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About This Guide

Convention in This Guide

This User 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.

A 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.

_\91 TIPS

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

1. Introduction and Overview

11 Intended Use

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

12 Indication for Use

The 700 wireless 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 wireless system.

13  Contraindications

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

14  Qualifications of the Operating User

& CAUTION

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

. The user of the i700 wireless 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 wireless system and the provided
software. The user should check the accuracy of the results and assess each individual case.

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

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

. The user is not allowed to modify the i700 wireless system.

15  Symbols

No Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 Date of manufacture
4 Manufacturer
5 Caution
6 Warning
7 Read the user guide
8 The official mark of the Europe Certificate
9 Authorized representative in the European community
10 BF type of applied part
1 WEEE mark
12 Prescription use (U.S.A)
13 MET mark
14 ~— AC
15 === DC
16 -«Jl,“ Temperature limitation
L1
17 m Humidity limitation
-
18 nmg Atmospheric pressure limitation
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19 I Fragile

20 T Keep dry

21 ﬂ This way up

22 E Seven-Layer stacking prohibited

23 [E Consultinstructions for use

24 "-:’5 The official mark of the United Kingdom
25 CH |REP/ Authorized representative in Switzerland
26 Authorized representative in the United Kingdom
27 E Model Number

28 Quantity

29 Unique device identifier

1.6  i700 wireless Components Overview
No Item Qty Appearance
1 i700 wireless Handpiece lea o - o
2 Wireless Hub lea
3 Rechargeable Battery 3ea
4 Extension Cable Battery lea
-

-
5 Battery Charger lea -
6 Handpiece Cover lea

-
7 Reusable Tip 4ea

Small Tip

8 (*Sold separately) dea 1

-
9 Handle lea

-
10 Calibration Tool lea = |

7
11 Practice Model lea (10099
12 Wrist Strap lea
13 Desktop Cradle lea /
14 Wall Mount Holder lea d
15 USB 3.0 Cable (CtoA) lea (:
16 Power Delivery Cable (C to C) - 1.0 Meter lea G
7 Power Delivery Cable (C to C) - 3.0 Meter Tea
(*Sold Separately)

18 Medical Adapter for Wireless Hub lea !
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19 Medical Adapter for Battery Charger Tea
(Same as above) ]
20 Power Cord 2ea 8
a1 USB Flash Drive Tea —
(Installer of Medit Scan for Clinics included)

2 User Guide lea
23 Monitor Mount lea '
2% Handle-Fit Cradle lea bd

(*Sold Separately)

Auto Calibration Tool -

25 (1 rechargeable battery included) lea -~

(*Sold separately) '

A

All components 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.

AUTION

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 wireless 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.

The auto-calibration tool is not included in the i700 wireless package. It can be bought separately from your place of purchase.

1.6.1 Wireless Hub Package (*Sold Separately)
No Item Qty Appearance
1 Wireless Hub lea \/‘
2 USB3.0Cable (CtoA) lea G
3 Power Delivery Cable (C to C) - 1.0 Meter lea Q
4 Monitor Mount lea ‘
5 Medical Adapter for Battery Charger lea '
6 Power Cord lea 8
1.7 Setting Up the i700 wireless System

171

Basic Settings of i700 wireless

Connect the i700 wireless Wireless Hub (1)

6
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(@ Connect the USB 3.0 cable (C to A) to the wireless hub. @  Connect the adapter to the wireless hub.

\J )

-~ -

®  Connecting the power cord to the adapter @  Connect the USB 3.0 cable’s A port connector to a PC.

automatically powers the wireless hub.

_»

% The USB port is used only for signal transmission.

Connect the i700 wireless Wireless Hub (2)

@

@  Connect the power delivery cable (C to C) to the @  Connect the power delivery cable to a PC.
wireless hub.
—_——
-

% 9 Vdc power is supplied to the USB port.

Turning On the i700 wireless

(@ Insert the battery into the i700 wireless @ When the power is supplied, the LED on the upper
handpiece and press the power button. part of the i700 wireless handpiece turns blue.
oo

‘5‘ ol i.i

Three LEDs on the bottom of the i700 wireless handpiece indicate the remaining battery level.

®

- 3 lights: 80 - 100%

. 2 lights: 50 - 79%

. 1 light: 20 - 49%

. 1 blinking light: 1 - 19%
. LED lights turned off: 0%

Turning Off the i700 wireless

Press and hold the power button at the bottom of the i700 wireless handpiece for 3 seconds.
If the rechargeable battery is removed without turning the device off, it may shorten the lifespan of the i700 wireless and the battery.

Intraoral Scanner i700 wireless



172 How to Use the Wireless Hub

The i700 wireless is a wireless device that operates through a wireless module. For this reason, the i700 wireless handpiece has a transmitter and the
wireless hub has a receiver. The i700 wireless system uses two types of frequencies to transmit data and control the i700 wireless handpiece.

Power is supplied by connecting the adapter cable to the wireless hub power port. The power turns off when the adapter port is removed.

&1

When the 700 wireless is turned on, it will automatically try to pair with the wireless hub. Both the i700 wireless handpiece and wireless hub must be
powered and placed in a range of each other to pair. When pairing is in progress, the LED on top of the i700 wireless handpiece flashes. When pairing is
complete, the LED lights up. You can start scanning when the pairing is complete.

k\_}/ . i700 wireless uses two antenna modules: 60 GHz for data transmission and 2.4 GHz for the control.
| y The actual frequency depends on the local regulations.
4 . The actual operational range is up to 5 m, and it may vary depending on the environment.
& . 60 GHz Frequency: 57 - 64 GHz
/ . 2.4 GHz Frequency: 2.4 - 2.5 GHz

Power is supplied from the connected PC without using the adapters when connected with a power deliverdy cable. In this case, the PC must be
turned on. If the power delivery cable is removed from the PC, the wireless hub will be automatically turned off and the connection status, such

as pairing, will be initialized.

173 How to Use the Battery
. Rechargeable Battery
» Li-ion
» 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh
» Insert the battery at the bottom of the i700 wireless handpiece. Insert the battery into the i700 wireless handpiece with theterminal

aligned correctly.

» Battery life lasts up to 1 hour.
Battery life may vary depending on the user environment and the battery cycle count.

. Extension Cable Battery

» The extension cable battery is a cable-type wired battery that is used instead of a rechargeable battery.
No charging is required as power is supplied through the cable.
» Connect the battery-shaped connector to the i700 wireless handpiece and connect the cable to the battery charger terminal.

» Press the power button on the bottom of the i700 wireless handpiece to supply power.
174 How to Use the Battery Charger
. Connect the adapter to the battery charger power port to supply power. The power turns off when the adapter port is removed.
L P~
® g

. Insert the rechargeable battery into the battery charger with the charging terminals oriented correctly.
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. The battery charger is only for rechargeable batteries. It takes up to 2 hours and 30 minutes to be fully charged and the charging time may vary
depending on the user environment and the battery cycle count.

'Q' The LED on the charger blinks in blue when the battery is charging. When fully charged, the LED lights up in blue.

-()- |Ifthe battery is not correctly inserted into the battery charger, the LED on the charger will blink in red. In this case, remove the battery from the
charger, check both terminals of the battery and the charger for foreign objects, wipe them gently with a soft cloth, and then insert the battery again.

175 How to Mount the Handle

The i700 wireless body is equipped with a wireless signal transmitter located where the i700 wireless logo is. Depending on your experiences and habits,
you may hold the area where the transmitter is mounted. Covering the transmitter area may interfere with the wireless hub's communication.
Therefore, a handle is provided to mount on the i700 wireless handpiece for a more comfortable hand-gripping method.

@ Turn over the i700 wireless handpiece to find the silicone body. @  Remove the silicone with your hand.
T~ e
@  Fully fasten the bolts of the handle to the handle mounting @ Tighten it clockwise using the knob on the handle.

hole on the 700 wireless body.

®  You can now use it by holding the handle. If you want to remove the handle, proceed in the reverse order of this instruction.

176 How to Place on the Desktop Cradle

Without the Handle With the Handle

\ . ’\\O

.
S N, \

177 How to Install the Wall Mount Holder

Intraoral Scanner i700 wireless
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2. Medit Scan for Clinics Overview

21 Introduction

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the
i700 wireless system.

2.2 Installation
221 System Requirements

Minimum System Requirements

Windows 0S
Laptop Desktop

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Graphic NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB)
p AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro or Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
Rec d System Requi
Windows 0S
Laptop Desktop

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.

0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro or Home

mac0S
Processor Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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

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

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.

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.”
® The installation process may take several minutes. Please do not shut down the PC until the installation is complete.
@ After the installation is complete, restart the PC to ensure optimal program operation.

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

223 Medit Scan for Clinics User Guide

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

A CAUTION

. Equipment maintenance should only be carried out by a Medit employee or Medit-Certified company or personnel.
. In general, users are not required to perform maintenance work on the i700 wireless 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).

||C:)

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

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

311 How to Calibrate i700 wireless

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

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

® Prepare the calibration tool and the i700 wireless handpiece.

@ Turn the dial of the calibration tool to position 1

® Put the i700 wireless handpiece into the calibration tool.

® Click “Next” to start the calibration process.

@ When the calibration tool is mounted properly in the correct position €17, 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 €72 - € 8  and the (LAST" position.

@® When data acquisition is complete at the (LAST" position, the system will automatically calculate and show the calibration results.
3.1.2 Auto Calibration Tool (Sold Separately)

The 700 wireless auto calibration tool accessory can be purchased separately. This handy auto calibration tool will automatically perform calibration by
calibrating the i700 wireless handpiece without having to turn the calibration dial. Please refer to Medit Scan for Clinics for details.

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.

A 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.
. 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.

A 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.

Intraoral Scanner i700 wireless 11



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:

O} Disconnect the scanner tip from the 700 wireless 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 wireless 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 wireless hub.
® Clean the filter on the front end of the i700 wireless handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the i700 wireless handpiece and cause a malfunction.

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

» Medit is not responsible for any damage or malfunction that occurs during cleaning that does not follow the guidelines above.
@ Put the cover on the front of the i700 wireless handpiece after cleaning the filter.
® Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
® Wipe the scanner surface with the cloth.
@ Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

Do not clean the i700 wireless 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.

A CAUTION

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

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Small Tip - Sterilization.”
. Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
. Other components are designed to conform with the following directives:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)
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34 Battery Storage

. Put it in a pack or a box and store indoors in a cool environment out of direct sunlight.

. Store the battery in a dry place with an ambient temperature of from -20°C to +30°C (-4°F to +86°F).

. If not used for a long time, the battery self-discharge may accelerate and slip into sleep mode.
To minimize the effect of deactivation, store the battery pack in between +10°C - +30°C (+50°F to +86°F).

. When charging for the first time after long-term storage, the battery capacity may decrease due to pack deactivation.
Restore the battery through several full charge/discharge cycles.

. If the battery is stored for more than 6 months, it should be charged at least once every 6 months to prevent the decrease in shelf life due to
self-discharge.

A CAUTIONS: Battery Safety Specifications

Safety Specifications
Sense Voltage 4225V +0.020
Overcharge Steady Voltage 4.025V£0.03
Sense Delay 10s£02
Sense Voltage 250V %0035
Over-Discharge Steady Voltage 290V +0.50
Sense Delay 64ms+12.8
Sense (Charge) 10.0A+5.0/-4.0
Sense Delay 80ms+ 16
Overcurrent
Sense (Discharge) 10.0A+4.4/-38
Sense Delay 80ms+ 1.6
Current consumption at operating mode Max. 150.0 pA

.Q.

A

3.6

The possible safety specifications are determined by the propulsion control module (PCM) in the parts list.

The Battery Usage Precautions and Disposal Guide

AUTION

Be sure to fully understand how to replace the battery before use.

Use a charger suitable for the specified voltage and current.

Do not attempt to reverse the charge. Reverse charging may increase the gas pressure inside the battery and cause the battery to leak.
Do not attempt to recharge a fully charged battery. Repeated overcharging could result in battery performance degradation and overheating.
Charging efficiency decreases at temperatures above +40°C (+104°F).

Do not short-circuit the positive (+) and negative (-) terminals with metallic objects such as metal wires, necklaces, or chains.

To avoid malfunction or damage, do not drop or throw the battery.

Do not deform a battery by excessive pressure.

Do not directly solder anything onto the battery pack.

Do not allow children to change batteries without adult supervision.

Do not dispose of the battery as general waste and separate it from recyclables.

Do not dispose of or throw the battery into a fire. Heat can cause a battery explosion and a fire.

Separate them from each other when disposing of the secondary batteries with different electrochemical systems.

Dispose of the battery by discharging it to prevent heat from short-circuiting.

Battery disposal methods may vary by country and region. Dispose of used batteries under local laws and regulations.

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.

Intraoral Scanner i700 wireless 13



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.
Allinstructions and precautions as specified in the Safety Guide must be observed to ensure the system'’s proper functionality and personal safety.

The i700 wireless system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system.
Using the 700 wireless 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 wireless 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.
41  System Basics

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

A CAUTION

The USB 3.0 cable connected to the wireless 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 wireless.

. The wireless hub is designed specifically for the i700 wireless and should not be used with any other device.
. This device has been assessed for conformity for use in business environments.
When used in residential environments, there is a risk of radio wave interference.
. If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the temperature of the environment before use.
If used immediately, condensation may occur, which may damage the electronic parts inside the unit.
. Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical damage to the unit.
. Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or loose parts.
If there is any visible damage, do not use the product and contact the manufacturer or your local representative.
. Check the i700 wireless handpiece and its accessories for any sharp edges.
. When not in use, the i700 wireless system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.
. Do not install the desk stand on an inclined surface.
. Do not place any object on the i700 wireless system.
. Do not place the i700 wireless system on any heated or wet surface.
. Do not block the air vents located at the rear of the i700 wireless system.
If the equipment overheats, the i700 wireless system may malfunction or stop working.
. The battery of the i700 wireless can only be compatible with the i700 wireless system.
. Do not touch the charging terminals of the rechargeable battery with your hands or other instruments.
. If the charging terminal of the rechargeable battery is damaged, do not use it and contact the manufacturer or regional manager.
. If the shape of the rechargeable battery has been deformed by dropping or physical damage, never use it, and contact

the manufacturer or regional manager.
. Extension cable battery is not designed for charging. Do not attempt to charge it with the battery charger.

. Use only the extension cable battery provided by the manufacturer.
. Do not spill any liquid on the i700 wireless system.
. The i700 wireless 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 700 wireless 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 wireless system.
. Always place the plug of the power cord of the i700 wireless 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 wireless 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 wireless 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 wireless 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 wireless system.
. In the event of a severe accident involving the i700 wireless 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.

Proper Training

42
A WARNING

Before using your i700 wireless 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 wireless 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.
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4.3 In Case of Equipment Failure

A WARNING

If your i700 wireless 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.

. Remove the rechargeable battery from the i700 wireless system.

. Contact the manufacturer or authorized resellers.

. Modifications to the 700 wireless system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

Hygiene

44
A WARNING

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

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

A WARNING

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

. Sterilize the 700 wireless system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
. Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

A WARNING

The i700 wireless system is a Class | device.
The i700 wireless system includes the i700 wireless handpiece, wireless hub, battery charger, and rechargeable battery altogether.
. To prevent electric shock, the i700 wireless system must only be connected to a power source with a protective earth connection.
If you cannot insert the i700 wireless-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 wireless system for any other purpose than its intended use.
. The i700 wireless system only uses RF energy internally.
The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.
. There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i700 wireless system.
Only qualified service personnel should access the system.
. Do not connect the 700 wireless 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 wireless system and avoid spilling any liquid on the system.
. Never spill liquid of any kind on the 700 wireless system.
. Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the i700 wireless system,

which may damage the system. Before connecting the i700 wireless system to a power supply, be sure to keep the i700 wireless system at room
temperature for at least two hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the i700 wireless should be left at
room temperature for more than 8 hours.

. You should only disconnect the i700 wireless system from the power supply via its power cord or rechargeable battery.
. When disconnecting the power cord or the rechargeable battery, hold the surface to remove it.
. Before disconnecting, make sure to turn off the power on the device using the power switch on the handpiece.

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

. Use only batteries provided for use with the i700 wireless. Other batteries could damage the 700 wireless system.

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

. Use only medical adapters provided for use with the i700 wireless. Other adapters could damage the i700 wireless system.
. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

4.6 Eye Safety

A WARNING

The i700 wireless system projects a bright light from its tip during scanning.

. The bright light projected from the tip of the i700 wireless 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 wireless handpiece. It is irradiated only inside the i700 wireless handpiece and does
not go outside. The blue light visible inside the i700 wireless 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 wireless 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 wireless.
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4.7 Explosion Hazards

A WARNING

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

. There is a risk of explosion if you use the i700 wireless system near flammable anesthetics.
. The rechargeable battery used with the i700 wireless is designed with safety devices included.
. The rechargeable battery shall not be exposed to excessive heat such as sunshine or the like.
Failure to observe this could result in the battery explosion. Please be careful with the storage and maintenance of the battery.
. The battery charger is designed to adjust the current supply after charging is complete. But if it is not going to be used for a long time,

disconnect the power to the battery charger or remove the fully charged battery from the battery charger.

Pacemaker and ICD Interference Risk

48
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 wireless system.
. For more information on peripherals used with i700 wireless, 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

51 Electromagnetic Emissions

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

Guidance and f: ’s D ion - Elect

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

The 700 wireless uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 ClassA
The 700 wireless is suitable for use in all establishments.
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 ClassA This includes domestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power supply network
Voltage Fluctuations / that supplies buildings used for domestic purposes.

Flicker Emissions Complies

A WARNING

This i700 wireless 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 wireless or shielding the
location.

52 Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

Electrostatic Discharge =+ 8kV contact =+ 8KV contact Floors should be made of wood, concrete, or ceramic
(ESD) IEC 61000-4-2 & +2KkV, £4kv, =8k, 2KV, £4kv, = 8kv, tiles. If floors are covered with a synthetic material,

+ 15kvair + 15kvair relative humidity of at least 30% is recommended.
Electrical Fast *akvfor *akvfor
Transient / Burst power supply lines power supply lines The mains power quality should be that of a typical
[EC 6100044 E1kvfor *1kvfor commercial or hospital environment.

input/output lines input/output lines

+05kV, £1kvV +05kv, £1kv

differential mode differential mode

The mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

+0.5kv, £1Kkv, £2kv +0.5KkV, £1Kv, £2kv
common mode common mode

16  User Guide



m
5

a
7

Voltage Dips, Short

0% UT (100% dip in UT)

0% Ur (100% dip in Ur)

The mains power quality should be that of a typical

Interruptions, and for 0.5/1 cycles for 0.5/1 cycles commercial or hospital environment. If the user of the
Voltage Variations on 70% Ut (30% dip in UT) 70% Ut (30% dip in UT) i700 Wireless system requires continued operation
Power Supply Input for 25/30 cycles for 25/30 cycles during power mains interruptions, it is recommended
Lines 0% UT (100% dip in 0% UT (100% dipin that the i700 wireless system be powered from an
IEC61000-4-11 UT) for 250/300 cycles Ur) for 250/300 cycles uninterruptible power supply or a battery.

;ovver Freq_uency Power frequency magnetic fields should be at levels
lagnetic Fields 04 0 haracteristic of a location in a tynical al
(50/602) Y ym characteristic of a location in a typical commercial or

|EC 61000-4-8 hospital environment.
8A/m 8A/m
30 kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
Proximity Magnetic
Ereefj;:z;]iange %%THZ fngEHz Relsw'stancerf to ma%netwlc fields was tested gnd appligdb \
9KkHz 0 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz Zn y to surfaces of enclosures or accessories accessible
. uring intended use.
Immunity
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

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

- Guidance 2
Rec Distances Portable and Mobile Communication Equipment and the i700 wireless
G Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]
Output Power of IEC 60601-1-2: 2014
the w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the

transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.
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. Guidance 3

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Portable and mobile RF communications
3Vrms 150 kHz to 80 MHz equipment should not be gsed dvoserto any part
. 3Vrms of the Ultrasound System, including cables, than
Outside ISM Bands amateur L i
the recommended separation distance. This is
calculated using the equation applicable to the
Conducted RF frequency of the transmitter.
IEC61000-4-6 Recommended Separation Distance (d):
d=12/P
6Vrms 150 kHz t0 80 MHz IEC 60601-1-2:2007
1n ISM Bands amateur 6Vvrms d=12/P 80 MHz to 800 MHz
d=237 P80MHzt02.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0y P80MHzt02.7 GHz
Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer, 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
Radiated RF compliance level in each frequency range.
IEC 61000-4-3 3V/m80MHz to 2.7 GHz 3V/m Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

(R

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.

. Guidance 4

The i700 wireless 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 i700 wireless system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test Band? Service! Modulation IEC 60601 Test Level Compliance Level
Pulse
380 -390 MHz TETRA 400 Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
! FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Deviation 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsine
Pulse
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800; Pulse
800 -960 MHz iDEN 820; 28V/m 28V/m
CDMA850; Modulation 18 Hz
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190’0.
GSM 1900; Pulse
1700 - 1990 MHz DECT: Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Pulse
2400-25T0MRzZ - pey 50, Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800 MHz ~ WLAN802.11a/n Pulse 9V/m 9V/m
i Modulation 217 Hz

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

objects, and people.
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A WARNING

. Use of the i700 wireless 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 wireless 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.

6. Wireless Compliance Information

6.1 FCC Compliance Statement

KE

Federal Communications Commission Interference Statement

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules.

These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation.

This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.

If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on,
the user is encouraged to try to correct the interference by one of the following measures:

. Reorient or relocate the receiving antenna.

. Increase the separation between the equipment and receiver.

. Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

FCC Caution: Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s authority to
operate this equipment.

This device and its antennal(s) must not be co-located or operation in conjunction with any other antenna or transmitter.

FCC No.: 2A2QM-MD-IS0300

IMPORTANT NOTE:

FCC Radiation Exposure Statement:
This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.
This equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm (8 inches) between the radiator and your body.

6.2 IC Compliance Statement

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s).

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Any changes or modifications not expressly approved by the manufacturer could void the user’s authority to operate this equipment.

This device and its antennal(s) must not be co-located or operation in conjunction with any other antenna or transmitter.

The device could automatically discontinue transmission in case of the absence of information to transmit or operational failure. Note that this is not
intended to prohibit transmission of control or signaling information or the use of repetitive codes where required by the technology.

IC No.: 27675MD-1S0300

IMPORTANT NOTE:
IC Radiation Exposure Statement

This equipment complies with IC RSS-102 radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.
This equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm (8 inches) between the radiator and your body.

Transmit Antenna Notice

This radio transmitter [IC: 27675MD-1S0300] has been approved by Innovation, Science and Economic Development Canada to operate with the antenna
types listed below, with the maximum permissible gain indicated. Antenna types not included in this list that have a gain greater than the maximum gain
indicated for any type listed are strictly prohibited from use with this device.

Antenna List

Model Type Maximum Gain (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450AT07A0100 Passive Antenna 1dBi

6.3 KC Compliance Statement

This device has been assessed for conformity for use in business environments.
When used in residential environments, there is a risk of radio wave interference.

6.4  TELEC (Japan) Compliance Statement

R 209-J00306
R 209-J00282
- 'R 020-180117
R 020-180116
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7. Specifications

Model Name MD-1S0300

Trade Name i700 wireless

Packing Unit lset

Classifications for

Protection Against Class |, Type BF Applied Parts
Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 312.7x439x47.4mm (WxLxH)

Weight 2545g

Rating 4V=4A

DC Adapter

Model Name ATMO65T-P120

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

Output 12V==5A

Case Dimension 119x60x36 mm (Wx Lx H)

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

Protection SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection)

Protection Against Electric Shock Class|

Mode of operation Continuous

Rechargeable Battery

Model Name MD-IS0300REB

Type Lithium-ion

Output 3.6Vdc, 11.16 Wh

Dimension 214x734mm

Weight 60g

Capacity 3,100 mAh

Wireless Hub

Input

Dimension 100x94.8 x44.4 mm (W x L x H)
Weight 181g

Battery Charger

Input / Output 12V==5A

Dimension 44.7x100 mm (Hx @)

Weight 247g

Calibration Tool

Dimension 123.8x54 mm (Hx @)

Weight 220¢g

Auto Calibration Tool (*Sold Separately)

Dimension 168.7x92.1x482mm
Weight 492¢g
Output 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)

Wireless Module

HRP:60.48 - 62.64 GHz
Frequency Bands MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz

Modulation Type BPSK
60 GHz
HRP:24.2dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm
Antenna Gain 18.0dBi
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2.4 GHz (Bluetooth LE)

Frequency Bands 2402 - 2480 MHz
Channels 40
. 1MHz

Channel Bandwidth 2 MHz

9.8dBm
eirp. A-variant: 19.7 dBm

N-variant: 19.8 dBm
Modulation GFSK

Antenna Gain

A-variant: 1 dBi
N-variant: 2.14 dBi

Operating, Storage, and Transport Conditions

Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -5-45°C (23-113°F)

Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -5-45°C(23-113°F)

Transport Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne guide

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

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

& ADVARSEL

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

A PAS PA

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

_\91 TIPS

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

1. Introduktion og Oversigt

11  Anvendelsesformal

i700 wireless systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at registrere topografiske egenskaber pd teender og omkringliggende veev digitalt.
i700 wireless systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

12 Anvendelsesomride

i700 wireless systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele. Forskellige faktorer sdsom (intraoralt milje, operaterens ekspertise og
laboratoriets arbejdsflow) kan pévirke de endelige scanningsresultater, ndr man benytter i700 wireless systemet.

13 Kontraindikationer

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

14  Operatorens kvalifikationer

& PAS PA

i700 wireless systemet er skabt til at blive anvendt af personer med professionelt kendskab til tandpleje og dental laboratorieteknologi.

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

. Brugeren er ene ansvarlig for nejagtigheden, fuldendtheden og tilstraekkeligheden af al data, som fejes ind i 700 wireless systemet og det
leverede software. Brugeren ber tjekke resultaternes ngjagtighed og kontrollere hver enkel case.

. i700 wireless systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets medfalgende brugervejledning.

. Fejlagtig anvendelse eller handtering af i700 wireless systemet vil annullere dets garanti.

Hvis du har brug for yderligere information vedrerende korrekt brug af i700 wireless systemet, skal du venligst kontakte din lokale distributer.
. Brugeren ma ikke selv aendre i i700 wireless systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse

1 Serienummer

2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato

4 Fabrikant

5 Pas pa

6 Advarsel

Lees brugervejledningen

Pis | R0B>RLE

8 Europas Officielle CE-maerkning for produkter
9 Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union
10 Den anvendte del er af Type BF
11 WEEE-maerkning
12 Foreskreven anvendelse (USA)
13 MET-maerkning
14 N AC
15 === DC
16 “'l/" Temperaturbegraensning
17 m.‘ Luftfugtighedsbegraensning
™
18 “*6 Atmosfeerisk trykbegraensning
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19 I Skrebelig g
20 T Skal holdes ter

21 ﬂ Denne side opad

22 E Syvlags-stabling er forbudt

2 [E Seinstruktioner vedrerende brug

24 "-:’5 Det officielle maerke for Storbritannien
25 Autoriseret repraesentant i Schweiz

26 Autoriseret repraesentant i Storbritannien
27 E Modelnummer

28 Kvantitet

29 Unik enhedsidentifikator

Oversigt over i700 wirelesss komponenter

Nr. Element Kvantitet Udseende

1 i700 wireless handstykke 1stk

2 Tradles hub 1stk
3 Genopladeligt batteri 3stk
4 Kabelbatteri stk
-
-
5 Batterioplader 1stk -
6 Cover til handstykke 1stk
-
7 Genanvendelig tip 4stk
Lille tip
8 (*Szelges separat) 4stk .!
o
9 Kalibreringsveerktoj 1stk
10 Kalibreringsveerktoj 1stk =
!!
11 @velsesmodel 1stk [iesd
12 Handledsrem 1stk
13 Skrivebordsholder 1stk /
14 Vaegbeslag 1stk d

15 USB 3.0-kabel (Ctil A) stk

Stremforsyningskabel (C til C) - 3,0 meter

o (*Seelges separat)

1stk

18 Medicinsk adapter til tradles hub 1stk

16 Stremforsyningskabel (C til C) - 1,0 meter 1stk G
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19 Medicinsk adapter il batEeriop\ader stk
(Samme som ovenstaende) ]
20 Stremledning 2stk 8
USB-stik .
2 (Inkluderer installation af Medit Scan for Clinics) Lstk -
22 Brugervejledning 1stk
23 Monitorbeslag 1stk '
Holder til handtag L
24 " 1stk
(*Seelges separat)
Autokalibrerings-veerktej -
25 (1 genopladeligt batteri medfalger) 1stk -~

(*Saelges separat)

A PAS PA

Alle komponenter pa listen kan kebes separat.
Tilgaengeligheden af varer til salg kan variere afhaengigt af registreringsstatus for medicinsk udstyr i hvert land eller region.
Kontakt venligst Medit eller din lokale distributer for at hare, om specifikke varer er tilgeengelige.

Bevar avelsesmodellen pa et keligt sted og hold den veek fra direkte sollys. En misfarvet avelsesmodel kan pavirke resultaterne i evelsestilstand.
Stroppen er specialdesignet til vaegten af i700 wireless og ber ikke blive brugt med andre produkter.

Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med andre enheder.

Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan forérsage fejl eller brand.

Selvkalibrerings-vaerktejet indgér ikke som en del af i700 wireless-pakken. Det kan kabes separat hos forhandleren.

1.6.1 Tradles hub-pakke (*Szlges separat)
Nr. Element Kvantitet Udseende
1 Tradlos hub Lstk ~
2 USB 3.0-kabel (C til A) 1stk G
3 Stremforsyningskabel (C il C) - 1,0 meter 1stk Q
4 Monitorbeslag 1stk ‘
5 Medicinsk adapter til batterioplader 1stk .
J
6 Stremledning 1stk 8
1.7 Opsaetning af i700 wireless systemet
171 Grundindstillinger for i700 wireless

Tilslut den tradlese hub for i700 wireless (1)
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@ Tilslut USB 3.0-kablet (C til A) til den tradlse hub. @ Tilslut adapteren til den tradlese hub.

\J )

-~ -

3 Nardu tilslutter stramledningen til adapteren, @ Tilslut USB 3.0-kablets A-portkontakt til en PC.

vil det automatisk give strem til den tradlese hub.

_»

% USB-porten benyttes kun til signaltransmission.

Tilslut den trédlese hub for i700 wireless (2)

@

@ Slut stramforsyningskablet (C til C) til den trédlase hub. @ Tilslut stremforsyningskablet til en PC.
—_—

% 9 Vdc strom forsynes til USB-porten.

Teend for i700 wireless

@ Indseet batteriet i i700 wireless's handstykke (@ Nér stremmen er tilsluttet, vil LED-indikatoren everst
og tryk pa teend/sluk-knappen. p& i700 wireless's handstykke lyse blat.
oo

‘5‘ ol i.i

Tre LED-lys i bunden af i700 wireless's hdndstykke angiver det resterende batteriniveau.

®

- 3 lys: 80 - 100%

o 2lysi50-79%

. 11ys: 20 - 49%

. 1 blinkende lys: 1 - 19%
+ Slukkede LED-lys: 0%

Sluk for i700 wireless

Tryk pa tzend/sluk-knappen nederst pé i700 wireless's handstykke og hold den nede i 3 sekunder.
Hvis det genopladelige batteri er fiernet, fer man har slukket enheden, kan det forkorte levetiden pa i700 wireless's batteri.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Sadan benyttes den tradlose hub

i700 wireless er en tradles enhed, som betjenes via et tradlest modul. Derfor er i700 wireless's hdndstykke udstyret med en sender, mens den trédlase
hub er udstyret med en modtager. Det system i i700 wireless benytter sig af to typer frekvenser for dataoverforsel og betjening af i700 wireless's héndstykke.

Stremforsyningen etableres ved at forbinde adapter-kablet til den trédlese hubs stremport. Strammen slukkes, nar adapterporten fiernes.

&1

Nar 700 wireless tzendes, vil den automatisk forsege at parre sig med den tradlese hub. Béde i700 wireless's handstykke og den tradlese hub skal
tilsluttes strem og placeres indenfor en vis raekkevidde for hinanden for at kunne parres. Nar parringen er i gang, vil LED-indikatoren gverst pa i700
wireless's handstykke blinke. Nar parringen er gennemfart, vil LED-indikatoren lyse. Du kan pdbegynde scanningen, sé snart parringen er gennemfart.

k\_}/ . i700 wireless benytter sig af to antenne-moduler: 60 GHz til dataoverfarsel og 2,5 GHz til betjening.
| y Den aktuelle frekvens afhaenger af de lokale bestemmelser.
4 . Den aktuelle raekkevidde for betjening er op til 5 meter, og det kan variere afhzengigt af omgivelserne.
& . 60 GHz Frekvens: 57 - 64 GHz
/ * 24 GHz Frekvens: 24-2,5 GHz

Der tilfores strom fra den tilsluttede PC uden brug af adapterne, nér den er tilsluttet et stramforsyningskabel. | dette tilfaelde skal PC'en vaere
teendt. Hvis stramforsyningskablet fiernes fra PC'en, vil den tradlese hub automatisk slukkes og forbindelsesstatussen, som for eksempel parring,
vil blive pabegyndt.

173 Sadan benyttes batteriet
. Genopladeligt batteri
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Indsaet batteriet i bunden af i700 wireless's héndstykke. Indszet batteriet i i700 wireless's héndstykke med terminalen rettet korrekt.
» Batteriet har en levetid pa op til 1 time.

Batteriets levetid kan variere afhaengigt af brugeromgivelserne og batteriets alder.

. Kabelbatteri

» Kabelbatteriet er et batteri med kabel, som kan benyttes i stedet for et genopladeligt batteri.
Der er ikke behov for opladning, eftersom der forsynes stram via kablet.
» Tilslut den batteriformede kontakt til i700 wireless's hdndstykke og forbind kablet med batteriopladnings-terminalen.

» Tryk pa tzend/sluk-knappen i bunden af i700 wireless's hdndstykke for at forsyne strem til enheden.
174 Sadan benyttes batteriopladeren
. Tilslut adapteren til batteriopladerens stramport for at forsyne stram til enheden. Strammen slukkes, nar adapterporten fiernes.
L P~
L

. Indsaet det genopladelige batteri i batteriopladeren med opladerterminalerne i den rigtige retning.
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. Batteriopladeren er kun for genopladelige batterier. Det tager op til 2 timer og 30 minutter for en fuld opladning og opladningstiden kan variere
afhaengigt af brugeromgivelserne og batteriets alder.

'Q' LED-indikatoren pa opladeren blinker bldt, nar batteriet er ved at blive ladet op. LED-indikatoren lyser bldt, nar den fulde opladning er gennemfart.

-(")- Hvis batteriet ikke er korrekt indsat i batteriopladeren, vil LED-indikatoren pa opladeren blinke redt. | dette tilfeelde skal du fierne batteriet fra
opladeren, tjekke terminalerne pd bade batteriet og opladeren for fremmede objekter, renggre dem blidt med en bled klud og indsaette batteriet igen.

175 Sadan monteres handtaget

i700 wireless-enheden er udstyret med en trédles signalsender, som sidder lige der, hvor i700 wireless's logo er placeret. Afhaengigt af dine erfaringer og
vaner, holder du muligvis pa omradet hvor senderen er monteret. Holder man over senderomradet, kan det forstyrre kommunikationen med den tradlese
hub. Derfor leveres et handtag, som kan monteres pa i700 wireless's hdndstykke for et bedre og mere komfortabelt hdndgreb.

@ Vend i700 wireless's handstykke for at finde enhedens silikone-del. @  Fernsilikonen med din hand.
e -
®  Fastgor handtagets skruer i handtags-monteringshullet pa @ Stram den til med uret ved hjaelp af handtagets drejeknop.

i700 wireless-enheden.

pa—d

®  Du kan nu benytte den ved hjaelp af handtaget. Hvis du ensker at fierne héndtaget, skal du udfere samme instruktion i omvendt raekkefolge.

176 Sadan placeres enheden i skrivebordsholderen

Uden handtaget Med handtaget
a e
S >

177 Sadan monteres vaegbeslaget
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2. Medit Scan for Clinics Oversigt

21 Introduktion

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

2.2 Installation
221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Windows 0S
Laptop Stationaer computer

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Grafik NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon understattes ikke.
0s Windows 10 Pro eller Home 64-bit
Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
Anbefalede systemkrav
Windows 0S
Laptop Stationaer computer

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Grafik NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Over 6GB)
AMD Radeon understattes ikke.

Windows 10 Pro eller Home 64-bit

05 Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Processor Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

Besog www.meditlink.com for preecise og opdaterede systemkrav.

Benyt PC og en monitor med certificeringen IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

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

222 Guide til software-installation

@ Slut den medfalgende USB-nagle til en PC.

@ Ker installationsfilen.

® Veelg opszetningssproget og klik pa "Next".

@ Veelg installationsstien.

® Lees omhyggeligt "License Agreement” for du markerer feltet "I agree to the License terms and conditions." og klik derefter pa "Install".
® Installationsprocessen kan vare adskillige minutter. Luk venligst ikke din PC ned, for installation er gennemfart.

@ Nar installationen er gennemfert, skal du genstarte PC'en for at sikre optimal programbetjening.

Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i700 wireless systemet er forbundet il en PC.
Sluk venligst for scanneren fer du starter installationen.

223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

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

A PAS PA

Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
. Overordnet set behaver brugerne ikke udfere vedligeholdelsesarbejde pa i700 wireless systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering.
Praeventiv inspektion og anden regulaer vedligeholdelse er ikke pakraevet.

ysueq

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakraevet for at kunne skabe praecise 3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar:

. Kvaliteten af 3D-modellen ikke er pélidelig eller korrekt, nér den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljgmaessige omsteendigheder, som for eksempel temperaturen, har andret sig.
. Kalibreringsperioden er udlobet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage).

||C:)

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

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

311 Sadan kalibreres i700 wireless

@ Teend for i700 wireless og start Medit Scan for Clinics.

@ Ker Calibration Wizard fra Menu > Settings > Calibration.

® Forbered kalibreringsvaerktajet og i700 wireless handstykket.

@ Drej kalibreringsveerktgjets knop til position €1

® Placer 700 wireless handstykket i kalibreringsveerktajet.

® Klik pa “Naeste” for at starte kalibreringsprocessen.

@ Nar kalibreringsveerktejet er monteret korrekt i den rigtige position <7177, vil systemet automatisk indhente dataen.
® Nar indhentningen af data er gennemfert for position @1, skal du dreje knoppen hen til den naeste position.

© Gentag trinene for positionerne €72 - (8  og positionen (LAST".

© Nar dataindhentningen er gennemfert for positionen (AST , vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.
3.12 Auto-kalibreringsvaerktoj (Szelges separat)

Auto-kalibreringsvaerktajet for i700 wireless kan kabes separat. Dette brugervenlige auto-kalibreringsredskab vil automatisk udfere kalibrering ved at
kalibrere i700 wireless handstykket uden at skulle dreje kalibrerings-knoppen. Tjek venligst Medit Scan for Clinics for yderligere oplysninger.

3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering
321 Genanvendelig tip

Den genanvendelige tip er den del, som placeres i patientens mund under scanningen. Den kan genanvendes et begraenset antal gange.
Tippen skal rengares og steriliseres efter brug pa hver en patient for at undga krydskontaminering.

Rengering og desinficering

. Lav en renggringsoplesning.
» Fortynd et almindeligt neutralt rengaringsmiddel i forholdet 1:100 for brug.
. Renger de genanvendelige tippe med en rengaringsoplasning og en barste.
» Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit. Hvis spejlet ser plettet eller dugget ud, skal du gentage renggringsprocessen.

A PAS PA

» Den genanvendelige tip har en kompleks struktur, og automatisk rengaring vil muligvis ikke kunne levere en tilfredsstillende rengering;
renger derfor ikke den genanvendelige tip i en automatisk vaskemaskine.

. Skyl de genanvendelige tippe tre gange med renset vand.
. Fjern fugten med et stykke kakkenrulle, og lad dem tarre helt ved stuetemperatur i minimum 80 minutter.
. Rengor de genanvendelige tippe med desinfektionsmidler, der indeholder 15% eller mindre isopropylalkohol (IPA) i minimum 1 minut.

Serg derefter for, at de terres helt ved stuetemperatur i minimum 5 minutter.
» For du bruger et desinfektionsmiddel, skal du laese produktvejledningen for korrekt brug.
» Du kan finde en liste over anbefalede desinfektionsmidler i Medit Help Center pd http://support.medit.com/hc.

Sterilisering
. Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter rengering og desinficering, skal du undersege spejlet inde i tippen for at sikre,
at der ikke er nogen pletter eller plamager.
. Gentag rengerings- og desinficeringsprocessen, hvis det er nedvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.
. Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er luftteet. Benyt enten en selvklaebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under felgende forhold:
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 135 °C (275 °F) i 10 minutter, og ter i 30 minutter.
» Steriliser i en prae-vakuumautoklave ved 134 °C (273,2 °F) i 4 minutter, og ter i 20 minutter.
. Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, for du abner autoklaven.
. Scannertippe kan steriliseres op til 150 gange. Nar denne graense er naet, skal de bortskaffes i henhold il retningslinjerne i afsnittet om bortskaffelse.
. Autoklave-tider og temperaturer kan variere afhaengigt af typen og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis ikke opfylde kravet om

det maksimale antal gange. Se venligst brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som du benytter, for at kontrollere om der
leves op til de pakreevede forhold.

A PAS PA

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

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

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

. Medit er ikke ansvarlig for skader, herunder forvraengning af spidsen, forarsaget af rengerings-, desinfektions- eller steriliseringsprocedurer,

der ikke overholder de retningslinjer, der er beskrevet ovenfor.
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322 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pd spidsen af tippen kan fare til darlig scanningskvalitet og en overordnet dérlig scanningsoplevelse.
| sddanne situationer skal du rengere spejlet ved at felge nedenstéende trin:

® Afkobl scannertippen fra i700 wireless handstykket.
Heeld sprit pa en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet.
Sorg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller propanol (ethyl-/propyl sprit).

® Tor spejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud.
@ Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag rengaringsprocessen, hvis det er nadvendigt.
323 Héndstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre overflader pd i700 wireless hdndstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske
vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengaring og desinficering skal foregd, mens enheden er slukket. Benyt farst enheden igen, nér den er helt ter.

Den anbefalede rengerings- og desinfektionsoplesning er denatureret sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.
Den overordnede rengerings- og desinficeringsprocedure er som falger:

@ Sluk for enheden pé taend/sluk-knappen.
@ Tag alle kabler ud af den tradlese hub.
® Rens filteret pa forenden af i700 wireless handstykket.
» Hvis der hzeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind i 700 wireless handstykket og forérsage fejl.
» Renger ikke filteret ved at hzelde sprit eller renggringsmiddeloplasninger direkte ind i filteret. Filteret skal vaskes forsigtigt med en bled
bomuldsklud, der er fugtet med sprit. Tor ikke af med hénden og péfer ikke for meget kraft.

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

A PAS PA

Rengr ikke i700 wireless handstykket, nr enheden er taendt, da vaesken kan traenge ind i scanneren og forérsage fejl.
. Benyt forst enheden, nar den er helt ter.

. Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengeringen.
3.24 Andre komponenter

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

. Ter komponentens overflade med kluden.

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

A PAS PA

. Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende rengarings- og desinficeringsmidler under rengaringen.

33 Bortskaffelse

A PAS PA

Scannertippen skal veere steriliseret, for den bortskaffes.
Steriliser tippen som beskrevet i sektion "3.2.1 Genanvendelig tip & Lille tip - Sterilisering”.
. Bortskaf scannertippen pa samme méde som du ger med andet klinikaffald.
. Andre komponenter er designet til at overholde felgende direktiver:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment
(Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)
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3.4

Opbevaring af batterier

ysueq

Laeg det i en kasse eller aeske og opbevar det indenders i kelige omgivelser udenfor direkte sollys.

Opbevar batteriet pa et tert sted med en temperatur pa mellem -20°C og +30°C (-4°F og +86°F).

Hvis det ikke bruges i lang tid, kan batteriets selvafladning accelerere og glide ind i dvaletilstand.

For at minimere effekten af deaktivering, skal du opbevare batteripakken mellem +10°C - +30°C (+50°F til +86°F).

Nar batteriet oplades ferste gang efter lang tids opbevaring, kan batterikapaciteten vaere nedsat pa grund af deaktiveringen ved nedpakning.
Gendan batteriet ved hjzelp af adskillige fulde opladnings- og afladningscyklusser.

Hvis batteriet har vaeret opbevaret i mere end 6 maneder, skal det oplades mindst en gang hver 6. méned for at forhindre nedsat holdbarhed

grundet selvafladning.

A PAS PA: Specifikationer for batterisikkerhed

Sikkerhedsspecifikationer

Felende spaending

4205V +0,020

Overopladning Jaevn spaending 4,025V £0,03
Folelsesforsinkelse 1,0s+02
Folende spaending 2,50V % 0,035

Overafladning Jaevn spaending 290V 0,50
Folelsesforsinkelse 64 ms+ 128
Folende (Opladning) 10,0A+5,0/-4,0

Overspaending

Folelsesforsinkelse

80ms+16

Folende (Afladning)

100A+44/-38

Folelsesforsinkelse

80ms+16

Aktuelt stramforbrug i betjeningstilstand

Maks. 150,0 YA

'Q' De mulige sikkerhedsspecifikationer bestemmes af fremdriftskontrol-modulet (PCM) i listen over dele.
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Vejledning til forholdsregler i forbi

med brug og bor af batteri

A PAS PA

3.6

Vaer sikker pd, at du fortstdr, hvordan batteriet udskiftes for brug.

