lo haria con cualquier otro
residuo clinico.

= Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las
siguientes directivas: RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas
Sustancias Peligrosas en Equipo Electrénico y Electrénico.
(2011/65/EV)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.
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4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se
detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y
dafios al equipo. Este documento utiliza las palabras ADVERTENCIA y
PRECAUCION para resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los
mensajes preventivos precedidos por las palabras ADVERTENCIA

y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el
equipo, aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de
seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones
especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto
funcionamiento del sistema'y la seguridad personal.

El sistema del i700 sélo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i700 sistema
para cualquier propdsito distinto al uso previsto como se describe
en la seccién “1.1 Uso previsto” puede provocar lesiones o dafios al
equipo. Por favor, maneje el sistema i700 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al
fabricantey a la autoridad competente del estado miembro en el que
se encuentran el usuario y los pacientes.

4.1 Basicos del sistema

El sistema i700 es un dispositivo médico 6ptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento
antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i700.

/\ PRECAUCION

El cable USB 3.0 conectado al concentrador de energia es el
mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo,
es posible que el dispositivo no funcione correctamente si se
utiliza un cable estandar USB de 3.0 con el i700.

El conector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i700 y no debe utilizarse con
ningln otro dispositivo.

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse
condensacion, lo que puede dafiar las piezas electronicas del
interior de la unidad.

Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
alglin dafio fisico en la unidad.

Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algun dafio visible,
no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o
su representante local.
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= Compruebe la pieza de mano del i700 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema i700 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

= Noinstale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

= No cologue ninglin objeto en el sistema i700.

= No cologue el sistema i700 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

= No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i700. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 700
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

= No derrame ningun liquido sobre el sistema i700.

*  Lapieza de mano del i700 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electronicos. No permita que entre
ningUn tipo de liquido u objeto extrafio.

= No tire ni doble el cable conectado al sistema i700.

= Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o
su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tension o tirén en los cables puede causar dafios en
el sistema i700.

= Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacién del
sistema i700 en un lugar de facil acceso.

= Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

= Proceda a la calibracién, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

Si se le cae la punta del i700 al suelo, no intente reutilizarla.
Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de
que el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i700 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la puntay en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema i700 se cae al suelo o si la unidad recibe un
impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento
no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los
revendedores autorizados.

Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo

si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto
y pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i700.

En caso de accidente grave con el sistema i700, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Si el PC con el software instalado no tiene software de
seguridad o si hay riesgo de intrusion de cddigo malicioso en la
red, el PC puede ser violado con malware (software malicioso
como virus o gusanos que dafian el ordenador).

El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las
leyes de proteccidn de la informacion médica y personal.

User Guide

= Este escaner 3D de alta precision es especialmente sensible a
los impactos. Manéjelo con cuidado para evitar la degradacion
del rendimiento debido a golpes, incluidas caidas accidentales.

4.2 Entrenamiento adecuado

A\ ADVERTENCIA
Antes de utilizar el sistema i700 en pacientes:

= Debe haber recibido formacion para utilizar el sistema o haber
leido y comprendido completamente esta guia de usuario.

. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i700,
como se detalla en esta guia de usuario.

= Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion,
el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del
programa.

4.3 En caso de fallo del equipo

A ADVERTENCIA

Si su sistema i700 no funciona correctamente, o si sospecha que hay
un problema con el equipo:

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

= Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

= Las modificaciones al sistema i700 estan prohibidas por la ley,
ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del
paciente o de un tercero.

4.4 Higiene

/\ ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirtrgicos limpios cuando:

=  Manejey sustituya de la punta.

= Utilice el sistema i700 en pacientes.

= Toque el sistema i700.
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/A ADVERTENCIA
El sistema i700 y su ventana Optica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i700 en un paciente, aseglrese de:

Esterilice el sistema i700 como se describe en la seccidn “3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacién.”
Utilice una punta esterilizada.

4.5 Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA

El sistema i700 es un dispositivo Clase I.

Para evitar descargas eléctricas, el sistema i700 sélo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.
Sino puede insertar el enchufe suministrado por el i700 en

la toma de corriente principal, pongase en contacto con un
electricista cualificado para que sustituya el enchufe o la toma
de corriente. No trate de eludir estas pautas de seguridad.

No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i700 para ningun otro fin que no sea su uso previsto.

El sistema i700 sélo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i700. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i700 a una regleta o alargador normal, ya
que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con
toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos
conectados puede superar el limite especificado en la
norma EN/IEC 60601-1.

» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el
limite especificado en EN/IEC 60601-1.