Benyt en passende oplader til den angivne spaending og strem.

Forsag ikke at vende opladningen. Omvendt opladning kan @ge gastrykket inde i batteriet og fordrsage batterilaekage.
Forsag ikke at genoplade et allerede fuldt opladet batteri. Gentagne overopladninger kan resultere i overophedning og nedsat batterifunktion.
Opladningseffektiviteten falder ved temperaturer over +40 ° C (+104 ° F).

Kortslut ikke de positive (+) og negative (-) terminaler med metalgenstande som metaltréde, halskeeder eller keeder.
Kast eller tab ikke batteriet for at undga fejl og beskadigelse.

Forseg aldrig at aendre batteriets form ved at trykke hardt pa det.

Lod ikke noget direkte pa batteriet.

Lad ikke barn skifte batterierne uden tilsyn af en voksen.

Bortskaf ikke batterit som almindeligt affald, og adskil det fra genbrugsmaterialer.

Smid ikke batteriet ind i &ben ild. Stor varme kan forarsage en batterieksplosion og brand.

Adskil dem fra hinanden ved bortskaffelse af de sekundzere batterier med forskellige elektrokemiske systemer.
Bortskaf batteriet ved at aflade det for at undga at varme kan kortslutte det.

Bortskaffelsesmetoder for batterier kan variere fra land til land eller region til region.

Bortskaf brugte batterier i henhold til lokal lovgivning og bestemmelser.

Opdateringer i Medit Scan for Clinics

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

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

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

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

Enhver alvorlig haendelse, der involverer udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den pagaeldende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og
patienterne befinder sig.
41  Grundsystemet

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

A PAS PA

USB 3.0-kablet, som er tilsluttet den trédlese hub, er det samme som et standard USB-kabelstik.
Dog kan enheden eventuelt ikke betjenes normalt, hvis der benyttes et standard 3.0 USB-kabel med 700 wireless.

. Den tradlese hub er designet specifikt til i700 wireless og ber ikke bruges med nogen anden enhed.
. Denne enhed er blevet vurderet for overensstemmelse til brug i forretningsmiljeer.
Hvis den benyttes i beboelsesmilje, vil der vaere en risiko for forstyrrelse fra radiobelger.
. Hvis produktet har vaeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, for brug.
Hvis det benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.
. Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa enheden.
. For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen problemer, sasom fysiske skader eller lase dele.

Hvis der er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet. Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.
. Undersag i700 wireless handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. N&r i700 wireless-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en skrivebordsholder eller pa et veegbeslag.

. Installér ikke skrivebordsholderen pa en skra overflade.

. Placér ikke noget objekt pa selve i700 wireless-systemet.

. Placér ikke i700 wireless-systemet pé en varm eller vad overflade.

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

. Batteriet pa i700 wireless er kun kompatibelt med i700 wireless-systemet.

. Ror ikke ved opladnings-terminalerne p& det genopladelige batteri med dine haender eller andre instrumenter.

. Hvis opladningsterminalen pd det genopladelige batteri er beskadiget, skal du ikke benytte det, men i stedet kontakte fabrikanten eller den
regionale manager.

. Hvis formen pé det genopladelige batteri er blevet misdannet, enten ved tab eller fysisk skade, skal du aldrig bruge det, men i stedet kontakte
fabrikanten eller den regionale manager.

. Kabelbatteriet er ikke designet til at skulle kunne oplades. Forsag derfor ikke at oplade det med batteriopladeren.

. Benyt kun kabelbatteriet, som fulgte med fra fabrikanten.

. Spild ikke veeske pa i700 wireless-systemet.

. i700 wireless handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af elektroniske komponenter.
Lad ikke nogen form for veeske eller fremmede objekter traenge igennem.

. Bgj eller traek ikke i kablet, som er forbundet til i700 wireless-systemet.

. Ordn alle kabler, sa du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet ind i dem.
Ethvert traek i kablerne kan fordrsage skade pd i700 wireless-systemet.

. Placér altid stremledningsstikket pa i700 wireless-systemet pa et let tilgaengelig lokation.

. Hold altid gje med produktet og din patient, nar du benytter produktet for at tjekke for abnormiteter.

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

. Hvis du taber tippen til i700 wireless pd gulvet, skal du ikke bruge den igen.
Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort til tippen, kan vaere blevet lasnet.
. Grundet deres skrabelighed, skal tippene til i700 wireless behandles forsigtigt.
For at undga skade pa tippen og dets indre spejl, skal du vaere opmaerksom pd at undgé kontakt med patientens teender eller restaureringer.

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

. Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis er problemer med nejagtighed, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte
fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt funktionalitet med 700 wireless-systemet.

. I tilfeelde af et alvorligt uheld med 700 wireless-systemet, skal du give fabrikanten besked herom og rapportere det til den rette nationale
autoritet i det land, hvor brugeren og patienten har bopael.

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

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

Korrekt traening

42
A ADVARSEL

For du benytter dit i700 wireless-system pa patienter:

. Skal du have modtaget treening for at bruge systemet eller have leest og fuldt ud forstaet brugervejledningen.
. Skal du vaere bekendt med sikker brug af i700 wireless-systemet som beskrevet i brugervejledningen.
. For brug eller efter aendring af en hvilken som helst indstilling, skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa kameraets

forhandsvisnings-vindue i programmet.
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43  Itilfelde af fejl pa udstyr

A ADVARSEL

Hvis dit i700 wireless-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke om, at der er et problem med udstyret:

ysueq

. Skal du fierne enheden fra patientens mund og indstille brugen gjeblikkeligt.

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

. Skal du fierne det genopladelige batteri fra i700 wireless-systemet.

. Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. /ndringer i i700 wireless-systemet er forbudt ved lov da det kan udgare en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

Hygiejne

44
A ADVARSEL

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

. Nar tippen bearbejdes eller skal udskiftes.
. i700 wireless-systemet benyttes pa patienter.
. i700 wireless-systemet bergres.

A ADVARSEL

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

. Have steriliseret i700 wireless-systemet som beskrevet i sektionen "3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering'.
. Der benyttes en steriliseret tip.

4.5 Elektrisk sikkerhed

A ADVARSEL

. i700 wireless systemet er en Klasse 1-enhed.
i700 wireless-systemet inkluderer i700 wireless héndstykket, trédles hub, batterioplader og genopladeligt batteri.
. For at undga sted, ma i700 wireless-systemet kun vaere tilsluttet en stramkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke kan tilslutte det

medfulgte 700 wireless-stik i stikkontakten, skal du kontakte en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten.
Forseg aldrig at omga disse sikkerhedsretningslinjer.

. Brug ikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i700 wireless-systemet til andre formal end det er beregnet til.
. i700 wireless-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden af RF-straling er lav og forstyrrer ikke omkringveerende elektromagnetisk straling.
. Der en risiko for sted, hvis du forseger at f& adgang til i700 wireless-systemets indre.
Kun kvalificeret service-personale skal have adgang til systemet.
. Tilslut ikke i700 wireless-systemet til et almindelig stremstik eller forlaengerledning, da disse forbindelser ikke er sa sikre som stikkontakter med

jordforbindelse. Folges disse sikkerhedsretningslinjer ikke, kan der vaere risiko for falgende farer:
» Alt tilsluttet udstyrs samlede kortslutningsstrem kan overstige graensen angivet i EN/IEC 60601-1.

» Jordforbindelsens impedans kan overstige den graense, der er angivet i EN/IEC 60601-1.
. Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer naer i700 wireless-systemet og undg at spille vaeske pé systemet.
. Spild aldrig nogen form for vaeske pé i700 wireless-systemet.
. Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller luftfugtighed kan fordrsage opbyggelse af fugt i i700 wireless-systemet, hvilket kan

adelaegge systemet. For du forbinder i700 wireless-systemet til stramforsyningen, skal du serge for at holde i700 wireless-systemet ved
stuetemperatur i mindst to timer for at undgé kodensvand. Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i700 wireless opbevares ved
stuetemperatur i mindst 8 timer.

. Du skal kun frakoble i700 wireless-systemet fra stramforsyningen via dets stramkabel eller det genopladelige batteri.
. Nar stemkablet eller det genopladelige batteri frakobles, skal du holde pa overfladen for at fierne det.
. For det frakobles, skal du serge for at slukke for strammen pa enheden ved at benytte teend/sluk-knappen pa handstykket.

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

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

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

. Benyt kun medicintekniske adaptere som er leveret til brug med i700 wireless. Andre typer adaptere kan beskadige i700 wireless-systemet.
. Ror ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

4.6 @jensikkerhed

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.

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

. Der er en LED som udsender UV-C balgelzengder indeni i700 wireless handstykket. Det bestrales kun inde i i700 wireless handstykket og kommer
ikke udenfor. Det bla synlige lys inde i i700 wireless handstykket er vejledende, ikke UV-C lys. Det er ikke skadeligt for kroppen.

. UV-C LED-lyset opererer med en bglgelaengde pa 270 - 285 nm.

. Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit i700 wireless ber ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade.

Af samme grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med epilepsi heller ikke betjene Medit i700 wireless.
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4.7 Eksplosionsfarer

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet teet p& braendbare veesker, gasser eller miljger med hgje ilt-koncentrationer.
Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i700 wireless-systemet taet pa brandfarlige bedavelsesmidler.

Det genopladelige batteri, som benyttes med i700 wireless, er designet med inkluderede sikkerhedsenheder.

Det genopladelige batteri ma ikke udszettes for stor varme som for eksempel direkte sollys eller noget tilsvarende.

Overser man dette, kan det resultere i en batterieksplosion. Veer venligst omhyggelig med opbevaringen og vedligeholdelsen af batteriet.
. Batteriopladeren er designet til at justere sig til den aktuelle stramforsyning, nar opladningen er fuldendt.
Men hvis den ikke skal benyttes i lang tid, skal du koble streammen fra batteriopladeren eller fierne det fuldt opladede batteri fra batteriopladeren.

Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

48
A ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
. Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller pacemaker, nér du bruger i700 wireless systemet.
. Se producentens manualer for mere information om ydre enheder brugt med i700 wireless.

4.9 Cybersikkerhed

. Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du straks stoppe med at bruge scanneren og softwaren.
Sluk for scanneren og log ud af softwaren.
. Rapporter straks haendelsen til vores supportteam via e-mail, telefon eller andre tilgeengelige kontaktmidler.
Se venligst sidste side i brugervejledningen for kontaktoplysninger.
. Nar du rapporterer en haendelse, bedes du give s& mange oplyshinger som muligt, herunder tidspunktet for haendelsen og enhver usaedvanlig

adfeerd, du har bemaerket. Disse oplysninger vil hjaelpe os med at lgse problemet hurtigt.

5. Information vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetiske udledninger

i700 wireless-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljg som angivet nedenfor.

Kunden eller brugeren af i700 wireless-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk udledning

Udledningstest Overholdelse Elekts isk miljo - Vejlednil

i700 wireless benytter kun RF-energi til sin interne funktion.

RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed
ikke udgere nogen forstyrrelse for omkringveerende elektronisk udstyr.

RF-udledninger CISPR 11 Klasse A
i700 wireless er egnet til brug i alle virksomheder.

Harmoniske udledninger IEC 61000-3-2 Klasse A Dette omfatter husstande, som er direkte forbundet med det
offentlige lavspaendingsforsyningsnet, der forsyner bygninger,
. . . . som bruges til husholdningsformal.
Spaendingsudsving / Flimmerudledninger Stemmer overens

A ADVARSEL

Dette {700 wireless-system er kun tilsigtet til brug for professionelt sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan forérsage radiointerferens eller kan
forstyrre betjeningen af omkringvaerende udstyr. Det kan vaere nedvendigt at treeffe afvaergende foranstaltninger, for eksempel omlaegning eller flytning af
i700 wireless eller afskaermning af placeringen.

52 Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1

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

jledning og fabril erkleering - Elekt '

Immunitetstest IEC 60601 Overholdel Elekt g k miljo - Vejledning
Elektrostatisk afladnin =+ 8kV kontakt =+ 8 kV kontakt Gulvene skal vaere lavet af trae, beton eller keramiske
(ESD) IEC 61000-4-2 s +2kV, £ 4kv, £8kY, £2kV, £ 4kv, £8kY, fliser. Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale,

+15kV luft + 15k luft anbefales en |uftfugtighed pa mindst 30%.
Elektrisk hurti +2kvfor +2kvfor
transient / Burgst stremforsyningsledninger stremforsyningsledninger Stremkvaliteten ber vaere den samme som man typisk
JEC 61000-4-4 +1kvfor +1kvfor finder i et kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.

indgangs/udgangsledninger

indgangs/udgangsledninger

Overspaending
IEC 61000-4-5

£0,5kv, £1kv
differential modus

+05kv, £1kv
differential modus

+0,5kV, £1Kv, £2kv
almindelig modus

+0,5kV, £1KV, =2kv
almindelig modus

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk
finderi et kommercielt miljo eller et hospitalsmilje.
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Spaendingsfald, 0% UT (100% fald i UT) 0% UT (100% fald i UT) Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk
korte afbrydelser og for 0,5/1 cyklusser for 0,5/1 cyklusser finder i et kommercielt milje eller et hospitalsmiljg.
spaendingsvariationer 70% UT (30% fald i UT) 70% UT (30% fald i UT) Hvis brugeren af i700 wireless-systemet har brug for

pa stremforsyningens for 25/30 cyklusser for 25/30 cyklusser fortsat betjening under stremafbrydelser, anbefales det,
indgangslinjer 0% UT (100% fald i UT) 0% UT (100% fald i UT) ati700 wireless-systemet er koblet op til en uafbrydelig
IEC 61000-4-11 for 250/300 cyklusser for 250/300 cyklusser stremforsyning eller opererer pé batteri.

Zﬂoan%nf;g;e, ;eg:tgerrun d Magnetiske felter, som opstar pa grund af

spaendingsfrekvens, skal ligge pé niveauer, der

(asfos/%aoeag)mgsfrekvens 30A4/m 304/m er karakteristiske for en lokation i et typisk
EC 610004-8 kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulation 30 kHz CW-modulation
Neerhedsmagnetiske
felter i frekvensomradet 65A/m 65A/m Resistensen mod magentiske felter blev kun testet og
. 1342 kHz 1342 kHz o )
9 kHz til 13,56 MHz anvendt pd indkapslede overflader eller tilbeher, som
; . PM 2,1 kHz PM2,1kHz - . e
immunitet var tilgaengeligt under tilsigtet brug.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

BEM/RK: UT er hovedspaendingen (AC) fer anvendelsen af testniveauet.

. Vejledning 2

befalede adskill i er mellem portabelt og mobilt ikati og i700 wirel
Adskillelsesdi e i henhold til send frek [M]
Senderens maksimale |EC 60601-1-2: 2014
ol 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz

d=12/P d=2,0/P

0,01 0,12 0,20

01 038 063

1 12 20

10 38 63

100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjaelp af
ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens fabrikant.

BEM/RK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gzelder adskillelsesdistancen for det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra struktur-
er, objekter og mennesker.
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. Vejledning 3

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

g og fabril erkleering - Elekt g
Immunitetstest IEC 60601 Overholdel: isk dning
jg/rrr;s I?ngf tiéBO Mz 3Vrms Portabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke
enior and amator benyttes taettere pa nogen del af ultralydssystemet, heriblandt
kabler, end den anbefalede adskillelsesdistance. Dette beregnes
ved hjeelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens.
Udfert RF
IEC61000-4-6 Anbefalet adskillelsesdistance (d):
d=12J/P
Ny IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz til 80 MHz §
11SM B&nd amatar 6Vrms d=1,24/ P80 MHz il 800 MHz
d=23/P80MHztil2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/ P80 MHztil2,7 GHz
Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i
watt (W) ifelge senderfabrikanten, er d den anbefalede
adskillelsesdistance i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF -sendere, som er bestemt ved en
elektromagnetisk lokalitetsundersagelse bar veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Udstralet RF . Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr markeret
IEC 61000-4-3 3V/m 80MHz 12,7 GHz 3V/m med felgende symbol:

@)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geeder det hejere frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gzelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra

strukturer, objekter og mennesker.

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

. Vejledning 4

i700 wireless-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstrélede RF-forstyrrelser er kontrollerede.

Portabelt RF-kommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere end 30 cm (12 tommer) pa enhver del af i700 wireless-systemet.
Overholdes dette ikke, kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Vejledning og fabrikantens erklaring - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Band” Tjeneste” Modulation 1EC 60601 Overholdel
380-300MHz  TETRA400 ;’;ET““””O” 27V/m 27V/m
: FM %5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Afvigelse 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
704-T8TMHz  LTE-bdnd 13,17 Putsmodulation 9V/m 9v/m
217Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Pulsmodulation
800 -960 MHz iDEN 820; 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Naerhedsfelter fra trédlos
RF-kommunikationer
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation
1700 - 1990 MHz DECT: 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Pulsmodulation
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100-5800MHz  WLAN 802,11a/n Pulsmodulation 9v/m 9v/m

217Hz

BEM/RK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,

objekter og mennesker.
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A ADVARSEL g

. Brug af i700 wireless ved siden af eller pd andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i ukorrekt betjening. >
Hvis denne brug er nedvendig, er det tilradeligt, at dette og andet udstyr observeres for at kontrollere, at det fungerer normalt.

. Brug af andet tilbeher, transducere og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af Med900 til i700 wireless, kan resultere i heje

elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.

For visse tjenester indgdr kun uplink-frekvenserne.

6. Information om tradles overensstemmelse

6.1 FCC-overholdelseserkleering

KE

Federal Communication Commissions deklaration om afbrydelse

Dette udstyr er testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en Klasse BA digital enhed i henhold til afsnit 15 i FCC -reglerne. Disse graenser
er skabt for at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, ndr udstyret betjenes i en boliginstallation. Dette udstyr genererer, benytter og kan
udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke er installeret og benyttet i overensstemmelse med instruktionerne, fordrsage skadelig interferens pa
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for at interferens ikke vil finde sted i visse installationer. Hvis dette udstyr skaber skadelig interferens pa
radio eller Tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen via en
af folgende méder:

. Ret eller flyt antennemodtageren.

. @g distancen mellem udstyret og modtageren.

. Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det modtageren er tilsluttet.
. Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjeelp.

Denne enhed opfylder afsnit 15 i FCC-reglerne. Betjeningen er underlagt de to falgende betingelser: (1) Denne enhed mad ikke forrsage skadelig
interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan forérsage uansket betjening.

FCC advarsel: Enhver zendring eller modifikation, som ikke udtrykkeligt er godkendt af parten som er ansvarlig for compliance, kan annullere brugerens
ret til at betjene udstyret.

Enheden og dens antenne(r) mé ikke placeres sammen og ma ikke anvendes sammen med nogen anden antenne eller transmitter.

FCC Nr.: 2A2QM-MD-I1S0300

VIGTIG BESKED:

FCC-deklaration om stralingseksponering:
Dette udstyr er i overensstemmelse med FCCs graenser for stralingseksponering, der er fastsat for et ukontrolleret milje.
Dette udstyr skal installeres og betjenes med minimum 20 cm afstand mellem udstrélingen og din krop.

6.2 IC overholdelseserkleering

Dette digitale apparat af Klasse B er i overenstemmelse med canadiske ICES-003.

Denne enhed er i overensstemmelse med Industry Canadas licensfrie RSS-standard(er).

Betjeningen er underlagt de to felgende betingelser: (1) denne enhed ma ikke forérsage interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver interferens,
herunder interferens, der kan forarsage usnsket betjening af enheden.

Enhver zendring eller modifikation, som ikke udtrykkeligt er godkendt af fabrikanten, kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.

Enheden og dens antenne(r) mé ikke placeres sammen og ma ikke anvendes sammen med nogen anden antenne eller transmitter.

Enheden kan automatisk afbryde transmissionen i tilfeelde af, at der ikke er oplysninger at overfare, eller hvis der er tale om funktionsfejl. Bemaerk, at
dette ikke har til hensigt at forbyde overfaring af kontrol- eller signaleringsoplysninger eller brug af gentagne koder, hvor dette kraeves af teknologien.

IC Nr.2 27675MD-1S0300

VIGTIG BESKED:

IC ion om stralingseksponering

Dette udstyr er i overensstemmelse med IC RSS-102 graenser for stralingseksponering, der er fastsat for et ukontrolleret milje. Dette udstyr skal installeres
og betjenes med minimum 20 cm afstand mellem udstralingen og din krop.

Bemaerkning vedrarende senderantenne

Denne radiosender [IC: 27675MD-1S0300] er blevet godkendt af Innovation, Science and Economic Development Canada til at operere med nedenstaende
anforte antennetyper med den maksimalt tilladte forsteerkning angivet. Antennetyper, der ikke er inkluderet i denne liste og som har en forsteerkning, der
er starre end den indikerede maksimum forsteerkning for enhver af de anferte typer, er strengt forbudt at benytte med denne enhed.

Antenneliste
Model Type Maksimum forstarkning (dBi)
Sile310 Patchantenne 18dBi
2450AT07A0100 Passiv antenne 1dBi

6.3 KC overholdelseserklaering

Denne enhed er blevet vurderet for overensstemmelse til brug i forretningsmiljger.
Hvis den benyttes i beboelsesmiljg, vil der veere en risiko for forstyrrelse fra radiobelger.

6.4  TELEC (Japan) Overholdelseserklaring

R 209-J00306
R 209-J00282
- 'R 020-180117
R 020-180116
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7. Specifikationer

Handelsnavn i700 wireless
Pakningsenhed lsaet
:\l:ifr\'if;tastt‘\ggerfor beskyttelse mod Klasse |, anvendte type BF-dele
* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.
Handstykke
Mal 312,7x439x47,4mm (BxLxH)
Vaegt 2545¢g
Klassificering 4V, 4A
DC-adapter
Modelnavn ATMO65T-P120
Indgangsspaending Universel 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input uden nogen skydekontakt
Output 12V ,5A
Boksens mal 119x60x36 mm (BxLxH)
EMI CE /FCC Klasse B, ledning &straling er opfyldt
OVP (Overspaendingsbeskyttelse)
Beskyttelse SCP (Kortslutningsbeskyttelse)
OCP (Overstremsbeskyttelse)
Beskyttelse mod elektrisk sted Klasse |
Betjeningsmodus Kontinuerlig
Genopladeligt batteri
Modelnavn MD-ISO300REB
Type Lithium-ion
Output 3,6Vdc, 11,16 Wh
Mal 21,4x734mm
Veegt 60g
Kapacitet 3.100 mAh
Tradles hub
Input 12V==5A
9V/5 ,3A
Mal 100x 94,8 x44,4mm (BxLxH)
Veegt 181g
Batterioplader
Input / Output 12V ,5A
Mal 44,7%100 mm (Hx @)
Veegt 247g
Kalibreringsvaerktgj
M&l 123,8x54 mm (Hx @)
Veegt 220¢g
Selvkalibrerings-vaerktoj (*Szelges separat)
mal 168,7x92,1x482 mm
Vaegt 492¢g
Output 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
Tradlest modul
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Frekvensband MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulationstype BPSK
60 GHz
HRP:24,2dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antenneforstaerkning 18,0dBi
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Frekvensband 2402 - 2480 MHz §
Kanaler 40
. 1MHz
Kanalbandbredde I MHz
2,4 GHz (Bluetooth LE) 9,8dBm

eirp. A-variant: 19,7 dBm
N-variant: 19,8 dBm
Modulation GFSK

Antenneforsteerkning

A-variant: 1 dBi
N-variant: 2,14 dBi

Vilkar for betjening, opbevaring og transport

Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Vilkar for betjening Luftfugtighed 20-75% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Opbevaringsforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Transportforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620 - 1.200 hPa

Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

| CH |REP

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

[UX ] ReP |
Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Over deze handleiding

Gids in deze handleiding

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

& WAARSCHUWING

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

A LET OP

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

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

1. Introductie en overzicht

11 Bedoeld gebruik

Het i700 wireless systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.

Het i700 wireless systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige restoraties.
12 Indicatie van gebruik

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

13  Contra-indicaties

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

14  Kwalificaties van gebruiker

A LETOP

Het i700 wireless systeem is ontworpen voor het gebruik van individuen met professionele kennis van tandheelkunde en tandheelkundige technologie.

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

. De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid, volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het i700 wireless systeem en
bijbehorende software. De gebruiker dient de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te beoordelen.

. Het i700 wireless systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in de gebruikershandleiding.

. Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i700 wireless systeem.

Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct gebruik van het i700 wireless systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.
. De gebruiker mag het i700 wireless systeem niet aanpassen.

1.5 Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 Productiedatum
4 Producent
5 Letop

Waarschuwing

Lees de gebruikershandleiding

Pirs | R0B>RLE

8 Het officiéle kenmerk van het Europa certificaat
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de Europese gemeenschap
10 BF type onderdeel
11 WEE-richtlijn
12 Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
14 N AC
15 === DC
16 “'l/" Temperatuur limitatie
o
17 . Luchtvochtigheidslimitatie
18 mﬁgim Atmosferische luchtdruklimitatie
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19 I Breekbaar

20 T Droog bewaren

21 ﬂ Deze kant boven

22 E Zevenlaags stapelen verboden S
23 [E Raadpleeg de instructies voor het gebruik o
24 "':’5 Het officiéle merkteken van het Verenigd Koninkrijk

25 Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

26 Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk

27 E Modelnummer

28 Hoeveelheid

29 Uniek apparaat-ID

i700 wireless onderdelen overzicht

Nr. Onderdeel Aantal Uiterlijk

1 i700 wireless handstuk 1stuk

2 Draadloze hub 1stuk
3 Oplaadbare batterij 3stuks ’
4 Extensie kabel batterij 1stuk
-
-
5 Batterij oplader 1stuk -
6 Dop handstuk 1stuk
-
7 Herbruikbare scankop 4stuks
Kleine scankop
8 (*Los verkocht) 4stuks .!
o
9 Handvat 1stuk
10 Kalibratie-instrument 1stuk = |
!!
11 Oefenmodel 1stuk [iesd
12 Polsband 1stuk
13 Tafelhouder 1stuk /
14 Wandhouder 1stuk d

15 USB 3.0 Kabel (C naar A) 1stuk

Voedingskabel (C naar C) - 3,0 meter

o (*Apart verkrijgbaar)

1stuk

18 Medische adapter voor de draadloze hub 1stuk

16 Voedingskabel (C naar C) - 1,0 meter 1stuk G
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Medische adapter voor batterij-oplader
19 (Zelfde als hierboven) Lstuk "
20 Stroomkabel 2 stuks 8
USB-stick
21 (Installatieprogramma van Medit Scan for 1stuk e
Clinics inbegrepen)
22 Gebruikershandleiding 1stuk
23 Monitorhouder Lstuk '
Handvat houder »
% (*Apart verkrijgbaar) Lstuk
Auto kalibratie-instrument -
25 (1 oplaad batterij meegeleverd) 1stuk -~
(*Los verkocht) '
. Alle onderdelen in de lijst zijn apart verkrijgbaar.
. De beschikbaarheid van items is afhankelijk van de registratiestatus van medische hulpmiddelen in elk specifiek land of elke regio.

Neem contact op met Medit of uw plaatselijke verdeler om de beschikbaarheid van specifieke artikelen te controleren.

A LETOP

Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd oefenmodel, heeft mogelijk invloed op de resultaten van de oefenmodus.

. Het koord is specifiek ontworpen voor het gewicht van de i700 wireless en moet niet worden gebruikt met andere producten.

. Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer, het gebruik met
andere apparaten wordt niet aangeraden. Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk tot schade of vuur.

. Het autokalibratie instrument wordt niet meegeleverd in de doos van de i700 wireless.

Het wordt los verkocht op de plek waar u het apparaat heeft aangeschaft.

1.6.1 Draadloze hub pakket (*apart verkrijgbaar)

Nr. Onderdeel Aantal Uiterlijk
1 Draadloze hub 1 stuk \-/j
2 USB 3.0 Kabel (C naar A) 1stuk Q
3 Voedingskabel (C naar C) - 1,0 meter 1stuk Q
4 Monitorhouder 1stuk '
5 Medische adapter voor batterij-oplader 1stuk .
6 Stroomkabel 1stuk 8

17 In gebruik nemen van het i700 wireless systeem

171 Basisinstellingen van de i700 wireless

Verbindt de i700 wireless met de draadloze hub (1)
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@ Sluit de USB 3.0 kabel (C naar A) aan op de draadloze hub. @  Sluit de adapter op de draadloze hub aan.

\J )

o
=
3 Het verbinden van de netstroom kabel met de @ Verbindt de USB 3.0 kabel op een USB-A poort op de computer.

adapter voorziet de draadloze hub van stroom.

_»

% De USB-poort wordt alleen gebruikt voor dataoverdracht.

Aansluiten van de i700 wireless draadloze hub (2)

@

@ Sluit de voedingskabel (C naar C) aan op de @  Verbind de voedingskabel met de computer.
draadloze hub.
o [

¥ 9 Vdc spanning wordt gevoed naar de USB-poort.

De i700 wireless inschakelen

@  Plaats de batterij in het i700 wireless handstuk @ Wanneer het i700 wireless handstuk van stroom is voorzien
en druk op de Aan/Uit knop. kleurt de LED aan de bovenkant blauw.
oo

‘5‘ ol i.i

(3  Dedrie LEDs aan de onderkant van het i700 wireless handstuk geven de resterende hoeveelheid batterijcapaciteit weer.

. 3 brandende lampjes: 80 - 100%
. 2 brandende lampjes: 50 - 79%
. 1 brandend lampje: 20 - 49%

. 1 knipperend lampje’ 1 - 19%

. Geen brandende lampjes: 0%

De i700 wireless uitschakelen

Houd de Aan/Uit knop aan de onderkant van de i700 wireless drie seconden ingedrukt.
Als de oplaadbare batterij is verwijderd zonder het apparaat uit te schakelen, dan brengt dat heeft dat mogelijk een negatieve invloed op de levensduur
van de i700 wireless en de batterij.
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172 Hoe de draadloze hub gebruiken

De i700 wireless is een draadloosapparaat welke werkt in combinatie met een draadloze module. De i700 wireless handscanner bevat daarom een zender
en de draadloze hub een ontvanger. Het i700 wireless systeem gebruikt twee frequenties een voor gegevensuitwisseling en een voor de bediening van het
i700 wireless handstuk.

Het apparaat wordt van stroom voorzien door de adapter kabel aan te sluiten op de stroompoort van de draadloze hub. Het apparaat schakelt zichzelf

uit als de kabel is verwijderd.

Wanneer het i700 wireless handstuk is ingeschakeld, zal het automatisch proberen te verbinden met de draadloze hub. Zowel het i700 wireless
handstuk als de draadloze hub moeten voorzien zijn van stroom en in de buurt van elkaar zijn om te kunnen koppelen. Tijdens het koppelen knippert
het ledlampje boven op het i700 wireless handstuk. Wanneer het koppelen gelukt is branden alle LED lampjes. U kunt beginnen met scannen bij een
succesvolle verbinding.

\J/ . Het i700 wireless systeem gebruikt twee antenne modules: 60 GHz voor gegevenstransmissie en
) y 2,4 GHz voor de besturing. De actuele frequentie hangt van de lokale wet- en regelgeving.
4 . Het werkbare bereik is tot 5 meter, en kan verschillen op basis van de omgeving.
& . 60 GHz Frequentie: 57 - 64 GHz
/ . 2,4 GHz Frequentie: 2,4 - 2,5 GHz

Stroom wordt geleverd door de aangesloten PC zonder gebruik te maken van de adapters bij aansluiting met een voedingskabel.
In dit geval, moet de computer aan staan. Als de voedingskabel wordt verwijderd uit de computer, dan schakelt de draadloze hub zich zelf uit en
de verbindingsstatus koppelen wordt gestart.

173 Hoe de batterij gebruiken
. Oplaadbare batterij
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Plaats de batterij in de onderkant van het i700 wireless handstuk. Plaats de batterij in het i700 wireless handstuk met de polen op de

juiste positie.

» Batterijduur tot 1 uur.
De batterijduur kan variéren op de gebruikersomgeving en de status van de batterij.

. Extensie kabel batterij

» De extensie kabel batterij is een kabeltype batterij welke gebruikt wordt in plaats van een oplaadbare batterij.
Opladen is niet nodig omdat het apparaat van stroom wordt voorzien via de kabel.
» Verbind de batterijvormige connector met het i700 wireless handstuk en sluit de kabel aan op het batterij oplaadstation.

» Druk op de Aan/Uit knop aan de onderkant van het i700 wireless handstuk om deze van stroom te voorzien.
174 Hoe batterij oplader gebruiken
. Verbindt de adapter op de batterij oplader aansluiting om deze van stroom te voorzien. Het apparaat schakelt zichzelf uit als de kabel is verwijderd.
[P
< «

. Plaats de oplaadbare batterij in de batterij oplader met polen op de juiste wijze georiénteerd.
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. De batterijoplader is enkel voor oplaadbare batterijen. Het duurt tot 2 uur en 30 minuten voordat de batterij volledig is opgeladen en oplaadtijd
varieert mogelijk op de gebruikersomgeving en de status van de batterij.

'Q' Het LED lampje op de oplader knippert blauw wanneer de batterij wordt opgeladen. Indien de batterij volledig worden de LED lampjes volledig blauw.

-()- Als de batterij niet correct geplaatst is in de oplader, dan knippert het LED lampje op de oplader rood. Als dit het geval is, verwijder de batterij van de
oplader en controleer of er iets tussen de oplaadpunten zit, veeg deze schoon met een zachte doek, plaats de batterij daarna opnieuw.

yang

175 Hoe de hendel bevestigen

Het i700 wireless lichaam is uitgerust met een draadloze zender op de locatie van het i700 wireless logo. Op basis van uw gebruik, houd u wellicht het
gebied vast waar de zender is gemonteerd. Het bedekken van de zender verstoort mogelijk de communicatie met de draadloze hub. Om deze situatie te
voorkomen en het comfort te verbeteren is er voor de i700 wireless een handvat beschikbaar om te monteren.

(@  Draai het i700 wireless handstuk om het silicone gedeelte te vinden. @  Verwijder het silicone stukje met de hand.
e -
@  Plaats de moer van het handvat volledig in het handvat @  Draai vervolgens het wieltje aan de onderkant van
montage gat van de i700 wireless. het handvat met de klok mee.

pa—d

® U kunt nu de scanner gebruiken door het handvat vast te houden. Indien u het handvat wilt verwijderen voer dan de eerder
genoemde handelingen omgekeerd uit.

176 Hoe de tafelhouder gebruiken

Zonder het handvat Met het handvat
a e
S >

177 Hoe de wandhouder te installeren
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2. Medit Scan for Clinics overzicht

21 Introductie

Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels vast te leggen
in combinatie met het i700 wireless systeem.

2.2 Installatie

221 Systeemvereisten

Minimum systeemvereisten

Windows 0S
Laptop Desktop

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Grafisch NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Meer dan 6GB)
AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssysteem Windows 10 Pro of Home 64-bit
B5sY Windows 11 Pro of Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB
Besturingssysteem macOS Monterey 12
Aanbevolen systeemeisen
Windows 0S
Laptop Desktop

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Meer dan 8GB)
Grafisch NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Meer dan 6 GB)
AMD Radeon wordt niet ondersteund.

Windows 10 Pro of Home 64-bit

Besturingssysteem Windows 11 Pro of Home
mac0S
Processor Apple M1 Max
RAM 32GB
Besturingssysteem macOS Monterey 12

Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.

S

Gebruik een computer en monitor gecertificeerd conform 60950, IEC 55032, IEC 55024.

-( )~ Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit.
Medit is niet verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van andere USB kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit.
Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.

222 Software-installatichandleiding

@ Sluit de bijgeleverde USB-stick aan op een PC.

@ Voer het installatiebestand uit.

® Selecteer de setup taal en klik op "Next".

@ Kies het installatiepad.

® Lees de “License Agreement” (“Licentieovereenkomst”) zorgvuldig door, vink “I agree to the License terms and conditions”
(“Ik ga akkoord met de licentievoorwaarden”) aan en Klik vervolgens op “Install" (“Installeren”).

® Het installatieproces kan enkele minuten duren. Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

@ Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de correcte werking van het programma te garanderen.

De installatie gaat niet verder als het i700 wireless systeem is aangesloten op de computer.
Schakel de scanner uit voordat u met de installatie begint.

223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding

Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via: Medit Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.
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3. Onderhoud

A LET OP

. Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrif.
. In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan het i700 wireless systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en sterilisatie.
Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is niet vereist.

31 Kalibratie

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

o
£

. De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat bij het vergelijken met eerdere resultaten. 5

. Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.

. De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen)

||C:)

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

Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren.
U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen). De standaard kalibratieperiode is 14 dagen.

311 Hoe de i700 wireless kalibreren

@ Schakel de i700 wireless in en start Medit Scan for Clinics.

@ Start de Kalibratie Wizard vanuit Menu > Settings > Calibration.

® Bereid het kalibratie-instrument en het i700 wireless handstuk voor.

@ Draai de knop van het kalibratie-instrument naar positie ©1

® Zet het i700 wireless handstuk in het kalibratie-instrument.

® Klik op "Volgende" om het kalibratieproces te starten.

@ Wanneer het kalibratie-instrument bevestigd en geplaatst is in de juiste positie €717, start het systeem automatisch met het ophalen van de gegevens.
® Wanneer de gegevens zijn opgehaald bij positie ¢ 1", draai de knop naar de volgende positie.

© Herhaal deze stappen voor de posities €27 - € 8  en (LAST positie.

© Wanneer alle gegevens zijn verkregen bij positie (LAST", berekend het systeem automatisch de kalibratieresultaten.
3.1.2 Automatisch kalibratie-instrument (wordt apart verkocht)

Het i700 wireless auto kalibratie-instrument is een accessoire welke los kan worden aangeschaft. Dit handige instrument voert automatisch de kalibratie
van de i700 wireless uit zonder aan de knop te hoeven draaien. Ga naar Medit Scan for Clinics voor de details.

3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure

321 Herbruikbare scankop

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

Reiniging en desinfectie

. Maak een reinigingsoplossing klaar.
» Verdun een algemeen neutraal reinigingsmiddel in een verhouding van 1:100 voor gebruik.
. Reinig de herbruikbare scankop met een schoonmaakmiddel en een borstel.
» Zorg ervoor dat de spiegel van de punt helemaal schoon en vlekvrij is. Als de spiegel vlekkerig of mistig lijkt, herhaalt u het reinigingsproces.

A LET OP

» De herbruikbare tip heeft een complexe structuur en automatische reiniging kan mogelijk geen volledige reiniging opleveren; reinig de
herbruikbare scankop daarom niet in een automatische wasmachine.

. Spoel de herbruikbare scankop drie keer met gezuiverd water.
. Verwijder het vocht met een papieren doekje en laat ze minstens 80 minuten volledig aan de lucht drogen op kamertemperatuur.
. Desinfecteer de herbruikbare scankop met een desinfectiemiddel met 15% of minder Isopropyl Alcohol (IPA) gedurende 1 minuut.

Zorg er vervolgens voor dat ze grondig drogen bij kamertemperatuur gedurende minstens 5 minuten.
» Voordat u een desinfecterend product gebruikt, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het product voor correct gebruik.

» De lijst met aanbevolen ontsmettingsmiddelen vindt u in het Medit Hulpcentrum op http://support.medit.com/hc.

Sterilisatie
. De kop dient handmatig te worden schoongemaakt met een desinfectie oplossing.
Na het schoonmaken en desinfecteren, controleer de spiegel in de scankop om er zeker van te zijn dat er geen vlekken of viezigheid op zit.
. Herhaal het schoonmaken en desinfecteren indien nodig. Droog de spiegel voorzichtig af met een papieren doekje.
. Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is.
Gebruik een zelfklevende of een door hitte gesloten zak.
. Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de volgende condities:
» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 135°C (275°F) gedurende 10 minuten en laat gedurende 30 minuten drogen.
» Steriliseer in een pre-vacutimautoclaaf bij 134°C (273,2°F) gedurende 4 minuten en gedurende 20 minuten drogen.
. Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.
. Scannerkoppen kunnen tot 150 keer opnieuw gesteriliseerd worden.
Als deze limiet is bereikt, moeten ze worden weggegooid volgens de richtlijnen in het hoofdstuk Afvalverwijdering.
. Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop mogelijk minder

dan 100 keer worden gesteriliseerd. Kijk in de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u gebruikt om te bepalen of er aan de
gevraagde condities kan worden voldaan.

A LET OP

De spiegel van de scannerkop is een delicaat optisch onderdeel dat met zorg moet worden behandeld om een optimale scankwaliteit te
garanderen. Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invloed heeft
op de verkregen scangegevens.

. Zorg ervoor dat scankop altijd is ingepakt voordat deze in de autoclaaf wordt gebruikt. Als de scankop wordt blootgesteld aan de autoclaaf,
leidt dit tot vlekken welke niet kunnen worden verwijderd. Controleer de autoclaafhandleiding voor meer informatie.
. Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént worden gebruikt.
. Medit is niet verantwoordelijk voor schade, inclusief vervorming van de kop, veroorzaakt door reinigings-, desinfectie- of sterilisatieprocedures die

niet voldoen aan de hierboven beschreven richtlijnen.
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322 Spiegelen

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

O} Koppel de scankop los van het i700 wireless handstuk.
Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is van
onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen. U kunt ethanol of propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.

® Maak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.
@ Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het schoonmaakproces indien nodig,
323 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van het i700 wireless handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld) en
de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie dient plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik het apparaat
alleen nadat het volledig droog is.

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

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

0} Schakel het apparaat uit met de Aan/Uit knop.
@ Ontkoppel alle kabels van de draadloze hub.
® Maak de filter aan de voorkant van het i700 wireless handstuk schoon.
» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk in het i700 wireless handstuk met schade als gevolg.
» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt
met een katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak niet met de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.
» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de schoonmaakrichtlijnen
te volgen.
@ Plaats de dop op de voorkant van het i700 wireless handstuk na het schoonmaken van de filter.
® Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.
® Maak het scanoppervlak schoon met een doek.
@ Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

A LET OP

Maak het i700 wireless handstuk niet schoon indien het apparaat is ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en veroorzaken schade.
. Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
3.24 Andere componenten

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

. Maak het het component schoon met een doek.

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

A LETOP

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

A LETOP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien.
Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf "3.2.1 Herbruikbare scankop en kleine scankop - Sterilisatie”.
. Gooi de scannerkop weg zoals elk ander klinisch afval.
. Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende richtlijnen:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)
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3.4

Batterij opslag

Plaats in een doos of opberg box en bewaar binnenshuis in een koele omgeving zonder direct zonlicht.

Bewaar de batterij op een droge plaats met een omgevingstemperatuur van -20°C tot +30°C.

Indien niet gebruikt voor een lange tijd kan de batterij zelf mogelijk sneller ontladen of onder beladen raken.

Om dit effect van deactivatie te voorkomen, bewaar de batterij tussen de +10°C en +30°C.

Bij het opladen voor de eerste na een lange opslagtijd, kan de batterijcapaciteit afnemen door cel deactivatie.

Herstel de batterij door meerdere op laad-/ontlaad cycli te doorlopen.

Als de batterij bewaard wordt voor meer dan zes maanden, dan moet deze tenminste een keer per 6 maanden worden opgeladen om een

vermindering van houdbaarheid door zelfontlading te voorkomen.

A LET OP: Batterijveiligheidsspecificaties

Veiligheidsspecificaties
Gedetecteerd voltage 4,225V 0,020
Overladen Constante spanning 4,025V £0,03
Gedetecteerde vertraging 1,0s+02
Gedetecteerd voltage 2,50V % 0,035
Diepontlading Constante spanning 290V 050
Gedetecteerde vertraging 64ms =128
Gedetecteerde (overlading) 10,0A+5,0/-4,0
Gedetecteerde vertraging 80ms+16
Overspanning
Gedetecteerde (ontlading) 10,0A+44/-38
Gedetecteerde vertraging 80ms+16
Verbruik tijdens gebruik Max. 150,0 pA

35
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3.6

De mogelijke veiligheidsspecificaties worden bepaald door propulsion control module (PCM) in de onderdelen lijst.

Voorzorgsmaatregelen batterijgebruik en wegwerp richtlijnen

ET OP

Zorg er voor dat u begrijp hoe de batterij te vervangen voordat u deze vervangt.

Gebruik een oplader die geschikt is voor het gespecificeerde voltage en spanning.

De batterij niet omgekeerd laden. De batterij omgekeerd laden resulteert mogelijk in een toename van de gasdruk binnen de batterij waardoor
deze gaat lekken.

Probeer een volledig opgeladen batterij niet opnieuw op te laden.

Herhaaldelijk overladen kan leiden tot degradatie van de batterijprestaties en oververhitting.

Oplaad efficiéntie neemt af bij temperaturen boven de +40°C.

Veroorzaak geen kortsluiting op de postieve (+) en negatieve (-) polen met metalenobjecten zoals draden of kettingen.

Om storingen of schade te voorkomen, gooi niet met de batterij en laad deze ook niet vallen.

Vervorm de batterij niet door onnodige druk.

Soldeer niets direct op de batterij.

Laat kinderen de batterij niet vervangen zonder toezicht van een volwassene.

Gooi de batterij niet weg als huisafval, maar houd deze apart en recycle deze.

De batterij niet weggooien of in een vuur gooien. De hitte kan een batterijexplosie en een brand veroorzaken.

Scheid batterijen met verschillende elektrochemische systemen van elkaar.

Gooi de batterij weg door deze vooraf te ontladen zodat hitte of kortsluiting wordt voorkomen.

Batterij verwijderingsmethoden verschillen per regio’s en land. Gooi de batterij weg conform de lokale wet- en regelgeving.

Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software automatisch op updates.

Indien e

en nieuwe versie beschikbaar is, download het systeem deze automatisch.
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4. Veiligheidsinstructies

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

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en PAS OP. Om lichamelijk
letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen, zorg er voor dat deze veiligheidsvoorschriften strikt worden opgevolgd. Alle instructies en voorschriften

zoals beschreven in deze veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke veiligheid en een juiste werking van het systeem.

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

Elk ernstig incident met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en de patiénten
zich bevinden.
4.1 Basis van het systeem

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

A LETOP

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

. De draadloze hub is specifiek ontworpen voor de i700 wireless en dient niet te worden gebruikt met andere apparaten.

. Dit apparaat is beoordeeld om te voldoen aan het gebruik in bedrijffsomgevingen.
Indien gebruikt in consumenten omgevingen, bestaat er een risico op interferentie met radiogolven.

. Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik. Indien direct
gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.

. Zorg er voor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade. De veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat fysiek beschadigd is.

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

. Controleer het i700 wireless handstuk en de accessoires op scherpe randen.

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

. Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.

. Plaats geen objecten op het i700 wireless systeem.

. Plaats het i700 wireless systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.

. Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i700 wireless systeem.
Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het i700 wireless systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

. De batterij van de i700 wireless is alleen compatibel met het i700 wireless systeem.

. Raak de oplaadpolen van de oplaadbare batterij niet aan met uw handen of andere gereedschappen.

. Als de polen van de oplaadbare batterij beschadigd zijn, gebruik het dan niet en neem contact op met de producent of de leverancier.

. Als de oplaadbare batterij vervormt is doordat deze is gevallen of door fysieke schade, gebruik deze dan niet, en neem contact op met de
producent of leverancier.

. De extensie kabelbatterij is niet ontworpen om op te laden. Probeer het niet op te laden met de oplader.

. Gebruik enkel de batterij extensiekabel meegeleverd door de producent.

. Mors geen vloeistoffen op het i700 wireless systeem.

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

. Trek of de buig de kabel verbonden met het i700 wireless systeem niet.

. Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt raakt in de kabels.
Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk schade aan het i700 wireless systeem.

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

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

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

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

. De i700 wireless scankoppen zijn fragiel en men dient er voorzichtig mee om te gaan.
Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.

. Als het i700 wireless systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt, kalibreer het apparaat dan voor gebruik.
Als het apparaat niet kan worden verbonden met de software, neem dan contact de producent of een geautoriseerde leverancier.

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

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

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

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

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

42  Juiste training

A WAARSCHUWING

Voorafgaand aan het gebruik van de i700 wireless op patiénten:

. U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben gelezen en begrepen.
. U dient op de hoogte te zijn hoe het i700 wireless systeem veilig kan worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.
. Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen, dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct wordt weergegeven

in het voorbeeldvenster van het programma.
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4.3 In het geval van storingen in de apparatuur

A WAARSCHUWING

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

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

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

. Verwijder de oplaadbare batterij van het i700 wireless systeem. o

. Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier. a

. Aanpassingen aan het i700 wireless systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in a
gevaar brengt.

4.4  Hygiéne

A WAARSCHUWING

Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien:

. Gebruik en vervanging van de scankop.
. Het gebruik van het i700 wireless systeem op patiénten.
. Aanraken van het i700 wireless systeem.

A WAARSCHUWING

Het i700 wireless systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn. Voordat u het i700 wireless systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:

. Het i700 wireless systeem is gesteriliseerd zoals beschreven in sectie "3.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
. Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5 Elektronische veiligheid

A WAARSCHUWING

. Het i700 wireless systeem is een Klasse | apparaat.
Het i700 wireless systeem bevat het i700 wireless handstuk, draadloze hub, batterij oplader een oplaadbare batterij.
. Om een elektrische schok te voorkomen, moet het i700 wireless systeem verbonden zijn met een geaarde stroombron. Indien de stekker bij

geleverd bij het i700 wireless systeem niet past in het stopcontact, neem dan contact op met een gekwalificeerd elektricien om het stopcontact te
laten vervangen. Probeer niet om de veiligheidsrichtlijnen te omzeilen.

. Gebruik het geaarde snoer verbonden aan het i700 wireless systeem niet voor andere doeleinden, dan waarvoor het bestemd is.
. Het i700 wireless systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern.
De hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet met elektromagnetische straling in de omgeving.
. Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het i700 wireless systeem probeert open te maken.
Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag het systeem openen.
. Verbind het i700 wireless systeem niet met een verlengkabel of verdeeldoos, deze verbindingen zijn mogelijk niet zo veilig als een geaard

stopcontact. Het niet volgen van deze veiligheidsrichtlijnen resulteert mogelijk in de volgende gevaren:
» Het totaal van alle verbonden apparatuur overschrijd mogelijk het kortsluitstroom limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.

» De impedantie van de aardeverbinding overschrijd mogelijk het limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.

. Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het i700 wireless systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.
. Mors geen enkele soort vloeistof op het i700 wireless systeem.
. Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het i700 wireless systeem,

wat mogelijk het systeem beschadigd. Voordat u het i700 wireless systeem aansluit op netvoeding, zorg er voor dat het i700 wireless systeem
tenminste twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te voorkomen. Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat
dan de 700 wireless op kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.

. U dient het i700 wireless systeem alleen los te koppelen van de stroomtoevoer via de netvoedingskabel of de oplaadbare batterij.

. Bij het loskoppelen van de netvoedingskabel of de oplaadbare batterij, houd het oppervlakte vast om deze te verwijderen.

. Voor het loskoppelen, zorg er voor dat het apparaat uitgeschakeld is met de aan/uit knop op het handstuk.

. De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen (CISPR 11 Klasse A).

Indien gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11 Klasse B is vereist), dan biedt het apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen
radiofrequente communicatiediensten.

. Gebruik alleen batterijen welke gemaakt zijn voor de i700 wireless. Andere batterijen beschadigen mogelijk het i700 wireless systeem.
. Voorkom dat de communicatiekabels, netsnoer etc. van het i700 wireless systeem bekneld raken.
. Gebruik alleen bijgeleverde medische adapters voor het gebruik met de i700 wireless.
Andere adapters beschadigen mogelijk het i700 wireless systeem.
. Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.

4.6  Oog veiligheid

A WAARSCHUWING
. Het i700 wireless systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop tijdens het scannen.
. Het felle geprojecteerde licht van de scankop van de i700 wireless is niet schadelijk voor de ogen.

Echter, dient u te voorkomen dat u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen. In het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen
gevoelig maken en de kans op verdere schade is groot. Zoals met elke blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last van uw
zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen, deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.

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

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

. Disclaimer voor risico’s inzake van patiénten met epilepsie
De Medit i700 wireless moet niet worden gebruikt op patiénten welke zijn gediagnosticeerd met epilepsie vanwege het risico op elliptische aanvallen.
Voor dezelfde reden, tandartsen of andere medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten de Medit i700 wireless niet bedienen.
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4.7 Explosiegevaar

A WAARSCHUWING

. Het i700 wireless systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met hoge
hoeveelheden zuurstof.

. Er bestaat een risico van explosie, als u het i700 wireless systeem gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

. De oplaadbare batterij gebruikt door de i700 wireless is ontworpen volgens veilheidsinrichtingen.

. De oplaadbare batterij dient niet te worden blootgesteld aan extreme hitte zoals zonlicht of vergelijkbaar.
Het niet volgen hiervan kan leiden tot een batterijexplosie. Wees voorzichtig met de opslag en het onderhoud van de batterij.

. De batterij oplader is ontworpen om de laadsterkte aan te passen zodra het opladen is voltooid.

Maar indien deze niet wordt gebruik voor een lange tijd, koppel de stroomkabel van de oplader los of verwijder de opgeladen batterij van de oplader.

4.8  Pacemaker en ICD interferentie risico

A WAARSCHUWING

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

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

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

4.9  Cyberveiligheid

. Als er zich een cyberbeveiligingsincident voordoet, stop dan onmiddellijk met het gebruik van de scanner en de software.
Zorg ervoor dat u de scanner uitschakelt en uitlogt uit de software.
. Meld het incident onmiddellijk aan ons ondersteuningsteam via e-mail, telefoon of een ander beschikbaar contactmiddel.
De contactgegevens vindt u op de laatste pagina van de gebruikershandleiding.
. Geef bij het melden van een incident zo veel mogelijk informatie, inclusief het tijdstip van het incident en eventueel ongewoon gedrag dat u heeft

opgemerkt. Deze informatie helpt ons om het probleem zo snel mogelijk op te lossen.

5. Elektromagnetische compatibiliteit informatie

51 Elektromagnetische emissies

Het i700 wireless systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.

De consument of gebruiker van het i700 wireless systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Het {700 wireless systeem gebruikt RF-energie alleen voor intern gebruik.

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Daarom is de RF-straling erg laag en veroorzaakt deze waarschijnlijk geen
interferentie met nabijgelegen elektronische apparatuur.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A
Het {700 wireless systeem is geschikt voor gebruikin alle

Harmonische emissies |EC 61000-3-2 Klasse A werkomgevingen. Dit omvat instellingen die direct aangesloten
zijn op het openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor
Spanningsschommelingen v huisvestingsdoeleinden van stroom voorziet.
oldoet aan

en flikkering emissies

A WAARSCHUWING

Het i700 wireless systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de
werking van apparatuur in de buurt verstoren. Mogelijk is het nodig om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het verplaatsen
van de i700 wireless of afschermen van de locatie.

52 Elektromagnetische immuniteit

. Richtlijn 1

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

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601

ingsni Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Elektrostatische ontlading
(ESD) IEC 61000-4-2

£ 8kV contact
+2kV, +4kv, +8kY,

£ 8kV contact
+2kV, = 4kv, £ 8kY,

Vloer dient gemaakt te zijn van hout, beton of
keramische tegels. Als de vloer bedekt is met
een synthetisch materiaal, wordt een relatieve

+ +

+ 15KV lucht + 15KV lucht luchtvochtigheid van tenminste 30% aangeraden.
+ +

Snelle schakel transiénten/ *2kVvoor +2kVvoor De kwaliteit van de netvoeding moet

. X stroomkabels stroomkabels . .

piekspanningen 1 kVvoor 1 kVvoor overeenkomen met die van een typische

IEC 61000-4-4 . . . . commerciéle of ziekenhuisomgeving.
ingangs-/uitgangskabels ingangs-/uitgangskabels
+0,5kv, £1kv +0,5kv, £1kv

Golf IEC 61000-4-5

differentiéle modus

differentiéle modus

+0,5kV, £1kv, £2kv
common-mode stroom

+0,5kV, £1kv, £2kv
common-mode stroom

De kwaliteit van de netvoeding moet
overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving.
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De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen

Kortstondige 0% UT (100% dalingin UT) 0% UT (100% dalingin UT) met die van een typische commerciéle of
spanningsdalingen voor 0,5/1 cycli voor 0,5/1 cycli ziekenhuisomgeving. Indien de gebruiker van het
en-onderbrekingen 70% UT (30% daling in UT) 70% UT (30% daling in UT) i700 wireless systeem het apparaat continu wil
en spanningsvariaties voor 25/30 cycli voor 25/30 cycli gebruiken, ook tijdens stroomuitval, dan kan het
in de voedingskabels 0% UT (100% dalingin UT) 0% UT (100% dalingin UT) i700 wireless systeem het beste van stroom g
IEC 61000-4-11 voor 250/300 cycli voor 250/300 cycli worden voorzien door een niet-onderbreekbare S
stroomvoorziening of een accu.
Magnetische velden met Magnetische velden met netfrequentie moeten
de netfrequentie (50/60Hz) ~ 30A/m 30A/m voldoen aan de karakteristieken van een
IEC61000-4-8 commerciéle of ziekenhuisomgeving.
8A/m 8A/m
30 kHz CW modulatie 30 kHz CW modulatie
Magnetische velden
in de nabijheid in het 65A/m 65A/m De weerstand tegen magnetische velden is getest en
frequentiegebied van 134,2 kHz 1342 kHz alleen toegepast op oppervlakken van behuizingen of
9kHz tot 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM2,1kHz accessoires die toegankelijk zijn tijdens het beoogde
immuniteit gebruik.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
OPMERKING: U is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
. Richtlijn 2
bevolen scheidii fstanden tussen draagbare en mobiele c en de 700
Vastgestelde Scheidi fstand in met de fi ie van de zender [M]
aKima Snomnae IEC 60601-1-2: 2014
mogen
van de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2,7 GHz
W] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met
behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weer-
kaatsing van structuren, objecten en personen.
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. Richtlijn 3

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

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601 i levi i Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
3Vrms 150 kHz tot 80 MHz 3Vims dichter bij onderdelen van het apparaat inclusief kabels worden
Buiten de ISM banden amateur gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand.
Ditis berekend aan de hand van de vergelijking die geldt
voor de zenderfrequentie.
Uitgevoerd volgens RF
IEC 61000-4-6 Aanbevolen tussenruimte (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz tot 80 MHz 6Vims d=1,2/P 80 MHztot 800 MHz
In ISM banden amateur d=23/P80MHztot 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/ P80 MHztot 2,7 GHz

Waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen voor de
zender in watt (W) is, volgens de zender producent, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald door controle van
de elektromagnetische omgeving en moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.

Straling RF Er kan interferentie optreden in de nabijheid van apparatuur

|EC 61000-43 3V/m 80 MHz tot 2,7 GHz 3V/m met het volgende symbool:

@)

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

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

OPMERKING 3: De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567
MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz, en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

. Richtlijn 4
Het i700 wireless systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen onder controle
worden gehouden. Draagbare RF-communicatie-apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het i700 wireless systeem te zijn.
Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op de prestaties van de apparatuur.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Band? Service! Modulatie 1EC 60601 i leving:
380-390MHz  TETRA400 ;’gljzm"d“‘a”e 27V/m 27V/m
: FM %5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; Afwijking 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1 kHz sinus

Puls modulatie

704 - 787 MHz LTEBand 13,17 217Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800; Puls modulatie
800 -960 MHz iDEN 820; 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Nabijgelegen velden
van draadloze
RF-communicatie GSM 1800:
IEC 61000-4-3 COMA 1900:
GSM 1900; Puls modulatie
1700 - 1990 MHz DECT: 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Puls modulatie
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800MHz  WLAN 802,11a/n Puls modulatie 9v/m 9v/m

217Hz

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

. Het gebruik van de i700 wireless naast of op andere apparatuur moet voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben.

Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om na te gaan of ze normaal functioneren.

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

* Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.

6. Draadloze conformiteit informatie

6.1 FCC Compliance Statement

KC

Federal Communications Commission Interference Statement

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de beperkingen voor een Klasse B digitaal apparaat, overeenkomstig Deel 15 van de FCC-regels. Deze regels
zijn opgesteld om een redelijke bescherming te bieden tegen storende interferentie wanneer het apparaat functioneert in een woonomgeving. Deze
apparatuur genereert en gebruikt radiofrequente energie en kan die energie uitstralen. Wordt hij niet geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies,
dan kan dat schadelijke storing veroorzaken in radio communicatie. Er kan echter geen garantie worden gegeven dat er in een bepaalde installatie geen
interferentie zal onstaan. Indien het apparaat schadelijke interferentie veroorzaakt bij radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door het
apparaat in en uit te schakelen, wordt de gebruiker gevraagd de interferentie op een van de volgende manieren te proberen te verhelpen:

. Richt de ontvangstantenne opnieuw of verplaats deze.

. Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

. Sluit het apparaat aan op een wandcontactdoos in een andere stroomgroep dan waarop de ontvanger is aangesloten.
. Vraag de leverancier of een radio-/televisiemonteur om hulp.

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regelgeving. Operation is subject to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

FFC Waarschuwing: Wijzigingen of aanpassingen aan dit product die niet door de verantwoordelijke instantie zijn goedgekeurd, kan er toe leiden dat het
recht van de gebruiker om het product te bedienen kan komen te vervallen.

Dit apparaat en de bijbehorende antenne(n) mogen niet worden gebruikt in combinatie met enige andere antenne of zender.
FCC nr.: 2A2QM-MD-1S0300

BELANGRIJKE OPMERKING:

FCC Radiation Exposure Statement:
Dit apparaat voldoet aan de FCC stralingslimieten zoals die zijn bepaald voor een niet gecontroleerde omgeving.
Dit apparaat moet worden geinstalleerd en gebruikt met een minimale afstand van 20 cm tussen de zender en uw lichaam.

6.2 IC Compliance Statement

Dit digitale apparaat van klasse B voldoet aan de Canadese ICES-003.

Dit apparaat voldoet aan de van vergunning vrijgestelde RSS-norm(en) van de licentie Industrie Canada.

Het gebruik is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen storing veroorzaken, en (2) dit apparaat moet elke storing
accepteren, inclusief storing die een ongewenste werking van het apparaat kan veroorzaken.

Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn toegestaan door de fabrikant, kunnen ertoe leiden dat het recht van de gebruiker om deze
apparatuur te gebruiken vervalt.

Dit apparaat en de bijbehorende antenne(n) mogen niet worden gebruikt in combinatie met enige andere antenne of zender.

Dit apparaat kan automatisch stoppen met gegevenstransmissie in het geval van gebrek aan gegevens om te versturen of een onjuiste werking. Besef dat
het niet bedoeld is om het versturen van stuurgegevens te voorkomen of het gebruik van herhaalde codes indien gebruikt voor technologie.

IC nr.: 27675MD-1S0300
BELANGRIJKE OPMERKING:

IC St g

Deze apparatuur voldoet aan de IC RSS-102 stralingsblootstellingslimieten voor een ongecontroleerde omgeving.
Dit apparaat moet worden geinstalleerd en gebruikt met een minimale afstand van 20 cm tussen de zender en uw lichaam.

Zendantenne kennisgeving

De zendantenne [IC: 27675MD-1S0300] is goedgekeurd door de Innovation, Science and Economic Development Canada om te werken met het de
antenne types zoals hieronder weergegeven samen met de maximale toegestane zendsterkte. Antenne types niet weergegeven in deze lijst hebben een
zendsterkte groter dan dan maximale zendsterkte en mogen niet gebruikt worden met dit apparaat.

Antenne lijst

Model Type Maximale sterke (dBi)
Sil6310 Patch antenne opstelling 18dBi
2450ATO7A0100 Passieve antenne 1dBi

6.3 KC Compliance Statement

Dit apparaat is beoordeeld om te voldoen aan het gebruik in bedrijfsomgevingen.
Indien gebruikt in consumenten omgevingen, bestaat er een risico op interferentie met radiogolven.

6.4 TELEC (Japan) Compliance Statement

R|209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
L R| 020-180116
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7. Specificaties

Modelnaam MD-1S0300
Handelsnaam i700 wireless
Verpakkingseenheid lset

Classificaties voor bescherming
tegen elektrische schokken

Klasse 1, Type BF toegepaste onderdelen

* Dit product is een medisch apparaat.

Handstuk

Dimensie 312,7x439x474mm (BxLxH)
Gewicht 254,5gr

Beoordeling 4V 4A

DC Adapter

Modelnaam ATMO65T-P120

Ingangsspanning

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

Uitgaand

12V==,5A

Dossier afmeting

119x60x36mm (Bx LxH)

EMI

CE / FCC Klasse B, Geleiding en straling voldaan

OVP (Overspanningsbeveiliging)

Bescherming

SCP (Kortsluitingbeveiliging)

OCP (Overstroombeveiliging)

Bescherming tegen

elektrische schokken Klasse
Werkingswijze Doorlopend
Oplaadbare batterij

Modelnaam MD-IS0300REB
Type Lithium-ion
Uitgaand 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimensie 21,4x73,4mm
Gewicht 60g

Capaciteit 3100 mAh

Draadloze hub

Invoer
Dimensie 100x94,8x44,4mm (BxLxH)
Gewicht 181gr
Batterij oplader
Invoer / Uitvoer 12V===5A
Dimensie 44.7x100 mm (Hx @)
Gewicht 247 gr
Kalibratie-instrument
Dimensie 1238 x54 mm (Hx @)
Gewicht 220gr

h ie-instrument (*wordt apart verkocht)
Dimensie 168,7x92,1x48,2 mm
Gewicht 492gr
Uitgaand 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Draadloze module

HRP: 60,48 - 62,64 GHz

60 GHz

Frequentie banden MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulatietype BPSK
HRP:24,2dBm
eirp. MRP:24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antennewinst 18,0dBi
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Frequentie banden

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Kanalen 40
1MHz
Kanaalbrandbreedte I MHz
9,8dBm
eirp. A-variant: 19,7 dBm o
N-variant: 19,8 dBm g
Modulatie GFSK
Antennewinst A-variant: 1 dBi

N-variant: 2,14 dBi

Gebruik-, opslag- en bewaarcondities

Tempratuur 18-28°C

Gebruik condities Luchtvochtigheid 20 - 75% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800-1100 hPa
Tempratuur -5-45°C

Opslagcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 -1100 hPa
Tempratuur -5-45°C

Transportcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 620 - 1200 hPa

Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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A propos de ce guide

Conventions du guide

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

& AVERTISSEMENT

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

A 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 systéme.

1. Introduction et vue d'ensemble

1.1 Utilisation prévue

Le systéme 700 wireless est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus
environnants. Le systéme 700 wireless produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.
1.2 Indications d'utilisation

Le i700 wireless systéme 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 wireless du systéme.
13 Contre-indications

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

14  Qualifications de |'opérateur

A MISE EN GARDE

Le systéme 700 wireless est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiere de dentisterie et
de laboratoire dentaire.

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

. L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de 'exhaustivité et de |'adéquation de toutes les données saisies dans le systéme i700 wireless
et dans le logiciel fourni. L'utilisateur doit vérifier |'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel.

. Le systéme i700 wireless doit étre utilisé conformément au Guide de |'utilisateur qui I'accompagne.

. L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme 700 wireless annule sa garantie.
Sivous avez besoin d'informations additionnelles sur 'utilisation correcte du systéme i700 wireless, veuillez contacter votre distributeur local.

. L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme i700 wireless.

1.5 Symboles

N° Symbole Description

Numéro de série

2 Appareil médical
3 Date de fabrication
4 Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Lisez le Guide de ['utilisateur

Certificat de Conformité Européen

Représentant autorisé dans la CE

10 Type BF de piéce appliquée

11 Label DEEE

12 Sur ordonnance (Etats-Unis)

Pirs | R0B>RLE

13 Marque MET
14 ~ AC
15 === DC
16 » 'l/ Limite de température
L1
w7 Limite d'humidité
o
T
18 6 Limite de pression atmosphérique
w
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19 I Fragile
20 T Garder au sec
21 tt Vers le haut
—
22 E Empilage de sept couches interdit
2 [E Consulter les instructions d'utilisation
24 "-:’5 La marque officielle du Royaume-Uni
25 Représentant autorisé en Suisse
26 Représentant autorisé au Royaume-Uni 3
27 E Numéro de modele
28 Quantité
29 Identifiant unique de 'appareil
Vue d" des comp i700
N° Article Qté Aspect
1 Piéce @ main i700 wireless 1dechaque o Lo T — o
2 Hub sans fil 1dechaque
3 Batterie rechargeable 3dechaque
4 Batterie de rallonge 1dechaque
...

5 Chargeur de batterie 1dechaque
6 Couvercle de piéce a main 1dechaque

-
7 Embout réutilisable 4 de chaque

Petit embout

8 (*vendu séparément) 4dechaque .!

o
9 Manche 1de chaque
10 Outil de calibrage 1dechaque =

R N i

11 Modele d'entrainement 1dechaque )
12 Dragonne 1de chaque
13 Support de table 1dechaque /
14 Support mural 1dechaque d

15 CableUSB3.0(CaA) 1dechaque

Cable Power Delivery (USB C vers USB C) - 3,0 métres

o (*vendu séparément)

1dechaque

18 Adaptateur médical pour hub sans fil 1dechaque

16 Cable Power Delivery (USB C vers USB C) - 1,0 métre 1dechaque G

Intraoral Scanner i700 wireless 65



19 Adaptateur médical pour chargeur de batterie 1dechague
(Conne ci-dessus) ]
20 Cordon électrique 2 de chaque 8
Cléus o~
2 (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1de chaque
22 (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1dechaque
23 Guide de ['utilisateur 1dechaque '
. . -
2% Supeomadagtea!a poignée 1de chaque
(*vendu séparément)
Outil de calibrage automatique -
25 (1 batterie rechargeable incluse) 1dechaque -~
(*vendu séparément)
. Tous les composants de la liste peuvent étre achetés séparément.
. La disponibilité des articles & 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.
A MISE EN GARDE
. Conservez le modéle d'entrainement dans un endroit frais, a |'abri de la lumiére directe du soleil.
Un modele d'entrainement décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
. La dragonne est congue spécifiquement pour le poids de 7700 wireless 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.
. L'outil d'auto-calibrage n'est pas inclus dans ['emballage du i700 wireless. Il peut étre acheté séparément chez votre revendeur.
1.6.1 Pack Hub sans fil (*Vendu séparément)
N° Article Qté Aspect
1 Hub sans fil 1de chaque \-/j
2 CableUSB3.0(CaA) 1dechaque Q
3 Cable Power Delivery (USB C vers USB C) - 1,0 métre 1dechaque Q
4 Support de moniteur 1dechaque '
5 Adaptateur médical pour chargeur de batterie 1dechaque .
6 Cordon électrique 1dechaque 8

17 Installer le systéme i700 wireless
171 Paramétres de base d'i700 wireless

Connectez le hub sans fil i700 wireless (1)
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@ Connectez le cable USB 3.0 (C a A) au hub sans fil. @  Connectez l'adaptateur au hub sans fil.

\J )

- &

@  Connectez le connecteur du port A du cable USB 3.0 a un PC.

@  Lebranchement du cordon d'alimentation a
|'adaptateur alimente automatiquement le hub sans fil.

_»

% Le port USB est utilisé uniquement pour la transmission du signal.

Connecter le hub sans fil i700 wireless (2)

@

@ Connectez le cable Power Delivery (USB C vers USB C) @  Connectez le cable Power Delivery & un PC.
au hub sans fil.
[
-

% Une alimentation de 9 Vdc est fournie au port USB.

Allumer ['i700 wireless

(D Insérez la batterie dans la piece a main i700 wireless et @  Lorsque |'appareil est sous tension, la LED située sur la partie
appuyez sur le bouton d'alimentation. supérieure de la piece & main i700 wireless devient bleue.

‘5‘ ol i.i

@ Trois voyants lumineux situés sur la partie inférieure de la piéce a main i700 wireless indiquent le niveau de batterie restant.

. 3 lumiéres : 80-100 %

. 2 lumieéres : 50-79 %
. 1 lumiere : 20-49 %
. 1 lumiere clignotante : 1-19 %

. LED éteintes : 0 %

Eteindre ('i700 wireless

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main i700 wireless et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
Sila batterie rechargeable est retirée sans éteindre ['appareil, cela peut réduire la durée de vie de ['i700 wireless et de la batterie.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Comment utiliser un hub sans fil

Le 700 wireless est un appareil sans fil qui fonctionne gréce a un module sans fil.
C'est pourquoi la piéce a main i700 wireless est dotée d'un émetteur et le hub sans fil d'un récepteur.
Le systéme {700 wireless utilise deux types de fréquences pour transmettre les données et contréler la piéce a main i700 wireless.

L'alimentation est fournie en connectant le port de |'adaptateur au port d'alimentation de ['hub sans fil.
L'alimentation se coupe lorsque le port de |'adaptateur est retiré.

E

Lorsque ['i700 wireless est allumé, il essaie automatiquement de s'apparier avec le hub sans fil. La piéce & main 700 wireless et le hub sans fil doivent
sous tension et placés a portée 'un de l'autre pour s'apparier. Lorsque ['appariement est en cours, la LED située sur le dessus de la piéce & main i700
wireless clignote. Lorsque |'appariement est terminé, la LED s'allume. Vous pouvez commencer & numériser lorsque |'appariement est terminé.

\// . i700 wireless utilise deux modules d'antenne : 60 GHz pour la transmission des données et 2,4 GHz pour
] y le contréle. La fréquence dépend de la réglementation locale.
y . La portée opérationnelle réelle est de 5 m maximum et elle peut varier en fonction de |'environnement.
S| . Fréquence 60 GHz : 57-64 GHz
/ . Fréquence 2,4 GHz : 2,4-2,5 GHz

||©

L'alimentation est fournie par le PC connecté sans utiliser les adaptateurs lorsqu'il est connecté avec un cable Power Delivery.
Dans ce cas, le PC doit étre allumé. Si le cable Power Delivery est retiré du PC, le hub sans fil sera automatiquement mis hors tension et le statut
de connexion, tel que |'appariement, sera initialisé.

173 Comment utiliser la batterie
. Batterie rechargeable
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Insérez la batterie dans la partie inférieure de la piece a main 700 wireless. Insérez la batterie dans la piéce & main i700 wireless en

alignant correctement la borne.

» L'autonomie de la batterie est d'une heure.
La durée de vie de la batterie peut varier en fonction de ['environnement de ['utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

. Batterie de rallonge
» La batterie de rallonge est une batterie cablée de type cable qui est utilisée 2 la place d'une batterie rechargeable.
Aucune recharge n'est nécessaire car |'alimentation est fournie par le cable.
» Connectez le connecteur en forme de batterie a la piéce & main 700 wireless et connectez le cable a la borne du chargeur de batterie.
» Appuyez sur le bouton d'alimentation situé sur la partie inférieure de la piéce & main 700 wireless pour |'alimenter.
174 Comment utiliser le chargeur de batterie
. Connectez |'adaptateur au port d'alimentation du chargeur de batterie pour |'alimenter.

L'alimentation se coupe lorsque le port de ['adaptateur est retiré.

€

. Insérez la batterie rechargeable dans le chargeur de batterie en orientant correctement les bornes de charge.
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. Le chargeur de batterie est uniquement destiné aux batteries rechargeables. Il faut compter jusqu'a 2 heures et 30 minutes pour une charge
compléte. Le temps de charge peut varier en fonction de l'environnement de [ utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

'Q' Le voyant du chargeur clignote en bleu lorsque la batterie est en charge. Lorsque la charge est compléte, le voyant s'allume en bleu.

-(0)- Sila batterie n'est pas correctement insérée dans le chargeur de batterie, le voyant du chargeur clignote en rouge.
Dans ce cas, retirez la batterie du chargeur, vérifiez ['absence de corps étrangers sur les deux bornes de la batterie et du chargeur,
essuyez-les délicatement avec un chiffon doux, puis réinsérez la batterie.

1.7.5 Comment monter le manche

L'i700 wireless est équipé d'un émetteur de signaux sans fil situé a l'endroit ol se trouve le logo i700 wireless.

En fonction de vos expériences et de vos habitudes, vous pouvez tenir la zone ol est monté |'émetteur. Couvrir la zone d'émission peut interférer avec
la communication du hub sans fil. Par conséquent, un manche est fourni pour étre monté sur la piéce & main i700 wireless pour une prise en main plus
confortable.

sie3uesy

@  Retournez la piéce a main i700 wireless pour trouver le silicone. @  Retirez le silicone avec votre main.

~

W

@ Fixez complétement les boulons du manche au trou de @ Resserrez dans le sens des aiguilles d'une
montage du manche sur ['i700 wireless. montre a |'aide du bouton du manche.

®  Vous pouvez maintenant |'utiliser en tenant le manche. Si vous voulez retirer le manche, procédez dans |'ordre inverse de cette instruction.

17.6 Comment placer le support de bureau

Sans le manche Avec le manche

\ . "\\O

§
S N, \

177 Comment installer le support mural

Mar
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2. Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

21 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 700 wireless.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Windows 0S
Ordinateur portable Ordinateur de bureau
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Carte graphiaue NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur a 6 GB)
graphiq AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processeur Apple M1 Pro
RAM 16Go
0s macOS Monterey 12
Exigences systéme recommandés
Windows 0S
Ordinateur portable Ordinateur de bureau
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Processeur
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur a 8 GB)
Carte graphique NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur & 6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.

Windows 10 Pro ou Home 64-bit

05 Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processeur Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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.

L'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 problemes causés par des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit.
Assurez-vous d utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.

222 Guide d'installation du logiciel

O] Connecter la clé USB fournie a un PC.

@ Exécutez le fichier d'installation.

® 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.

L'installation ne s'effectue pas si le systéme i700 wireless est connecté a un PC.
Veuillez éteindre le scanner avant de commencer 'installation.

223 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.
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3. Entretien

A MISE EN GARDE

L'entretien de |'appareil ne doit étre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.
. En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des travaux d'entretien sur le systéme 700 wireless, outre le calibrage, le nettoyage et la
stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder & des inspections préventives et & d'autres entretiens réguliers.

3.1  Calibrage

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

. La qualité du modele 3D n'est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
. Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
. La période de calibrage a expiré.

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

||C:)

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.

sie3uesy

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.

311 Comment calibrer i700 wireless

@ Allumez i700 wireless et lancez Medit Scan for Clinics.

@ Exécutez 'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres > Calibrage.

® Préparez |'outil de calibrage et la piéce & main i700 wireless.

@ Tournez le cadran de ['outil de calibrage en position © 1

® Mettez la piéce a main i700 wireless dans ['outil de calibrage.

® Cliquez sur "Suivant" pour lancer le processus de calibrage.

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

® Lorsque |'acquisition de données est terminée & la position 1, tournez le cadran a la position suivante.

® Répétez les étapes pour les positions © 2 - & et la position (LAST .

© Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position (LAST' , le systéme calculera automatiquement et affichera les résultats du calibrage.
3.1.2 Outil de calibrage automatique (vendu séparément)

L'accessoire de calibrage automatique i700 wireless peut étre acheté séparément. Cet outil de calibrage automatique pratique effectue automatiquement
le calibrage de la piece a main i700 wireless sans avoir a tourner le cadran de calibrage. Référez-vous a Medit Scan for Clinics pour plus de détails.

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 1:100 avant utilisation.
. Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de nettoyage et une brosse.

» Veillez & ce que le miroir de |'embout soit parfaitement propre et exempt de taches.
Si le miroir est taché ou embué, répétez le processus de nettoyage.

A MISE EN GARDE

» L'embout réutilisable a une structure complexe, et le nettoyage automatique peut ne pas étre complet ;
par conséquent, ne nettoyez pas |'embout réutilisable dans un laveur automatique.
. Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de |'eau purifiée.
. Eliminez I'humidité & l'aide d'une serviette en papier et laissez-les sécher complétement & |'air libre, & température ambiante,
pendant au moins 80 minutes.
. Désinfectez les embouts réutilisables & |'aide d'un désinfectant contenant 15 % ou moins d'alcool isopropylique (IPA) pendant 1 minute.

Assurez-vous ensuite qu'ils sont bien séchés & 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

. L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une solution désinfectante.
Aprés 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 I'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 I'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :
» Stériliser dans un autoclave a gravité & 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 séche I'embout enveloppé avant d'ouvrir |'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 & |'élimination.
. La durée et la température de |'autoclave peuvent varier selon le type d'autoclave et le fabricant.

Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois.
Veuillez vous référer au manuel de [ utilisateur du fabricant de 'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

A MISE EN GARDE

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

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

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

. Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y compris la déformation de 'embout, causé par des procédures de nettoyage,

dedésinfection ou de stérilisation qui ne sont pas conformes aux directives énoncées ci-dessus.
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322 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de I'embout peut conduire & 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 :

O} Déconnectez |'embout du scanner de la piéce & main i700 wireless.

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

® Essuyer le miroir & ['aide d'un chiffon sec et sans peluche.

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

323 Piéce a main

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

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

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

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

Remettez le couvercle a l'avant de la piéce a main i700 wireless aprés avoir nettoyé le filtre.

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

Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

A MISE EN GARDE

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

0ee®

. 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.
A MISE EN GARDE

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

3.3 Elimination

A MISE EN GARDE

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

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

. D'autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques). (2011/65/EU)
DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et électroniques. (2012/19/EU)
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3.4  Stockage de la batterie

. Mettez-le dans un paquet ou une boite et stockez-le a 'intérieur dans un environnement frais, a 'abri de la lumiére directe du soleil.
. Stockez la batterie dans un endroit sec, a une température ambiante de -20°C a +30°C (-4°F a +86°F).
. Sielle n'est pas utilisée pendant une longue période, |'autodécharge de la batterie peut s'accélérer et passer en mode veille.
Pour réduire |'effet de la désactivation, conservez la batterie entre +10° C et +30° C (+50° F et +86° F).
. Lors de la premiére charge aprés un stockage prolongé, la capacité de la batterie peut diminuer en raison de la désactivation du pack.
Restaurez la batterie par plusieurs cycles complets de charge/décharge.
. Si la batterie est stockée pendant plus de 6 mois, elle doit étre chargée au moins une fois tous les 6 mois pour éviter la diminution de la durée de

vie due a l'autodécharge.

A MISES EN GARDE : Spécifications de sécurité de la batterie

Spécifications de sécurité

Tension de détection 4,225V 0,020 é
Surcharge Tension constante 4,025V £0,03 °
Délai de détection 1,0s£02
Tension de détection 2,50V % 0,035
Surdécharge Tension constante 2,90V £ 0,50
Délai de détection 64ms+ 12,8
Détection (charge) 10,0A+5,0/-4,0
Délai de détection 80ms+16
Surtension
Détection (décharge) 10,0A+44/-38
Délai de détection 80ms+ 16
Consommation de courant en mode de fonctionnement Max. 150,0 pA

Les spécifications de sécurité possibles sont déterminées par le module de commande de propulsion (PCM) dans la liste des piéces.

3.5  Le Guide des précautions d'utilisation et d'élimination des batteries

A MISE EN GARDE

Assurez-vous de bien comprendre comment remplacer la batterie avant de ['utiliser.

. Utilisez un chargeur adapté a la tension et au courant spécifiés.
. N'essayez pas d'inverser la charge.
Une charge inversée peut augmenter la pression du gaz a l'intérieur de la batterie et provoquer une fuite de la batterie.
. N'essayez pas de recharger une batterie entiérement chargée.
Une surcharge répétée pourrait entrainer une dégradation des performances de la batterie et une surchauffe.
. L'efficacité de la charge diminue a des températures supérieures a +40°C (+104°F).
. Ne pas court-circuiter les bornes positive (+) et négative (-) avec des objets métalliques tels que des fils de métal, des colliers ou des chaines.
. Pour éviter tout dysfonctionnement ou dommage, ne pas faire tomber ou jeter la batterie.
. Ne pas déformer une batterie par une pression excessive.
. Ne rien souder directement sur le bloc des batteries.
. Ne pas laisser des enfants changer les batteries sans la surveillance d'un adulte.
. Ne pas jeter la batterie avec les déchets généraux et la séparer des produits recyclables.
. Ne pas jeter la batterie dans un feu. La chaleur peut provoquer |'explosion de la batterie et un incendie.
. Séparez-les les unes des autres lors de la mise au rebut des batteries secondaires ayant des systemes électrochimiques différents.
. Mettez la batterie au rebut en la déchargeant pour éviter que la chaleur ne provoque un court-circuit.
. Les méthodes d'élimination des piles peuvent varier selon les pays et les régions.

Mettez les piles usagées au rebut conformément aux lois et réglementations locales.
3.6 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

Veuillez vous conformer & toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de ['utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages
causés a |'équipement. Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE.
Pour éviter les blessures corporelles ou les dommages causés a '‘équipement, assurez-vous de respecter strictement les directives de sécurité. Toutes

les instructions et précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme et la sécurité
personnelle.

Le systéme 700 wireless ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systeme. Utiliser le systeme
i700 wireless & d'autres fins que son usage prévu, comme décrit a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou des dommages a
|'appareil. Veuillez manipuler le systéme 700 wireless conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave impliquant |'appareil doit étre signalé au fabricant et a ['autorité compétente de |'Etat membre dans lequel se trouvent ['utilisateur et
les patients.
4.1  Bases du systéme

Le systéme i700 wireless est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation suivantes avant |'installation, ['utilisation et le fonctionnement de ['i700 wireless.

A MISE EN GARDE

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

. Le hub sans fil est congu spécifiquement pour le i700 wireless et ne doit pas étre utilisé avec un autre appareil.

. La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels.
En cas d'utilisation dans des environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.

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

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

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

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

. Quand il n'est pas utilisé, 'i700 wireless devrait &tre 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 1700 wireless.

. Ne placez pas i700 wireless sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloguez pas les orifices situés a |'arriére du systéme i700 wireless. En cas de surchauffe de |'appareil, le systéme i700 wireless risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. La batterie de ['i700 wireless n'est compatible qu'avec le systéme i700 wireless.

. Ne touchez pas les bornes de charge de la batterie rechargeable avec vos mains ou d'autres instruments.

. Sila borne de charge de la batterie rechargeable est endommagée, ne ['utilisez pas et contactez le fabricant ou le responsable régional.

. Sila forme de la batterie rechargeable a été déformée par une chute ou un dommage physique, ne ['utilisez jamais et contactez le fabricant ou le
responsable régional.

. La batterie de rallonge n'est pas congue pour étre chargée. N'essayez pas de la charger avec le chargeur de batterie.

. Utilisez uniquement la batterie de rallonge fournie par le fabricant.

. Ne renversez aucun liquide sur ['i700 wireless.

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

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

. 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 systéme i700 wireless.

. Placez toujours le cordon électrique du systeme i700 wireless 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.

. Si vous faites tomber ['embout i700 wireless 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 wireless 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 11700 wireless 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 I'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact
avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systéme 700 wireless.

. En cas d'accident grave impliquant le systéme 700 wireless, informez le fabricant et signalez-le a ['autorité nationale compétente du pays ol
résident 'utilisateur et le patient.

. Sile PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes malveillants

dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels malveillants (logiciels malveillants tels que des virus ou des vers qui endommagent
votre ordinateur).
. Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois sur la protection des informations médicales et personnelles.

4.2  Formation adéquate

A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre i700 wireless sur les patients :

. Vous devez avoir été formé a ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur.
. Vous devez étre familiarisé avec |'utilisation sire du systéme i700 wireless, comme indiqué dans ce Guide de |'utilisateur.
. Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des paramétres, ['utilisateur doit vérifier que ['image en direct est bien affichée dans la fenétre de

prévisualisation de la caméra du programme.
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4.3 En cas de défaillance de l'appareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systéme 700 wireless 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 |'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

. Retirez la batterie rechargeable du systéme i700 wireless.

. Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Les modifications apportées au systéme i700 wireless sont interdites par la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,

du patient ou de tiers.

44  Hygiéne

A AVERTISSEMENT

)
Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour : E
. Manipuler et remplacer I'embout.
. Utiliser 1'i700 wireless sur les patients.
. Toucher le systéme 700 wireless.

A AVERTISSEMENT

Le systéme 700 wireless et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser ['i700 wireless sur un patient, assurez-vous de :

. Stériliser le systéme i700 wireless comme décrit dans la section 3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.
. Utiliser un embout stérilisé.

45  Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

Le systéme 700 wireless est un appareil de classe |. Le systéme 700 wireless comprend la piéce a main i700 wireless, un hub sans fil,
un chargeur de batterie et une batterie rechargeable.

. Pour éviter les chocs électriques, le systéme i700 wireless 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 wireless dans la prise principale, contactez un électricien qualifié pour remplacer la
fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces directives de sécurité.

. N'utilisez pas une fiche de mise & la terre connectée au systéme 700 wireless & d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.

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

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

. Ne raccordez pas le systéme i700 wireless a une bande d'alimentation standard ou & un cordon d'extension, car ces connexions ne sont pas

aussi slires que les prises de terre. Le non-respect de ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :
» Le courant de court-circuit total de tous les équipements connectés peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN/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 wireless et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.
. Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i700 wireless.
. La condensation due a des changements de température ou d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a intérieur de ['unité i700

wireless, ce qui peut endommager le systeme. Avant de connecter le systéme 700 wireless a une alimentation électrique, assurez-vous de garder
|'appareil i700 wireless & une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de la condensation est visible
sur la surface du produit, i700 wireless devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

. Vous ne devez déconnecter le systéme i700 wireless de |'alimentation électrique que par son cordon électrique ou sa batterie rechargeable.
. Lorsque vous débranchez le cordon d'alimentation ou la batterie rechargeable, tenez la surface pour la retirer.

. Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous d'éteindre |'appareil a |'aide de l'interrupteur d'alimentation sur la piéce & 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 700 wireless. D'autres batteries pourraient endommager le systéme 700 wireless.

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

. Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i700 wireless. D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i700 wireless.
. Ne touchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient simultanément.

4.6  Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT
. Le systéme 700 wireless projette une [umiére vive a partir de son embout pendant la numérisation.
. La lumiére vive projetée  partir de |'embout i700 wireless n'est pas nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder directement

la lumiére 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 |'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 3 ['intérieur de la piéce a main i700 wireless. Elle irradie uniquement l'intérieur de la
piéce a main 700 wireless et ne sort pas a |'extérieur. La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piéce a main i700 wireless est destinée a
l'orientation, et non & 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 wireless 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 wireless.
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4.7 Dangers d'explosion

A AVERTISSEMENT

. Le systéme i700 wireless n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a forte
concentration d'oxygéne.

. Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systéme i700 wireless prés d'anesthésiques inflammables.

. La batterie rechargeable utilisée avec le i700 wireless est congue avec des dispositifs de sécurité inclus.

. La batterie rechargeable ne doit pas étre exposée a une chaleur excessive telle que celle du soleil ou autre.
Le non-respect de cette consigne peut entrafner |'explosion de la batterie. Veuillez faire attention au stockage et a l'entretien de la batterie.

. Le chargeur de batterie est congu pour ajuster |'alimentation en courant une fois la charge terminée. Mais si vous n'avez pas 'intention de

['utiliser pendant une longue période, débranchez le chargeur de batterie ou retirez la batterie entiérement chargée du chargeur de batterie.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A AVERTISSEMENT

. Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
. Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme i700 wireless.
. Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i700 wireless, consultez les manuels des fabricants respectifs.

49  Cybersécurité et siireté de fonctionnement

. En cas d'incident de cybersécurité, arrétez immédiatement d'utiliser le scanner et le logiciel. Eteignez le scanner et déconnectez-vous du logiciel.
. Signalez rapidement l'incident & notre équipe d'assistance par e-mail, par téléphone ou par tout autre moyen de contact disponible.

Veuillez consulter la derniére page du guide de |'utilisateur pour les informations de contact.
. Lorsque vous signalez un incident, veuillez fournir autant d'informations que possible, y compris I'heure de ['incident et tout comportement

inhabituel que vous avez remarqué. Ces informations nous aideront a résoudre rapidement le probléme.

5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1  Emissions électromagnétiques

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

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité électr étique - Orientation

L'i700 wireless utilise 'énergie RF uniquement pour ses fonctions

Emissions RF CISPR 11 Groupel internes. Par consequent, ses em\‘s_swons,de RF sont trle/s fa_\bles etne
sont pas susceptibles de causer d'interférence dans 'équipement
électronique voisin.

Emissions RF CISPR 11 Classe A
L'i700 wireless peut étre utilisé dans tous les établissements.

Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 Classe A Ceciinclut les établissements domestiques et ceux directement

Fluctuations de la tension /
émissions Flicker

En conformité

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

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i700 wireless est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement d'un appareil voisin. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation ou le
déplacement de (700 wireless ou la protection de ['emplacement.

5.2  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

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

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

électr - Orientation

Décharge électrostatique
(ESD) CEI 61000-4-2

+ 8KV contact
+2kV, = 4KV, £ 8KV,
+ 15kvair

+ 8KV contact
4 2kV, = 4KV, £ 8kV,
+ 15kVair

Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou
en céramique. Si les planchers sont recouverts d'un
matériau synthétique, 'humidité relative devrait étre
d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves
CEI 61000-4-4

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
£1KkVpourles lignes
d'entrée/sortie

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
£1KkVpourles lignes
d'entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

£0,5kv, £1kv
mode différentiel

+05Kkv, £1kv
mode différentiel

+0,5kV, £1Kv, £2kv
mode commun

+0,5kV, £1KV, =2kv
mode commun

La qualité du réseau électrique doit correspondre a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique.
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Creux de tension,
interruptions bréves et
variations de tension
sur les lignes d'entrée de
['alimentation électrique
CEI61000-4-11

0% Ut (chute de 100 %

en UT) pour 0,5/1 cycle
70% UT (30% creux

en UT) our 25/30 cycles
0% UT (100% creux

en UT) pour 250/300 cycles

0% Ut (chute de 100 %

en UT) pour 0,5/1 cycle
70% UT (30% creux

en UT) our 25/30 cycles
0% UT (100% creux

en UT) pour 250/300 cycles

La qualité du réseau électrique doit correspondre a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique. Sil'utilisateur du systéme 700 wireless a
besoin d'un fonctionnement continu pendant les
interruptions du réseau électrique, il est recommandé
d'alimenter le systéme 700 wireless a partir d'une
alimentation sans interruption ou d'une batterie.

Les champs magnétiques a fréquence industrielle

sie3uesy

Champs magnétiques a doivent étre 3 des ni P @
la fréquence du réseau 304/m 304/m oivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
(50/60Hz) CE1 61000-4-8 emplacement dans un environnement commercial
ou hospitalier typique.

8A/m 8A/m

Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz
gfg:ip; iinéadg;:stmfjrsslle 65A/m 65A/m La résistance aux champs magnétiques a été testée
de fréquence dimmunité 134,2 kHz 1342 kHz et a\ppﬁquée uniquement aux surfaces des boitiers
4o 9 kHz 3 1356 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz ou a des accessoires accessibles pendant ['utilisation

. prévue.

CEI61000-4-39 754/ 7540m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

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

. Conseil 2

Distance de séparation rec

entre les équij dec

ication portables et mobiles et le i700 wireless

Puissance de sortie
- .

Distance de séparation en fonction de la fréquence de |'émetteur [M]

CEI 60601-1-2 : 2014

I'émetteur [W] De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,20
o1 0,63
1 20
10 63
100 20

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

cantde ['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.
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. Conseil 3

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Niveau de
conformité

Envir élec -Or

Test d'immunité Niveau de test CEIl 60601

Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit

3Vims pas étre utilisé plus pres d'une quelconque partie du systeme
a ultrasons que la distance de séparation recommandée, cela
vaut également pour les cables,. Ceci est calculé a |'aide de
l'équation applicable  la fréquence de 'émetteur.

3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Dans les bandes ISM amateur

Rayonnement RF
CEI61000-4-6

Distance de séparation recommandée (d) :
d=12/P
6Vrms 150 kHz 3 80 MHz Vs CE| 60601-1-2:2007
Dans les bandes ISM amateur d=1,2/ P80 MHz 4800 MHz
d=23/ P80MHza25GHz
CEI60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHz42,7GHz

Ou P est la puissance maximale de sortie de ['émetteur en

watts (W) selon le fabricant de ['émetteur et d est la distance

de séparation recommandée en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que

déterminées par une étude électromagnétique du site doivent

étre inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme
3V/m 80 MHz 32,7 GHz 3V/m de fréquences. o

Des interférences peuvent se produire a proximité d'

équipements marqués du symbole suivant :

(@

Rayonnement RF
CEI61000-4-3

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

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

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

. Conseil 4
Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
contrdlées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du
systéme i700 wireless. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

i A ) L) q n Niveau de
Test d'immunité Bande Service Modulation Niveau de test CEI 60601 "
Modulation
380 -390 MHz TETRA 400 diimpulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
) FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; Déviation 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
Modulation
704 -787 MHz BandeLTE 13,17 dimpulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRAB00; Modulation
800 - 960 MHz iDEN 820; dimpulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA8S50; s
Champs de BandeLTES
proximité provenant de
communications
sans fil RF GSM 1800;
CEI61000-4-3 CDMA 1900; "
GSM 1900; Modulation
1700 - 1990 MHz DECT; dimpulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulation
2400-2510MHz pe 5450 d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE7
5100-5800MHz ~ WLAN802,11a/n Modulation 9v/m 9V/m

d'impulsion 217 Hz

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

. L 'utilisation de ['i700 wireless & coté ou sur d'autres appareils doit étre évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement.
Si cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cbles autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de 700 wireless

peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité électromagnétique réduite de ['appareil et entrainer un
fonctionnement incorrect.

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

6. Informations de conformité sans fil

6.1  Déclaration de conformité FCC

KC

Déclaration de la Federal Communications Commission sur les interférences

sie3uesy

Cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites d'un appareil numérique de classe B, conformément a la partie 15 des régles de la FCC. Ces
limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet appareil génére,
utilise et peut émettre de ['énergie de fréquence radio et, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, peut causer des interférences
nuisibles aux communications radio. Cependant, rien ne garantit |'absence d'interférence au sein d'une installation en particulier. Si cet appareil provoque
des interférences nuisibles 2 la réception de la radio ou de la télévision, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en rallumant |'appareil, |'utilisateur
peut essayer de corriger ces interférences par ['une des mesures suivantes :

. Réorienter ou déplacer 'antenne de réception.

. Augmenter la distance entre le matériel et le récepteur.

. Connecter le matériel a une prise sur un circuit différent de celui auquel le récepteur est connecté.
. Demander de |'aide auprés d'un revendeur ou d'un technicien en radio/TV.

Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) Cet appareil ne doit
pas causer d'interférences nuisibles, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences qui peuvent causer un
fonctionnement indésirable.

Mise en garde de la FCC : Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut annuler
l'autorisation de ['utilisateur & utiliser cet appareil.

Cet appareil et son ou ses antennel(s) ne doivent pas étre co-localisés ou fonctionner en conjonction avec une autre antenne ou un autre émetteur.

N° FCC : 2A2QM-MD-I1S0300
REMARQUE IMPORTANTE :

Déclaration d'exposition aux radiations de la FCC :
Cet appareil est conforme aux limites d'exposition aux radiations fixées par la FCC pour un environnement non contrglé.
Cet appareil doit étre installé et utilisé avec une distance minimale de 20 cm entre |'émetteur et votre corps.

6.2  Déclaration de conformité IC

Cet appareil numérique de classe B est conforme a la norme canadienne ICES-003.

Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptées de licence d'Industry Canada.

Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas causer d'interférence et (2) cet appareil doit accepter les
interférences, y compris celles qui peuvent entrainer un fonctionnement indésirable de 'appareil.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par le fabricant peut annuler 'autorisation de ['utilisateur & utiliser cet appareil.

Cet appareil et son ou ses antenne(s) ne doivent pas étre co-localisés ou fonctionner en conjonction avec une autre antenne ou un autre émetteur.
L'appareil est susceptible d'interrompre automatiquement la transmission en cas d'absence d'informations & transmettre ou de défaillance
opérationnelle. Notez que cela ne vise pas a interdire la transmission d'informations de contrdle ou de signalisation ou |'utilisation de codes répétitifs
lorsque la technologie |'exige.

N°IC : 27675MD-1S0300

REMARQUE IMPORTANTE :
Déclaration d'exposition aux radiations de ['IC

Cet appareil est conforme aux limites d'exposition aux radiations fixées par le RSS-102 de ['IC pour un environnement non contralé.
Cet appareil doit étre installé et utilisé avec une distance minimale de 20 cm entre ['émetteur et votre corps.

Avis sur l'antenne d'émission

Cet émetteur radio [IC : 27675MD-1S0300] a été approuvé par Innovation, Science and Economic Development Canada pour fonctionner avec les types
d'antennes énumérés ci-dessous, avec le gain maximal admissible indiqué. Les types d'antennes ne figurant pas dans cette liste et dont le gain est
supérieur au gain maximal indiqué pour tout type répertorié sont strictement interdits d'utilisation avec cet appareil.

Liste d'antennes

Modéle Type Gain maximum (dBi)
Sil6310 Antennes planaires 18dBi
2450AT07A0100 Antennes passives 1dBi

6.3  Déclaration de conformité KC

La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels.
En cas d'utilisation dans des environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.

6.4  Déclaration de conformité TELEC (Japon)

R|209-J00306
R|209-J00282
R/ 020-180117
L R| 020-180116
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7. Caractéristiques

Nom commercial i700 wireless
Unité d'emballage lensemble
iﬁiﬁgﬁq‘fg‘z&;; rl:):ct\on Classe |, Type BF Pieces appliquées
* Ce produit est un appareil médical.
Piéce & main
Dimension 312,7x439x474mm (IxLxH)
Poids 2545g
Evaluation 4V 4A
Adaptateur DC
Nom du modeéle ATMO65T-P120
Tension d'entrée Entrée universelle 100-240 Vac / 50-60 Hz, sans aucun interrupteur de diapos
Sortie 12V==5A
Dimension du boitier 119x60x36mm (IxLxH)
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)
Protection contre les
chocs électriques Classe
Mode de fonctionnement En continu
Batterie rechargeable
Nom du modeéle MD-ISO300REB
Type Lithium-ion
Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimension 214x73,4mm
Poids 60g
Capacité 3100 mAh
Hub sans fil
Entrée 9V /5V===3A
Dimension 100x94,8x44,4mm (IxLxH)
Poids 18lg
Chargeur de batterie
Entrée / Sortie 12V===5A
Dimension 44.7x100 mm (H x @)
Poids 247g
Outil de calibrage
Dimension 123,8x54 mm (Hx @)
Poids 20g
Outil de calibrage ique (*vendu séparément)
Dimension 168,7x92,1 x48,2 mm
Poids 492g
Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)
Module sans fil
HRP:60,48 - 62,64 GHz
Bandes de fréquence MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Type de modulation BPSK
60 GHz
HRP:24,2 dBm
eirp. MRP:24,0dBm
LRP: 14,6 dBm
Gaindel'antenne 18,0dBi
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Bandes de fréquence

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Canaux 40
Largeur de bande du 1MHz
canal 2MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBi
Variante N : 19,8 dBm
Modulation GFSK

Gain de l'antenne

Variante A: 1 dBi
Variante N : 2,14 dBi

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Température

18-28°C (64,4 -824°F)

sie3uesy

Conditions de fonctionnement

Humidité

20a75 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de ['air

800-1100 hPa

Température -5-45°C(23-113°F)
Conditions de stockage Humidité 20 &80 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 -1100 hPa
Température -5-45°C(23-113°F)
Conditions de transport Humidité 20480 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 620 - 1200 hPa
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Uber dieses Handbuch

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 Sachschéaden 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.

A VORSICHT

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

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

1. Einleitung und Uberblick

11 Verwendungszweck

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

12 Indikation zum Benutzen

Das i700 wireless-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des
Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) konnen die endgiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System {700 wireless benutzen.

13 Kontraindikationen

Das i700 wireless-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zéhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikationen des Benutzer

A VORSICHT

Das 700 wireless-System ist fur die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.

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

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstéandigkeit und Angemessenheit aller in das 700 wireless-System und die
bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tiberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen.

. Das i700 wireless-System muss gemaR dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. UnsachgemaRes Benutzen oder Behandeln des i700 wireless-Systems fiihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusatzliche Informationen
liber die ordnungsgemafe Benutzung des i700 wireless-Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler.

. Der Benutzer darf das i700 wireless-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat
3 Herstellungsdatum
4 Hersteller

5 Vorsicht

6 Warnung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Pirs | R0B>RLE

8 Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
9 Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
10 BF Typ des angewandten Teils
11 WEEE-Kennzeichnung
12 Verordnete Benutzung (U.S.A)
13 MET-Kennzeichnung
14 N AC
15 === DC
16 o 'l/ - Temperaturbegrenzung
o
17 m Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
T
18 “*6 Begrenzung des Luftdrucks
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19 I Zerbrechlich

20 T In trockener Umgebung lagern

21 ﬂ Dieser Weg nach oben

22 E Stapeln von sieben Lagen verboten

2 [E Anweisungen zum Benutzen konsultieren

24 "':’5 Die offizielle Marke des Vereinigten Konigreichs

25 Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

26 Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Konigreich
27 E Modell-Nummer

28 Menge

29 Eindeutige Gerdtekennung

yasinaq

i700 wireless Komponenten Ubersicht

Nr. Artikel Menge Aussehen
1 700 wireless-Handstiick lea B0 ¥ P
2 Drahtloser Hub lea

3 Wiederaufladbare Batterie 3ea
4 Verlangerungskabel Batterie lea
-
-
5 Batterie-Ladegerst lea -
6 Handstlick-Abdeckung lea
-
7 Wiederverwendbare Spitze 4ea
Kleine Spitze
8 (*Separat erhiltlich) dea .!
o
9 Griff lea
10 Kalibrierungswerkzeug lea =
. !!
11 Ubungsmodell lea (10099
12 Handriemen lea
13 Tischhalterung lea /
14 Wandhalterung lea d

15 USB 3.0-Kabel (C aufA) lea

Stromversorgungskabel (Czu C) - 3,0 Meter

o (*Separat erhltlich)

lea

18 Medizinischer Adapter fur drahtloser Hub lea

16 Stromversorgungskabel (Czu C) - 1,0 Meter lea G
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Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat
19 iy . lea
(Gleich wie oben) .

20 Netzkabel 2ea 8

USB-Flash-Laufwerk

2 (Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) lea -
2 Benutzerhandbuch lea
23 Monitorhalterung lea '
2% Handgriff-Halterung lea L
(*Separat erhltlich)
Automatische Kalibrierungswerkzeug -
25 (1 wiederaufladbare Batterie enthalten) lea -~

(*Separat erhltlich)

A

Alle Komponenten in der Liste konnen 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 Ihren ortlichen Handler, um die Verfiigbarkeit bestimmter Artikel zu tiberpriifen.

ORSICHT

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschitzt auf.

Ein verférbtes Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen.

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

Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fur den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen,
andere Gerate zu benutzen. Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen oder Branden fiihren.
Das Automatische Kalibrierungswerkzeug ist nicht im Lieferumfang des i700 wireless enthalten.

Sie kdnnen es separat bei lhrer Verkaufsstelle erwerben.

1.6.1 Drahtloser Hub Paket (*separat erhltlich)
Nr. Artikel Menge Aussehen
1 Drahtloser Hub lea \-/‘
2 USB 3.0-Kabel (C auf A) lea (:
3 Stromversorgungskabel (Czu C) - 1,0 Meter lea G
4 Monitorhalterung lea '
5 Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat lea -
)
6 Netzkabel lea 8
17 Einrichten des i700 wireless-Systems
171 Grundeinstellungen des i700 wireless

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (1)
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@  Verbinden Sie das USB 3.0-Kabel (C auf A) mit dem @  Verbinden Sie den Adapter an den drahtloser Hub an.

drahtloser Hub.
(3  Wenn Sie das Netzkabel an den Adapter Verbinden, @  Verbinden Sie den Anschluss A des USB 3.0-Kabels mit einem PC.

wird der drahtloser Hub automatisch mit Strom versorgt.

_»

% Der USB-Anschluss wird nur zur Signaliibertragung benutzt.

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (2)

@

@ Verbinden Sie das Stromversorgungskabel (C auf C) @  Verbinden Sie das Stromversorgungskabel mit einem PC.
mit dem drahtlosen Hub.
—_
-

% 9 VDC Strom wird an den USB-Anschluss versorgt.

Einschalten des i700 wireless

@ Legen Sie die Batterie in das 700 wireless Handsttick @ Wenn das Gerét mit Strom versorgt wird, leuchtet die LED am
ein und driicken Sie die Netztaste. oberen Teil des i700 wireless Handstticks blau auf.
oe

‘5‘ ol i.i

3  Drei LEDs an der Unterseite des i700 wireless Handstticks zeigen den verbleibenden Batteriestand an.

- 3 Lichter: 80 - 100%

. 2 Lichter: 50 - 79%

. 1 Licht: 20 - 49%

. 1 blinkendes Licht: 1 - 19%

. Ausgeschaltete LED-Lichter: 0%

Ausschalten des i700 wireless

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks fiir 3 Sekunden gedriickt.
Wenn der Batterie entfernt wird, ohne das Gerét auszuschalten, kann dies die Lebensdauer des i700 wireless und des Batterie verkiirzen.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Wie Sie den drahtloser Hub benutzen

Das i700 wireless ist ein drahtloses Gerat, das tiber ein drahtloses Modul funktioniert. Aus diesem Grund verfiigt das i700 wireless Handstlick Gber einen
Sender und der Drahtloser Hub (iber einen Empfanger. Das i700 wireless-System benutzt zwei Typen von Frequenzen, um Daten zu iibertragen und das
i700 wireless-Handsttick zu steuern.

Die Stromversorgung erfolgt durch Anschluss des Adapterkabels an den Stromanschluss des drahtloser Hub. Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn

der Adapteranschluss entfernt wird.

Wenn das i700 wireless eingeschaltet wird, versucht es automatisch, sich mit dem drahtloser Hub zu verbinden. Beide das i700 wireless Handsttick als
auch der Drahtloser Hub miissen mit Strom versorgt werden und sich in Reichweite zueinander befinden, um sich zu verbinden. Wenn das Pairing lauft,
blinkt die LED oben auf dem i700 wireless Handsttick. Wenn das Pairing abgeschlossen ist, leuchtet die LED auf. Sie kdnnen mit dem Scannen starten,
wenn das Pairing abgeschlossen ist.

\J/ . Das i700 wireless benutzt zwei Antennenmodule: 60 GHz fiir die Datentibertragung und 2,4 GHz fur
) y die Steuerung. Die tatsdchliche Frequenz héngt von den értlichen Vorschriften ab.
4 . Die tatsachliche Betriebsreichweite betragt bis zu 5 m und kann je nach Umgebung variieren.
& . 60 GHz Frequenz: 57 - 64 GHz
/ . 2,4 GHz Frequenz: 2,4 - 2,5 GHz

Die Stromversorgung erfolgt tiber den angeschlossenen PC, ohne die Adapter zu benutzen, wenn das Gerat mit einem Stromversorgungskabel
verbunden ist. In diesem Fall muss der PC eingeschaltet sein. Wenn der Stromversorgungskabel vom PC entfernt wird, wird der drahtloser Hub
automatisch ausgeschaltet und der Verbindungs-Status, wie z. B. das Pairing, wird initialisiert.

173 Wie Sie den Batterie benutzen
. Wiederaufladbare Batterie
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Legen Sie die Batterie an der Unterseite des i700 wireless Handstticks ein.

Legen Sie die Batterie so in das i700 wireless Handstiick ein, dass die Pole richtig ausgerichtet sind.

» Die Lebensdauer der Batterie betragt bis zu 1 Stunde.
Die Lebensdauer der Batterie kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.
. Verldngerungskabel Batterie
» Die Verlangerungsbatterie ist eine kabelgebundene Batterie, die anstelle einer wiederaufladbaren Batterie benutzt wird.
Es ist kein Aufladen erforderlich, da die Stromversorgung tiber das Kabel erfolgt.
» Verbinden Sie den batterieférmigen Stecker mit dem i700 wireless Handstlick und verbinden Sie das Kabel mit der Batterieladeklemme.
» Driicken Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstiicks, um es mit Strom zu liefern.
174 So benutzen Sie das Batterie-Ladegerat
. Verbinden Sie den Adapter an den Stromanschluss des Batterie an, um ihn mit Strom zu versorgen.

Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn der Adapteranschluss entfernt wird.

-",

. Legen Sie den Batterie so in das Ladegerat ein, dass die Ladekontakte richtig ausgerichtet sind.
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. Das Batterieladegerét ist nur fiir wiederaufladbare Batterien geeignet. Es dauert bis zu 2 Stunden und 30 Minuten, bis der Akku vollstandig
geladen ist. Die Ladezeit kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.

'Q' Die LED am Ladegerét blinkt blau, wenn der Batterie geladen wird. Wenn der Batterie vollstindig geladen ist, leuchtet die LED blau.

-(")- Wenn der Batterie nicht richtig in das Ladegerét eingesetzt ist, blinkt die LED am Ladegerat rot. Entfernen Sie in diesem Fall den Batterie aus dem
Ladegerdt, iberpriifen Sie beide Pole des Batterie und des Ladegeréts auf Fremdkorper, wischen Sie sie vorsichtig mit einem weichen Tuch ab
und legen Sie den Batterie wieder ein.

175 Wie Sie den Griff montieren

Das Gehduse des i700 wireless ist mit einem drahtlosen Signalsender ausgestattet, der sich dort befindet, wo das i700 wireless-Logo angebracht ist.
Je nach Ihren Erfahrungen und Gewohnheiten knnen Sie den Bereich, an dem der Sender angebracht ist, festhalten.

Wenn Sie den Bereich des Senders abdecken, kann die Kommunikation des drahtlosen Hubs gestort werden.

Daher ist ein Griff zur Befestigung am i700 wireless-Handsttick fiir eine komfortablere Handgreifmethode vorgesehen.

@ Drehen Sie das i700 wireless Handstiick um, um den @  Entfernen Sie das Silikon mit Ihrer Hand.
Silikongehause zu finden.

- 5
" I z
®  Befestigen Sie die Schrauben des Griffs vollstandig am Griff @  Ziehen Sie ihn mit dem Knopf am Griff im Uhrzeigersinn fest.
Befestigungsloch am 700 wireless-Gehduse.
]
| "

®  Sie konnen das Gerdt nun benutzen, indem Sie den Griff festhalten. Wenn Sie den Griff entfernen wollen, gehen Sie in umgekehrter
Reihenfolge dieser Anweisung vor.

17.6 Wie Sie die Tischhalterung aufstellen

Ohne den Griff Mit dem Griff
a o
S >

177 Wie Sie die hall hall
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2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

21 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem
Gewebe mit dem 700 wireless-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
y NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (iiber 6GB)
Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit
Windows 11 Pro oder Home
mac0S
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
pfohl ungen
Windows-Betriebssystem
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (liber 8GB)
Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (tiber 6GB)
AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

Windows 10 Pro oder Home 64-bit

05 Windows 11 Pro oder Home
mac0S
Prozessor Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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

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

Das Gerét 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.

222 Software-Installationsanleitung

0} Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.

@ Fiihren Sie die Installationsdatei aus.

® Wahlen Sie die Einrichtungssprache und Klicken Sie auf ,Next".

@ Wihlen Sie den Installationspfad.

® Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung") sorgféltig durch, markieren Sie “I 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 gewahrleisten.

Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700 wireless-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 > Menti > Benutzerhandbuch.
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3. Wartung

A VORSICHT

. Die Geratewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
. Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten am
i700 wireless-System durchfiihren. Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

31 Kalibrierung

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

. Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverléssig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geéndert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

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

||C:)

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.

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

311 Wie Sie den i700 wireless kalibrieren
o
@ Schalten Sie das i700 wireless ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics. %:
@ Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent tiber Menti > Einstellungen > Kalibrierung. 5
® Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700 wireless-Handstick vor.
@ Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position © 1
® Setzen Sie das i700 wireless Handstiick 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 nachste Position.
© Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen €727 - €8  und die Position (LAST).

© Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST" abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.

312 Automatische Kalibrierungswerkzeug (separat erhéltlich)
Das i700 wireless Automatische Kalibrierungswerkzeug kann separat gekauft werden. Dieses praktische Automatische Kalibrierungswerkzeug fiihrt die

Kalibrierung automatisch durch, indem es das i700 wireless-Handsttick kalibriert, ohne dass Sie das Kalibrierungsrad drehen miissen. Weitere Einzelheiten
finden Sie unter Medit Scan for Clinics.

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

- Préparieren Sie eine Reinigungslésung.
» Verdiinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel im Verhéltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
. Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer Reinigungslésung und einer Biirste.
» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze vollig sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen ist,

wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

A VORSICHT

» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe Struktur, und eine automatische Reinigung kann méglicherweise keine vollstandige
Reinigung erzielen; reinigen Sie die wiederverwendbare Spitze daher nicht in einer automatischen Waschmaschine.

. Spiilen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit gereinigtem Wasser ab.

. Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem Papiertuch und lassen Sie sie mindestens 80 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstdndig an der
Luft trocknen.

. Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthélt,

fiir 1 Minute. Stellen Sie anschlieBend 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. Priifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren der Spitze,
um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken oder Verschmutzungen befinden.

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

. Fuihren 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) fiir 10 Minuten und trocknen Sie fiir 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 kénnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden. Nach Erreichen dieses Limits mssen sie gemaf 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 Durchgéngen nicht erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um
festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

A VORSICHT

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

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

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

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, einschlieRlich der Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions- oder

Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den oben genannten Richtlinien entsprechen.
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Spiegel

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

@
@

®
@

323

Trennen Sie die Scannerkopf vom i700 wireless-HandstUick.

Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestiabchen 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.

Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberfléchen des 700 wireless-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungséffnung). Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerét 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:

@0

0ee®

Schalten Sie das Gerét mit der Netztaste aus.

Ziehen Sie alle Kabel vom drahtlosen Hub ab.

Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des 700 wireless Handstlicks.

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

» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung 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
(iberméRige Kraft an.

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

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

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

Wischen Sie die Scanneroberfléache mit dem Tuch ab.

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

A VORSICHT

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

Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.

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

Andere Komponenten

Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.
Wischen Sie die Komponentenoberfléche mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

33

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

Entsorgung

A 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 Beniitzung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)
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3.4  Batteriespeicher

. Bewahren Sie den Batterie in einer Verpackung oder einem Karton auf und lagern Sie ihn in einem kiihlen Raum ohne direkte Sonneneinstrahlung.

. Lagern Sie die Batterie an einem trockenen Ort mit einer Umgebungstemperatur von -20°C bis +30°C (-4°F bis +86°F).

. Wenn Sie den Batterie ldngere Zeit nicht benutzen, kann sich die Selbstentladung beschleunigen und der Batterie in den Ruhezustand iibergehen.
Um den Effekt der Deaktivierung zu minimieren, lagern Sie den Batterie bei +10°C - +30°C (+50°F bis +86°F).

. Wenn Sie den Batterie nach langerer Lagerung zum ersten Mal aufladen, kann die Kapazitét aufgrund der Deaktivierung des Batterie abnehmen.
Wiederherstellen der Batterie durch mehrere vollstandige Lade-/Entladezyklen.

. Wenn der Batterie langer als 6 Monate gelagert wird, sollte er mindestens einmal alle 6 Monate aufgeladen werden, um eine Verringerung der

Haltbarkeit durch Selbstentladung zu verhindern.

A VORSICHTEN: Batterie Sicherheitsspezifikationen

Sicherheitsspezifikationen

Erkennung Spannung 4,225V 0,020
Uberladung Konstante Spannung 4,025V £0,03
Erkennung-Verzégerung 10s£0.2
Erkennung Spannung 2,50V 10,035
Uber-Entladung Konstante Spannung 2,90V £ 0,50
Erkennung-Verzégerung 64ms =128
Erkennung (Ladung) 10,0A+5,0/-4,0
) Erkennung-Verzégerung 80ms+ 16
Uberstrom
Erkennung (Entladen) 10,0A+4,4/-38
Erkennung-Verzégerung 80mst 16
Stromverbrauch im Betriebsmodus Max. 150,0 pA

Die méglichen Sicherheitsspezifikationen werden durch das Antriebs-Steuerungsmodul (PCM) in der Teileliste bestimmt.

35 Die Batterie - Vorsic Rnal und Entsor

A VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Benutzen der Batterie vollstandig verstanden haben, wie man sie austauscht.

. Benutzen Sie ein Ladegerét, das fiir die angegebene Spannung und Stromstérke geeignet ist.
. Versuchen Sie nicht, die Ladung umzukehren.
Eine umgekehrte Ladung kann den Gasdruck in der Batterie erhdhen und zum Auslaufen der Batterie fiihren.
. Versuchen Sie nicht, einen vollstandig geladenen Batterie wieder aufzuladen.
Wiederholtes Uberladen kann zu einer Verschlechterung der Batterieleistung und zu Uberhitzung fiihren.
. Die Ladeleistung nimmt bei Temperaturen tiber +40°C (+104°F) ab.
. SchlieRen Sie den Plus- (+) und Minuspol (-) nicht mit metallischen Gegensténden wie Metalldréhten, Halsketten oder Ketten kurz.
. Um Fehlfunktionen oder Schaden zu vermeiden, lassen Sie die Batterie nicht fallen und werfen Sie sie nicht.
. Verformen Sie eine Batterie nicht durch tibermaRigen Druck.
. Loten Sie keine Gegenstande direkt an den Batterie.
. Erlauben Sie Kindern nicht, Batterien ohne Aufsicht von Erwachsenen zu wechseln.
. Entsorgen Sie die Batterie nicht im Hausmiill und trennen Sie sie von wiederverwertbaren Materialien.
. Werfen Sie den Batterie nicht ins Feuer oder entsorgen Sie ihn nicht. Hitze kann eine Batterieexplosion und einen Brand verursachen.
. Trennen Sie sie voneinander, wenn Sie Sekunddrbatterien mit unterschiedlichen elektrochemischen Systemen entsorgen.
. Entsorgen Sie den Batterie, indem Sie ihn entladen, um Hitze durch Kurzschluss zu vermeiden.
. Die Methoden zur Entsorgung von Batterien kdnnen je nach Land und Region variieren.

Entsorgen Sie die benutzten Batterien gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften.
3.6  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 veréffentlicht 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 Gerét zu
vermeiden. In diesem Dokument werden die Wérter WARNUNG und VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgfaltig durch und verstehen Sie sie, einschlieBlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und

VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und
Vorsichtsmafnahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und die
personliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das i700 wireless-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult
ist. Wenn Sie das i700 wireless 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 wireless-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerat sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und
die Patienten befinden, gemeldet werden.
4.1  Grundlegendes zum System

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

A VORSICHT

Das USB 3.0-Kabel, das an den drahtlosen Hub angeschlossen ist, 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 i700 wireless benutzt wird.

. Der drahtlose Hub wurde speziell fiir das i700 wireless entwickelt und sollte nicht mit anderen Geraten benutzt werden.

. Dieses Gerat wurde auf Konformitat fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift. Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das
Risiko von Funkwelleninterferenzen.

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

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

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

. Uberpriifen Sie das i700 wireless Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe Kanten.

. Wenn der i700 wireless-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstdnder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

. Stellen Sie den Tischstéander nicht auf einer schragen Oberfléche ab.

. Stellen Sie keine Gegensténde auf das i700 wireless-System.

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

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

. Der Batterie des i700 wireless kann nur mit dem {700 wireless-System kompatibel sein.

. Bertihren Sie die Ladeklemmen des Batterie nicht mit lhren Handen oder anderen Instrumenten.

. Wenn der Ladeanschluss des Batterie beschadigt ist, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder den Regionalmanager.

. Wenn die Form des Batterie durch Fallenlassen oder physische Beschédigung verformt wurde, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an
den Hersteller oder den Regionalleiter.

. Der Verldngerungskabel-Batterie ist nicht zum Aufladen gedacht. Versuchen Sie nicht, ihn mit dem Batterieladegerét aufzuladen.

. Benutzen Sie nur den vom Hersteller gelieferten Verlangerungskabel-Batterie.

. Vermeiden Sie das Verschiitten von Fliissigkeiten auf dem i700 wireless-System.

. Das 700 wireless Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt.
Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten oder Fremdkorper eindringen.

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

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

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

. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaBigkeiten zu suchen.

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

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

. Wenn das i700 wireless-System auf den Boden fallt oder es einem Sto8 ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden.
Wenn das Gerat keine Verbindung mit der Software herstellen kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.

. Wenn das Gerat 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 ordnungsgeméaRe Funktion des i700 wireless-System zu gewahrleisten.

. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700 wireless-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 tiber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bosartiger Code
in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit Malware (bosartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren Computer schadigen) infiziert werden.

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

Adéquate Schulung

4.2
A Warnung

Bevor Sie Ihr i700 wireless System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstindig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i700 wireless-Systems gemaf dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberpriifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des

Programms korrekt angezeigt wird.
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4.3 Im Falle eines Gerédteversagens

A Warnung

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

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

. Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

. Entfernen Sie den wiederaufladbaren Batterie aus dem i700 wireless-System.

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

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

Hygiene

44
A Warnung

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

. Handhabung und Austausch der Spitze.
. Benutzung des i700 wireless-System am Patienten.
. Beriihrung des i700 wireless-Systems.

A Warnung

Das i700 wireless-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den 700 wireless-System bei einem Patienten E

benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten: a
S

. Sterilisieren Sie das 700 wireless-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.

. Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i700 wireless-System ist ein Gerat der Klasse I.

Das i700 wireless-System umfasst das i700 wireless-Handstiick, den drahtlosen Hub, das Batterieladegerat und den wiederaufladbaren Batterie.
. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700 wireless-System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Wenn Sie den mit i700 wireless 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 wireless-System angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

. Das 700 wireless-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 wireless-Systems zu beriihren.
Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

. SchlieRen Sie das i700 wireless-System nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein Verlangerungskabel 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 tiberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert (iberschreiten.

. Stellen Sie keine Flussigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des i700 wireless-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit Uiber das System
verschittet wird.

. Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i700 wireless-System.

. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i700 wireless-System fiihren,

welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das i700 wireless-System an das Stromnetz anschlieRen, sollten Sie das i700 wireless-System
mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das i700 wireless-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

. Trennen Sie das 700 wireless System nur Uiber das Netzkabel oder den Batterie von der Stromversorgung.

. Wenn Sie das Netzkabel oder die wiederaufladbare Batterie abtrennen, halten Sie die Oberfléche fest, um sie zu entfernen.

. Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter am Handsttick aus.

. Die EMISSIONEN dieses Geréts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).

Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerét moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

. Benutzen Sie nur die fiir das i700 wireless-System vorgesehenen Batterien. Andere Batterien konnten das i700 wireless-System beschédigen.
. Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw. zu ziehen, die mit dem 700 wireless-System benutzt werden.
. Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i700 wireless-System vorgesehen sind.
Andere Adapter kdnnten das i700 wireless-System beschadigen.
. Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Geréts und des Patienten.

4.6  Augensicherheit

A Warnung

Das 700 wireless-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.
. Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 wireless 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 Sekunddrexposition hoch.
Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erhoht das Risiko von Sekundérunfallen.
. Im Inneren des i700 wireless Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlangen ausstrahlt.
Sie wird nur innerhalb des i700 wireless Handstticks bestrahlt und gelangt nicht nach aulen.
Das blaue Licht, das im Inneren des i700 wireless Handstlicks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht.
Es ist fiir den menschlichen Kérper unschadlich.
. Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlange von 270 - 285 nm.
. Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i700 wireless-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anfallen
und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde,
Medit i700 wireless nicht bedienen.
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4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

Das 700 wireless-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen
Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

. Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700 wireless-System in der Nahe von entflammbaren Anésthetika benutzen.
. Der wiederaufladbare Batterie, der mit dem i700 wireless benutzt wird, ist mit Sicherheitsvorrichtungen ausgestattet.
. Der wiederaufladbare Batterie darf nicht tiberméRiger Hitze wie Sonnenschein oder Ahnlichem ausgesetzt werden.
Die Nichtbeachtung dieser Vorschrift kann zur Explosion des Batterie fiihren. Bitte seien Sie vorsichtig bei der Lagerung und Wartung der Batterie.
. Das Batterieladegerat ist so konzipiert, dass es die Stromzufuhr nach Abschluss des Ladevorgangs abgeschlossen.

Wenn Sie das Gerat jedoch langere Zeit nicht benutzen, sollten Sie die Stromzufuhr zum Batterieladegerat trennen oder die voll aufgeladene
Batterie aus dem Ladegerat entfernen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

4.8
A Warnung

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
. Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i700 wireless-System benutzen.
. Mehr Informationen zu den mit i700 wireless 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 Uiber eine andere verfiigbare 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, einschlieRlich des Zeitpunkts des Auftretens und aller

ungewshnlichen Verhaltensweisen, die Sie festgestellt haben. Diese Informationen werden uns helfen, das Problem schnell zu l&sen.

5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

51 Elektromagnetische Emissionen

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

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Der i700 wireless benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.
Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geraten
verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Das i700 wireless ist fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.
Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Dazu gehoren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
Spannungsschwankungen / versorgt, die fiir husliche Zwecke benutzt werden.

Flicker-Emissionen Istkonform

A Warnung

Dieser {700 wireless-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/System kann Funkstérungen verursachen
oder den Betrieb von nahegelegenen Geréten storen. Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die
Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i700 wireless oder die Abschirmung des Standorts.

52 Elek gnetische Storf

. Anleitung 1

Das 700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

lei und H llererklarung - Elek gnetische Storf

Elekt ische Umgek

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 f

g - Orientierungshilfe

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen

Elektrostatische Entladung f g tx @Tibt L8k fg tx @Tibt L8k bestehen. Wenn die Béden mit einem synthetischen
(ESE) IEC 61000-4-2 T 15 k{/Iuﬂ T " 15 k{/qut T Material bedeckt sind, wird eine relative
- - Luftfeuchtigkeit von mindestens 30% empfohlen.
Elektrischer schneller Lawviur Lakvitr
Transient / Burst Stromversorgungsleitungen  Stromversorgungsleitungen Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
1KV fur 1KV fur Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 N . N .
Eingabe-/Ausgangsleitungen  Eingabe-/Ausgangsleitungen
+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
Differenzial-Modus Differenzial-Modus
Uberspannungen Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
+05KY, £1kV, £2kv +0,5KV, £1kV, £2kv
Gleichtakt Gleichtakt
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Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruchin UT)

0% UT (100% Einbruch in UT)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

yasinaq

kurze Unterbrechungen und ~ fiir 0,5/1 Zyklen fiir 0,5/1 Zyklen Wenn der Benutzer des 1700 wireless-System einen
Spannungsschwankungen — 70% UT (30% EinbruchinUt) ~ 70% Ut (30% Einbruch in Ut) L N . i
H kontinuierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen
an Stromversorgungs-Ein-  flir 25/30 Zyklen fiir 25/30 Zyklen benétigt, wird empfohlen, den 1700 wireless-System
gangsleitungen 0% UT (100% EinbruchinUt) 0% UT (100% Einbruch in UT) ubere'\né unterbrepchun ;freie Stromversort uyn oder
EC 61000-4-11 fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen ! " ung: Bung
eine Batterie zu betreiben.
Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
Netzfrequenz Magnetische sollten bei Werten liegen, die fiir einen Standort in einer
Felder (50/60Hz) 30A/m 30A/m )
typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 e X
charakteristisch sind.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Nahe Magnetfeldern im 65A/m 65A/m Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet
Frequenzbereich 9 kHz bis 1342 kHz 1342 kHz und nur auf Oberflachen von Gehausen oder Zubehér
13,56 MHz Storfestigkeit PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz angewandt, die wahrend des bestimmungsgemaRen
IEC61000-4-39 Gebrauchs zuganglich sind.
T5A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

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

. Anleitung 2

T inde zwischen tragh und mobil und dem i700 wireless
Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]
Maximale IEC 60601-1-2: 2014
Transmitters [W] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der
Gleichung geschatzt werden, die fir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben

des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nichtin allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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. Anleitung 3

Das 700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

lei und H llererklarung - Elek ische Storf

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601 fe Vertraglichkei d Elektr ische L bung - Orientierungshilfe

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
3Vrms 150 kHz bis 80 MHz néher an einem Teil des Ultraschallsystems, einschlieflich der
Aukerhalb der ISM-Bands Amateur 3vrms Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand zuléisst.
Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die
Frequenz des Senders gilt.
Leitungsgebundene RF
IEC 61000-4-6 Empfohlener Trennungsabstand (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vims d=1,2/"P 80 MHz bis 800 MHz
In ISM-Bands Amateur d=2,3/ P80 MHz bis 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,3y P80 MHzbis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitatspegel

Abgestrahlte liegen.

HF-EM-Felder 3V/m 80 MHz bis 2,7 GHz 3V/m In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol

|EC 61000-4-3 gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

(@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere 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.

. Anleitung 4
Das i700 wireless-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Storungen
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i700 wireless-System benutzt
werden. Andernfalls kdnnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.

lei und H; llererklarung - Elel ische Storf {
CaimEety Band” Dienst! Modulation EC 60601 fe  Vertriglichkeitsgrad
Storfestigkeit
380-390MHz  TETRA400 ;’;E’ZMOd“‘a""” 27V/m 27V/m
: FM %5 kHz
430-470MHz  CMRSAS0; Abweichung 28V/m 28V/m
FRS 460 !
1kHz Sinus
704-787TMHz  LTEBand 13,17 Puls-todulation 9V/m 9v/m
2THz
GSM 800:900;
TETRAS00; )
800-960MHz  IDEN820; ;g':zmd“bt'"” 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand5
Anndherungsfelder
durch drahtlose
RF-Kommunikation GSM 1800;
IEC 61000-4-3 COMA 1900:
GSM 1900; Puls-Modulation
1700-1990MHz  poe e 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Puls-Modulation
2000-25T0MHz i e e 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800MHz  WLAN 802,11a/n Puls-Modulation 9v/m 9v/m

217Hz

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

Das Benutzen des i700 wireless neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemaBen Betrieb fiihren
kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerat und die anderen Geréte zu beobachten, um zu tberpriifen, ob sie
normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das i700 wireless angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen
elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen unsachgemaRen Betrieb
zur Folge haben.

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

6. Drahtlose Konformitit Informationen

6.1 FCC-Konformitatserklarung

C

Erklarung zu Interferenzen der Federal Communications Commission

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerat der Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Regeln. Diese Grenzwerte

sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schédliche Stérungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerét erzeugt und benutzt
Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht gemaf den Anweisungen installiert und benutzt wird, kann es schadliche Stérungen des
Funkverkehrs verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten Installation keine Storungen auftreten. Sollte dieses Gerat den Radio-
oder Fernsehempfang stéren, was durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, die Storung durch eine
der folgenden MaRnahmen zu beheben:

yasinaq

. Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder stellen Sie sie um.

. Vergrofern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfénger.

. Verbinden Sie das Gerét an eine Steckdose an, die nicht mit dem Stromkreis des Empféngers verbunden ist.
. Wenden Sie sich an Ihren Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu erhalten.

Dieses Gerét erfiillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine
schadlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerét muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieRlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

FCC-Vorsicht: Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Partei
genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb dieses Geréts verliert.

Dieses Gerét und seine Antenne(n) diirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.

FCC Nr.: 2A2QM-MD-I1S0300

WICHTIGER HINWEIS:

FCC-Erklarung zur Strahlenbelastung:
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden.
Dieses Gerét sollte mit einem Mindestabstand von 20 cm (8 Zoll) zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.