No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i700 y

evite derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ningln tipo de liquido sobre el sistema i700.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacion de humedad en el

interior del sistema i700, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema i700 a una fuente de alimentacion,
aseglrese de mantener el sistema i700 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la
condensacion es visible en la superficie del producto, el i700
debe dejarse a temperatura ambiente durante méas de 8 horas.

Sélo deberia desconectar el sistema i700 de la fuente de

alimentacion a través de su cable de alimentacion.

Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete la superficie

del enchufe para retirarlo.

Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo

mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

244 User Guide

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen

apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11
Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

Utilice Unicamente las baterias suministradas para el uso del
i700. Otras baterias podrian dafiar el sistema i700.

Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i700.

Utilice Gnicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i700. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700.
No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultédneamente.

Este escaner 3D de alta precision es especialmente sensible a
los impactos. Manéjelo con cuidado para evitar la degradacion
del rendimiento debido a golpes, incluidas caidas accidentales.

4.6 Seguridad ocular

A ADVERTENCIA

El sistema i700 proyecta una luz brillante desde su punta
durante el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i700 no es perjudicial
para los 0jos. Sin embargo, no debe mirar directamente

la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que

los ojos se vuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicion
secundaria es alta. Al igual que con la exposicion a otras fuentes
de luz intensas, puede experimentar una reduccion temporal de
la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo
lo cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican

los pacientes con epilepsia Medit i700 no debe utilizarse en
pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido
al riesgo de convulsiones y lesiones. Por la misma razén, el
personal odontolégico al que se le haya diagnosticado epilepsia
no debe manejar el Medit i700.
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5 Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

4.7 Peligros de explosién

A ADVERTENCIA

= Elsistemai700 no esta disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.

= Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i700 cerca de

anestésicos inflamables.

4.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

A\ ADVERTENCIA

= Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los
marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos
dispositivos.

= Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos

del paciente al utilizar el sistema i700.

= Para mas informacidn sobre los periféricos utilizados con 700,

consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

4.9 Cybersecurity Safety

Si-ocurre un incidente de ciberseguridad, deje de usar el
escaner y el software inmediatamente. Apague el escaner y
cierre sesion en el software.

Informe de inmediato el incidente a nuestro equipo de soporte
a través de correo electrdnico, teléfono u otro medio de
contacto disponible. Consulte la dltima pagina de la Guia del
usuario para obtener informacién de contacto.

Alinformar un incidente, proporcione tanta informacion como
sea posible, incluido el momento en que ocurrié y cualquier
comportamiento inusual que haya notado. Esta informacion
nos ayudara a resolver el problema rapidamente.
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5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético

que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema i700
debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacidn y declaracion del fabricante - Emision electromagnética

Test de emision

Conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

ELi700 utiliza la energfa RF s6lo
para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF

Emisiones RF Grupo 1 son muy bajas y no es probable
CISPR11 . :
que causen interferencias en
los equipamientos electrénicos
cercanos.
Emisiones RF Clase A ELi700 es adecuado para su uso
CISPR 1L en todos los establecimientos.
Esto incluye los establecimientos
Emisiones de domésticos y los que estan
armonicos Clase A directamente conectados a la red
IEC 61000-3-2 publica de suministro de energia
de baja tension que abastece a
Fluctuaciones del los edificios utilizados para fines
voltaje/ emisiones Cumple domésticos.

flicker (parpadeo)

/A\ ADVERTENCIA

Este sistema 700 esta destinado a ser utilizado Unicamente por
profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio
interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el i700 o blindar el lugar.

5.2 Inmunidad electromagnética

= Guial
El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test Nivel de electri:::r?%tico B
inmunidad 1EC 60601 conformidad Gug
Los suelos deben ser
de madera, hormigén
Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por :efgumlfégsgfos uelos
electroestdtica contacto £2kV,  contacto & 2 kV, ” b e
(ESD) IEC £4kV, 8K, 4KV, 8K, Ei} an:act:riz 5|Onst§to|so
61000-4-2 + 15KV poraire =& 15 kV por aire ’

se recomienda una
humedad relativa de
al menos el 30%.
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Los campos
magnéticos de

= Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicacién portatiles y méviles y el i700

Transitorios La calidad de
- +2 kV para lineas &2 kV para lineas la corriente
eléctricos ) - . - L
pidos / en de alimentacion  de alimentacién  suministrada
. +1kV para lineas ®1kV paralineas debe ser la de un
rafagas IEC ) ) )
de entrada/salida  de entrada/salida  entorno comercial u
61000-4-4 . o
hospitalario tipico.
+0,5KkV, £1kv  £05ky, £1kv  Lacalidad de
modo diferencial  modo diferencial ~ la corriente
Sobretension suministrada
IEC 61000-4-5 debe ser la de un
H05KY, 21KV, 22 05KV, 21KV, 2 entorno comercial u
kv modo comdn kv modo comin hospitalario tipico.
La calidad de la
corriente suministrada
debe ser la de un
e
tension, 0% UT (100%de 0% UT (100% de oo 2 a0 PICO.
. . . . Si el usuario del
interrupciones  caida en Ut) para  caida en Ut) para ) .

. ] sistema i700 requiere
brevesy 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos un funcionamiento
variaciones 70% Ut (30% de  70% UT (30% de ;

- . . continuado durante
detensiénen  caidaen Ur) para  caida en UT) para las interrunciones
las lineas de  25/30 ciclos 25/30 ciclos de lared erl)é ctrica
entrada de 0% Ut (100% de 0% UT (100% de h ’

. . se recomienda
lafuentede  caidaen Ur) para  caida en UT) para e el sistema
alimentacién  250/300 ciclos 250/300 ciclos d

IEC 61000-4-11

i700 se alimente

de una fuente

de alimentacion
ininterrumpida o de
una baterfa.

Campos X
magnéticos frecuencia de
de frecuencia potencia deben
de potendia 30 A/m 30 A/m estar a niveles
(50760Hz) IEC caracteristicos de
61000-4-8 una ubicacién en un
entorno comercial u
hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
;aanérﬁ)sgcos Modulacién CW Modulacién CW La resistencia a los
de proximidad de 30kHz de 30 Ktz campos magnéticos
en la gama de se probo y se aplico
frecuencias ?zféTHz ?gfén;HZ sblo a las superficies
de9kHza M 2 1 kHz PM’2 1 kHz de los recintos o
13,56 MHz ’ ’ accesorios accesibles
Inmunidad durante el uso
S 15A/m 75A/m )
I3E9C 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor

Guia 3

El sistema i700 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i700 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.

Potencia M)
méxima nominal IEC 60601 - 1 - 2:2014 Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
de salida del
transmisor Wl e 150 kHz 2 80 MHz de 80 MHz 2 2,7 GHz Testde  Niveldetest Nivelde Entorno
d=12/P d=2,0/P inmunidad  IEC60601 conformidad  electromagnético - Guia
0,01 0,12 0,20
Los equipos de comunicaciones
0.1 0,38 063 de RF portatiles y méviles no
1 12 2,0 deben utilizarse mas cerca
10 38 63 de ningunalpar‘fg del §istema
de ultrasonidos, incluidos los
100 12 20 cables, que la distancia de
separacion recomendada. Se
RE 3Vrms 150 calcula mediante la ecuacién
Para los transmisores con una potencia de salida méxima no indicada ‘ kHz a 80 MHz aplicable a la frecuencia del
. . . i conducida .
anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) EC Fuera de las 3Vrms transmisor.
puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, 6100046 bandas ISM
donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segdn el amateur Distancia de separacién
fabricante del transmisor. recomendadal(d):
NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama d=124P

de frecuencias més alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

IEC 60601-1-2:2007
d =124 P80 MHz a 800 MHz
d=234/P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,04P80MHza2,7GHz
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6 Vrms 150
kHz a 80 MHz
Dentro de las

bandas ISM

amateur

6 Vrms

Radiadas RF 3V/m de 80
IEC 61000-4-3 MHz a 2,7 GHz

3V/m

Donde P es la potencia nominal
de salida méxima del transmisor
en watts (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor,

d la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo

de los transmisores de RF

fijos, determinadas por un
estudio electromagnético

del emplazamiento, deben

ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama de
frecuencias.

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

@)

= Guia4

El sistema i700 esta disefiado para su uso en un entorno

electromagnético en que las interferencias de RF estan

controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de
RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier

elemento del sistema i700. De no ser as, se puede producir una

degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de

estructuras, objetos y personas.