6.2 IC-Konformitatserklarung

Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003.

Dieses Gerét entspricht den lizenzfreien RSS-Standard(s) geméR Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen Stérungen verursachen und (2) das Gerdt muss
empfangene Storungen aufnehmen, auch wenn diese zu Betriebsstorungen fiihren kdnnen.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass die Berechtigung des
Benutzers zum Betrieb dieses Gerats erlischt.

Dieses Gerét und seine Antenne(n) diirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.

Das Gerat kann die Ubertragung automatisch unterbrechen, wenn keine Informationen zu (ibertragen sind oder eine Betriebsstorung vorliegt. Beachten
Sie, dass dies nicht dazu gedacht ist, die Ubertragung von Steuerung- oder Signalisierungsinformationen oder das Benutzen von sich wiederholenden
Codes zu verbieten, sofern dies von der Technologie verlangt wird.

IC-Nr.: 27675MD-1S0300

WICHTIGER HINWEIS:
IC-Erklarung zur Strahlenbelastung

Dieses Gerat entspricht den IC RSS-102-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden.
Dieses Gerét sollte mit einem Mindestabstand von 20 cm (8 Zoll) zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.

Hinweis zur Sendeantenne

Dieser Funksender [IC: 27675MD-1S0300] wurde von Innovation, Science and Economic Development Canada fiir den Betrieb mit den unten aufgefiihrten
Antennentypen mit der angegebenen maximal zuldssigen Verstarkung zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind und deren
Verstarkung groler ist als die fiir einen der aufgefiihrten Typen angegebene maximale Verstérkung, diirfen nicht mit diesem Gerat benutzt werden.

Antennen-Liste

Modell Typ Maximale Verstérkung (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenne 18dBi
2450ATO7A0100 Passive Antenne 1dBi

6.3 KC-Konformitatserklarung

Dieses Gerdt wurde auf Konformitat fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift.
Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das Risiko von Funkwelleninterferenzen.

6.4  TELEC (Japan) Konformitatserklérung

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
L R| 020-180116
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7. Spezifikationen

Modellname MD-1S0300
Handelsname i700 wireless
Packung Einheit 1Satz

Klassifizierungen zum
Schutz gegen elektrischen Schlag

Klasse |, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.

Handstiick

Grohe 312,7x439x474mm (BxLxH)
Gewicht 2545g

Leistung 4V 4A

DC-Adapter

Modellname ATMO65T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V===5A

Gehausegréke 119x60x36mm (Bx LxH)

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
OCP (Uberstromschutz)

Schutz gegen elektrischen Schlag Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Wiederaufladbare Batterie

Modellname MD-ISO300REB

Typ Lithium-lonen
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh
Grofe 21,4x734mm
Gewicht 60g

Kapazitét 3.100 mAh
Drahtloser Hub

Eingabe 52\/\;? 5 Ay 3A
Groke 100x 94,8 x44,4mm (BxLxH)
Gewicht 18lg
Batterie-Ladegerat

Eingabe/Ausgabe 12V=="=,5A

GroRe 44,7%100 mm (Hx @)
Gewicht 247g
Kalibrierungswerkzeug

Groke 123,8x54 mm (Hx @)
Gewicht 220¢g

Automatische Kalibrierungswerkzeug (*separat erhiltlich)

GroRe 168,7x92,1x482 mm
Gewicht 492g
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
Drahtlose Modul
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Frequenz Bands MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulationstyp BPSK
60 GHz
HRP:24,2dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antennenverstarkung 18,0dBi
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Frequenz Bands

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Kanale 40
. 1MHz

Kanal-Bandbreite I MHz

9,8dBm
eirp. A-Variante: 19,7 dBm

N-Variante: 19,8 dBm
Modulation GFSK
Antennenverstarkung AVariante: 1 dBi

N-Variante: 2,14 dBi

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

yasinaq

Temperatur 18-28°C(64,4-824°F)

Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 - 1.200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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ZXETIKA PE AUTOV TOV 08NY6

T0pBacn ot autév Tov 08nyd

AUTOG 0 08Ny0G XpnotHoTotel Stddopa oUUBOAA YLa VA ETLONUAVEL CNHAVTLKEG TAANPODOPIES, yia va SLaohaNOTeL n) owaTtr| Xpron, va anopeuyBet o
TPAUHATIONAG TOU XPAOTN Kat 08 GMOUCG, Ka var anodeuy et n {nptd tng Loktnatag. Ot éwoleg Twv cUpBEAWY TIou XpnotoTiolouvTal Teplypadovtat
TIAPAKATW.

A MPOEIAOMOIHEH

To o0pBoro MPOEIAOTOIHIHE uTtoSelkvUeL TANPOGOPLES TTOU, £GV ayvonBoly, HTopoly va 08nyfoowv Ge vav KivEuvo TPaupATIoHoU HEcaiou piokou.

A MPOZOXH

To oUpBoho MPOZOXHE unodetkvieL TAnpodopieg aohaheiag Tou, edv ayvonBoly, propolv va odnyfaouv ot vav exadpu kivSuvo Tpaupatiopol,
UNK@V v 1y PAGBNG oto obotnpa.

" ZYMBOYAEX

To oUpBoho £YMBOYAQN umoSetkvUeL UTIoSeLEeLS, oUPBOUAES, Kat TIpOaBeTeg TANpodopieg yia T BEATLOTN Aettoupyia Tou CUOTHPATOG,

1. Elcaywyn kat Eliokomnnon

1.1 MpoPAeTtopevn Xpion

To oUotnua tou i700 wireless givat évag 3D evS00TOUATIKOG 0apWTIG TIOU TIPOOPIZETaL yia Ty Pndiakr) kataypadr) Twv TOroypadLKwy XAPaKTPLOTIKWY
TWV SOVTLLV Kat Twv yUpw LoTwv. To alotnua tou i700 wireless apdyet 3D 0apwoELS yLa XPFiOn OE OXESLAOHO HE UTIOAOYLOTH KAl KATAOKEUT
050VTIATPLKWV ATOKATACTACEWV.

12 “Ev8el§n yia xprion

To oUotnua tou 700 wireless poopiletat yia tr) oapwon Twv VE00TOUATIKWY XAPAKTNPLOTIKWY Tou acBevoUc. Alidopol TapdayovTeS (EV600TopaTkd
TEEPLBEANOY, N TEXVOVWWOLA TOU XELPLOTH KA ) EPYACTNPLAKI] POF) EPYCOLDV) LTTOPEL Val ETINPEACOLY TA TEMKA AMOTENEOHATA 0GPWONG KATd Tn Xprion Tou
ouoTpatog i700 wireless.

13 Avtevéeigelg

To ouotnpa tou i700 wireless Sev poopiZetat va xpnotporotnBel yia T SpLoupyla EKAVWY TG ESWTEPLKAG SOUMG TWV SOVTLIV ) TNG OKEAETIKAG SOHNAG
otpiENG.

14 Mpoagévta tou Aettoupytkol XprHotn

A MPOZOXH

To oUotnua tou i700 wireless €xeL OXESLAOTEL yla Xpon armé ATopA HE ETAYYEAHATIKEG YWWOELG OTNV 0SOVTLATPLKY| KAl TNV 080VTLATALKA

£pYAOTNPLAKI) TEXVONOYia.

. O XpAoTng Tou cUOTAUATOG Tou i700 wireless givat aMoKAELOTIKA UMEUBUVOG YLal TOV TIPOTSLOPLOHG TOU KATA TIO00V AUTH N GUOKELN Eivat
KATANANAN YLa TNV CUYKEKPLUEVN TEEPITTILAN KAl TEPTTAcT Tou acBevn.

. O xpnotng lvat arokAeLoTkd UMeLBUVOG yia TV akpiBeLa, Ty TANPATNTA KaL TNy ETAPKELA AWV Twv SESOpEVWY TIOU £XouV eloayBet amd to

olotnua tou i700 wireless kat Tou TapexOHeEVoU AoytoplikoU. O Xpatng Ba TPEeL va AEyEEL TV akpiBEL Twv ATIOTEAEOUATWY Kal va a§LoAoyroeL
KABE PEHOVWHEVN TIEPITTTWOT).

Mpoe&ormoinon

. To olotnpa tou i700 wireless TPEMEL va XpnoLHoTIOLETaL oUpdwVa HE TOV CUVOSEUTIKO O8Nyo XpAoNG Tou.
. H akat@MnAn xpron f XELPLOHOG TOU 0UoTALATO Tou 1700 wireless Ba akupwoeL Ty eyyunon tou.

Edv xpetéleate emumhéov TANPOGOPIEG OXETIKA HE T OWOTNA XPHON TOU CUCTAHATOG Tou i700 wireless, EMKOWWVIOTE HIE TV TOTIKS 0ag Slavopéa.
. O Xpnotng Sev ETLTPETETAL va TIPAYUATOTIOL 0T TPOTIOTOLAJELS 0TO oUoTNpa Tou i700 wireless.
15 ZOppora

Ap. ZUppoho Nepypadny

1 Zelplakog aptbpog

2 Iatpikr| CUOKELN

3 &I Hpgpopnvia mapaywyng

4 ‘ Kataokeuaotng

5 A Mpoagoxn

AaBacte Tov 08nyo xprong

o
I
m

To emionuo ofjpa Tou TILoToToTkoU Eupwrtng

9 EEouatlodotnpévog avtipdowrtog otnv Eupwaikr Emportr
10 Tomog BF Tou epappoopévoy eEapTAUATOg

1 Shua WEEE

12 Suvtayoypadoupevn xpon (HMA)

13 IAHa MET

14 ~— AC

15 == DC

16 “X“ Meploptopog Bepplokpaaiag
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17 Meploptopog vypactag
o
T

18 _6 MePLOPLOHOG ATHOOPAPIKAG TTLETNG

o
19 I EuBpavoto
20 f Aatnpnote otewd
21 tt Mpog ta avw

—

22 % AnayopeUetat n otoifagn o€ emtd enineda
23 [:E' ZupBOUNEUTELTE TG 06NyIEG XProng
24 -3 H ertionpn ofpavon yia to Huwpévo Bacielo
25 CH |REP E§ouatodotnpévog avtupdowrtog otnv EABetia
26 EE0U0080TNUEVOS avitmpdowog oto Huwpévo Baothelo
27 E APLOHOG HovtEhou
28 Mogotnta
29 Movasiké avayvuwpLaTIKO OUCKEUNG

Emiokémnon e§aptnpdtwy tou i700 wireless

2
S
1
s
=
A

Ap. EiSog Mogétnta Epdavion

1 XelpohaBr i700 wireless 1 yLa kaBéva
2 AoUppartog Slavopéag 1 yLa kaBéva
3 Enavadoptidopevn pmatapia 3yl kabéva
4 Emtéktaon kahwsiou pmatapiag 1 yia kaBéva
-
. . . ..

5 Popriotrg unatapiag 1 yLa kaBéva
6 Kéhuppa xewpohaBng 1 yia kaBéva

"
7 ETtQvaypnotLOTOIOLO KO 4yia kaBéva

Mukpo Gkpo .

8 (*NMwAettat xwptotd) 4y kabiva 1

>
9 Aapr| 1 yLa kaBéva

-
10 Epyaheio Babpovopnang 1 yia kaBéva ==
" Movtého eEaoknong 1 yLa kaBéva ey
12 /oupakL kaprou 1 yLa kaBéva

13 Bdon emupavelag epyaotag 1 yLa kaBéva

14 Bdon otrpigng toiyou 1 yLa kaBéva

15 Kahwdto USB 3.0 (C €wg A) 1 yLa kaBéva

Kahwéto tpododooiag (C wg C) - 3,0 pétpa

(*Nuwhettat xwpLotd) 1 yakaiva

|
16 Kahwdto tpododootag (C €wg C) - 1,0 pétpo 1 yia kaBéva CI
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18 1aTPIKAG QVTATTTOPAg yLa acUpATo Slavopéa 1 yia kaBéva '

19 latpukog avidrmopag yia rbopnom unarapiag 1 yta kadéva
(Onwg mapamnavw) ’
20 Kahwsto tpododoatag 2 yla kaBeva 8
USB ¢phaoakt
21 (NephapBavetat pdypappa ykataotacns 1 yla kaBéva Ll

Tou Medit Scan for Clinics)

22 08nyog xpnotn 1 yla kaBéva
23 Bdon 086vng 1 yLa kaBéva '
Mpooappoopévn Baan yaAafh -
24 . . . 1 yia kaBeva
(*MNuwAeitat xwptota)
Epyaleio autopatng aBpovopnong -
25 (NeprapBavel 1 emavadopti{dpevn pratapia) 1 ya kaBéva -~

(*MNuwAeltat xwptota)

/\n

‘Oha ta egaptrpata tng Alotag Hnopoly va ayopactoly EexwpLota.
H SlaBeatdtnTa twy edwy Tpog TwAnon propet va SLadepet avdhoya HE TV Eyypagdr| LATPOTEXVOROYIKWY TIPOLOVTWY OF KABE Xwpa I TIEPLOX .
MNapakahoUE ETKOWWVIOTE He T Medit 1) Tov ToTikd oag Stavopéa yia va eAéyEETE T SLaBECLHGTNTA CUYKEKPLHEVWY TIPOLOVTWY.

POZOXH

Alatnpr\oTe To povtéAo €5AoKNoNG o SPOCEPS HEPOG HakPLA armd To Apeor ékBeon oe NAakd Gpwc. ‘Eva anoypwHatiopévo povieho e§doknong
UMOpE va EMNpedoeL Ta anoteléopata tng Aettoupyiag eEaoknonc.

O pdvtag éxet oxedlaoTel elikd yia to Bapog tou i700 wireless kat Sev Ba TpEmeL va xpnoyoToLeitat pe ahha rpoidvta.

To Medit Scan for Clinics mepi\apBdvetat otn povada USB. Autd To Tipoidv efvat BeATLoTomotnpEVO yLa Xprior OToV UMOAOYLOTN Kal Sev cuviotatat
1 XPron o€ GANEG CUOKEUEG. Mnv XpnoloToLe(te Tirmota aAho ektdg amd tn Bupa USB. Mriopet va mipokahéoet Suchettoupyia f Tupkayld.

To epyaheio autdpatng Babpovopnong Sev epapBavetal ot cuokeuacia tou i700 wireless. Mropel va ayopadtel Eexwplota and Tov Temo Twv
ayopuwv oag.

1.6.1 P & péa (*NMwAeitat Eexwprota)
Ap. EiSog Mooétnta Epdavion
1 Aacupparog Slavopéag 1 yLa kaBéva \/j
2 Kahwsto USB 3.0 (C €wg A) 1 yLa kaBéva E
3 Kahwéto tpododootag (C wg C) - 1,0 pétpo 1 yia kaBéva G
4 Bdon 084vng 1 yia kabéva '
5 IaTpIKOG QVTATTTopag yLa Gpoptiotr pratapiag 1 yLa kaBéva '
6 Kahwsto tpododoaiag 1 yla kaBéva 8
17 PUBLLON TOU GUGTHpATOG TOV i700 wireless
171 Baotkég pubpioeLg Tou i700 wireless
Tuvséote Tov AcUppato Stavopéa tou i700 wireless (1)
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@ Yuvséote To kahwdio USB 3.0 (C £wg A) 0oV aoUpHATo SlavopEa. @ ZuvSéote Tov aVTATTopa aTov aoUPHATO SlavopEn.

\J 1)

-~ -

@ H olvdeon tou kahwsiou Tpododooiag atov avtdropa @ 3uvséate T BUpa A Tou kahwsiou USB 3.0 o€ évav uohoyLoTr.

TpooSOTEl auTOpATA TOV AoUPHATO SLavopEQ.

_»

% H B0pa USB xpnouuoroLeitat pévo yLa HetdSoarn onparog.

Juvséote Tov AcUppato Stavopéa Tou i700 wireless (2)

wialvya

@

@ Zuvééate to kahwdlo tpododooiag (C éwg C) otov @ Tuvséote To kahwdlo Tpododooiag oe Evav UTOAOYLOTH,
acUppato Slavopéa.
—_———
-

% Mapéxetal pevpa twv 9 Vdc otn Bupa tou USB.

Ekkivnon tou i700 wireless

@ ToroBetriote T pnatapia otn xewpohar tou i700 wireless @ ‘Otav mpaypatoroteital tpododoata pe pevpa, nAuxvia LED oto mévw
KOl TIATAOTE TO KOUWTTE évapéng tng Aettoupyiag, HEPOG TNG XeLpoAaBnG Tou i700 wireless yivetat prme.
oo

‘5‘ ol i.i

@ Tpewg Auyvieg LED 0To Katw HEPOG TG XELPoAaBig Tou i700 wireless UTIOSEKVUOUY TO UTIOAELTTOHEVO ETIMESO TG Pnatapiag,

. 3 pwrdkia avappéva: 80 - 100%

. 2 pwtakia avappeva: 50 - 79%

. 1 dpwrakL avappévo: 20 - 49%

. 1 dpwrakt o avaBooPrvet: 1 - 19%
. LED ¢wrdkia opnota: 0%

Anevepyottoinon tou i700 wireless

[aTAOTE Kal KpATHOTE TIATNHEVO TO KOUHT Aettoupyiag oto katw HéPOg TG XelpohaBng tou i700 wireless yia 3 Seutepdhertra. EGv adatpeBei n
enavapopti{opevn pratapia xwplg va yivel arevepyorolnan tng GUOKEUG, evBexeTal va HelwBel n Sidpkela {whg Tou i700 wireless kat TG prataplac.
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17.2 T6)G va XpnotpoTIoLeiTat Tov acupuato Stavopéa

To i700 wireless €ival pLa acUppaTn CUOKEUR TIOU Aettoupyel peow piag aouppatng povasdag, Ma to Adyo autd, n xepohaBn tou i700 wireless Stabetel évav
TIOMTIO KAt O A0UPHATOG SLavopéag évav Séktn. To abotnua tou i700 wireless XpnotUoToLel SUO TUMOUG GUXVOTATWY VLA T HETAS00N SES0UEVWY Kat TOV
€\eyx0 TNG XeLpohaPriG Tou i700 wireless.

H tpododooia mpaypatonoteital ouvséovtag to Kahwsio Tou avtdrtopa atn BUpa tpododoatiag Tou asupuatou Slavopéa. H tpododoaia

amevepyorole(tat dtav apatpedei n Bupa Tou avtdropa.

g

‘Otav 10 i700 wireless eivat evepyortotnpévo, Ba pooTtabiioet va ouvSeBel autopata e Tov acUppato Slavopéa. Tooo n xewpohapr tou i700 wireless doo
KaL 0 acuppatog Slavopéag Ba TPETEL va TpodoSotovvTal Kat va ToTIoBeTolvTalL O KovTvr) andotacn Hetagy Toug yia auvsear). Otav n ouveeno Bpioketat
o€ €EENEN, N Auyvia LED oto miavw pépog TG XepohaBng tou i700 wireless avaBooprivel. ‘Otav ohorkhnpwBel n ovvdeon, n Auxvia LED avépel. Mrmopeite va
Eekwhoete T odpwon 6tav ohokANpwBEL n clvdeon.

\J/ . 10 i700 wireless ypnotporotet 8U0 povasdeg kepaiag: 60 GHz yia v petddoon SeSopgvwy Kat 2,4 GHz yia éeyxo
| 4 H Tipaypatikn ouxvotnta eEaptatat aro toug TomkoUg KavovIoHoUG.
. H mpaypatikr eppelela Aettoupyiag eivat éwg 5 m, kat prtopel va Tolkikel avahoya pie To TEpLBANAOV.
- . TUyvOTNa 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ . Tugvotnta 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

H tpododooia mpaypatomnoteta and tov ouvSeSepévo UOAOYLOTH| XWPIG TN Xpron avtdrropa dtav cuvSEETaL He To KahwsLo Tpodosoaiag.
T€ QUTAY TNV TIEPITTIWON, 0 UTOAOYLOTAG Ba TIPETTEL va elvar evepyoroLnpévog, Eav 1o kahwdio tpododooiag adatpebel amd tov urohoyiotr,
0 aoVppatog Slavopiéag Ba arevepyorotnBel autdpata Kat Ba eKKWATEL N KAtdotaon GUVSEDNG.

173 Mg va xpnotporoteitat Ty pmatapia
. Entavadoptidopevn pratapia
» Li-ion
» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh
» TOTIOBETAOTE TNV Hnatapia 0To KATw HEPOG TNG XELPOAABG Tou i700 wireless. TomoBetrote Ty pnatapia otn xetpohaBn tou i700

wireless e TNV akpn) EVBUYPAUULOHEVN OWOTA.

» H Stapketa {wng tng pratapiag eivat éwg 1 wpa.
H Stapkela {wng tng pratapiag Hropet va Sladépet avahoya pie To epLBANAov XproTn Kat Tov aptBpo KUKAwY ekpdpTiong tng pnatapiag.

. Eméxtaon kahwsiou pmatapiag
» H eméktaon tou kahwdlou TG pratapiag elvat evouppatn pnatapia KaAAwSLakol kahwsiou Tou XpnotponoLeitat avtt tng
enavapopti{opevng prataplag. Aev amatteitat option kabwg TPohoSOTELTal e PEVA HEOW TOU KaAWSIOU.
» Zuvbéote To BUopa o axfua pratapiag ot xelpohaBn tou i700 wireless kat cuVSEoTe To KaAWSLO TNy Akpn Tou GopTLoTA TNG
unataplag.
» Matrote To kouprt Aettoupyiag oto Katw HEPOG TG XELpohaBng tou i700 wireless yia tpododoaia.
174 Mg va xpnotpototeitat tov Goptioth tng pratapiag
. SUVEEaTE Tov avtarntopa atn BUpa $pdptang tng pnataplag yia tpododooia. H tpopodoatia arnevepyoroteltat dtav apatpedet n BUpa Tou avrartopa.
[P~
L
. TomoBetrote T enavapoptidpevn Hnatapia 0to GoptLoTr HNatapiag e Ty Akpn Tou GopTioTr| OWOTA TIPOCAVATONCHEVO.
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. O $opToTAG TNG prataplag xpnoLpoToteltat Hovo yLa enavadopti{OpeVeq Hratapleq. Xpetadovtat €wg 2 wpeg kat 30 AeTttd yia Tipn GopTion Kat
0 XPOvog HOPTIONG Uopel va SladepeL avahoya He To TIEPBANOY XProTn Kat Tov aplBpd KUKAwY ekOPTLONG TNG pratapiag,

Q "~ HAuyvia LED tou popuiotr) avaBooPrivel oe prke xpwua dtav n pratapia optidetat. ‘Otav eivat Tpwe ¢optiojiévo, To LED avdBeL oe e Xpupa.

-()- Edvnpunatapia Sev éxel TomobetnPel owotd oTto doptiath Tng pmatapiag, n Auyvia LED tou dpoptiotr Ba avaBooprivel o€ KOKKIVO pwHa. Xe auTr
= v mepimwon, adaipgote Ty pratapia and to GoptioTr, eNEYETE Ta Akpa TG pratapiag Kat Tou GpopTiotr| yia §va avtikeleva, oKoUTTioTE Ta arahd
JE €va Jaak Tiavi kal, ot LVEXELD, TooBETHoTE §ava Tty dratapia.

175 Mg va tomobetroete T Aaph
To 6pyavo Tou 700 wireless givat E0TMOHEVO LE €vav aoUPUATO TIOUTIO OAPATOG TIou Bpioketat ato hoydturo tou i700 wireless.
AvANoyaL LIE TIG EHMELLEG KaL TIG CUVABELEG 0AG, MTOPELTE VA TNV KPATATE A TO OnEo OO Efvat TOMOBETNEVOG O TOUTIOG.

H kaAun Tou onpeiou ToU TIOUMOU HIMOPEL va EMNPEACEL TNV ETIKOWWVIA LE TOV A0UPHATO SLaVOpEQ.
Ertopévig, Tiapéyetat pia Aapr yia toroBetnaon otnv xeipohaBn tou i700 wireless yia pia o detn péBodo xelptopo.

@ Tuplote T xepohaBn tou i700 wireless yia va Bpeite @ AdQUPETTE Tr) GMKOVN HIE TO YEPL 0aG.
TO 6PYaVO OAKOVNG,

“~ ~

Y a4
@ Ztepetote MAPWG Ta prouldvia tng AaBiig atny ot @ ZoiEre To yupvdvtag SEELOOTPOGA XPNOLLOTIOLVTAS
atepéwong tngAapng oto dpyavo tou i700 wireless. To OHoNO ot Aapr).

®  M\éov Ba PMOpELTE va TO XPrOLOTIONTETE Kpatwvtag T Aaph. Edv BE\ete va adaipécete tn M), TIPOXWPRAOTE pe Ty avtiotpodn
Oelpd auTtAg TG odnylac.

176 MG va To TomoBeTioete ot Bacn tng emudvelag epyaciag

Xwpig T Aapn Me ™ Aaph

- N
> N |

177 M4)G va eykataotioete tn) Bdon otrpLEng Toixou

\llg*
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2. Medit Scan for Clinics ETtiokémnon

21 Eloaywyn

To Medit Scan for Clinics mapéxet pia dpuhikn Tipog to Xprotn Stemadr| epyaatag yia Ty Pndiaxr kataypadr Twv ToToypadLKwy XapakTnpLOTIKWY TwY
SOVTLWV KaL TWV YUPW LOTWV XPNOLHOTIOLOVTAG To aUotnpa i700 wireless.

22 Eykatdotacn
221 ATIALTACELG CUCTAUATOG

EAGXL0TEG ATIALTHOELG ZUOTAHATOG

Nettoupytké cvotnpa Windows

DopNTOG UTIOAOYLOTIIG EmuutparnéZLog uTtoAoyLoTig
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Emtefepyaotrig
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
MviAun RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mavw amnd 6 GB)

Kapta ypadikwy To AMD Radeon Sev unootnpiZeta.

NELTOUPYIKO Windows 10 Pro f) Home 64-bit
ovotnua Windows 11 Pro f) Home
mac0s
Enegepyaotriq Apple M1 Pro
MvAun RAM 16GB
AM,OUPWO macOS Monterey 12
olotnpa

MPOTEWONEVEG AMALTITELG CUCTHHATOG

Nettoupytké cvotnpa Windows

DopnTég uTIoAoyLaTIiG EmitparnéLog UTIoAOYLO TG
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Emegepyaotriq
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
Mviun RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mévw aré 8 GB)
Képta ypadikiv NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Mdvw amd 6GB)
To AMD Radeon &ev unootnpiletat.

NELTOUPYIKS Windows 10 Pro ) Home 64-bit
obotnua Windows 11 Pro fy Home
macOS
Emtefepyaotrg Apple M1 Max
Mvijun RAM 32GB
AELtoupyLo macOS Monterey 12
olotnpa

8 .“::)

Ia TG akptBelS KaL EVNUEPWHEVES ATTALTHTEL OUOTANATOG, ETIOKEDBELTE TNV LoTooehiSa www.meditlink.com.

XPnOLOTIOLOTE UTIOMNOYLOTES Ka 086VEG e Tiotonolnon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

H ouokeun evbéxetat va nv Aettoupyet otav xpnatuonoleite kahwsdia SladopeTikd and to kahwdlo USB 3.0 Tou apéyovtat and v Medit.
H Medit &ev euBlvetat yLa tuydv TpoBAata Tou Tipokaiouvtat arnd kahwsia Slagopetikd aro to kahwdio USB 3.0 Tou mapéyetat aro tny Medit.
®poVTiOTE va XPNOLLOTOLOETE HOVO TO KaAwdLo USB 3.0 Ttou TiepAapBAvETaL 0TO TIAKETO.

222 08nydG EYKATACTACNG AOYLOHLKOU

@ TuvbeoTe TNV KAeLOTH| povada yia to USB GpAacdkt oe évav UToAoyoTh.

@ EKTENEOTE TO apyelo eykatdotaong.

® ETIONEETE T yAWOOQ yKATATTAONG KAl KAVTE KALK OTO «Next».

@ ETI\EETE TOV TIPOOPLOHO TNG EYKATACTAONG.

® MABAOTE TIPOOEKTIKA TO «License Agreement», TIATrOTe OTO «I agree to the License terms and conditions», kat 0T OUVEXELT, KAVTE KAK 0TV

emhoyn «Install».
H 8laikaota tng eykatdotaong Hnopet va SLapkeaeL apketd AeTTTd. Mnv artevepyOoTIoLOETE TOV UTIOAOYLOT) HEXPL va OAoKANpwOEL N eykatdotaor.
Aol ohoKANPWBEL N EyKATACTACH, EMAVEKKIVIOTE TOV UTIOAOYLOTH) Yiat va SLaoaMOETE Tn) BENTLOTN AeLtoupyia TOU TIPOYPAMATOG.

H eykataotaon Sev 6a mipaypatorotnBet edv to oUotnpa i700 wireless Sev elvat ouvSeSeEVO OE UTIOAOYLOTH).
MapakahoUHE, QTTEVEPYOTIOLOTE TOV GapPWTH TIPLY EEKIVIATETE TNV EyKATACTACN.

223 Medit Scan for Clinics 08nyég xprotn

AvarpgEte atov 08nyo xprotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mevou > 08nyog xpnotn,
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3. Zuvtipnon

A MPOZOXH

H ouvtripnon tou eEOTNGHOU TIPETEL va TIpayatoTtoteltat Hovo aré umaAAnho tng Medit f) eTatpela kat poowrtikd Ke TiotoTtoinan and tnv Medit.
. TEVIKOTEPQ, OL XPHOTEG SEV UTIOXPEOLVTAL VOl EKTENOLV EPYATIEG OUVTAPNANG OTO oUOTNHA 700 wireless ektdg aro tn Babuovéunan, tov
kaBaplopo, kat Ty amooTelpwor). Aev anartovvtat TIPOATTTLKES ETIOEWPIOELS Kat AN TAKTIKA GUVTApNaT.

31 BaBpovépnon
ATtarteitat MepLodikr) Badpovopnan yia tny mapaywyn akpiBuv 3D toviehwy. Oa Tipémet va ektehelte BaBpovopnon dtav:
. H otdtnta tou 3D povtéhou Sev eivat aglomiatn 1 akpiBig otav yivetat cUyKPLon He TIponyoUHeva amoteAéopata.
. OL TEPLBAMOVTIKEG GUVBIKES OTIWG ) BEpHOKpacia £xouy aMAEEL
. H reploog BaBpovopnang €xet AfgeL
Mropeite va opioete Ty mepiodo Babpovopnang oto Mevol> Pubpioelg> Meplodog Babpovopnong (HuEPEQ).

||C:)

O mivakag BaBpovopnong eivat va euaiobnto otolyelo.
Mnv ayyiZete Tov Tiivaka areuBeiac. EAEyETe Tov Tiivaka BaBpovopnong edv n Stadikacia Babuovépnang Sev extelettat owotd.
Edv o Trivakag BaBpovopnonG eivat LOAUGHEVOC, ETIKOWWVACTE HE TOV TIAPOXO TwV UTNPECLLV 00,

2ag OUVLOTOUE Va eKTEE(TE BaBuovOpnon TEEPLOSIKA.
Mriopeite va opioete Ty Tepioso BaBpovopnang Héaw Mevol> PuBuioec> MeploSog BaBpovopnong (HUEPEQ)
H ripoeTiheypiévn Tepiodog Babuovounong elvat otig 14 nuépeg.

311 MG va kdvete BaBpovopnaon tou i700 wireless

@ Evepyortolfote To i700 wireless kat ekkwnote to Medit Scan for Clinics.

@ Exteléote Tov 08nyo Badpoviunong ard to Mevou> PuBpicelc> BaBpovounon.

® [NpoEToLAoTe To epyaleio BaBpovopnong kat T xetpohapr tou i700 wireless.

@ Tupiote Tov emhoyéa Tou epyareiou Babpovdpnong otn Béon © 1

® ToroBetrote T XewpohaBr tou i700 wireless oto epyaleio Babpovounong.

® Kavrte K\ik oto «Emdpievo yia va Eekwioete T Sladikaoia Babpovopnong.

@ ‘Otav 1o epyaleio BaBpovdpnong éxel torobetnBel owotd otn owotr) 8on © 1, To ovotnua Ba anoktoeL autdpata ta SeSopéva.

® ‘Otav ohokhnpwBet N Aqbn Sedopévwy atn Béon €1, yuplote Tov emthoyea oty enépevn Beon. g
© EnavahdBete ta Bripata yia tig Béoe 1270 - €8 kat ) B¢on (LAST. 2
[©) ‘Otav N Mjn SeSopévwv ohokhnpwOel atn B¢on (LAST), To ouotnpa Ba o urtohoyioel autdpata ka Ba Seifel ta aroteAéopata Babpovopnong. a
3.1.2 Epyaleio autépatng Babpovopunong (mwheitat Eexwplota)

To avtaMaktiké epyaielo autdpatng BaBpovopnong tou i700 wireless Umopet va ayopaoTel §exwpLotd. Auto To ebypnato epyahelo autdpatng
Babpovoéunong Ba mpaypatomotoeL autdpatn Babpovopnon Babuovopwvtag t XepohaBn tou i700 wireless wplG va XpeLaoTel va TIEPLOTPEPETE ToV
emoyéa BaBpovopnong. Avatpegte ato Medit Scan for Clinics yia AeTtopepeLeg.

3.2 A i BapiLopol AU 16, anooteipwaong

3.21 EmavaypnotpoToLiotpo akpo

To EMaVaXPNOLHOTIONOLHO GKPO Elval TO THAKA TIOU TOTIOBETE(TAL OTO OTOH TWV AOBEVLIV KATA TN 0APWOT KAl UTMOPE( va enavaypnatpornotnBet yia
TIEPLOPLOPEVO aPLBO. To Arpo TIPETIEL va KaBapLoTel kat va arooTelpwBel LETagl Twv xproewv otov acBevn yia va arodeuyBel n Slactaupolpevn

pdhuvon.

KaBaptopog kat aroAbpaven

. Mpoetoludote éva Stéhupa kaBapiopou.
» ApaLOTE €va VeVikd ouSETEPO kabaploTiko o avaoyia 1:100 TPy ard tn xprion.
. KaBapioTe ta enavaypnotuomnoLotua akpa He va SLupa kaBaptopou kat pua Bouptoa.
» BeBawbeite 6Tt 0 kaBpédtng Tou dkpou eivat eviehwg kaBapog kat XwplG AekESeG.

Eav o kaBpedtng Selyvel Aekiaopévog i opAwsdng, emavahapete tn Sladikaota kabaplopou.

A MPOZOXH

» To £NAVaYPNOLYIOTIO|OLHO AKPO EXEL TIOAUTAOKN SO KAl O AUTOUATOG KABAPLOUOG HMOPEL vat IV EMLLUXEL TP KaBapLopo.
ETopévwg, pnv kaBapilete To enavaypnotpoTIoLoLHO AKPO OF QUTOHATN CUOKEUR KaBapLopou.

. ZeMAOVETE TO €MTAVayPOLHOTIOL OO AKPO TPELG GOPE pie kabapd vepo.
. AdaLpEDTE TNV Lypacia e HLa XapTOTIETOETA KAt adrOTE Va OTEWWIO0UV TEAEIWG O Beppokpacta Swuatiou yia touhdxLotov 80 Aemtd.
. ATIONUPAVETE TQ ETAVAXPNOLOTIOLOLHA GKPA XPNOLHOTIOWIVTAG AMOAUMAVTIKG TIOU TEPIEXEL 15% ) AyOTEPO LOOTPOTIUALKI) GAKOGAN (IPA)

yia 1 AeTreo. Xt ouvexela, BeBaiwbelte Ot €xouv oTeyWnOEL Tehelwg ot Beppokpacia Swpatiou yia Touhayiotov 5 Aerra.
» MW XPNOLLOTIOLIOETE €va AMOAUAVTLKS TIPOIOY, avatpegTe OTo EYXELPISLO XPHONG TOU TIPOIGVTOG yia OwaTH Xpron

» Mrtopeite va Bpeite tn AloTa e Ta POTEWOHEVa AMOAUHAVTIKA oTo Kévtpo Bor|Betag tng Medit atn StebBuvon http:/support.medit.com/hc.
Anooteipwon
. H atypr) Ba mpémet va kabapiletat Xelpokivnta xpnotuonotveag éva SlaAupa anoAUpavang.
MeTd tov kaBapLopd kat Ty aroAVpavon, EAEYETE Tov KaBpEDTN OTO ECWTEPLKO TOU AKPOU yia va BePalwBelte 6Tt Sev uTpyouv AeKESEG 1) KNALSEC.
. EntavahdBete tn Sladikaoia kabaplopoy kat anoAUpavong, dv elvat arnapaitnto. STEWWOTE POTEKTKE ToV KABPEPTN e pia XapTOTEToETa.
. Elodyete To akpo ot pita Brikn amnootelipwaong and xaptt kat appayiote To, BeBativovtag 6Tt elval aepooTeyEs.
XpnouporoLAote fte pia autokdMnTn f pia Beppoadpayiopevn Bnkr.
. ATIOOTELPWOTE TO TUAYHEVO GKPO OF v AUTOKAGOTO OTIG AKGAOUBEG OUVBIKEG:
» ATIOOTELPLIOTE O QUTOKAELTTO Baputntag otoug 135°C (275°F) yia 10 AeTttd Kat oteyvwaote yia 30 AeTed.
» ATIOOTELPWOTE O AUTOKAELOTO ATOU XUTPWY THECEWS 0TOUG 134°C (273,2°F) yiat 4 NeTTTd KaL OTEWWOTE yia 20 AeTttd.
. XPnOLOTIOLOTE Evat TIPOYPAWHA AUTOKAAGTOU TIOU GTEYWWVEL TNV TUNLYHEVN QX TIPLY QVOIEETE TO QUTOKAAOTO.
. Ta GKpa TOU 0apWTH) HMOpOoUV va anooTelpwBoly ek VEoU éwg kat 150 $popées. Meta T emtiteugn autol Tou oplou,
Ba mpenet va anoppthBoly oupdwva HE TIG 08nyieg oTny evotnta andppupng.
. OLxpovoL Kal oL BEPHOKPAOLES TOU AUTOKAAOTOU EVEEXETAL VA SLAPEPOLY VAROYQ HIE TOV TUTIO KL TOV KATAOKEUAOTH) TOU.

Ia 10 Aoyo auTO, EVBEXETAL VA NV KTTOPEL va AMOSLIOEL OTO PEYLOTO aptBp6 AettoupyLwv. AvatpeETe oTo eyxeLpiSLo Xprang TOU KATAOKEUaoTr| Tou
QUTOKAAOTOU TIOU XPNOLHOTIOLELTE YL Va SLATUOTWOETE €AV TAANPOUVTAL OL AALTOVKEVEG TIPOUTIOBETELG,

A MPOZOXH

O KaBPEPTNG TOU AKPOL TOU CaPWTH AMOTEAEL £va EVatoBNTO OTTTKG E§APTNHA TIOU Bt TIPEMEL Va XELPI(ETTE |E TPOTOXN YLa Va SLaCHANOTEL N
Bektiotn owdtnTa capwaong. MpocgETe va nv To EU0ETE A To AEPWOETE, kaBuwg oroLadATIOTE npid A kNALSEG Umopolv va emnpeacouy ta SeSopéva
TIOU QTOKTABNKaV.

. ®povtioTe va TUNYETE TIAVTA TO GKPO TIPLY aTtd TOV KaBapLopO O QUTOKAAOTO.
EQv TOM0BETAETE 0TO QUTOKAACTO éva eKTeBELIEVO AKpO, Ba TipokaAéoeL Aekedeg atov kaBpédtn Tiou Sev Ba propolv va adatpeBoiv.
AVatpEETE 0T0 eyXEPIBLO TOU QUTOKAATTOU YLa TIEPLOTGTEPES TANPOGOPILE.

. Ta Gkpa Tou €xouy kaBaploTel, amoAupaveel kat amooTelpwBel Ba TIPETEL va Tapapelvouy OTELPWHEVEG PEXPL VA XpnotorotnBoly atov acBevr).

. H Medit &ev euBliveTat yLa omtoladAToTe {npid, cupmepthapBavopévng TG Tapapdpdwang Tou akpou, Tou Tipokahettal aro Sladikaoteg
KaBapLopoy, aroAUHaVONG f) QroGTELPWONG TIOU SEV CUHUOPHUIVOVTAL HE TIG 08NYLES TTOU TEPLYpAdOVTAL TApaTavw.

Intraoral Scanner i700 wireless 111



322 KaBpédtng

Hmapouoia akaBapotuwv ) AekESwv oTov KaBPEDTN Twv AKPWY HMOPEL va 08nyrOEL OE KAKI| TIOLOTNTA 0APWONG KL OE VEVIKA KAKI| EUTTELDIa 0apwong.
Y€ TETOLEG TIEPHTTWOELG, Ba TpETteL va kaBaploete Tov kaBpédtn akohouBuvtag ta mapakdtw Bruata:

@ ATIOOUVSECTE TO AKPO TOU capwtr amd tn XewpohaBr tou i700 wireless.

@ MpooBéote ahkooAn o€ kaBapd Tavi f o€ UMatoveéta Kat okouTtioTe Tov KaBpédtn.
BeBawwbeite Ot xpnatporoleite kaBapr) aAkodAn aMLwG UTopel va AeKIAoeL Tov KabBpedtn.
MTTOpELTE Va XP|OLHOTIOLOETE Eite ALBavVO eite TIPOTMAVOAN (ABUA- / TIDOTIUALKE) GAKOGAN).

©)] TTEWWOTE TOV KaBPEDT XPNOLHOTIOLVTAG Eva OTEWO Tiavi xwplg xvousia.
@ BeBawwbeite OtL 0 kabBpédtng Sev TepLéxeL akovn Ka ivec. Emavahapete tn Sladikaota kaBaplopoy, gav glvat anapaitnto.
323 XepohaBn

Metd T Bepareia, kaBaplote Kat anoAUMAVETE ONEG TIG AMNEG eTLhaveLeg TN 700 wireless XeLpohapric, EKTOC ATIO TO UIPOTTIVG HEPOG (KABPEPTNG) KaL To
Akpo (omEg eaeplopion). O KaBapLopdg kat N armoAUHavon TIPETTEL VA YIVETAL E TN CUGKEUT) ATIEVEPYOTIOLNHEVN. XPNOLHOTIOL|OTE Tr) GUOKEUT| VO apoU
OTEWWOEL EVIEAWG,

To TpOTEWOEVO SLAAUHA KaBAPLOHOU Kat AroAUHAVONG eivat LETOUOLWHEVN ahKoOAN (atBUAik chkodAn f atBavéAn) - Turtka e 60 - 70% Alc/Vol.

OL VeVIke SLadkaoteg kaBaptopoy Kat anoAUHavong £Xouv wg e6G:

@ ATTEVEPYOTIOLTTE Tr) GUGKEUI XPGLUOTIOLOVTAG TO Kot tpododoaiag.
@ ATIOOUVSEOTE BAQ Ta KaAWSLA ATt6 ToV acUPHATO Slavopéa.
® KaBapiote To piAtpo oo prpootivé akpo tng XelpohaBng tou i700 wireless.
» Eav mipooBéoete ahkoohn ameuBeiag oto ditpo, pmopei va Slappeloel 0To eowteptkd TNG XeLpohaBng tou i700 wireless kat va Tipokahéoet
Suohettoupyia.
» Mnv kaBapilete to piktpo poaBeTovtag akoohn i Stalupa kaBapiopol areubeiag oto diktpo. To Gpiktpo TIpETeL va okouTIoTE! arara
e éva BapBaxt ) éva pahako Tavi Bpeypévo pe ahkoohn. Mnv OKOUTTIZETE e TO XEPL KaL LNV aokette urtepBOoAkn SUvapn.
» H Medit Sev etvat umeUBuvo yia tuxdv npid f Suohettoupyia Tou cUpBaVEL KaTd Tov KaBapLOpo TIou Sev akohoUBEL TiG TTapanavw odnyieg.
@ TomoBETOTE TO KAAUWHA OTO UMPOOTVO HEPOG TNG XeELpohaBng tou i700 wireless adol kaBapioete To piktpo.
® MpooBEoTE TO AMOAUHAVTIKG O Eva MAAAKO, Xwplg XvoUdl, kat pn Aslavtikd mavi.
O] ZKOUTTOTE TNV EMGAVELD TOU CAPWTN HIE TO TV,
@ STEYWWOTE TNV ETLGAVELT HIE Eva KaBapd, OTEWO, XWPIG XVOUSL Kal Hn AELavTLKG Tiavi.

A MPOZOXH

Mnv kaBapiZete T XetpohaBn tou i700 wireless OTav N GUOKEUT) ElvaL EVEPYOTIOLNHEVN KABLIG TO LyPO UMOpEL va EL0EABEL 0TO 0apWTN Kat va
TipoKaAEoEL Suohettoupyia.

. XPNOLHOTIOAOTE Tr) CUOKEUI UOVO Aol OTEYWLIOEL EVIEAG.

. XNHLKES PWYHES LTOPEL va EGavoTolV EQV XPNGOLUOTIOLOUVTAL AKATAMMAQ SLEAGHATA KaBapLopoU Kat ArtoAUHAVONG KATd Tov KaBapLopo.
324 ‘AN\a ouoTaTIKa

. Pi&te to Slalupa kaBaptopol Kat armoAUHavong o€ éva HaAako Tiavi, Xwpig Xvoust, Kat pn AELavTikd.

. TKOUTILOTE TNV ETLHAVELT TOU EEAPTIAATOG LE TO Tavi.

. STEWWOTE TNV ETUPAVEL HE Eva KaBapo, OTEWO, XwPIG XVoUSL Kat n AELaVTLKO Tavi.
A MPOZOXH

. XNHLKES PWYHES LTOPEL va EpGavoTolV EQV XPNOLUOTIOLOUVTAL aKATAMMAQ SLEAGHATA KaBapLopoU Kat ArtoAUHAVONG KATd ToV KaBapLopo.

33 Amoppippata

A NPOZOXH

To dkpo Tou capwtr Ba TPEMEL va anooTelpwOeL TPLV TO TETAEETE.
ATIOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TEPYPAPETAL TNV evoTNTa «3.2.1 EMavaypnotoToL Lo Kat Hkpo AKpo - ATOOTEpWOT).
. METAETE TNV ALy TOU 0apwtr O Ba KAVaTe Kat e AANa KAWLKG artoBAnTa.
. ‘AN\a eEaptrpata égouv oYeSLaOTEL yia val CUUHOPGWYOVTAL LE TIG aKOAOUBEG 08nyies:
RoHS, MePLOPLOHOG TG XPIONG OPLOEVWY ETLKIVEUVLIV OUCLIY OE NAEKTPLKG KaL NAEKTPOVIKO EEOTINGO. (2011/65/EE)
WEEE, nAektplkd kaL nAektpovika amoBinta. (2012/19/EE)
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34

Amobrkeuon pratapiag

Ba\te 1o o€ pia cuokeuaoia f €va KouTt kat aroBnKEUTTE OE ESWTEPLKOUG XWPOUG OE SpOTEPS TIEPIBANAOY HAKPLA AT TO APECO NAAKS UG,
AroBnkelote Ty pratapia og §npo pEPOG o Beppokpacia TepBEMovtog amd -20°C éwg +30°C (-4°F €wg +86°F).

Edv 8ev xpnotpionotnBel yia peydho Xpovikd SLaotnpa, n autopatn ekpoption Tng Hnatapiag propet va emttayuvOel kat va TIEpAGEL O katdaTtaorn
avaotohg Aettoupylag. Ma va EAayLoTOTOLATETE TNV ETEPAcH TNG ArtevepyoToinang, anoBnkeUoTe tn pratapia oe Beppokpactes Hetagy

+10°C - +30°C (+50°F pe +86°F).

Katé tn doption yia mpwtn Gopd HETd and Hakpoxpdvia amoBAKEUaT, N XwpnTKETNTa tng Hnatapiag pmopet va HewwBel Adyw g
GUOKEUTOHEVNG aMeVEPYOTIoinonG. Emavadépete Ty Aettoupyia tng prataplag HEow apkeTiv KUKAwY TANPOUG GOPTLONG/EKPOPTIONG.

Edv n pratapia elvat arobnkeupévn yia TiepLoootepo amd 6 pveg, Ba Tipémet va doptidetat Touhdytotov pia dpopd KaBe 6 Urveg yia va
amodeuyBet n pelwon tng Stapkelag {wng Adyw autdpatng ekpoptiong.

A MPOZOXH: Mpodtaypadég yia tnv acpdlela Tng pratapiag

Mpodiaypadéc acpdaleiag
TENEOTIKOG EVIOYUTAG 4,225V + 0,020
Yreppdption Ztabepn Tdaon 4,025V +0,03
Kokhwpa peydhng kabuotépnong 1,05+0.2
TENEOTIKAG EVIOYUTIG 2,50V +0,035
Ynep-eKKEVWON StaBepn Taon 2,90V +0,50
KUkhwpa peyaAng kaBuotépnong 64ms+128
KukAwua (@optian) 10,0A+50/-40
) Kokhwpa peyahng kabuotépnong 80ms+16
Yréptaon
Kokhwpa (Ekpoption) 100A+44/-38
KUkhwpa peyaAng kabuotépnong 80ms+16
Tpéxouoa katavaworn o€ Katdataor) Aettoupylag Méy. 150,0 pA

35

/\n

3.6

OumuBaveg podiaypades aodaleiag kaBopidovrat aro tn povada ehéyyou ipowang (PCM) atn Aota e§aptnpdtwy.

08nyieg tpopUAagng kat artéppudng ya Xpron tne pratapiag

POZOXH

BeBawwbeite OTL €xeTe katavor|oeL TN PWG ToV TPOTIO QVTIKATACTACNG TNG Kratapiag Tpw aroé Tt Xpron

XpnoporoLnote GopTLoTr) KATtaAANAO yia Ty kaBopLopévn TAor Kat PEUpA.

MnV ETILXELPIOETE va avTLOTPEPETe T poptLon. H avtiotpodn dpoption propet va au§foeL T Tiieon agpiou pEca otny pratapia Kat va PoKaAEoeL
Slappon TG pnataplag,

Mnv €KL OETE va enavaopTioeTe pia TAPwG GopTopEvn umatapia.

H enavahapBavépevn urephopTion PIopel va 08nynoeL o€ UTIOBABLON TG amdSoanG TG Hiatapiag kat urepBepuavon.

H anédoon tng ¢optiong petwvetat oe Beppokpacteq Guw Twv +40°C (+104°F).

Mnv BpayUKUKAWVETE Ta BETIKA (+) kat apynTkd (-) AKpa PE HETAMIKA QVTIKELpEVA OTIWG HETANAKA 0UPHATA, KON 1) aAUGTSEG,
Ma va arodiyete SUoAEoupyia f N, Uny PXVETE f) TETATE Ty pnatapia.

Mnv TIapapop$WVETE TNV Hnatapia xpnotHoTowvtag UnepBOAWKT Tiean.

Mnv cuykoMdre Tinota areubeiag otn pratapia.

Mnv eTutpértete ota natsid va aMadouy pratapieg xwpls tnv eniBAedn evnhikwv.

Mnv TTETAte Ty pmatapla ota yevika anoppipata kat SlaywploTe Ty and ta avakukKA)OoLUA.

Mnv Ttetdre f pixvete TV pnatapia ot pwtid. H Beppotnra propel va TpokahéoeL €Kpngn TG Hnatapiag kat TupkayLd.

Ay wpIOTE Ta OTAV TIETATE TIG SEUTEPEVOUTES UMATAPLE LE SLADOPETIKA NAEKTPOXNUKA OUCTAPATA.

Metéére v umatapia anopoptilovrag Ty yia va anopuyete To PpaxukukAwua Tng Bepudtntac.

Ot péBoSot amdppupng Twv prataplv evSExeTat va Sladépouy avéoya He T XWPa Kat Ty TEEPLoX .

METAETE TIG XPNOLLOTOLNUEVEG UNATAPIEG CUPGWYA LIE TOUG TOTIKOUG VOHOUG KL KAVOVLOOUG.

Evnpepwoelg yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics ehéyxeL autdpata yia evnePCELS OTav To AYIOHLKO Bpioketal ot Aettoupyia.
Edv kuKAOGOPIOEL ia Véa EkS0OT TOU AoyLotkoU, To oUotnpa Ba kavel Afdn avtopata.
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4. 08nyo6¢g acpaieiag

Tnpnote oA Tig Sladikaoleg aodahelag, OTwg TeplypadovaL avahuTika o€ autdv Tov O8Nyd XpAOT, yia TNV aroduyn TPAUHATIOHWY Kat Wy oTov
€EOTALOLO. AUTO TO €yypado xpnotporotet Tig Aéelg MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH dtav emonpaiveL Ta TIPOANTTTKA HvUpaTa.

ANaBACTE TIPOOEKTIKA KAl KATAVOIOTE TIG 08Nyieg, CUHMEPAAHBAVOLEVIV GAWY TwV TIDOANTITLKWY HNVUHATWY OMwg ipoloyidovtat amd Tig A¢gelg
MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. Ma va anoUyete CWHATIKG TPAUHATIOHO f {nitd otov eE0TIAOHO, GppovTioTe va Tnpeite auotnpd Tig 08nyieq aopahelag,
‘Oeg ot 08nyieg kat ot TipodulageLg oTiwg opidovtat otov O8nyd acdahelag mpemet va tnpolvtat yia va SLaodalifetat n owoTtr) AEToupyKETNTa Tou
GUOTAMATOG KL TNV TIPOOWTILK a0pANeLaL.

To olUotnua tou 700 wireless Ba TipéTteL va xpnotpomotettat pévo aro emayyehpatieg 05ovTidtpoug Kat TEXVIKOUG TIou £lval ekmatSeupEvoL va
XPNOLHOTIOLOUY TO GUOTNHA. H XPron Tou GUOTAHATOG Tou 1700 wireless yia oTiolovSATIOTE GANO GKOTIO €KTOG ATTO TNV TIPORAETIOPEVN XPrON TOU, OTwG
Tepypadetat otny evotnta «1.1 MpoBAETIOHEVN XPHON» HMOPEL Vol TIPOKAAETEL TPAUHATIOHO 1 {Nitd oTov EEOTTMOHO. XELPLOTE(TE TO oVoTNKa Tou i700
wireless oUpduwva He Tig 08nyieg atov 0nyd aopaheiag.

Orolodnnote coPapd TIEPLOTATIKS TIOU AdOPA TN CUTKEUR Bt TIPETTEL VAL QVadEPETaL OTOV KATAOKELATTH| Kat aTnv apudsia apyr Tou KpAtoug HENoUG oto
oroio BPIOKeTaL 0 XproTng Kat oL aoBeveic,
41 Baotkd suotipatog

To olotnua tou i700 wireless givat pia oTTTikr LaTpLKr UOKeUT) UPnAng akpiBelac,
MdBete O\eg TLG akGAoUBEG 08nyieg aodalelag kat Aetoupyiag TP aro Ty eyKatactaa), tn Xprion kat tn Aettoupyia tou i700 wireless.

A MPOZOXH

To kahwdLo USB 3.0 Ttou elvat ouvSedepévo otov acUppato Slavopéa elvat (510 pe éva tumikd kahwdlo ouvseang USB.
Q0TO00, N CUCKEUR EVEEXETAL VA LNV AELTOUPYEL Kavovikd dv XpnatomoLeital éva TuTtkd kahdslo USB 3.0 pe To i700 wireless.

. O aoUpHATOg SLaVOPEQS EXEL OXESLAOTEL ELGIKE yLa TO 700 wireless kat Sev TIPETEL v XPOUUOTIOLELTAL IE OTIOLASHTIOTE GAAN CUTKEU).
. AuTr| n) ouoKeur| €xeL aglohoynBel wg TIPOG TN SUMHOPGWON VLA XPIOH OF ETLXELPNATIKA TEpLBANOVTA.
‘Otav Xpnotuoroleitat o€ owkLakd Tep BEMOVTa, UTIAPYEL KiVGUVOG PASLOKUMATIKWY TIAPEUBONWY.
. Edv 10 Tipoidv €xeL aroBnkeutel o kpUo TEPIBANAOV, SOTE TOU XPOVO Va TIPOCAPHOOTEL 0N Bepiokpacia Tou TEpIBANAOVTOG TV armod Tn XPron.
Edv xpnotpomolnBet apéowg, vBEXETalL va TIPOKUPEL CUUTIUKVWON, TIOU HTMOPEL Vol TIPOKAAETEL LA OTA NAEKTPOVIKA EEAPTAUATA PEDa O HovASa.
. BeBawwbelite 6Tl 6Aa ta mapexdpeva efaptrpata eivat araaypéva aro ¢puatkeq BAABE.
H aopdlewa Sev elvat eyyunpévn £av UTIAPXEL GUOLKI {NHLa oTn Hovasa.
. [pW XPNOLIOTIOWOETE TO 0UOTNHA, BeBawbelte 6Tt Sev undpyouv TPOPARHATA GTwG owpatikn BAABN f xahapd pépn.
EQv umtapyeL opatr| {niLd, nv XPnOLLOTIOLELTE TO TPOIOV Kl ETLKOWWVIOTE LE TOV KATAOKEUAOTH] A TOV TOTIKO QVTIMPOoWNO 0aG.
. EAéVETe TN XeLpohaBn Tou i700 wireless kat ta a§E0oudp Tou TG yia TUXOV atxpnpd akpa.
. ‘Otav Sev xpnotporoteltal, To abotna tou i700 wireless Ba mipéTtet va Slatnpettat otepewpévo ot enttpartédia Baon f oe pia Baorn othpiEng totxou.
. Mnv tortoBetelte T Baon ypadeiou o kekhipévn empdvela
. Mnv ToTtoBETETE Kavéva avTikelievo oto oUoTnpa tou 700 wireless.
. Mnv toTtoBetelte To ouotnpa tou i700 wireless oe Beppavdpevn f uypn emiddavela.
. Mnv $padete Toug agpaywyoUG Tou BpiokovTal 0To TIow PEPOG TOU CUCTARATOG Tou 1700 wireless.
Edv 0 eEoropog uttepBeppavBel, to oUotnua tou i700 wireless evBEXeTaL va SUGAETOUPYNGEL ) VAl GTAHATOEL val AELToUpyeL.
. H pnatapia tou 700 wireless pmopel va eivat supBat Hévo pe To olotnpa tou 700 wireless.
. Mnv ayyiZeTe Ta ékpa Tou popTLaTr| TG emtavadopti{dpevns pratapiag e Ta xépla A ke dha dpyava.
. Edv 10 Gkpo Tou $popTaT NG enavadopT{OpeVnG Hmatapiag XL UMOOTeL ZNLd, Ny TNV XPNOLHOTIOLELTE KAt EMKOWWVIOTE LE TOV KATAOKEUAOTH|

| Tov TOTIKO SteuBuvtr).
. Edv To oxfHa tng emavadopti{dpevng prataplag exel tapapopdwel Aoyw Tewong f duotkig BAABNG, NV TNV XPnOLLOTIOLELTE OE Kapia
TIEP(TTIWON KAL ETIKOWWVACTE [IE TOV KATAOKEUAGTN ] TOV TOTIKO SLEUBUVTN.

. H eméktaon kahwdiou tng pratapiag Sev €xeL oxedLaoTel ya GOpTLan. Mnv ETIYELPATETE va TNV GOPTIOETE HE TO HoPTLOTH Hnatapiag.

. XpnotoTIoLoTe H6vO TNV eMéKTacn kahwdiou Tng Hnatapiag Tou TIAapEXETAL amd TV KATAOKEUAGTH.

. Mnv XOVETE Lyp6 0To oUoTNa Tou 700 wireless.

. H xelpohapr| tou 700 wireless kat Gha e§aptrpata mou mepapBdvovtal eivat KATAOKEUAOHEVA aTto NAEKTPOVIKA eGapTipata.
MnV ETITPETIETE TNV ELOPON LYPWV ) EEVIV QVTIKELUEVWV.

. Mnv tpapBdte ) Auyilete to KahwsLo Tou elvat GUVSESELEVO GTO cUoTNHa Tou i700 wireless.

. TAKTOTIOLNOTE TIPOOEKTIKA OAA T KAAWSLA £TOL WOTE EOE(G ) 0 A0BEVAG TG VL Ny OKOVIAETE ) Vol TIACTELTE 0T KAAWSLAL
Tuxdv €NEN ota kahwdia PMopel va TIPOKaAEsEL {npLd oTo oUaTNa tou i700 wireless.

. ToroBeteite tavta to Buopa tou kahwdlou tpododoatiag Tou cuaTAHATO Tou i700 wireless Ot i e0KoAa TipooBactyn toroBeoia.

. MapakohouBeite TTGVTa To P0GV Kat Tov aoBevr| 0ag Evw XPrOLOTIOLELTE TO TIPOLOV Yiat va EAEYEETE TUXOV VWHANES.

. Mpoxwpnate oe Babuovéunan, kabapiopd, amoAiHavVon Kal amooTEpwaT SUGWYA HE TO TEEPLEXOHEVO TOU 08nyoU XpAotn.

. Edv pi&ete 10 dkpo tou i700 wireless oTo MATWHA, LNV ETIELPAOETE VAL TO EQVCYPNOLUOTIOLOETE.
MetaEre To dKpo apEowg, KaBLG UTIAPXEL KivEUVOG va arokoMnBel o kaBpédTng Tou Eivat TIPOCaPTNHEVOG OE UTOV.

. Noyw TG e0BpauaTng GuONG Tou, Ta dkpa Tou i700 wireless TPEMEL va aVTHETWTT{OVTAL HE TIpoco)r). Ma va aropUyeTe {NHILEG OTO AKPO Kal
OTOV ECWTEPLKO KABPEPTN, TIPOCEETE Va ATOGUVETE TV EMAPI) HIE TA SOVTLA I PIE TG AMOKATACTATEL TOU A0BEVOUG.

. Edv To ovotnpa tou i700 wireless TiéoeL oto métwpa f edv n povésa kturnBel, Ba Tipértet va BaBpovopnBet Tipw ard T xprRon.
Edv o epyaleio Sev pmopel va ouvSeBel aTo AoyIoHIKG, GULBOUAEUTELTE TOV KATAOKEUAOTH) ) TOUG EE0UCLOS0TNHEVOUG HETATIWANTEG.

. Edv 0 €E0TMGHOG SV AELTOUPYEL KaVOVIKG, OTIWG yia TIapASEe/Ha e TIOBAATa KE TNV akpiBELD, CTAHATACTE Va XPNOLUOTIOLELTE TO TPOIOY,
KaL ETIKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEUATH) 1} TOUG EE0UCLOB0TNHEVOUG HETATIWANTEG,

. EyKaTaoTOTE KAt XPNOLOTIOOTE VO EYKEKPLHEVD TPOYPAHHATA Yia va SLIaohaMOETE TN GwoTr) AELToUpyLKETNTa ToU CUOTAPATOG Tou i700 wireless.

. e mepimtwon coBapol atuxAHAtog o adopd to cUotnua tou i700 wireless, EL50TOLOTE TOV KATAOKEUAOT) Kat QVAPEPETE TO 0TV appOSLa
TOTIWKI apX1} TNG XWPAG OTTIOU SLAHEVOLV O XPrOTNG KaL 0 aoBevrG,

. EQv 0 UTOAOYLOTIAG HIE TO EYKATETTNHEVO AOYLOHIKO Sev SLaBETeL Aoyiopikd acpaleiag Ay edv umtdpxet kivbuvog eloBOAG kakdBOUAOU KKSIKA OTO

SiKTuo, 0 UTIOAOYLOTAG eVBEXETAL va TIAPABLACTEL pE KAKOBOUAO AOYLOHLKO (KAKOBOUAO AOYLOLLKO GTIWG LOUG ) worms Tiou BAGITtowv tov
UTOAOYLOTN 0aLG).
. To AOYIOHIKO YL AUTO TO TIpoidv Ba TPETTEL va YpnotpoTioteitat oUHdwva e TOUG VOHOUG Tep( LTPLKAG KL TIPOCTAGTAg TwV TPOOWTIKWY TANPOGOPLIV.
42 Katd\AnAn ekmaidevon
A MPOEIAOMOIHEH

TpW XPnOLHOTIOW|OETe To cUotnpa tou 700 wireless oe aoBevelc:

. Oa TIPETTEL va EXETE EKTALSEUTEL Vat XPOLLOTIOLELTE TO 0UOTNHA f} va SLaBACETE KaL va KATAVONOETE TIAMPWG autév Tov O8nyo xpnotr).
. Oa TPETtEL v El0TE EEOLKELWHEVOL HE TV aodal) Xpron Tou ouoTrpatog tou i700 wireless, rwg MeptypadeTaL AETTIOHEPLIG OE QUTOV
Tov O8nyo xphotn.
. Mpw amd T xpron A Hetd Ty alayn onowvsATote puBpioewy, o xprotng Ba mpemet va eAéyEet Ot n {wvtavn ekova epdavietal owata

0T0 TIAPABUPO TPOETIOKBTINGNG TG KAHEPAG TOU TIPOYPAATOC.
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43  Iemepimtwon BAGRNG Tou e§oTALGHOl

A MPOEIAOMOIHEH

Edw o ovotnpd tou i700 wireless Sev Aettoupyel owotd f edv untopLaleote OTL UTApXet POBANHA HIE ToV EE0TIMOHO:

. AdaLpéote T OUOKeUN amd TO OTOHA ToU aoBevoUG Kal SLaKOYTE apEOwG TN Xpron.

. ATIOOUVSECTE Tr) CUOKEUN aTTO TOV UTOAOYLOTN Kalt EAEYETE yia opdhpata.

. Adatpéote Ty enavapoptiOpevn pratapia and to cuotnpa tou i700 wireless.

. ETIKOWVWVNOTE L€ TOV KATAOKEUAOTH ) TOUG EEOUOLOSOTNHEVOUG HETATIWANTEG,

. OLTPOTIONOLATELG 0TO cUoTnpa Tou i700 wireless amayopeUovtat amd To VOuo, kaBwg evBéxetat va Bécouv oe Kivduvo Ty aop@heLa Tou xprotrn,

Tou aoBevoUg, 1) KATToLoL TPTou.

44 Yyewn

A MPOEIAOMOIHEH

INa kaBapég ouvBnkeg epyactiag kat tnv aopéhela aoBevou, va dpopdte MANTA kabapa XELpOUpPYLKA yavTLa otav:

. Xetplleote kat avTKaBLOTATE TO AKPO

. Xpnotporolelte To cUotnpa tou i700 wireless oe aoBevelc.
. Ayyiete To obotnpa tou i700 wireless.

A MPOEIAOMOIHEH

To ovotnua tou i700 wireless kat To oTTTiko Tou mapabupo Ba TpeneL va Slatnpouvtat mdvta kabapa. Mp XpnoLUoToLnaETe To ouaTtnua tou i700 wireless
ot évav aoBevr}, ppovtiote va:

. ATIOOTELPWOTE To auoTnpa i700 wireless 6mwg Teptypddetat otny evotnta «3.2 Aladikaoia kabapLopoy, aroAUHavonG, anootelpwon.

. XPNOLHOTIOLELTE £val AMOOTELPWHEVO AKPO.
45 HAektpikil acpdheta _.,2

2
/A\ npoEzmonomsH &
. To ouotnpa i700 wireless givat pwa cuokeun KAGong 1. To ouotnpa tou i700 wireless epapBavet ouvohka tn xetpohaBr tou i700 wireless, Tov
acUpHato SlavopEa, Tov GopTLoTr| pmataplag kat T enavapoptidpevn pmatapia.
. Ma tnv aropuyr| NAektporingiag, to olotnua tou i700 wireless TIPETEL va CLVSEETAL LOVO OE TINyr) Tpodo&oatag e TIPOoTATEUTIK| 0UVEEDT

yelwong. Ev Sev propeite va toroBetioete To Buopa Tou Tapéyetat e to i700 wireless atny kUpLa Tipla, EMKOWWVIOTE L Evav EEELSIKEVHEVD
NAEKTPOAGYO yLa VA QVTIKATAOTHOETE TO PLG ) TV Tipida. Mnv TipooTabioeTe va TIapakapPEeTe auteg TG odnyieg aodaleiag.

. Mn xpnotporoLeite BUopa TUMoL yelwong cuvSeSEpEVO 0To oUoTna Tou 700 wireless yia oToLovEAToTe GMO OKOTO €KTOG arto Ty
TIPOBAENOLEVN XPAON TOU.

. To ootnua tou i700 wireless xpnotomotel pdvo evépyela RF eowtepikd. H oodtnta tng aktvoBoliag RF eivat xapnAr kat Sev emnpeadet tny
NAEKTPOAYWNTLK) aKTvoBoAL TToU TIEPLBANAEL.

. YrdpxeL kivsuvog NAEKTPOTANELAG €AV ETILXELPIOETE VA ATIOKTAOETE TIPOOBAON OTO E0WTEPLKS TOU OUCTARATOG Tou i700 wireless.
Mavo eEelikeupévo TIpoowTIkd aépBig Ba TipEmeL va €xeL pdoBacn oto oUoTNHA.

. Mnv cuvbéete To obotnpa tou i700 wireless oe kavovikr| Awpida tpododootag f KAAWSLO ETEKTAONG, KABLG AUTEG OL CUVSECELS Sev elval TOT0

aoaheig 600 oL yelwHEVeG TIpIlec. H pn ThpNon autwy twv 08nywv aodahelag UMopet va 08Ny oeL aToug akGhouBoug KIVEUVOUG;:
» H ouvolikr| Téon BpaxukukhwHatog GAou Tou ouvdedepigvou eE0TLaLIOU pnopel va umepPet To Gpto Tou kaBopiletat aroé to EN/IEC 60601-1.

» H obvBetn avtiotaon tng yeiwong propet va urtepPel to dpto Tou kaBopidetat oto EN/IEC 60601-1.
. Mnv ToTtoBETE(Te LyPA OTIWG TIOTA KovTd 0T aUoTnpa tou i700 wireless kat aroGeVVETE va XUOETE UYPO OTO CUOTNUA.
. [NoTé v XUVETE LyPA OTIOLOUSHTIOTE E{S0UG 0To aUoTnpa Tou i700 wireless.
. H oupmikvwon Aoyw aMaywv otn Beppokpaatia | tnv uypactia propel va pokahéoel cuaowpeuan bypactag péoa oto cUotnpa tou i700 wireless,

n orola propet va TipokahéoeL {nutd oto oUotnua. Mptv OUVSECETE To oUOTNHA Tou 1700 wireless oe TIaPOxT| PEUATOC, GPOVTIOTE va SlatnproeTe
To ovotnpa tou i700 wireless og Beppokpacia Swuatiou yia ToUAAXLOToV SU0 WPEG yLa va arodUYETE T CUPTIUKVWOT. EQv n cupmUkvwon efvat
opartr) oTnv emdavela Tou Tpoidvtog, To i700 wireless Ba TpEneL va Tapapiivel oe Beppokpacia Swuatiou yia TepLocsTepo amd 8 wpeG.

. Oa TPETTEL VAl aTooUVSEETe To oUoTnua tou i700 wireless HOvo arod 1o TpodoSotiko pHéaw tou kahwdiou tpododootiag tou A tng
emavapoptidpevng pratapiag,

. ‘Otav armoouvSeeTe To kahwdio tpododoaiag f tnv enavapoptidpevn pmatapia, KpatroTe Ty eMbpAveld yia va Ta apapeceTe.

. Mpw TtV aroouvseon, BePaLwBELTE GTL EXETE ATEVEPYOTIOLITEL T GUCKEUN XPNOLHOTIOIVTAG TOV SLAKOTTTN TPodoS00iag oTny XELPOOUOKEU).

. Ta XapaKTnPLOTIKA TWwV EKTIOUTILV AUTOU TOU £E0TIMOHOU TO KaBLOTOUV KATAMNAO yia Xprior O BLOpNYAVLKE TIEPLOXEG Kl VOOOKOHELQ

(CISPR 11 K\Gon A). Eav xpnotporolLeitat o otkloTikd mepBarov (yLa to orofo armattettar ouvriBwg CISPR 11 Khaon B), autdc o eEomopog
EVBEXETAL VO LNV TIPOOPEPEL ETIAPKI| TIPOOTACLA OF UMNPETIES ETLKOWVWVIAG PASLOCUXVOTHTWV.

. XpNOLHOTIOLE(TE HOVO pmatapleg TIou Tiapéyovtal yla Xprion He To i700 wireless.
'ANAeG pmatapleg evgxetal va mpokahéoouy {npitd oto clotnpa tou 700 wireless.
. ATodUvETE va TpaBrEete ta KahwsLa emkowwviag, Ta kahwdla tpodosooiag KATL TIou XpNotHonoloivTaL L To cUotnua tou i700 wireless.
. XPNOLHOTIOLE(TE HOVO LATPLKOUG QVTATTTOPES TIOU TIAPEXOVTAL YLa Xprion He To i700 wireless.
‘AN\ot avtdrtropeg evbexetat va Adpouv to clotnpa tou i700 wireless.
. Mnv ayyiZete ta Buopata tng OUOKEUNG Kat Tou aoBevr) Tautéxpova.

46  Acoddhsia patiwv

A MPOEIAOMOIHEH

. To obotnua tou i700 wireless TPoBANAeL €va €vtovo GG artd T Aty Tou Katd tn) odpwon.

. To évtovo $w Tou TipoBaMetat and tny atyur| tou i700 wireless Sev elvat e BAaBES yLa ta patia. Qotdoo, Sev PETIEL va KOLTATE AETQ TO EVTOVO
bW OUTE Va OTPEDETE Tr) SE0UN PWTOG OTA PATLA TwV AAAWV. [EVIKATEPT, OL EVTOVEG TINVES GWTOG HMOPOUV VA KAVOLV TA HATLA OTO Va Yivouv
aduvapa kat n ubavotnta Seutepoyevolg ekBean ivat unAr. ‘OTwG Kat e GAEG EVTOVEG TINVEG EKBEONG, LMTOPEL va QVTHETWITIOETE TIPOoWPWVA
pelwon Tng oTTTikAG o§uTnTag, Tou Tévou, tng Suadopiag A TNG Gpacng, Ta orola AuEAVOLV Tov KIVELVO SEUTEPOYEVLIV TUXNHATWV.

. Yrdpyel pia Auyvia LED Tou ekmtéumel kUpata UV-C oTo e0wTepLK TG XelpohaBng tou i700 wireless. AkTvoBoe(Ttat Hévo 0To ECWTEPLKG TG
XELpoAaPrig Tou i700 wireless kat Sev ekmépTEL TTPOG ta £Ew. To PImAe dwg TIou lvat 0patd oTo ECWTEPLKG TG XELPOAarg tou i700 wireless elvat
yla kabodnynon kat oxt yla wtiopod pe UV-C. Elvat akivsuvo yia tov avBpwrivo opyavioud.

. To UV-C tou LED Aettoupyet o€ pikog kUpatog 270 - 285 nm.

. Arortoinorn euBuviv yia Kivduvoug mou adopolv aoBevelg pe emndia
To Medit i700 wireless Sev TipéTteL va XpnoloToLeital o€ aoBevelg TIou €xouv SlayvwaTel pe etnpia Adyw Tou KWEUVOU ETIANTITIKWY KPLOEWV Kat
TpaupaTIoHWY. Ma Tov (510 Adyo, To 080VTLATPLKS TIPOOWTTLKO TIOU €XEL SLaywoTel pie emhnbia Sev Tipemet va xelpiletat to Medit i700 wireless.
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4.7 Kivsuvol €kpnéng

A MPOEIAOMOIHEH

. To ovotnua tou i700 wireless Sev €xeL axedlaoTtel yia xpron kovtd oe eldAekta bypd, aépla ) oe TEepLBANAOVTA He UPNAEG GUYKEVTPLITELS O§UYOVOUL.
. YrdpxeL kivSuvog EKpnEng Qv XpNOLLOTIOLELTE To cUOTNUA Tou i700 wireless kovid o eUGAEKTA avaloBnTka.

. H enavadopti{opevn pratapia mou xpnotomoteltat pe to i700 wireless éxel oXeSLAOTEL e OUOKEUEG acdahelag Tou ouprepAapBavovtaL.

. H emavadoptidopevn pratapia Sev TipeTeL va ektiBetat oe uttepBolikr| BeppoTnTa, Mg To Gwg Tou AALOU ) TapopoLa.

H pn tpnon autol pmopet va o8nynaeL o€ ékpngn tng pnatapiag. Na el0Te TIPOTEKTLKOL e TNV aMOBKEUON KaL TN OUVTAPNON TNG Hrtataplag.
. O popToTAg TG pratapiag €xet oxedLaoTe yia va puBPieL Ty TpExouoa Tapoyr| KETE TV OAOKAPWON TNG GOpTIONG.

Edv 6pwg Sev mpokertat va xpnotuorownBel yia HeyaAo Xpovikd SLATNHA, AOoLVSETTE TO PEBHA amd To GOPTLOTH TG Hrataplag f apaipéote

TNV TANPWG GOPTIoHEVN Hmatapia amd Tov opTioTn TG HNatapias.

48 ivGuvog TtapepBodric P 6tn Kka Swth
A MPOEIAOMOIHEH
. Evééyetat va ripokhnBolv apepBoNEG € EPUTEUGHEVOUG KapSLakoUg arviSwTeg (ICDs) kat Bnpatosdteq Adyw OpLOHEVWY GUOKEUWV.
. Awatnpnote pa doyikr| aréotaon) and to ICD 1) to fnpatodotn tou acBevolg katd tn Xprion Tou cuothpatog i700 wireless.
. la MePLOoOTEPEC TANPODOPLEG OXETLKA LIE TA TEEPLPEPELAKA EEAPTIPATA TIOU XpNaLpoTololvtaL e To i700 wireless, avatpé€te ota avtiotoya
€YXELPISLa KATAOKELATTH).
49  Acddhsia oTOV KUBEPVOXWPO
. EQv TIpOKOEL TEPLOTATIKO aohEAELAg TTOV KUBEPVOXWPO, CTAUATAOTE AHECWG VA XPNOLLOTIOLELTE TO OaPWTI| KL TO AOYLOHKO.
ATIEVEDYOTIOLOTE TO 0aPWTI| KAl ATOOUVEEBELTE Ao TO NOYLOHLKS.
. AVadEPETE apEoW TO TIEPLOTATIKO OTNV 0pASa UNOOTAPLERG Hag péow email, TiAeduvou f GMw SLaBEoLHwY PHECWY ETTKOWWVIA,
MapakahoUpe avatpete otny teheutaia oeNiSa Tou O8nyou XPoTN yLa ta OToLEd EMmtkowwviag.
. ‘Otav avadEpeTe Eva TEEPLOTATIKO, TIAPEXETE GO0 TO SUVATOV TEPLOOOTEPES TANPODOPLES, CUMTEPAAHBAVOLEVNG TG WPAG TIOU AUTO CUVERN

KaL TUXOV aouvrBLotng oupmepLdOpAg TIou Tiapatnprioate. Tétolou eloug Tnpodopieg Ba pag Bondroouv va em\oOULE ypryopa To TPOBANHA.

5. MAnpodopieg NAEKTPORAYVNTIKIG CUpHBaToTnTag

5.1 HAEKTPO-HAYVNTLKEG EKTIOUTTEG

To ouotnpa tou i700 wireless poopletat yia xprion o€ NAEKTPOHayWNTKS TEptBANOV drwg kabopiZetat apakdtw.
O TENATNG 1 0 XPAOTNG TOU 0UCTAPATOG Tou i700 wireless Ba TpETeL va SLaodaNTeL GTL XPNOOTIOLELTAL OE TETOLO TEEPLBANNOV.

jynon kat AjAwon Ka 1) - HA\EKTPOMAYVNTLKEG EKTLOUTEG
TEOT EKTIOPTIWV Zuppépowon HAektpopayvntikd MepiBdiiov - KaBodijynon
Toi700 wireless ypnotoTtoLet evépyeLa RF LOVO yLa Ty E0WTEPLKN ToU
Exroumég RF CISPR 11 Opasda 1 Aettoupyia. ETopévwe, ol eKTopTtEG RF elvat TIOAD XapnAég kat Sev eivat
BV va TIPOKAAETOUY TIAPEUPBOAEG OE KOVTLVO NAEKTPOVIKO EEOTIMOHO.
Exrtouméq RF CISPR 11 Katnyopla A
To 700 wireless lvat kat@Mnho yLa xprjon o€ ONeG TG EYKATAOTATEL.
APHOVIKE xTtopeg IEC 61000-3-2 Katnyopia A AUTO TIEPAABAVEL OLKLAKES EYKATAOTACELS KAl EKELVEC TTOU GuvSEovVTaL
Apeoa pe To Snpoato Siktuo Tpododoatag Xapnng Taong ou
MAKUPAVOEL TaoNG / . TIPOHNBEVEL KTlPLa TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL VLA OLKIAKOUG OKOTIOUG,
JuppHopdwveTaL

EKTTOUTIEG TpEpoTTalypatog

A MPOEIAOMOIHEH

To oUotnua tou i700 wireless poopiletat yia xprion pdvo aro emayyeApaties uyelag. AuTog o E0MAMOHOG/CUOTNHA UTMOPEL val TIPOKAAETEL TIaPEHBOAEG
010 padlodwvo 1 va Slakoet tn Aettoupyla Tou kovtou 5omMopoU. Towg XPELaoTel va AGBETE LETPA ETPLACHOU, OTIWG EMAVATIPOCAVATONOHOG |
HeTeyKataataon tou i700 wireless r) tnv Bwpakion tng tonoBeaiag.

5.2 HAgKTpo-payvnTiki avoooroinon

. KaBodnynan 1

To olotnpa tou i700 wireless poopiZetat yia Xpon og NAEKTPOUayNTIKO TEPLBANOV OTiwG kaBopiZetal TapaKaTw.
O TIEAATNG 1) 0 XPAOTNG ToU ouoTApatog tou 700 wireless Ba TpérteL va Slaodahioet 4T Xpnotpomotetat o€ TETOLo TEpLBANOv.

fiynon kat Af 1 i - HAektpo, TTLKR el
Téot avoooroinong EmtimieSo Sokuprg IEC 60601  EmimeSo cuppopdwang HAektpop JTK6 MepiBaliov - KaBodiynon
. i . Ta Sameda MPETEEL va £lval KATAOKEUAouEVa aTtd
HAektpootatkn +8kVemapn + 8KV emadr) . . ) . L .
. TIAAKAKL, EUAO, OKUPOSEN, 1) KEpapKE. Eav Ta Sarmeda
exgdpuon (ESD) £21Y, 4 K, x8kv, £2KY, 4 K, 28kv, elvat Ku)\Epué\/a ps ouvgznzé ug\uiid ouviotdrat
IEC 61000-4-2 +15kV agpag + 15KV agpag oxETA Uypacia touAdoToy 30%. !
A + 2 kV yia ypappeég + 2 kV yla ypappeg
:gzztg :(09 /vg;véopo Tpododootiag Tpododoaiag H motdtnTa tng KUpLag Loxvog Ba TpEmeL va ivat (Sla
P s ¢ + 1 kVyia ypappeg + 1 kV yla ypappeg € €Val TUTTLKO EUTTOPLKO 1) VOCOKOELKO TIEPLBEMOV.
IEC61000-4-4 . . . .
£10060u/eE6E0U £L0060u/eE6E0L
+0,5kV, +1 kv +0,5kV, +1kv
Sladopikr| Aettoupyia SLadopikr| Aettoupyia
Vréptaon IEC 61000-45 H molétnta tng kupLag oxvog Ba mpéret va eivat (dla

+0,5kV, +1kV, +2 kv
Kown Aettoupyia

+0,5kV, £1kV, +2 kv
Kown Aettoupyia

HE €Val TUTTLKO EUTTOPLKO 1) VOGOKOUELKO TIEPLBAMOV.
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BuBIoELG TAONG, GUVTOHE
SLAKOTTEG Kat SLAKUPAVOELG
TAONG OTLG VPAHLES

0% UT (100% peiwon og UT)
yla 0,5/1 KUKhoug
70% UT (30% peiwon og UT)

0% UT (100% peiwon og UT)
yla 0,5/1 KUKhoug
70% UT (30% peiwon og UT)

H TodtnTa tng kuplag Loyvog Ba mperet va elvat (Sta
HE €VCL TUTILKO EPTTOPLKO 1) VOOOKOELAKO TIEPLBANOV.
Eav 0 xpAotng Tou ouoThpatog tou i700 wireless
arattet ouveyr Asttoupyia katd tn Stdpkela twv

£10680U TNG Tpododoaiag Y10125/30 kirhoug Y101 25/30 kbxhoug SLAKOTIWY PEUPATOC, CUVLOTATAL ) TpodoSooia Tou
IEC 61000-4-11 0% Ur (100% iéiwon o€ Ur) 0% Ur (100% ieiwon o€ Ur) ouotAuatog i700 W\’VE\QSS Qo LA aSLAAELTTN TIapoyh
yia 250/300 kukhoug yia 250/300 kukhoug OTnHatoq . H nmapoxn
pelpatog f pa pratapta.
Mayvntka redla Ta payvnTkd Tedla ouxvotnTag LoxUog Ba TipémeL va
QUXVOTNTAG LoXVOG 30 A/m 30 /m €lvat o€ enineda xapaktnELoTkd pag torobeatag oe
(50 / 60Hz) IEC 61000-4-8 £V TUTTLKO EUTIOPLKO 1 VOOOKOUELAKO TIEPLBANAOV.
8A/mM 8A/mM
Aapoppwon CW 30 kHz Aapoppwon CW 30 kHz
ZAEG!J”;LKSJ‘E\%S,?&YSTMQQ 65 A/m 65 A/m H avtiotaon oe payntikd media SoKATTKe Kat
avoogng( OX 9?<Hz ¢ 134,2 kHz 134,2 kHz £aPHOOTNKE HOVO OF ETUAVELEG TEPBANUATWY )
1356 MH? ne < PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz QUTAMAKTIKE TIoU ATav TIpooBactja katd tn xpron
[EC 61000-4-39 oA oA yla tny ortota mpoopidovrat.
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

pnalya

THMEIQZH: To Ut eivat n kbpLa taon (AC) ipw amd Ty eGpappoyr) ToU ETIUTESOU SOKIUAG.

. KaBodrynon 2

TMPOTEWGHEVEG ATIOOTATELG SLaywPLopOU HETAEU PpopnTou Kat KnToy £§ M iag kat Tou i700 wireless
. 1 Staxwplopol avdoya pe T ouXVETNTA TOU TIopTIol [M]
OVOMaoTIKY
Héyrotn Loxo IEC 60601-1-2: 2014
£§650u TOU
Tioprtod [W] 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £w¢ 2,7 GHz
d=12vP d=2,0vP
0,01 012 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 6,3
100 12 20

@ TIOUTOUG HE OVOLAOTIKY LoXU €E060U TIou Sev avadépeTat maparavw, N CUVICTWHEVN andatact SlaxwpLopo (d) o€ pétpa (m) uropet va ektundet
XpnotporoLwvtag Ty §owon Tou LoYVEL yla T ouxveTNTa Tou TIoWTToU, 6mou P eival n péyiotn Babpohoyia Loxuog 5650V Tou TIOTION ot watt (W)
oUpdWYa E TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOHMOU.
THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, Loy Vet n andotaar) Slaywplopol yia to UPnAGTeEPO EUPOG CUXVOTITWY.

THMEIQIH 2: AUTEG oL 08nyieg eviéxetal va pny LoXUowv o€ OAEG TIG TIEPUTTWOELG, H NAEKTPOUayWNTIKA SLaS0on emnpedletal aro Ty arnoppodnon kat
v avak\aon amno SopEG, aVTKeipeva, kat avBpuwTiout.
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. KaBodrynon 3
To olotnpa tou i700 wireless Tpoopiletat yia Xprorn oto NAEKTPOpHayVNTIKO TiepLBEANoV Tiou kabopiletat Ttapakdtw.
O TENATNG 1 0 XPAOTNG TOU OUCTAPATOG Tou i700 wireless Ba TPETEL va SLlaodaNoEL GTL XPnOYIOTIOLETaL O€ TETOLO TIEPLBANAOV.

808rynon kat AfjAwon 1) - HAeKTpOpayvnTIKi) avogomoinen
Téot avogotmoinong Emineso Sokuprg IEC 60601 Eﬂ’(TtESO HAektpopayvntikd MeptBdaAiov - KaBodiiynon
OUPHGPPWONG
O popnToc Kat KVNTOG EEOTALOUOG ETUKOWWVLLY RF Sev
3Vrms 150 kHz £wg 80 MHz 3vms Ba r[pénsg va xpr]mumjow[wt Kovtd og onotoﬁfmots HépPOG
EKTOG Epaottexvikiv Zovey ISM TOU OUOTI|ATOG UTEEPAXWY, OUMITEPA\aHBAVOLEVIWY Twy
KaAwS{wy, amod TNV TIPOTEWOHEVN ATOOTACN SLayWPLOHOU
Autd unohoyietat xpnotporolwveag Ty &iowan Tou
MeEayopevo RF LoXUEL yLa TN CUXVOTNTA TOU TIOHTIOU.
IEC 61000-4-6
ZuvioTwpevn anéatacn Staywptapou (d):
d=12VP
6 Vrms 150 kHz éwg 80 MHz IEC 60601-1-2:2007
6Vrms

Y€ EPAOLTEXVIKES {veg ISM d=1,2VP 80 MHz éw¢ 800 MHz
d=2,3VP 80 MHz €wg 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0VP 80 MHz £wg 2,7 GHz

‘Ortou P givat n péyLatn Lo ug e£680u Tou TIopToU o€ watt

(W) 0UHWVa HE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TToHToU, To d elvat

1 GUVLOTWHEVN ATIOOTACN SLaXWPLOHOU OF HETPa (M).

Ot oxug Tediou amnd otabepoUs mopToUg RF, dTiwg

TipoadlopiZovtat amod Hia EpEuva NAEKTPOUAYWNTIKAG

ToroBeotag Ba Tpértet va eivat Hikpdtepeg amd To entmeSo
3V/m 80 MHz éwg 2,7 GHz 3V/im OUPHOPOWONG OE KABE EUPOG CUXVOTITWV.

EvSExeTaL va UTtapgouy TIapepBONES Kovtd O EEOTNOUO

TIOU €Monpaivovtal pe to akdAouBo oUpBoNo:

(@)

AktivoBoloUpevo RF
IEC 61000-4-3

THMEIOXH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, Lo Vet To uPnAdTeEPO £0POG CUXVOTITWV.