NOTA 3 Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz
son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Modulacion
1990  DECT, de pulsos 28V/m 28V/m
MHz Banda LTE 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

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

Banda LTE 7
5100 - Modulacion
5800 g\é)l_ZAll\lla/n de pulsos 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

Testde 3 L) .. Niveldetest Nivelde
inmunidad Banda®  Servicio!  Modulacién IEC60601 conformidad
380 - Modulacion
390 TETRA400 de pulsos 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
B0 Gupsage; MOk
Camposde 470 FRS 460 Desviacion ~ 28V/m 28V/m
proximidad ~ MHz 1 kHz seno
de las comu-
nicaciones 704 - Modulacion
inalambricas 787 ?3an1d7a e de pulsos 9V/m 9V/m
deRFIEC MHz ! 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Modulacion
960 iDEN 820; de pulsos 28V/m 28 V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Banda LTE 5

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

250 User Guide

/A\ ADVERTENCIA

= Debe evitarse el uso del i700 junto a otros equipos o sobre
ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto.
Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de
equipos sean observados para comprobar que funcionan con
normalidad.

= Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i700 podria
dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

!Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.
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6 Especificaciones

Nombre comercial i700
Unidad de embalaje | 1 conjunto
Clasificacion 9V=,3A

EMI CE / FCC Clase B, Conduccion y radiacion
OVP (Proteccién de sobre voltaje)
Proteccion SCP (proteccidn de circuito corto)

OCP (Proteccion de sobre corriente)

Condicion de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 620 -1.200 hPa

Clasificaciones de la
proteccion contra las
descargas eléctricas

Clase I, Tipo BF partes aplicadas

* Este producto esund

ispositivo médico.

Pieza de mano

Dimension

248 x 44 x 47.4 mm (ancho x largo x alto)

Peso

245¢g

Concentrador de energia

Dimension 68,2 x 31 x 14,9 mm (ancho x largo x alto)
Peso 19¢g
Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO36T-P120

Tension de entrada

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada,
sin interruptor

Salida

12V=3A

Dimensién de la caja

100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)

Proteccion contra
descargas eléctricas

Clase |

Limites de emision por entorno

Modo de operacién

Continuo

Entorno

Entorno hospitalario

Herramienta de calibracién

Dimension

123,8 x 54 mm (alto x didmetro)

Emisiones de RF
conducidas y radiadas

CISPR 11

Peso

220g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Condicién de
funcionamiento

Temperatura

18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Humedad

20 - 75% de humedad relativa
(no condensada)

Presion del aire

800 - 1.060 hPa

Condicién de
almacenamiento

Temperatura

-5-45°C(23-113°F)

Humedad

20 - 80% de humedad relativa
(no condensada)

Presidn del aire

800 - 1.100 hPa

252 User Guide

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: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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macOS

macOS

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M1 (8-core CPU, 7-core GPU)

M1 Pro(10-core CPU, 16-core GPU)

54 Q7 AR
Windows
Laptop Desktop

Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400

Intel Core i5 - 12500H Intel Core i5 - 12400
CPU

AMD Ryzen 5 7735HS AMD Ryzen 5 7500

AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6GB O[4)

[ NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6GB O|4})
- NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6GB 0| &)
“AMD Radeon X|&/Stx| gh&LICt

Windows 10 64-bit  Windows 11

0s (1241c Ol4k2 Intel Core T2 )

(12MICH 0|49 Intel Core ZZ MM HE)

User Guide

CPU M2 (8-core CPU, 8-core GPU) M2(8-core CPU, 10-core GPU)
M3 (8-core CPU, 8-core GPU) CPU M2 Pro(10-core CPU, 16-core GPU)
M3(8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB ?
M3 Pro(11-core CPU, 14-core GPU)
Jefm 7t= -
0s Monterey 12 Ventura 13 RAM 24GB
| -
AT ALY R7ARY S A
[0} Monterey 12 Ventura 13
Windows
Laptop Desktop Q Hetot K| A A|AE @ AFSE www.meditlink.comOil A 2helg 2
= o AL| |:|.
PN =]

‘lnttEIfcore p;tralgisg: Intel Core i7 - 13700K .

nierkorelf - Intel Core i7 - 12700K Not M oI HTES} DLIEZ

Intel Core 7 - 12700H IEC 60950, IEC 55032, IEC 5502401 A Q1538 AREQt ZLIHE
cru cAlgd e Amec,

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X Q- Medito A HZ3H= USB 3.0 0|2 2loi| 2 AHoj=g 8 Mgt T
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X = H‘7|’ EX}OfXI }o A O|O|:H g Cﬂ?} _E_x_”u_ E**"O‘”H D ‘xl 96}
RAM 32GB SLICE BHEA] THZ|X[0f ZEHEl USB 3.0 A|O|S2H A F=HA|2.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8GB O|4f)
T 7t NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8GB 04f)
- NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8GB O[4)
*AMD Radeon2 X|&StX| gb&LICh

0s Windows 10 64-bit  Windows 11
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