THMEIQSH 2: AUTEC 0L 08nyieg EVEEXETAL Va NV LOXUOLY OF OAEG TG TEEPUITTWOELG. H NAEKTpOpayVNTLKI SLaS0on emnpedetat amnd tny anoppodnon Kat
TNV avak\aon arnoé SOpEC, QVTIKEIHeVa, Kat avBpwItoug,

THMEIOH 3: Ot {uveg ISM (BLopnavikég, ETLOTNHOVIKES Kat LATPLKES) Hetaty 150 kHz kaw 80 MHz eivat 6,765 MHz €wg 6,795 MHz. 13,553 MHz €wg
13,567 MHz. 26,957 MHz éwg 27,283 MHz. kat 40,66 MHz éwg 40,70 MHz.

. KaBodnynan 4
To olotnua tou i700 wireless Ttpoopiletat yia Xpron og éva NAEKTpopaynTkd TeptBarov oto orolo eNéyxovtat ot aktoBohoUpeveG RF
SLatapax€s. O Gpopntdg eEOTNOHOG ETIKOWWVLLV RF TIDETIEL VA XPNOLLOTOLELTaL KOVTE YLa OXL TiEpLoodtepo amd 30 cm (12 (VTOEC) O OTIOLOSATOTE
HEPOG TOU OUCTAKATog Tou 1700 wireless. AlagopeTikd, propet va TipokhnBel uoBadiLan tng anésoong autol Tou e50TALOHOU.

fiynon kat Afk 1 i - HAektpoy, TTLKR el
Téot avogoroinong Zavn" Ynnpeoia” péppwan Eml;:goisn :uk,llmg w::;:;?unc
380-390MHz  TETRA400 Aucdpguon 27Vim 27Vim
TiaAuoU 18 Hz
) FM 5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; ATTOKNLON 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1 kHz nprovoetdég
_ . Aapdpdwon
704-787MHz  Zwwn LTE 13,17 TaA00 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900.
TETRA 800. Aauoodwa
800-960MHz  IDEN 820. - O‘iﬁ o 28Vim 28Vim
CDMA850. H
. . Zuwvn LTES
Medla eyyutnrag
and aoVppateg
eTKoWwWvieg RF GSM 1800.
IEC61000-4-3 CDMA 1900.
_ GSM 1900. Aapdpdwon
1700 - 1990 MHz DECT. To0 217 Hz 28V/m 28V/m
Zuwn LTE 1,3, 4, 25.
UMTS
Bluetooth.
B WLAN 802,11b/g/n. Aapdpdwon
2400 - 2570 MHz RFID 2450, TiAo0 217 Hz 28V/m 28V/m
Zuvn LTE7
_ Aapdpdwon
5100-5800 MHz ~ WLAN 802,11a/n TaA00 217 Hz 9V/m 9V/m

THMEIQZH: AUTEG ot 08nyeq EVBEXETAL val PNV LoX U0V OE GAEG TIG TIEPUTTLICELG. H NAeKTpopayvnTikn S1aSoon emnpeddetat armd tnv anoppodnan kat
v avakhaan anod SOpEC, QVTKELHEVa, kat avBpuwToug.
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A MPOEIAOMOIHEH

. H xprion tou i700 wireless S{r\a | o AAAo eE0TIMOO TIETEEL v artodelyeTal KaBG HMOpEL va 08Ny gL € akataMnAn Aettoupyia.
Edv tétolou ioug xpron eivat anapattntn, elvat okompo va mapatnpeitat n Asttoupyia autou A Ghou eEoropoU yia va emiBeBatwvetat ot
Aettoupyolv Kavovika.

. H xpr\on e5aptnpaTwy, HETATPOMEWY Ka Kahwdiwy EKTOE autwy Tiou KaBopi{ovtal f Ttapéxovtat and tnv Medit yBa to i700 wireless 6a
UTIOPOUCE var 08Ny 0L O UPNAEG NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOHTIEG, F) ELWHEVT NAEKTPOUAYVNTIKF avoo(a artd autdy Tov e§0TAMOHO HE AMOTEAEOHA
TNV akatdnAn Asttoupyia.

0L OPLOHIEVEG UTINPETIEG, TIEPAABAVOVTAL HOVO OL CUXVOTNTEG QVOSIKIG OUVEEDNC.

6. MAnpodopicg actppatng cuppéppwong

6.1 AnAwon Zuppdpdwong tng FCC

e

Awon TapepBoAwy TG OHOOTIOVELaKIG ETTpoTtiG ETKowmwviwmy

AuTdg 0 eE0TNOHOG ExeL EheyXOel kat SLamoTWBNKe GTL CUPHOPPWVETAL HE Ta OpLa yia pia PndLakr) ouakeur kKhaong A, clpdwva pe to Mépog 15 Twv
Kavovwy tng FCC. Autd ta opLa €xouv oxXeSLaoTEL yia va Tiapgyouv Aoy Tipootacia aro emBAaBelq mapepBoAéq o€ |La OWKLaKn eykatdotaon. AUTOg

0 €E0TINOHOG TIAPAYEL, XPNOLHOTIOLEL KAt MTTOPEL v EKTTEUTIEL EVEPYELD PASLOOUXVOTATWVY Kall, €AV Sev eykataotalel kat xpnotorotnBet sUpbwva He Tig
odnyleg, Hmopet va TipokaéoeL emBAapeig TapepBONEG oTig padloemikowvies. Qotéao, Sev undpyel kaplia eyyunaon ot ev Ba ipokuPouy TapepBONEG
OE L0 OUYKEKPLUIEVN eykatdotao. Edv autog o eEomhopog ipokahel erBAapei iapepBoleg aToug ATteg padloduwvou ) TiAedpacn, N orola propet va
TIPOOSLOPLOTEL E TNV ATTEVEPYOTIOLNaN KAt TNV EVEPYOToLNar Tou EEOTINLOHOU, O XPHOTNG Ba TPETEL va TIPOoTIaBogL va SLopBWOEL Ty TIapepBON He €va
and ta akohouba pétpa:

. ENavanpooavatoNopog f HETaKWvAan tng kepalag Afng. z
. Avgnote TV andotacn PETagy Tou eE0TIMOHOU Kal Tou SEKTr. 2
. Tuvbéote Tov e§oTALopO ot pita Tipida, o€ éva KUKAwHa SLadOpETLKO, aTtd autd OTo oTtolo elval CUVSESEPEVOG O GEKTNG, A
. TUHBOUAEUTELTE TOV QVTLTPOOWTIO 1) éVav EUTELPO TEXVIKO paSLOdWVOU/TNAedpacn ya BorBeta.

Auth ) ouokeur| ouppopdwveTal pe to Mépog 15 twv Kavovwy tng FCC. H Aettoupyia umdkettat otig akehouBeg SUo Ttpolnobeaelc: (1) Auth n

OuoKeun bev pnopel va TipokahéoeL enBAABELS apeBoAEg Ka (2) autr) N CUOKEUR Ba TIPETTEL Va ATOSEXETAL OTOLASHATIOTE TIAPEUBOAY TIoU AapBAveL,
OUHTEPAAPBAVOHEVWY TwV TIAPEHBOAWY TIOU UTTOPEL va TIPOKAAEGOUY QVerBUHNTN Aettoupyia.

Mpoeidomoinon ard tny FCC: OtoleadAmote alayE f TPOTIOTIOLCELS TIOU Sev eykpivovtal pntd armd to HEPOG Tou eivat uTtelBuvo yia cuppdpdwon Ba
HIopoloav va akupwaoowy T eE0VCLOSATNaN TOU XPAOTN OTOV XELPLOHO AUTOU Tou €50TAMOHOU.

AuTA ) ouokeur kat n kepaia(-ateg) Tng Sev TpEmeL va ToroBetolvtat padi f va Aettoupyolv o€ 0LVEUACHO He OMOLASATIOTE GAAN Kepalia f TIOHMO.

Ap. FCC: 2A2QM-MD-1S0300

ZHMANTIKH ZHMEIQZH:

Af\won ékBeong otnv aktvoPolia ardé tny FCC:
Autdg o egorhiopdg ouppopduvetal pe ta dpLa ékBeong otnv aktvoBolia amnd tnv FCC mou opidovtat yia pn e\eyxdpevo TepLBANAov.
AuTg 0 eEoTopdg Ba TpéTet va eykataotabel kat va Aettoupyel pe eAaytotn anootaon 20 cm (8 (VTOEG) QuApETa OTOV TIOMTIO KAL TO GWHA 00,

6.2 AnAwon Zuppépdwong tng IC

Autr) n YndLakn cuokeur) Katnyoplag B ouppopduvetat pe to kavadiko ICES-003.

AUTH| 1) OUOKEUI| CUPHOPOWVETAL e Ta TipoTuTta RSS Ttou e§atpolvat and tny adewa xprong tng Industry Canada.

H Aettoupyia umdkettat otig akehouBeg 500 TPoUTIOBETELC: (1) QUTF) N CUOKEUN EVSEXETAL va Wnv TIPoKaAEt TTapepBOAEG Kat (2) autr) n cUoKeUR Ba TIPETTEL
Va QroSEXETAL OmoLASATIOTE TIAPEUBON), CUUTTEPAAUBAVOLEVWY TwV TIAPEUBONDV TIOU UTTOPEL va TPOKAAETOLY QUETBULINTN AELTOUPY(a TNG CUCKEUNG.
OTIOLEaSATIOTE GANQYEG I TPOTIOTOLCELG TIOU S€V EYKPIVOVTAL prTd ATd TOV KATAOKEUAOTH| Ba Hopoloay Vo aKupwaowy Ty e§0UcLoS6Tnan Tou Xprotn
OTOV XELPLOPO QUTOU ToU EEOTALOHIOU.

AT ) OUCKeUH KaL 1 kepaia(-aieg) Tng Sev Tipémet va tortoBetouvtat pali f va Aettoupyolv oe GuVEUACHO e OTIOLSATIOTE ANAN Kepala A TIOHMO.

H ouoKeun UMopel va SLakOPeL auTopata Tn HETS00n O TEPITTIWON arouoiag TnpodopLmv yia HEtdsoan i anotuxiag tng Aettoupylac. ZnpEoTe Ot
autd, Sev EXEL OKOTIO Va AMayOPEVOEL T HETAS00N TANPOHOPLIV ENEYXOU f GALATOG f) TN XPron entavahapBavopevwy KwSIKwy, dTou aratteltat ard Ty
Texvohoyia.

Ap. IC: 27675MD-1S0300

THMANTIKH HMEIQZH:
An\won ékBeang otnv aktvoBolia amné tnv IC

Autdg 0 0T\ oUpHOPdUVETAL HE Ta dpLa EkBeang otnv aktvoBoia Tou IC RSS-102, Tou opidovtat yia pn eheyxOpevo TeptBAarov.

Autdg o egorhiopdg Ba TpéTtel va eykataotabel kat va Aettoupyel pe ehayiotn arootaor) 20 cm (8 (VToeg) avapeoa oTov TIOHTIO KAl TO OWHA 0.
Ew8omoinan yia kepaia petdsoong

Autdg o padlomoprtog [IC: 27675MD-1S0300] éxet eykpiBet and tnv Innovation, Science and Economic Development Canada 0to va Aettoupyet e Toug
TUMOUG KEPALLV TIOU QVAPEPOVTAL TIAPAKATW, HE Tr) PEVLOTN ETLTPENOHEVN K0T TIOU UMOSEIKVUETAL. ATIAYOPEVETAL QUOTNPG M XPIION HE AUTHY Tr) OUOKEUN
yia TUTouG Kepawwv Tou Sev ephapBdvovtat oe autiv Tn AloTa Kat €X0uV KTAan HeYaAUTEPN amd Tn HEYLOTN KO TIOU UTIOSELKVUETAL YLa OTIOLOVSATIOTE
TUTO TIoU avadepeTaL.

Aiota kepatv

Movtédo Tomog Méyiotn ktijon (dBi)
Sil6310 Z00TNUA OUPPAOIKWY KEPALWV 18 dBi
2450AT07A0100 MaBnun kepala 1 dBi

63  AjAwon Zuppéppwang g KC

AUTA 1) 0UOKEUN €xeL AELOMOYNBEL WG TIPOG TN CUMUOPGWON VLA XPION OE ETUXELPNUATIKA TiEpBEAOVTaL.
‘Otav XpnOLHOTIOLELTAL OF OLKIAKA TEEPLBANOVTA, UTIAPXEL KiVELUVOG PASLOKUHATIKWY TIAPEHBONWY.

6.4 AnAwaon cuppépdwong tng TELEC (Japan)

R| 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020180117
R/ 020180116
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7. Npodaypadég

Ovo VTElou 150300
EmopLk) ovopactia i700 wireless
Movasa ouokeuaoiag 1 o€t

Tagwopnon yia mpootacta
amno nAektporngia

Edappoopéva avtalaktikd khaong I, torou BF

* AUTO TO TIPOLOV EVaL LATPLKI| CUCKEUT.

Xetpohapny

Maotaon 312,7x439x474mm(BxMxY)
Bdpog 25459

Tagwopnon 4VT=4A

Avtamnropag DC

Ovopa povtéhou

ATMO65T-P120

Tdon eloésou

KaBoAwn ioodog 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, xwplg Stakdren ohioBnong

ESaywyi

12V==5A

Awotaon Tepitwang

119x60x36 mm (BxMxY)

EMI CE/ FCC Katnyopia B, Aywytpotnta & AktivoBohia
OVP (Mpootactia aré unéptacn)

Mpootaoia SCP (Mpootaoia BpayuKUKAWHATOC)
OCP (Mpogotaocta amnd unéptaon)

Mpootactia amd nhektporngia Katnyopia

Tpdmog Aettoupyiag Suvexric

Entavadopti{dpevn pratapia

Ovopa povtéhou

MD-ISO300REB

Tumoc Iovtwv MBilou
E§aywyn 3,6Vdc, 11,16 Wh
Mdotaon 214x734mm
Bdpog 60g

Xwpnukotnta 3.100 mAh
AcUppartog Stavopéag

Boayuyi 9V/5V—=3A
Awdotaon 100 x 94,8 x 44,4 mm (Bx M x Y)
Bdpog 181g

DoptioTi¢ pratapiag

ElooSog / €E060¢ 12V==5A
Awdotaon 44,7 x 100 mm (Y x @)
Bdpog 2479

Epyaleio BaBpovéunong

Maotaon 123,8 x 54 mm (Y x @)
Bdpog 2209

Epyaleio autépatng Babpovopnaeng (*nwleitat xwpLotd)

Aaotaon 168,7 x 92,1 x 48,2 mm
Bapog 4929
EEaywyh 3,6 Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
AcUppatn povasa
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
ZG)VEG OUXVOTHTWY MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
ToTog Slapopdwong BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Kthon kepaiag 18,0 dBi
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ZG)VEG OUXVOTHTWY

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Kavaha 40
, | 1 MHz
EUpog kavaAiol 2 MHz
9,8dBm
eirp. A-apaMayry: 19,7 dBm
N-Ttapaihayry: 19,8 dBm
Aapdpdwon GFSK

Kthon kepaiag

A-apaMayn: 1 dBi
N-riapahhayr): 2,14 dBi

Zuveiikeg Asttoupyiag, amoBrikeuang kat petadopds

Oeppokpacia

18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

TuvBrikeg Aettoupylag Yypaola 20 - 75% oyt uypaoia (Xwpls CUUTIUKVWOT)
Atpoodatpikn Tiieon 800 - 1.100 hPa
Oeppokpaoia -5-45°C(23-113°F)

ZUVBNKeG amoBrikeuang Yypaoia 20 - 80% oyeTKn Lypacia (xwplg CUUTIUKVWOT)
Atpoodatpiki Tiieon 800 - 1.100 hPa
Oeppokpacia 5-45°C(23-113°F)

ZUVBIKeG Hetadopag Yypaoia 20 - 80% oxetikn uypaocta (xwplg oUHTUKVWGON)
Atpoodatpikn Tiieon 620 - 1.200 hPa

Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600

pnalya
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Informazioni su questo manuale--
Introduzione e panoramica

1

1.1 USO PrEVISED  ++ersseessssrsssmsssmessiitsiit it
1.2 Indicazioni per |'uso
13 Controindicazioni ........................................................................
1.4 Requisiti dell'utente operativo ««+wrrrerrremrsrsnrs
15 Slmboll ....................................................................................
1.6 Panoramica dei componenti dell'i700 wireless «+««+ererreerermrmeeeen:
16.1 Pacchetto hub wireless (*venduto separatamente) =+«
1.7 Configurare il sistema i700 wireless «+--wweererrrememeenerenieeee
171 Impostazioni di base dell'i700 wireless —««+eweeereeeemeeee:
1.7.2 Come utilizzare ['hub wireless —«+rerrrmrmrmenres
1.7.3 Come utilizzare la batterig «--«wrerrerrrmerssereeees
1.7.4 Come utilizzare il caricabatterie = ---oerrerrrrerreeseeeeeees
175 Come montare ['impugnatura ««roeeeesesrsrenres
1.7.6 Come collocare sul supporto da tavolo ««oweresreereeeeeeeeee
177 Come installare il supporto a parete  wwerreereseeeseeeeeeees
Panoramica Medit Scan for CliNiCs c-rr-reerrereereeneereeieeieiiiiiiiieieineaene
21 |ntroduzione ..............................................................................
2.2 Installazione
221 Requisiti di Sistema «+-ww-ewesereerresmree
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

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

A 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.

O SUGGERIMENTI

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

1. Introduzione e panoramica

11 Uso previsto

Il sistema i700 wireless € uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.

I sistema i700 wireless produce scansioni 3D per ['uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per ['uso

Il sistema i700 wireless & 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 wireless.

13 Controindicazioni

Il sistema 1700 wireless non & pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

14  Requisiti dell'utente operativo

A ATTENZIONE

Il sistema i700 wireless € progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio
odontotecnico.

. L'utente del sistema 700 wireless & |'unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze
particolari del paziente.

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

. Il sistema i700 wireless deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.

. L'uso o la gestione impropri del sistema 700 wireless ne annullera la garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa |'uso corretto
del sistema i700 wireless, si prega di contattare il proprio distributore locale.

. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema 700 wireless.

15  Simboli
n. Simbolo Descrizione

Numero di serie

2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore

5 Attenzione

6 Awiso

Leggere il manuale utente

Prrsl20bbRELE

8 Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Rappresentante autorizzato nella comunita europea
10 Parte applicata di tipo BF
11 Marchio RAEE
12 Uso dietro prescrizione (U.S.A)
13 Marchio MET
14 o CA
15 === cc
16 “'l/" Limite di temperatura
o
17 m Limite di umidita
o
18 .....6 Limite di pressione atmosferica

124 User Guide



19 I Fragile
20 f Mantenere asciutto
21 tt In questo senso
—
2 % Impilaggio a sette strati proibito
23 EE Consultare le istruzioni per ['uso
24 'ég Marchio ufficiale del Regno Unito
25 CH |REP| Rappresentante autorizzato in Svizzera
2 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
2 [II Numero di modello
2 Quantita
29 Identificatore univoco del dispositivo
16 F ica dei ¢ i dell'i700 wirel
n. Elemento Quantita Aspetto
1 Manipolo i700 wireless lea o {o) o
2 Hub wireless lea \/’
3 Batteria ricaricabile 3 "
4 Batteria prolunga lea L_____,;”
-
-
5 Caricabatterie lea -
6 Copri-manipolo lea
"
7 Puntale riutilizzabile 4
s Puntale piccolo 4
(*venduto separatamente)
-
9 Impugnatura lea
-’
10 Strumento di calibrazione lea =1
'
11 Modello di pratica lea Yo 0L
12 Cinturino da polso lea
13 Supporto da tavolo lea /
14 Supporto a parete lea d
15 Cavo USB3.0(daCadA) lea Q
16 Cavo Power Delivery (da Ca C) - 1,0 metro lea Q
Cavo Power Delivery (da CaC) - 3,0 metri
17 " lea
(*venduto separatamente)
18 Adattatore medico per hub wireless lea !

Intraoral Scanner i700 wireless
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Adattatore medico per caricabatterie
19 lea
(come sopra) ]

20 Cavo elettrico 2 8

Chiavetta USB
21 (programma di installazione di Medit Scan lea et
for Clinics incluso)

2 Manuale utente lea
23 Supporto da monitor lea '
Supporto adattato all'impugnatura 4
24 - lea
(*venduto separatamente)
Strumento di calibrazione automatica -
25 (1 batteria ricaricabile inclusa) lea -~
(*venduto separatamente)
. Tutti i componenti dell'elenco possono essere acquistati separatamente.
. La disponibilita 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.
A ATTENZIONE
. Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta.
Un modello di pratica scolorito pud influenzare i risultati della modalita Pratica.
. Il cinturino & progettato specificamente per il peso dell'i700 wireless 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.
. Lo strumento di calibrazione automatica non & incluso nella confezione dell'i700 wireless.
E possibile acquistarlo separatamente dal punto di acquisto.
1.6.1 Pacchetto hub wi (*vend p )
n. Elemento Quantita Aspetto
1 Hub wireless lea \-/‘
2 CavoUSB3.0 (daCadA) lea (:
3 Cavo Power Delivery (da CaC) - 1,0 metro lea G
4 Supporto da monitor lea '
5 Adattatore medico per caricabatterie lea -
J
6 Cavo elettrico lea 8

1.7  Configurare il sistema i700 wireless
171 Impostazioni di base dell'i700 wireless

Collegare 'hub wireless dell'i700 wireless (1)
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@  Collegare il cavo USB 3.0 (da C ad A) all'hub wireless. @  Collegare 'adattatore all'hub wireless.

\J )

-~ -

® Il collegamento del cavo elettrico all'adattatore @  Collegare il connettore della porta A del cavo USB 3.0 a un PC.

alimenta automaticamente ['hub wireless.

_»

¥ La porta USB viene utilizzata esclusivamente per la trasmissione

del segnale.

Collegare 'hub wireless dell'i700 wireless (2)

®

|
@  Collegare il cavo power delivery (da Ca C) @  Collegare il cavo power delivery a un PC.

all'hub wireless.
- —_—
¥ La porta USB riceve alimentazione a 9 Vcc.
Accendere ['i700 wireless
@ Inserire la batteria nel manipolo dell'i700 wireless @  Quando viene fornita energia, il LED sulla parte superiore
e premere il pulsante di accensione. del manipolo dell'i700 wireless diventa blu.

oe

‘5‘ ol i.i

3 | tre LED situati nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless indicano la carica residua della batteria.

- 3 luci: 80 - 100%

. 2 luci: 50 - 79%

. 1 luce 20 - 49%

. 1 luce lampeggiante: 1 - 19%
. Luci LED spente: 0%

Spegnere 'i700 wireless

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless per 3 secondi.
Rimuovere la batteria ricaricabile senza spegnere il dispositivo potrebbe ridurre la durata dell'i700 wireless e della batteria.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Come utilizzare |'hub wireless

L'i700 wireless & un dispositivo wireless che opera tramite un modulo senza fili. Per questo motivo, il manipolo dell'i700 wireless ha un trasmettitore e
I'hub wireless ha un ricevitore. Il sistema i700 wireless utilizza due tipologie di frequenze per trasmettere i dati e controllare il manipolo dell'i700 wireless.

L'alimentazione viene fornita collegando il cavo adattatore alla porta di alimentazione dell'hub wireless. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

Quando ['i700 wireless & acceso, cerchera automaticamente di associarsi all'hub wireless. Sia il manipolo i700 wireless che |'hub wireless devono essere
alimentati e posizionati a distanza |'uno dall'altro per potersi associare. Quando |'associazione & in corso, il LED sulla parte superiore del manipolo
dell'i700 wireless lampeggia. Una volta completata |'associazione, il LED rimane acceso. E possibile awiare la scansione al termine dell'associazione.

/ . L'i700 wireless utilizza due moduli antenna: 60 GHz per la trasmissione dei dati e 2,4 GHz per il controllo.
\Jﬁ y La frequenza effettiva dipende dalle normative locali.
4 . Il raggio operativo effettivo & fino a 5 m e pud variare a seconda dell ambiente.
-/ . Frequenza 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ . Frequenza 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

L'alimentazione viene fornita dal PC collegato senza utilizzare gli adattatori quando & collegato con un cavo power delivery.
In questo caso, il PC deve essere acceso. Se il cavo power delivery viene rimosso dal PC, ['hub wireless si spegnera automaticamente e verra
inizializzato lo stato del collegamento, come |'associazione.

173 Come utilizzare la batteria
. Batteria ricaricabile
» loni di litio
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Inserire la batteria nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless. Inserire la batteria nel manipolo dell'i700 wireless con il terminale

allineato correttamente.

» L'autonomia della batteria dura fino a 1 ora.
» L'autonomia della batteria puo variare a seconda dell'ambiente utente e del numero di cicli della batteria stessa.
. Batteria prolunga
» La batteria della prolunga € una batteria a cavo utilizzata al posto di una batteria ricaricabile. Non & necessaria alcuna carica in quanto
I'alimentazione & fornita tramite il cavo.
» Collegare il connettore a forma di batteria al manipolo dell'i700 wireless e connettere il cavo al terminale del caricabatterie.

» Premere il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless per fornire alimentazione.
174 Come utilizzare il caricabatterie
. Collegare |'adattatore alla porta di alimentazione del caricabatterie per fornire 'alimentazione. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

. Inserire la batteria ricaricabile nel caricabatterie con i terminali di carica orientati correttamente.
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. Il caricabatterie & solo per batterie ricaricabili. La ricarica completa richiede fino a 2 ore e 30 minuti e il tempo di ricarica puo variare in base
all'ambiente utente e al numero di cicli della batteria.

'O' Il LED sul caricabatterie lampeggia in blu quando la batteria & in carica. Una volta completata la ricarica, il LED rimane blu.

A
-O- Se la batteria non ¢ correttamente inserita nel caricabatterie, il LED sul caricabatterie lampeggera in rosso.
= Inquesto caso, rimuovere la batteria dal caricabatterie, verificare la presenza di corpi estranei nei i terminali della batteria e nel caricabatterie,

pulirli delicatamente con un panno morbido e inserire nuovamente a batteria.

175 Come montare ['impugnatura

Il corpo dell'i700 wireless & dotato di un trasmettitore di segnale wireless situato all'altezza del logo dell i700 wireless.
Aseconda delle esperienze e delle abitudini dell'utente, & possibile impugnare ['area in cui & montato il trasmettitore.
Coprire 'area del trasmettitore potrebbe interferire con la comunicazione dell'hub wireless.

Pertanto, al fine di garantire una presa pit comoda, viene fornita un'impugnatura da montare sul manipolo dell'i700 wireless.

@  Capovolgere il manipolo dell'i700 wireless per trovare @  Rimuovere manualmente il silicone.
il corpo in silicone.

~ ~

Wy pa—l

(3  Fissare completamente i bulloni dell'impugnatura al @  Stringere in senso orario utilizzando la rotella sull impugnatura.
foro di montaggio dell'impugnatura presente sul corpo
dell'i700 wireless.

®  Orae possibile usare il dispositivo tenendo impugnatura. Qualora si desideri rimuovere [impugnatura, seguire queste istruzioni in ordine inverso.
]

17.6 Come collocare sul supporto da tavolo

Con 'impugnatura

R »

§
S N, \

Senza l'impugnatura

177 Come installare il supporto a parete

Intraoral Scanner i700 wireless
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2. Panoramica Medit Scan for Clinics

21 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digjtalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti
attraverso il sistema i700 wireless.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti minimi di sistema

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

. NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (superiore a 6GB)
Scheda grafica AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
mac0S
Processore Apple M1 Pro

RAM 16GB
SO macOS Monterey 12

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)
Scheda grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (superiore a 6GB)
AMD Radeon non € supportata.

50 Windows 10 Pro 0 Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home

mac0S
Processore Apple M1 Max
RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

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.

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

222 Guida all'installazione del software

@ Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC.

@ Eseguire il file di installazione.

® Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

@ Scegliere il percorso di installazione.

® Leggere attentamente la sezione “License Agreement”, spuntare la casella “| agree to the License terms and conditions” e cliccare su “Install”.
® Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti. Si prega di non spegnere il PC fino al completamento dell'installazione.

@ Una volta completata 'installazione, riawviare il PC per garantire il funzionamento ottimale del programma.

L'installazione non verra esedguita se il sistema 700 wireless € collegato a un PC.
= Spegnere lo scanner prima di awiare l'installazione.

223 Manuale utente Medit Scan for Clinics

Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.
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3. Manutenzione

A ATTENZIONE

. La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da personale certificato Medit.
. In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di manutenzione sul sistema 700 wireless oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla
sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

3.1  Calibrazione

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

. La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.
. Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
. Il periodo di calibrazione & scaduto.

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

||C:)

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

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).
Il periodo di calibrazione predefinito & di 14 giorni.

311 Come calibrare ['i700 wireless

@ Accendere ['i700 wireless e awiare Medit Scan for Clinics.

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

® Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i700 wireless.

@ Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in posizione 1

® Inserire il manipolo dell'i700 wireless nello strumento di calibrazione.

® Cliccare su “Avanti” per awviare la procedura di calibrazione.

@ Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione corretta €1, il sistema acquisira automaticamente i dati.

® Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione © 1, ruotare la manopola nella posizione successiva.

® Ripetere i passaggi per le posizioni ©"2 - 8 e per la posizione (LAST".

© Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione (LAST, il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
3.1.2 Strumento di calibrazione automatica (venduto separatamente)

Lo strumento di calibrazione automatica dell'i700 wireless pud essere acquistato separatamente. Questo pratico strumento eseguira automaticamente la
calibrazione tarando il manipolo dell i700 wireless senza dover ruotare la manopola di calibrazione. Per i dettagli, si prega di fare riferimento a Medit Scan
for Clinics.
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3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

321 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile € la componente che viene posizionata nella bocca dei pazienti durante la scansione ed ¢ riutilizzabile per un numero limitato di
volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un paziente e |'altro per evitare contaminazioni incrociate.

Pulizia e disinfezione

. Preparare una soluzione detergente.
» Diluire un detergente neutro generico in rapporto 1:100 prima dell'utilizzo.
. Pulire i puntali riutilizzabili con una soluzione detergente e una spazzola.
» Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie. Se lo specchio & macchiato o appannato, ripetere il

processo di pulizia.

A ATTENZIONE

» Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente; pertanto, non pulire il puntale
riutilizzabile in una lavatrice 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.
. 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.
» L'elenco 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.
. Se necessario, 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.
. I 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 tipologia e del produttore dell'autoclave.

Per questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al manuale utente del
produttore dell'autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

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

® Pulire 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 wireless ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e |a disinfezione devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando
& completamente asciutto.

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@ Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
2 Scollegare tutti i cavi dall'hub wireless.
©] Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i700 wireless.
» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo dell'i700 wireless 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.
@ Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i700 wireless dopo aver pulito il filtro.
® Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
O] Pulire la superficie dello scanner con il panno.

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

A ATTENZIONE

Non pulire il manipolo dell'i700 wireless quando il dispositivo & acceso, in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare

malfunzionamenti.

. Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

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

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.

A ATTENZIONE

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

3.3 Smaltimento

AA‘I‘I’ENZIONE

Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento.
Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo “3.2.1 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione”.
. Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto ospedaliero.
. Gli altri 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)
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3.4  Conservazione della batteria

. Mettere la batteria in una confezione o in una scatola e conservarla all'aperto, in un ambiente fresco e al riparo dalla luce solare diretta.

. Conservare la batteria in un luogo asciutto, con una temperatura ambiente compresa tra -20°C e +30°C (da -4°F a +86°F).

. In caso di inutilizzo prolungato, 'auto-scarica della batteria potrebbe accelerare e passare alla modalita riposo.
Per ridurre al minimo |'effetto della disattivazione, conservare il pacco batteria a una temperatura compresa tra +10°C e +30°C (+50°F - +86°F).

. Quando si carica per la prima volta dopo una conservazione prolungata, la capacita della batteria potrebbe diminuire a causa della disattivazione
del pacco. Ripristinare la batteria tramite diversi cicli completi di carica/scarica.

. In caso di conservazione superiore a 6 mesi, la batteria andrebbe caricata almeno una volta ogni 6 mesi per evitare la diminuzione della durata

dovuta all'auto-scarica.

A Attenzione: specifiche di sicurezza della batteria

Specifiche di sicurezza

Tensione di rilevamento 4,225V 0,020
Sovraccarico Tensione costante 4,025V £0,03
Ritardo di rilevamento 1,0s+02
Tensione di rilevamento 2,50V % 0,035
Scarica eccessiva Tensione costante 2,90V £ 0,50
Ritardo di rilevamento 64 ms+ 128

Sovracorrente

Rilevamento (carica)

10,0A+5,0/-4,0

Ritardo di rilevamento

80ms+16

Rilevamento (scarica)

100A+44/-38

Ritardo di rilevamento

80ms+16

Consumo di corrente in modalita operativa Massimo 150,0 pA

Le possibili specifiche di sicurezza sono determinate dal modulo di controllo della propulsione (PCM) nell'elenco delle parti.

35 Precauzioni d'uso e guida allo smaltimento della batteria

A ATTENZIONE

Accertarsi di aver compreso appieno come sostituire la batteria prima dell'uso.

. Utilizzare un caricabatterie adatto alla tensione e alla corrente specificate.

. Non cercare di invertire la carica. Invertire la carica potrebbe aumentare la pressione del gas all'interno della batteria e provocare perdite dalla stessa.

. Non cercare di ricaricare una batteria completamente carica. Il sovraccarico ripetuto potrebbe causare il degrado delle prestazioni e il
surriscaldamento della batteria.

. L'efficienza di carica diminuisce a temperature superiori a +40°C (+104°F).

. Evitare di cortocircuitare i terminali positivo (+) e negativo (-) con oggetti metallici come fili metallici, collane o catene.

. Per evitare malfunzionamento o danni, evitare di far cadere o di lanciare la batteria.

. Non deformare una batteria esercitando una pressione eccessiva.

. Non saldare direttamente nulla sul pacco batteria.

. Non permettere ai bambini di cambiare le batterie senza la supervisione di un adulto.

. Non smaltire la batteria come rifiuto generico e separarla dai materiali riciclabili.

. Non smaltire o gettare la batteria nel fuoco. Il calore pud causare 'esplosione di una batteria e un incendio.

. Qualora si smaltiscano batterie secondarie con diversi sistemi elettrochimici, separare le une dalle altre.

. Smaltire la batteria scaricandola per evitare il calore da cortocircuito.

. | metodi di smaltimento della batteria possono variare in base al paese o all'area. Smaltire e batterie usate secondo le leggi e le normative locali.

3.6  Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software € in funzione.
Se e 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 i700 wireless deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontowatr\co formati all'uso del sistema stesso. L'uso
del sistema 700 wireless 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 700 wireless 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 cui si trovano
|'utente e i pazienti.
4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema i700 wireless € 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 wireless.

A ATTENZIONE

Il cavo USB 3.0 collegato all'hub wireless & identico a un connettore per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non funzionare
normalmente se con (700 wireless viene utilizzato un cavo USB 3.0 standard.

. L'hub wireless & progettato specificamente per ['i700 wireless e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
. Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per 'uso in ambienti lavorativi.
In caso di utilizzo in ambienti residenziali, esiste il rischio di interferenze di onde radio.
. Se il prodotto € stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell'unita.
. Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.
. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate.
In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.
. Controllare il manipolo dell'i700 wireless e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.
. Quando non & in uso, ['i700 wireless deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.
. Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.
. Non collocare alcun oggetto sul sistema i700 wireless.
. Non collocare ['i700 wireless su superfici calde o bagnate.
. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema i700 wireless.
Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i700 wireless potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.
. La batteria dell i700 wireless puo essere compatibile esclusivamente con il sistema i700 wireless.
. Non toccare i terminali di carica della batteria ricaricabile con le mani o altri strumenti.
. Se il terminale di carica della batteria ricaricabile & danneggiato, evitare di utilizzarlo e contattare il produttore o il responsabile locale.
. Se la batteria ricaricabile é stata deformata in seguito a caduta o danno fisico, non utilizzarla mai e contattare il produttore o il responsabile locale.
. La batteria della prolunga non & progettata per la ricarica. Non cercare di caricarla con il caricabatterie.
. Utilizzare esclusivamente la batteria della prolunga fornita dal produttore.
. Non versare liquidi sul sistema i700 wireless.
. Il manipolo dell'i700 wireless e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche.
Non permettere ['ingresso di alcun tipo di liquido o di corpo estraneo.
. Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema 700 wireless.
. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati.
Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700 wireless.
. Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema i700 wireless 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 wireless 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 wireless 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 wireless 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 700 wireless.
. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i700 wireless, awvisare il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del paese di
residenza dell'utente e del paziente.
. Seil PC con il software installato non dispone di software di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso nella rete,
il PC potrebbe essere subire una violazione con malware (software dannosi come virus o worm che danneggiano il computer).
. Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

4.2 Formazione adeguata

A AWISO

Prima di utilizzare il sistema i700 wireless sui pazienti:

. £ necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. £ necessario avere familiarita con |'utilizzo sicuro del sistema i700 wireless, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, |'utente deve verificare che limmagine live sia mostrata correttamente nella

finestra di anteprima della telecamera del programma.
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4.3 In caso di guasto del dispositivo

A AWISO

Se il sistema i700 wireless 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.

. Rimuovere la batteria ricaricabile dal sistema i700 wireless.

. Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

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

Igiene

44
A AWISO

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

. Si maneggia o si sostituisce il puntale.
. Si utilizza il sistema i700 wireless sui pazienti.
. Sitocca il sistema 700 wireless.

A AWISO

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

. Sterilizzare il sistema 700 wireless come descritto nel paragrafo “3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
. Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5  Sicurezza elettrica

A AWISO

. Il sistema 1700 wireless € un dispositivo di classe 1.
Il sistema i700 wireless include il manipolo dell'i700 wireless, I'hub wireless, il caricabatterie e la batteria ricaricabile.
. Per evitare scosse elettriche, il sistema i700 wireless deve essere collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a

terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina dell'i700 wireless 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 wireless per scopi diversi dall'uso previsto. g
. Il sistema i700 wireless utilizza solo energia RF internamente. 5
La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni elettromagnetiche circostanti. 3
. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema 700 wireless.
Solo il personale di assistenza qualificato deve accedere al sistema.
. Non collegare il sistema i700 wireless 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 wireless ed evitare di versare liquidi sul sistema.
. Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700 wireless.
. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema i700 wireless,

che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare il sistema 700 wireless a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema 700
wireless 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 700 wireless deve essere tenuto a temperatura ambiente per piti di 8 ore.

. £ necessario scollegare il sistema i700 wireless dall'alimentazione solo tramite il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile.

. Quando si scollega il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile, tenere ferma la superficie.

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

. Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non
garantire un’adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

. Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con ['i700 wireless. Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema 700 wireless.
. Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc. utilizzati con il sistema i700 wireless.

. Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per ['uso con ['i700 wireless. Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema 700 wireless.
. Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.

4.6  Sicurezza degli occhi

A AWISO

. Durante la scansione, il sistema i700 wireless proietta una luce intensa dal puntale.

. La luce intensa proiettata dal puntale dell'i700 wireless 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 é 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 wireless & presente un LED che emette lunghezze d'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo
dell'i700 wireless e non esce. La luce blu visibile all'interno del manipolo dell'i700 wireless  di guida, non luce UV-C. £ 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 wireless 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 wireless.
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4.7 Rischi di esplosione

A AWISO

I sistema 1700 wireless 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 wireless in prossimita di anestetici infiammabili.
. La batteria ricaricabile utilizzata con 11700 wireless & progettata con dispositivi di sicurezza inclusi.
. La batteria ricaricabile non deve essere esposta a calore eccessivo come la luce solare o simili.
L'inosservanza di cio potrebbe provocare 'esplosione della batteria. Si prega di fare attenzione con la conservazione e la manutenzione della batteria.
. Il caricabatterie & progettato per regolare |'alimentazione elettrica al termine della ricarica.

Tuttavia, in caso di inutilizzo prolungato, scollegare |'alimentazione dal caricabatterie o rimuovere la batteria completamente carica dal caricabatterie.

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

4.9  Sicurezza informatica

. In caso di incidente di cybersecurity, interrompere immediatamente 'utilizzo dello scanner e del software. Spegnere lo scanner e uscire dal software.
. Segnalare tempestivamente ['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 l'ora in cui si & verificato l'incidente e

qualsiasi comportamento insolito notato. Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il problema.

5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

51 Emissioni elettromagnetiche

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissioni Conformita i I

L'i700 wireless utilizza energia RF esclusivamente per le sue funzioni
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 interne. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed € improbabile
che causino interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A

L'i700 wireless & adatto all'uso in qualsiasi struttura. Cio include gli
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per
scopi domestici.

Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme

A AWISO

Il sistema i700 wireless € destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud 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 wireless o la schermatura della posizione.

52 Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

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

Indicazioni e del prod el ita elett ica

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o

Scariche elettrostatiche * 8kva contatto * 8kva contatto iastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti in
+2kV, £ 4k, £ 8KV, +2kV, £ 4k, £ 8KV, piastrefie di ceramica. 5¢1p MO [IVESHT I
(ESD) IEC 61000-4-2 o P materiale sintetico, si raccomanda un’umidita relativa
+15kVinaria +15kVinaria . p
dialmeno il 30%.
+ i + i
Transitori elettrici _.2 .W per \mee 2V per hn.ee La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe
. dialimentazione dialimentazione A ¥ ;
veloci/burst N N essere quella tipica di un ambiente commerciale
£1KkVperlinee £1KkVperlinee .
IEC 61000-4-4 " ¥ - N od ospedaliero.
d'ingresso/uscita d’ingresso/uscita
£0,5kv, £1kv +05kv, £1kv
. ) modalita differenziale modalita differenziale La qualita dellalimentazione di rete dovrebbe
ovratensione S : ;
essere quella tipica di un ambiente commerciale
IEC61000-4-5 od ospedaliero
H05KV, £1KV, £2kV 05KV, £1KV, £2kV P :
modalita comune modalita comune
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Cadute di tensione, brevi

0% UT (100% cadutain Ut)

0% UT (100% cadutain UT)

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe
essere quella tipica di un ambiente commerciale od

- N per 0,5/1 cicli per 0,5/1 cicli " , - - X
interruzioni e variazioni 70% Ut (30% caduta in UT) 70% Ut (30% caduta in U) ospedaliero. Se I'utente del sistema 700 wireless
di tensione sulle linee di i i necessita di un funzionamento continuo durante le
ingresso dell'alimentatore per 25/30 ccl per 25/30 ccli interruzioni dell'alimentazione di rete, si consiglia di
0% UT (100% caduta in UT) 0% UT (100% cadutain UT) N . > "
IEC 61000-4-11 o s alimentare il sistema i700 wireless con un gruppo di
per 250/300 cicli per 250/300 cicli o ;
continuita o una batteria.
Campi magnetici a | campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero es-
frequenza di rete (50/60Hz) 30 A/m 30A/m sere ai livelli caratteristici di un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od ospedaliero.
8A/m 8A/m
Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi
magnetici di prossimita 65A/m 65A/m La resistenza ai campi magnetici € stata testata e
! > 1342 kHz 1342 kHz - - e )
nell'intervallo di frequenza PMA1 kHz PMA1 kHz applicata esclusivamente alle superfici di involucri o
9kHz- 13,56 MHz > i accessori accessibili durante ['uso previsto.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

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

. Indicazioni 2

g
=
3
s

di

racc d:

tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e I'i700 wireless

Potenza nominale
massima di uscita del

di ione in base alla fi

del trasmettitore [M]

|EC 60601-1-2: 2014

trasmettitore [W] Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
001 012 020
01 038 063
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d)

in metri (m) puo essere determinata tramite l'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.
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. Indicazioni 3

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

Indicazioni e dichiarazione del prodi i s =

Livello di

Test di immunita Livello test IEC 60601 o
conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non
devono essere utilizzati a una distanza inferiore da qualsiasi
componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto a
quella di separazione consigliata. Questa € calcolata tramite
l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

3Vrms da 150 kHz a 80 MHz
Aldifuori dalle bande 3Vrms
ISM amatoriali

RF condotta
|EC 61000-4-6 Distanza di separazione raccomandata (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6\Vrms da 150 kHz a 80 MHz 6Vims d=1,2/"P da 80 MHz a 800 MHz
Nelle bande ISM amatoriali d=2,3/ Pda80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0/ Pda80MHza2,7 GHz

Dove P ¢ il valore nominale massimo di potenza in uscita del

trasmettitore in watt (W) secondo le informazioni fornite dal

produttore del trasmettitore e d  la distanza di separazione

raccomandata in metri (m).

L'intensita dei campi emessi da trasmettitori in RF fissi,

determinata da un’analisi elettromagnetica in situ, deve essere

inferiore al livello di conformita in ciascun intervallo di
3V/mda80MHza2,7 GHz 3V/m frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi

recanti il seguente simbolo:

(@)

RF radiata
IEC 61000-4-3

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.

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

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

. Indicazioni 4

Il sistema i700 wireless & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di
comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque componente del sistema 700 wireless.
In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del prodi i ita elett ica
Test di immunita Banda” Servizio” Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di
conformita
Modulazione
380 -390 MHz TETRA 400 dimpulso 18 Hz 27V/m 27V/m
! FM 5 kHz
430 -470 MHz EQASREG?)GO' Deviazione 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidale
Modulazione
704 - 787 MHz BandaLTE 13,17 dimpulso 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 80_0; Modulazione
800 -960 MHz iDEN 820; dimpulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
N BandaLTES
Campi di prossimita
da comunicazioni
wireless in RF GSM 1800;
IEC61000 - 4 - 3 COMA 1900:
GSM 1900; Modulazione
1700 - 1990 MHz DECT: dimpulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulazione
2400-25T0MRz - pey 50, dlimpulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800 MHz ~ WLAN802,11a/n Modulazione 9V/m 9V/m

d'impulso 217 Hz

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

L'utilizzo dell'i700 wireless in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio.
Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che funzionino normalmente.

. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per 1700 wireless potrebbe causare elevate emissioni
elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

6. Informazioni sulla conformita wireless

6.1 Dichiarazione di conformita FCC

FC

Federal Communications Commission: dichiarazione di interferenza

Questo dispositivo € stato testato ed € risultato conforme ai limiti previsti per un dispositivo digitale di Classe B, ai sensi della parte 15 delle norme FCC.
Tali limiti sono stati concepiti per fornire una protezione sufficiente da interferenze dannose in un contesto residenziale. Questo dispositivo genera, utilizza
e puo irradiare energia da radiofrequenza e, se non installato e utilizzato secondo le istruzioni, potrebbe causare interferenze nocive alle comunicazioni
radio. Tuttavia, non vi & alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in un particolare contesto. Se questo dispositivo causa interferenze nocive alla
ricezione radiofonica o televisiva, determinabile accendendo e spegnendo il dispositivo, |'utente & incoraggiato a cercare di risolvere |'interferenza tramite
uno dei seguenti interventi:

. Riorientare o riposizionare |'antenna ricevente.

. Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore.

. Collegare il dispositivo a una presa su un circuito diverso da quello a cui € collegato il ricevitore.
. Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza.

Questo dispositivo & conforme alla parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento  soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non

pud causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interferenze che potrebbero
comprometterne il funzionamento.

Awvertenza FCC: eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita potrebbero invalidare il diritto
dell'utente a servirsi di questo dispositivo.

Questo dispositivo e a sua antennale) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altra antenna o trasmettitore.

g
=
3
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FCC n.: 2A2QM-MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Dichiarazione di esposizione alle radiazioni FCC:

Questo dispositivo & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni FCC stabiliti per un ambiente non controllato.

Questo dispositivo deve essere installato e utilizzato a una distanza minima di 20 cm (8 pollici) fra il trasmettitore e il corpo umano.

6.2 Dichiarazione di conformita IC

Questo dispositivo digitale di Classe B & conforme alla normativa canadese ICES-003.

Questo dispositivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada.

Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non pud causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causarne un funzionamento indesiderato.

Eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate dal produttore potrebbero invalidare il diritto dell'utente a servirsi di questo dispositivo.
Questo dispositivo e la sua antennale) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altra antenna o trasmettitore.
Il dispositivo potrebbe interrompere automaticamente la trasmissione in caso di assenza di dati da trasmettere o di guasto operativo. Si tenga presente
che cio non intende vietare la trasmissione di informazioni di controllo o di segnalazione o ['utilizzo di codici ripetitivi ove richiesto dalla tecnologia.

1C n.: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Dichiarazione di izione alle radiazioni IC

Questo dispositivo & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni IC RSS-102 stabiliti per un ambiente non controllato.
Questo dispositivo deve essere installato e utilizzato a una distanza minima di 20 cm (8 pollici) fra il trasmettitore e il corpo umano.

Awviso antenna di trasmissione

Questo trasmettitore radio (IC: 27675MD-1S0300) & stato approvato da Innovation, Science and Economic Development Canada per il funzionamento con
le tipologie di antenna elencate di seguito, con il guadagno massimo ammissibile indicato. E severamente vietato |'utilizzo con questo dispositivo delle
tipologie di antenna non presenti in questo elenco che hanno un guadagno superiore a quello massimo indicato per qualunque tipologia elencata.

Elenco antenne
Modello Tipo Guadagno massimo (dBi)
Sil6310 Antenna patch array 18 dBi
2450ATO7A0100 Antenna passiva 1dBi

6.3 Dichiarazione di conformita KC

Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per ['uso in ambienti lavorativi.
In caso di utilizzo in ambienti residenziali, esiste il rischio di interferenze di onde radio.

6.4  Dichiarazione di conformita TELEC (Giappone)

R| 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020180117
R/ 020180116
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7. Specifiche

Nome del modello MD-1S0300
Denominazione commerciale i700 wireless
Unita di imballaggio 1set

Classificazioni di protezione
contro le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo

Dimensioni 312,7x43,9x47,4mm (LxLxA)
Peso 2545g

Valore nominale 4= 47

Adattatore CC

Nome del modello ATMOB5T-P120

Tensione diingresso

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

Output

12V==,5A

Dimensioni dell'involucro

119x60x36mm (LxLxA)

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

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Protezione dalle scosse elettriche

Classe 1

Modalita di funzionamento

Continua

Batteria ricaricabile

Nome del modello

MD-ISO300REB

Tipo loni di litio

Output 3,6Vee, 11,16 Wh

Dimensioni 214x734mm

Peso 60g

Capacita 3100 mAh

Hub wireless

Input

Dimensioni 100x 94,8 x44,4mm (LxLxA)
Peso 181g

Caricabatterie

Input / Output 12V==5A

Dimensioni 44,7x100 mm (Ax @)

Peso 247g

Strumento di calibrazione

Dimensioni 123,8x54 mm (Ax @)

Peso 220¢g

Strumento di calib ica (*vend p )
Dimensioni 168,7x92,1x48,2 mm

Peso 492¢g

Output 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)

Modulo wireless

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Bande difrequenza

Tipo di modulazione BPSK
60 GHz
HRP:24,2dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm

Guadagnodell'antenna ~ 18,0dBi
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Bande difrequenza

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Canali 40
Larghezza di banda 1MHz
del canale 2MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm
Variante N: 19,8 dBm
Modulazione GFSK

Guadagno dell'antenna

Variante A: 1 dBi
Variante N: 2,14 dBi

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800-1100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condizioni di conservazione Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)

Pressione atmosferica

800-1100 hPa

Condizioni di trasporto

Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620 - 1200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne veiledningen

Fremgangsméte i veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for 8 markere viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pé bruker og andre
personer, samt forhindrer materielle skader. Betydningen av symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

& ADVARSEL

Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade pa
systemet.

:Q: TIPS

Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for optimal drift av systemet.

1. Introduksjon og oversikt

11 Tiltenkt bruk

i700 wireless-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev digitalt.
i700 wireless-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

12 Indikasjon for bruk

i700 wireless-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner. Flere faktorer (intraoralt milj, operaterens ekspertise og arbeidsflyten i
laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene nér du bruker i700 wireless-systemet.

13 Kontraindikasjoner

i700 wireless-systemet er ikke ment & brukes til & lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4  Den operative brukerens kvalifikasjoner

A FORSIKTIG

i700 wireless-systemet er designet til & brukes av personer med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

. Brukeren av i700 wireless-systemet er eneansvarlig for & avgjere om denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller omstendighet.
. Brukeren er eneansvarlig for nayaktigheten, ferdigstillingen og tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i700 wireless-systemet og den
medfelgende programvaren. Brukeren ber kontrollere noyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
. i700 wireless-systemet ma brukes i samsvar med den medfelgende brukerveiledningen.
* Feil bruk eller feil handtering av i700 wireless-systemet opphever garantien.
Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig bruk av i700 wireless-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
. Brukeren har ikke lov til & endre i700 wireless-systemet.

15  Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medisinsk enhet
3 Produksjonsdato
4 Produsent
5 Forsiktig
6 Advarsel
7 Les brukerhdndboken
8 Det offisielle symbolet for europeisk sertifisering
9 Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
10 BF type anvendt del
1 WEEE symbol
12 Reseptbruk (U.S.A)
13 MET symbol
14 ~— AC
15 === DC
16 -«Jl,“ Temperaturbegrensning
L1
17 m Fuktighetsbegrensning
18 nmg--«. Atmosfeerisk trykkbegrensning
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19 I Skjer

20 T Hold terr

21 ﬂ Denne side opp

22 E Sju-lags stabling forbudt

23 [E Sjekk brukerveiledningen for bruk

24 "-:’5 Det offisielle symbolet for Storbritannia
25 CH |REP/ Autorisert representant i Sveits

26 Autorisert representant i Storbritannia
27 E Modell navn

bl Antall

29 Unik enhetsidentifikator

1.6  i700 wireless Oversikt over komponenter
Nei. Del Antall Illustrering
1 i700 wireless Handtak stk e o
2 Tradles hub Istk
3 Oppladbart batteri 3stk
4 Batteri forlengelseskabel 1stk
-
-
5 Batterilader 1stk -
6 Handtak deksel 1stk
-
7 Gjenbrukbar tupp 4stk
8 i Liten spiss stk
(*selges separat)
-
9 Handtak Istk
-
10 Kalibreringsverktay 1stk =
7
11 @velsemodell stk [iesd
12 Stropp tilarm 1stk
13 Skrivebord stativ stk /
14 Veggstativ til montering 1stk d
15 USB 3.0 Kabel (Ctil A) 1stk (:
16 Stremforsyningskabel (C til C) - 1,0 meter 1stk G
7 Strszorsyni[wgskabel (CtoC) - 3,0 meter stk
(*selges separat)
18 Medisinsk adapter til tradles hub stk !
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19 Medisinsk adapter for batterilader stk
(samme som ovenfor) ]
20 Stremledning 2stk 8
a1 USB minnepenn 1stk rEoT
(Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert)
22 Brukerveiledning 1stk
23 Skjermfeste 1stk '
3 L]
2% SEat\v for héndtak Itk
(*selges separat)
Automatisk kalibreringsverktay -
25 (1 oppladbart batteri inkludert) 1stk -~
(*selges separat) '
. Alle komponenter pa listen kan kjepes separat.
. Produkters tilgjengelighet kan variere avhengig av registreringsstatus for medisinsk utstyr i hvert land eller omrade.
Ta kontakt med Medit eller din lokale distributer for 4 se tilgjengeligheten av hvert produkt.
A FORSIKTIG
. Hold treningsmodellen pa et kjglig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i gvelsesmodus.
. Stroppen er spesifikt designet for vekten til i700 wireless og ber ikke brukes med andre produkter.
. Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er ikke anbefalt.
Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan forarsake funksjonsfeil eller brann.
. Det automatiske kalibreringsverktayet er ikke inkludert i pakken til i700 wireless. Det kan kjgpes separat fra stedet du kjgpte produktet.
1.6.1 Tradles hub-pakke (*selges separat)
Nei. Del Antall Illustrering
1 Tradlos hub Istk ~
2 USB 3.0 Kabel (C til A) 1stk G
3 Stremforsyningskabel (C til C) - 1,0 meter stk Q
4 Skjermfeste 1stk ‘
5 Medisinsk adapter for batterilader 1stk .
J
6 Stremledning 1stk 8
1.7  Oppkobling av i700 wireless-sy
171 Grunnleggende innstillinger for i700 wireless

Koble til i700 wireless Tradles hub (1)

146 User Guide



@ Koble USB 3.0 kabelen (C til A) til den tradlase huben. @  Koble adapteren til den tradlese huben.

\J )

-~ -

3  Nar du kobler stramledningen til adapteren, @ Koble USB 3.0 kabelens A-port ende til en PC.

vil den tradlese huben automatisk fa stram.

_»

% USB-porten brukes kun til signaloverfering.

Koble til i700 wireless tradlese hub (2)

@

@  Koble stremforsyningskabelen (C til C) til den @  Koble stramkabelen til en PC.
trédlgse huben.
" [

¥ 9 Vdc-stram leveres til USB-porten.

Slar pa i700 wireless

@ Sett batteriet inn i i700 wireless-handtaket @  Nar stremmen er tilkoblet vil LED-lyset pa den
og trykk stremknappen pa. ovre delen av i700 wireless-handtaket lyse blétt.
oo

‘5‘ ol i.i

Tre LED-lys pd enden av i700 wireless-handtaket indikerer gjenvaerende batteriniva.

®

- 3 lys: 80 - 100%

. 2lys: 50 - 79%

. 1 lys: 20 - 49%

. 1 blinkende lys: 1 - 19%
. LED-lys slatt av: 0%

Sla av i700 wireless

Trykk og hold inne stramknappen pa enden av i700 wireless-héndtaket i 3 sekunder.
Hvis det oppladbare batteriet fiernes uten & sla av enheten, kan det forkorte levetiden pa batteriet og i700 wireless-enheten.
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172 Slik bruker du den tradlese huben

i700 wireless er en tradles enhet som opererer gjennom en tradlgs modul. Derfor har i700 wireless-hdndtaket en sender, mens den tradlgse huben har en
mottaker for overfering. Det i700 wireless-systemet bruker to typer frekvenser for & overfere data og kontrollere i700 wireless-handtaket.

Strem forsynes ved & koble adapter-kabelen til den trddlese hub-porten med stram. Strammen slds av nar adapterporten er fiernet.

&1

N&r 700 wireless er slatt pa, vil den automatisk preve & koble seg til den tradlese huben. Bade i700 wireless-handtaket og den trédlese huben ma veere
tilkoblet og plassert i hverandres rekkevidde for a kunne pares. Nar paring pagar, blinker LED-lyset pa toppen av i700 wireless-handtaket. Nar paringen er
fullfert, vil LED lyse. Du kan begynne & skanne nér paringen er fullfert.

k\_}/ . i700 wireless bruker to antennemoduler: 60 GHz for dataoverfering og 2,4 GHz for fiernkontrollen.
| y Den faktiske frekvensen avhenger av de lokale forskriftene.
4 . Det faktiske driftsomradet er opptil 5 m, og dette kan variere avhengig av omgivelsene.
& . 60 GHz Frekvens: 57 - 64 GHz
/ * 24 GHz Frekvens: 24 - 2,5 GHz

Strem leveres fra den tilkoblede PC-en uten & bruke adapterne nér den er tilkoblet med en stramforsyningskabel.
| dette tilfellet ma PC-en slés pa. Hvis stramforsyningskabelen fiernes fra PC-en, vil den tradlese huben automatisk slas av og tilkoblingsstatusen,
for eksempel paringen, vil initieres.

173 Hvordan bruke batteriet

. Oppladbart batteri

» Li-ion

» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh

» Sett inn batteriet pa enden av i700 wireless-handtaket. Sett batteriet inn i i700 wireless-handtaket med terminalen riktig justert.
» Levetiden pd batteri er opp til 1 time.

Levetiden pd batteriet kan variere avhengig av brukermilje og antall sykluser.

. Batteri forlengelseskabel
» Forlengelseskabelen til batteriet er et kablet batteri som brukes i stedet for et oppladbart batteri.
Ingen lading er nedvendig da strem tilfares gjennom kabelen.
» Koble den batteriformede tilkoblingen til i700 wireless-handtaket og koble kabelen til batteriladerterminalen.
» Trykk pd knappen for strem pa undersiden av 700 wireless-handtaket for & levere stram.
174 Hvordan bruke batteriladeren
. Koble adapteren til batteriladerens stremutgang for & gi strem. Stremmen slas av nar adapterporten er fiernet.
L P~
® g
. Sett det oppladbare batteriet inn i batteriladeren med ladeterminalene riktig plassert.
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. Batteriladeren er kun til bruk for oppladbare batterier. Det tar opptil 2 timer og 30 minutter til den er fulladet, og ladetiden kan variere avhengig
av brukermiljget og batterisyklusen.

'Q' LED-lyset pa laderen blinker blatt mens batteriet lades. Nar den er fulladet, lyser LED-lyset blatt.

-()- Hvis batteriet ikke er satt riktig inn i batteriladeren, vil LED-lyset pa laderen blinke redt. Ta i sa fall batteriet ut av laderen, kontroller begge
terminalene til batteriet og sjekk laderen for fremmedlegemer, tark dem forsiktig med en myk klut, og sett deretter inn batteriet igjen.

175 Hvordan montere handtaket

i700 wireless-enheten er utstyrt med en tradles signalsender der du finner i700 wireless-logoen. Avhengig av dine vaner og erfaringer, kan du holde pa
omradet der senderen er montert. Dekning av omradet for overfaring kan forstyrre kommunikasjonen til den trédlese huben. Derfor er det montert et
handtak til & montere pa i700 wireless-handstykket for et mer ergonomisk grep.

@ Snui700 wireless-handtaket for & lokalisere silikon-omradet. @  Fjern silikonen med handen din.
T~ e
3 Fest boltene pa handtaket helt til handtakets @ Stram den med knappen pa handtaket i samme
monteringshull som er pa i700 wireless-stammen. retning som klokken.

®  Du kan nd bruke den ved & holde i handtaket. Hvis du ensker & fierne héndtaket kan du gd i motsatt rekkefalge av denne instruksjonen.

176 Slik plasserer du den pa skrivebordet

Uten handtaket Med handtaket

\ . ’\\O

.
S N, \

177 Hvordan montere veggstativet
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2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

21 Introduksjon

Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for  digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved
bruk av i700 wireless-systemet.

2.2 Installasjon

221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Windows 0S
Laptop Stasjonaer PC

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Grafikk NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon stattes ikke.
0s Windows 10 Pro eller Home 64-bit
Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Prosessor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
Anbefalte systemkrav
Windows 0S
Laptop Stasjonar PC

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Grafikk NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (over 6GB)
AMD Radeon stattes ikke.

Windows 10 Pro eller Home 64-bit

05 Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Processor Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

For noyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

Bruk PC og skjerm sertifisert IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Enheten fungerer kans&je ikke ndr du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
= Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forérsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som felger med i pakken.

222 Veiledning for prog| llasj

@ Tilkoble den vedlagte USB minnepennen til en PC.

@ Kjor installasjonsfil.

® Velg sprakinnstilling og klikk "Next".

@ Velg sti for installasjon.

® Les "License Agreement" naye for du sjekker av for "I agree to the License terms and conditions". Og Klikk deretter "Install."
® Installasjonsprosessen kan ta flere minutter. Vennligst ikke sld av PC-en fer installasjonen er fullfert.

@ Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en pa nytt for a sikre optimal programdrift.

Installasjonen vil ikke handteres mens 700 wireless-systemet er koblet til en PC.
Sla av skanneren fer du starter installasjonen.

223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics

Se brukerhdndboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Brukerhdndboken.
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3. Vedlikehold

A FORSIKTIG

Vedlikehold av utstyr ber bare utfares av en Medit-ansatt eller et Medit-sertifisert selskap- eller personell.
. Generelt sett er det ikke ngdvendig at brukerne utferer vedlikeholdsarbeid pa i700 wireless-systemet i tillegg til kalibrering,
rengjering og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er ngdvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfere kalibrering nér:

. Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke pélitelig eller neyaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljeforhold som temperatur har endret seg.
. Kalibreringsperioden er utlpt.

Du kan angi kalibreringsperioden i Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager).

||C:)

Kalibreringspanelet er en emfintlig komponent.
Ikke berar panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utfares riktig
Ta kontakt med tjenesteleverandaren hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Vi anbefaler & utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
Du kan angi kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.

311 Hvordan kalibrere i700 wireless

@ Sla pa i700 wireless og start Medit Scan for klinikker.

@ Kjer Calibration Wizard fra Menu > Settings > Calibration.

® Forbered kalibreringsverktayet og i700 wireless-handtaket.

@ Drei skiven til kalibreringsverkteyet i posisjon 1

® Plasser i700 wireless-handtaket i kalibreringsverktayet.

® Klikk "Neste" for & starte kalibreringsprosessen.

@ Nar kalibreringsverktayet er riktig montert og i riktig posisjon €1, vil systemet automatisk hente dataene.
® Nar datainnsamlingen er fullfert pa posisjon ¢ 1", dreier du rattet il neste posisjon.

© Gjenta trinnene for posisjonene €12 - /8 og (LAST’ posisjonen.

© Nar datainnsamlingen er fullfert p& (LAST> -posisjonen, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.
312 Automatisk kalibreringsverktoy (selges separat)

Tilbeher som automatisk kalibreringsverktay for i700 wireless kan kjpes separat. Dette hendige, automatiske kalibreringsverkteyet vil automatisk utfere
kalibrering ved & kalibrere i700 wireless-handtaket uten & métte dreie pa kalibreringsskiven. Vennligst se Medit Scan for Clinics for mer detaljer.

3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
321 Gjenbrukbar tupp

Den gjenbrukbare tuppen er delen som er plassert i munnen til pasienter under skanning, og kan gjenbrukes et begrenset antall ganger.
Tuppen ma rengjeres og steriliseres etter hver pasient for & unnga krysskontaminering.

Rengjoring og desinfeksjon z
. Klargjer en rengjeringsopplesning. £
» Fortynn et generelt noytralt vaskemiddel i forholdet 1:100 for bruk.
. Vask den gjenbrukbare tuppen med en rengjaringsopplasning og en barste.
» Serg for at speilet pa tuppen er helt ren og flekkfri. Hvis det virker som at speilet er flekkete eller takete, méd du gjenta rengjeringsprosessen.

A FORSIKTIG

» Den gjenbrukbate tuppen har en kompleks struktur og bruk av automatisk rengjering vil ikke rengjere den fullstendig; derfor ma du ikke
rengjere den gjenbrukbare tuppen i en automatisk vaskemaskin.

. Skyll de gjenbrukbare tuppene tre ganger med rent vann.
. Fjern fuktighet med et papirhandkle og serg for at de lufttarker fullstendig i romtemperatur i minst 80 minutter.
. Desinfiser de gjenbrukbare tuppene i ett minutt med desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA).

Deretter ma du sikre at de terkes grundig ved romtemperatur i minst 5 minutter.
» Fer du bruker et annet desinfiserende produkt, se bruksanvisningen for riktig bruk.
» Du finner listen over anbefalte desinfeksjonsmidler i Medit hjelpesenter pa http://support.medit.com/hc.

Sterilisering
. Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslasning.
Etter rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen for & sikre at det ikke er flekker eller urenheter.
. Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om nadvendig. Terk speilet forsiktig med et papirhéndkle.
. Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pé at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter folgende betingelser:
» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 135°C (275°F) i 10 minutter og terk i 30 minutter.
» Steriliser i en pre-vakuum autoklav ved 134°C (273,2°F) i 4 minutter og terk i 20 minutter.
. Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede tuppen far du &pner autoklaven.
. Skannertuppene kan re-steriliseres opptil 150 ganger.
Etter & ha nddd denne grensen, ma de avhendes i henhold til retningslinjene i avhendingsdelen.
. Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den ikke oppfyller det

maksimale antallet. Se brukermanualen til autoklav-produsenten du bruker for & avgjere om de nadvendige betingelsene er oppfylt.

A FORSIKTIG

Speilet i skannertuppen er en emfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for & sikre optimal skannekvalitet.
Vaer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan pévirke dataene som er hentet.

. Serg for & alltid pakke inn spissen for autoklavering.
Hvis du autoklaverer en eksponert spiss, vil det forarsake flekker pa speilet som ikke kan fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.
. Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de benyttes pa pasienten.
. Medit er ikke ansvarlig for skader, inkludert forvrengning av tuppene, fordrsaket av rengjering, desinfeksjon eller steriliseringsprosedyrer som ikke

eri samsvar med retningslinjene skissert ovenfor.
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322 Speil

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fore til darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer
du speilet ved & folge stegene under:

® Koble fra skanne-spissen fra i700 wireless-handtaket.
Hell alkohol pa en ren klut eller en bomullspinne og tark av speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan det
flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

® Tork av speilet med en torr, lofri klut.
@ Serg for at speilet er fritt for stev og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.
323 Héndtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater péd i700 wireless-hdndtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende
(luftventilhull). Rengjering og desinfisering mé gjeres mens enheten er slétt av. Bruk enheten forst etter at den er helt terr.

Den anbefalte rengjorings- og desinfiseringsopplasningen er denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som felger:

@ SI& av enheten med stremknappen.
@ Koble alle kablene fra den tradlese huben.
® Rengjer filteret pé forsiden av i700 wireless-handtaket.
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i i700 wireless-handtaket og forrsake funksjonsfeil.

» Ikke rengjer filteret ved & helle sprit eller rengjeringsopplasning direkte i filteret. Filteret ma terkes forsiktig av med bomull eller en myk
Klut fuktet med sprit. Ikke tark for hand eller bruk overdreven kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som oppstar under rengjering som ikke falger retningslinjene over.
@ Plasser lokket pa forsiden av i700 wireless-handtaket etter rengjering av filteret.
® Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.
® Tork av overflaten pa skanneren med kluten.
@ Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

Ikke rengjer 700 wireless-handtaket nar enheten er slatt pa, da vaesken kan komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.
. Bruk enheten etter at den er helt torr.

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
3.24 Andre komponenter

. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.

. Terk av komponent-overflaten med kluten.

. Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
33 Disposal

A FORSIKTIG

Skannertuppen m4 steriliseres for den kastes. Steriliser spissen som beskrevet i seksjon "3.2.1 Gjenbrukbar tupp og liten tupp - sterilisering".
. Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.
. Andre komponenter er designet for & overholde felgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)
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3.4  Batterilagring

. Legges i en pakke eller en eske og oppbevares innenders i et kjglig milje, uten direkte sollys.
. Lagre batteriet p en torr plass med en romtemperatur fra -20°C til +30°C (-4°F to +86°F).
. Hvis den ikke brukes pa en stund, kan batteriets selvutladning akselerere og gé i hvilemodus.
For & minimere effekten av deaktivering, lagre batteripakken mellom +10°C og +30°C (+50°F og +86°F).
. Nar du lader for ferste gang etter langtidslagring, kan batterikapasiteten reduseres pa grunn av at forpakningen er deaktivert.

Gjenopprett batteriet gjennom flere fulloppladinger/utladningssykluser.

. Hvis batteriet er lagret i mer enn 6 maneder, ber det lades minst en gang hver sjette méaned for & forhindre nedgang i holdbarhet pa grunn av

selvutladning.

A FORSIKTIG: Spesifikasjoner for batterisikkerhet

Sikkerhetsspesifikasjoner

Jevn spenning 4,225V 0,020
Overbelastning Jevn spenning 4,025V 0,03

Jevn forsinkelse 1,0s+02

Jevn spenning 2,50V % 0,035
Overutslipp Jevn spenning 2,90V 0,50

Jevn forsinkelse 64ms+ 12,8

Jevn (lading) 10,0A+5,0/-4,0

Jevn forsinkelse 80ms+16
Overstram

Jevn (utslipp)

100A+44/-38

Jevn forsinkelse

80ms+16

Gjeldende forbruk i driftsmodus

Maks. 150,0 YA

De mulige sikkerhetsspesifikasjonene bestemmes av fremdrifts-kontrollmodulen (PCM) i delelisten.

35 Forholdsregler og avfalls-veiledning ved batteribruk

A FORSIKTIG

Serg for & forsta hvordan du bytter batteri for bruk.

. Bruk en lader som er egnet for spesifisert spenning og strem.

. Ikke forsek a reversere ladingen. Reversert lading kan ske gasstrykket inne i batteriet og fare til at batteriet lekker. g
. Ikke forsgk a lade et fulladet batteri. Gjentatt overlading kan fere til forringelse av batteriets ytelse og overoppheting. %
. Ladeeffektiviteten reduseres ved temperaturer over +40°C (+104°F).

. Ikke kortslutt de positive (+) og negative (-) terminalene med metallgjenstander som metalltréder, halskjeder eller kjeder.

. For & unnga funksjonsfeil eller skade, ma du ikke miste eller kaste batteriet.

. Ikke deformer et batteri ved & utsette det for hayt trykk.

. Ikke lodd noe direkte pd batteriforpakningen.

. Ikke la barn bytte ut batterier uten tilsyn av en voksen.

. Ikke kast batteriet som vanlig avfall, og separer det fra resirkulerbare materialer.

. Ikke kast batteriet inn i varme eller flammer. Varme kan fordrsake batterieksplosjon og brann.

. Hold dem separert nar du kaster sekundaerbatterier med ulike elektrokjemiske systemer.

. Kast batteriet ved & lade det ut for & unnga at varmen kortslutter.

. Metoder for kasting av batterier kan variere fra land til land. Kast brukte batterier i henhold til lokale lover og forskrifter.

3.6 Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker soker automatisk etter oppdateringer nér programvaren er i drift.
Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet automatisk laste den ned.
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4. Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade. Dette dokumentet bruker
ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og lzer deg retningslinjene neye, inkludert alle forebyggende meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. For & unnga
personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt falge retningslinjene for sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som angitt i sikkerhetsveiledningen
ma overholdes for & sikre systemets riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i700 wireless-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er oppleert til & bruke systemet. Bruk av i700 wireless-systemet til andre formal
enn det det er beregnet pd som beskrevet i avsnittet "1.1 Tiltenkt bruk" kan fere til personskade eller skade pé utstyr. Vennligst handter i700 wireless-
systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt relatert til enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/landet der brukeren
og pasienten oppholder seg.
41  Grunnleggende om systemet

i700 wireless-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon.
Gjer deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner fer installasjon og bruk av i700 wireless.

A FORSIKTIG

USB 3.0-kabelen som er koblet til den trédlese huben, er den samme som en standard USB-kabelkontakt.
Det kan imidlertid hende at enheten ikke fungerer normalt hvis en standard 3.0 USB-kabel brukes sammen med i700 wireless.

. Den tradlese huben er spesialtilpasset for i700 wireless og skal ikke brukes av andre enheter.
. Denne enheten er vurdert til & samsvare for bruk i forretningsmiljger. Nar den brukes i boliger, er det fare for forstyrrelser fra radiobelger.
. Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt milje, gi det tid til a tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene far bruk.
Hvis den brukes umiddelbart, kan det oppsté kondens som kan skade de elektroniske delene inne i enheten.
. Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.
. For du bruker systemet, md du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lgse deler.
Hvis det er synlige skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.
. Sjekk 1700 wireless-handtaket og tilbeheret for eventuelle skarpe kanter.
. Nar det ikke er i bruk ber i700 wireless-systemet oppbevares montert pa et skrivebord eller til et veggfeste.
. Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.
. Ikke plasser noen gjenstander oppa i700 wireless-systemet.
. Ikke plasser i700 wireless-systemet pd oppvarmet eller vat overflate.
. Ikke blokker ventilasjonsdpningene pa baksiden av i700 wireless-systemet.
Hvis utstyret overopphetes, kan 700 wireless-systemet kortslutte eller slutte & fungere.
. Batteriet il i700 wireless er kun kompatibelt med i700 wireless-systemet.
. Ikke berar ladeterminalene pé det oppladbare batteriet med hendene eller andre instrumenter.
. Hvis ladeterminalen til det oppladbare batteriet er skadet, mé du ikke ta det i bruk, men ta straks kontakt med produsenten eller regionansvarlig
for enheten.
. Hvis formen pa det oppladbare batteriet har blitt deformert av fall eller fysisk skade, ma du aldri bruke det og straks kontakte produsenten eller
regionansvarlig.
. Batteri for forlengelseskabel er ikke designet for lading. Ikke forsgk & lade den opp med batteriladeren.
. Ta kun i bruk batteriet til forlengelseskabelen fra produsenten.
. Ikke sol vaeske over i700 wireless-systemet.
. i700 wireless-handtaket og andre medfalgende komponenter er laget av elektroniske komponenter.
Ikke la noen typer vaeske eller fremmedlegemer komme inn.
. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i700 wireless-systemet.
. Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten snubler eller blir heftet i kablene.
Enhver spenning som trekker pa kablene kan forarsake skade pa i700 wireless-systemet.
. Plasser alltid stepselet til stramledningen til i700 wireless-systemet pa et lett tilgjengelig sted.
. Hold alltid et aye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for  se etter unormaliteter.
. Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.
. Hvis du slipper i700 wireless-tuppen pé gulvet, mé& du ikke forseke a ta den i bruk pa nytt.
Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.
. Pa grunn av sin skjere natur, ber i700 wireless-tuppene handteres med forsiktighet.
For & forhindre skade pé tuppen og det innvendige speilet, ma du unnga a komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.
. Hvis i700 wireless-systemet faller ned pd gulvet eller dersom enheten blir pavirket, ma den kalibreres fr bruk igjen.
Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg til programvaren.
. Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med nayaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og kontakte
produsenten eller autoriserte forhandlere.
. Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at i700 wireless-systemet fungerer som det skal.
. I tilfelle i700 wireless-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende nasjonale
myndighet i landet der brukeren og pasienten er bosatt.
. Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd i nettverket, kan det
hende at PC-en infiltreres med skadelig programvare (skadelig programvare som eksempelvis virus som skader datamaskinen).
. Programvaren for dette produktet md brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.

4.2 Riktig oppleering

A ADVARSEL

For du tar i bruk i700 wireless-systemet pa pasienter:

. Du skal ha fatt oppleering i a bruke systemet, eller lese og fullt ut forsta denne brukerveiledningen.
. Du ber veere kjent med sikker og trygg bruk av i700 wireless-systemet, som beskrevet i denne brukerveiledningen.
. For bruk eller etter & ha endret noen innstillinger, ber brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forhandsvisning i programmet.
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4.3  Ved utstyrsfeil

A ADVARSEL

Dersom i700 wireless-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du mistenker at det er en feil med utstyret:

. Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.

. Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

. Fjern det oppladbare batteriet fra i700 wireless-systemet.

. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Endringer og modifiseringer i i700 wireless-systemet er forbudt ved lov, da det kan g& pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en
tredjeparts sikkerhet.

Hygiene

44
A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

. Héndtering og bytte av tuppen.
. Bruk av i700 wireless-systemet pa pasienter.
. Beraring av i700 wireless-systemet.

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du bruker i700 wireless-systemet pa en pasient, ma du:

. Sterilisere i700 wireless-systemet som beskrevet i avsnittet "3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering”.
. Bruk en sterilisert tupp.

4.5 Elektrisk sikkerhet

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet er enhet klasse I. i700 wireless-systemet inkluderer i700 wireless-handtaket, den tradlese huben, batteriladeren og det
oppladbare batteriet.

. For & forhindre elektrisk stat, ma i700 wireless-systemet bare kobles til en stremkilde med en beskyttende jord-forbindelse.
Hvis du ikke kan sette det medfalgende i700 wireless-stapselet i stikkontakten, mé du kontakte en kvalifisert elektriker for 8 bytte ut stapselet.
Ikke prov & omga disse retningslinjene for sikkerhet.

. Ikke bruk et jordet stapsel som er koblet til i700 wireless-systemet til andre formal enn den er tiltenkt.
. i700 wireless-systemet bruker kun RF-energj internt. Mengden RF-strdling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk stréling.
. Det er fare for elektrisk stet hvis du forseker & fé tilgang til innsiden av 700 wireless-systemet.
Kun kvalifisert servicepersonell skal ha tilgang til systemet.
. Ikke koble i700 wireless-systemet til en vanlig stikkontakt eller skjeteledning, ettersom disse tilkoblingene ikke er like sikre som jordede uttak.
Unnlatelse av & overholde disse retningslinjene for sikkerhet kan fere til falgende farer:
» Alt utstyr tilkoblet den totale kortslutningsstrem, kan overskride grensen spesifisert i EN/IEC 60601-1.
» Vekselstramsmotstanden til jordforbindelsen kan overstige grensen som er angitt i EN/IEC 60601-1.
. Ikke plasser vaesker som drikkevarer i naerheten av i700 wireless-systemet, og unnga & sele vaeske pa systemet. z
. Aldri sel veeske pa i700 wireless-systemet. 2
. Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fore til oppbygging av fuktighet inne i i700 wireless-systemet, noe som kan skade

systemet. For du kobler i700 wireless-systemet til en stremforsyning, ma du holde i700 wireless-systemet i romtemperatur i minst to timer for &
forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber i700 wireless sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.

. Du ber bare koble fra stremforsyningen pa i700 wireless-systemet via stremledningen eller det oppladbare batteriet.
. Nar du kobler fra stremledningen eller det oppladbare batteriet, ma du holde pé overflaten mens du tar den ut.
. For du kobler fra ma du forsikre deg om at du har slatt av stremmen pa enheten ved & bruke strambryteren p& handtaket.

. EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomréder og sykehus (CISPR 11 Klasse A).
Hvis det brukes i et boligmilj (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot
radiofrekvente kommunikasjonstjenester.

. Bruk kun batterier som falger med i700 wireless. Andre batterier kan skade i700 wireless-systemet.

. Unnga & dra i kommunikasjonskablene, stremkablene osv. som brukes sammen med i700 wireless-systemet.

. Bruk kun medisinske adaptere som felger med i700 wireless. Andre adaptere kan skade i700 wireless-systemet.
. Ikke rer kontaktene pd enheten og pasienten samtidig.

4.6 @Byesikkerhet

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.

. Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av i700 wireless er ikke skadelig for eynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det skarpe lyset eller
rette lysstralen mot andres gyne. Generelt kan intense lyskilder fare til at aynene blir skjere og sannsynligheten for sekundaer eksponering er hay.
Som med annen intens lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle gker
risikoen for sekundaere ulykker.

. Det er et LED-lys som avgir UV-C balgelengder inne ii700 wireless-handtaket. Det bestrales kun inne 1700 wireless-handtaket og stralen gar ikke
utenfor. Det bla lyset som er synlig inne i i700 wireless-handtaket, er kun for veiledning og ikke UV-C-lys. Det er helt ufarlig for menneskekroppen.

. UV-C LED benytter en belgelengde pa 270 - 285 nm.

. Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi
Medit i700 wireless skal ikke brukes pa pasienter som har blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall og skader.
Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke Medit i700 wireless.
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4.7 Eksplosjonsfarer

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av brannfarlige vaesker, gasser eller i miljger med hay konsentrasjon av oksygen.

. Det er fare for eksplosjon hvis du bruker i700 wireless-systemet i naerheten av brannfarlige bedevelsesmidler.
. Det oppladbare batteriet som brukes med i700 wireless er designet med sikkerhetsinnretninger inkludert.
. Det oppladbare batteriet skal ikke utsettes for sterk varme som solskinn eller lignende.
Unnlatelse av & folge dette kan fare til eksplosjon av batteriet. Veer forsiktig med lagring og vedlikehold av batteriet.
. Batteriladeren er designet for & justere stremtilferselen etter at ladingen er fullfert.

Men hvis det ikke skal brukes pé lenge, ma du koble fra strammen til batteriladeren eller fierne det fulladede batteriet fra batteriladeren.

Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

48
A ADVARSEL

Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og pacemakere kan ha innvirkning pé grunn av enkelte enheter.
. Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar du bruker i700 wireless-systemet.
. For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med i700 wireless, sjekk den respektive produsentens manual.

4.9 Datasikkerhet

. Hvis det oppstar en hendelse med datasikkerheten ma du umiddelbart slutte & bruke skanneren og programvaren.
SI& av skanneren og logg ut av programvaren.
. Rapporter hendelsen umiddelbart til kundestatte via e-post, telefon eller andre tilgjengelige kontaktpunkt.
Pa siste side i brukerveiledningen finner du kontaktinformasjon.
. Nar du rapporterer en hendelse ma du oppgi s mye informasjon som mulig, inkludert tidspunktet for hendelsen og eventuelt om du la merke til

uvanlig adferd. Denne informasjonen vil hjelpe oss med & lase problemet raskt.

5. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av i700 wireless-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk utslipp

Utslippstest Samsvar isk miljg -

i700 wireless bruker RF-energi kun til sin interne funksjon.
RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke
forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr i naerheten.

RF Emissions CISPR 11 Klasse A

i700 wireless er egnet for bruk i alle virksomheter.

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Klasse A Dette inkluderer virksomheter innenlands og de som er direkte
koblet til det offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger
som brukes til husholdningsformal.

Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forarsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr i
naerheten. Det kan bli nedvendig & iverksette avbatende tiltak, som & omrokere eller flytte i700 wireless eller skjerme omrédet.

52 Elektromagnetisk immunitet

. Veiledning 1

i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av i700 wireless-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

iledning og prod erklaering - elel gnetisk i
Immunitetstest IEC 60601 testniva Niva for samsvar Elel isk miljg - veiledni
Elektrostatisk utladning =+ 8kV kontakt =+ 8kV kontakt Gulvene ber veere laget av tre, betong eller keramiske
(ESD) IEC 61000-4-2 +2KkV, £4kv, =8k, 2KV, £4kv, = 8kv, fliser. Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale,
+ 15KV luft £ 15KV luft anbefales en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.
Elektrisk rask *2kvfor P *2kvfor P " .
forbigdende / Burst stremforsyningslinjer stremforsyningslinjer Nettstremkvaliteten ber vaere den for et typisk
E1kvfor *1kvfor kommersielt eller sykehusmilja.
IEC 61000-4-4 N . X -
inngangs-/utgangslinjer inngangs-/utgangslinjer
+05kV, £1kV +0,5kV, £1kV
differensialmodus differensialmodus
Overspenning Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk
IEC 61000-4-5 kommersielt eller sykehusmiljo.
+05KY, £1kV, £2kv +0,5KV, £1kV, £2kv
fellesmodus fellesmodus
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Spenningsfall,

09% UT (100 % falli Ut)

09% UT (100 % fall i Ut)

Nettstramkvaliteten bar vaere den for et typisk

Korte avbrudd o i0,5/1 syklus i0,5/1 syklus kommersielt eller sykehusmilje. Hvis brukeren av
spennin svariasgoner " 70% Ut (30 % fall i UT) 70% Ut (30 % fall i UT) i700 wireless-systemet krever fortsatt drift under
s?mrm‘orgs nin sjledninp or i25/30 sykluser 125/30 sykluser strembrudd, anbefales det at i700 wireless-systemet
EC 61000-y4-1ig & 0% UT (100 % fall i UT) 0% U (100 % fall i UT) far strom fra en avbruddsfri stremforsyning eller et
1250/300 sykluser 1250/300 sykluser batteri.
Stremfrekvensmagnetiske Magnetfelt med stremfrekvens ber veere pa nivder som
felt (50/60Hz) 30A/m 30A/m er karakteristiske for et sted i et typisk kommersielt eller
IEC61000-4-8 sykehusmiljg.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Neerhetsmagnetiske
feltifrekvensomrédet 65A/m 65A/m Motstand mot magnetiske felt ble testet og kun péfert
- 1342 kHz 1342 kHz ‘ : 1 Parort
9kHz til 13,56 MHz overflater av kabinetter eller tilbehar som er tilgjengelig
; . PM 2,1 kHz PM2,1kHz "
immunitet under tiltenkt bruk.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MERK: UT er hovedspenningen (AC) fer testnivaet appliseres.

. Veiledning 2

befal der mellom bzerbart og mobilt 0g i700

j d i henhold il frel til senderen [M]
N°':i"iu maksimal IEC 60601-1-2: 2014 )
senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz g

d=12/P d=2,0/P

001 012 020

01 038 063

1 12 20

10 38 63

100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved
& bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av

senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,

gjenstander og mennesker.

Intraoral Scanner i700 wireless
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. Veiledning 3

i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av i700 wireless-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

g og p erklzering - el g

Immunitetstest IEC 60601 testniva Niva for samsvar Elekts gnetisk miljo -

3Vrms 150 kHz til 80 MHz

Utenfor ISM Bands amator 3Vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes

naermere noen del av ultralydsystemet, inkludert kabler, enn
den anbefalte separasjonsavstanden. Dette beregnes ved a
bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.

Utfert RF
IEC61000-4-6 Anbefalt separasjonsavstand (d):
d=12J/P
Ny IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz til 80 MHz §
11SM Bands amatar 6Vrms d=1,24/ P80 MHz il 800 MHz
d=23/P80MHztil2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/ P80 MHztil2,7 GHz
Der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W)
ihenhold til senderprodusenten, er d den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse, bar vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.
Utstralt RF . Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med
EC 61000-4-3 3V/m 80MHz 12,7 GHz 3V/m folgende symbol:

@)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

MERKNAD 3: ISM-b&ndene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957
MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

. Veiledning 4
i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert.
Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av i700 wireless-systemet.
Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

ogp erklaering -

Immunitetstest Band” Service! Modulasjon IEC 60601 testniva Niva for samsvar

Pulsmodulering

380 -390 MHz TETRA 400 1847 27V/m 27V/m
! FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Awik 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
. Pulsmodulering
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 9V/m 9V/m
217THz
GSM 800:900;
TETRA800; Pulsmodulerin
800 -960 MHz iDEN 820; 18Hz g 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Neerhetsfelt fra RF
tradles kommunikasjon
IEC 61000-4-3 GSM 1800,
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulering
1700 - 1990 MHz DECT: 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Pulsmodulering
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800 MHz ~ WLAN802,11a/n Pulsmodulering 9V/m 9V/m

217Hz

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.
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A ADVARSEL

. Bruk av i700 wireless ved siden av eller pd annet utstyr mé unngas, da det kan fare til feil bruk.
Hvis denne bruken er nadvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for & verifisere at de fungerer normalt.
. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av i700 wireless kan resultere i haye elektromagnetiske

utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og resultere i feil drift.

For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

6. Informasjon om tradles samsvar

6.1 Erkleaering om samsvar med FCC

KE

Federal Communications Commission Interference Statement

Dette utstyret er testet og funnet a vaere i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B, i henhold til del 15 av FCC-reglene. Grensene er utformet
for a gi rimelig beskyttelse mot skadepavirkning i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi. Og dersom det
ikke installeres og brukes i henhold til brukerveiledningen, kan det forarsake skadelig forstyrrelse i radiokommunikasjonen. Det er imidlertid ingen garanti
for at forstyrrelser ikke vil oppstd i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret fordrsaker skadelige forstyrrelser pa radio- eller TV-mottak, noe som kan
fastslas ved & sld utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove & korrigere forstyrrelsen med ett av folgende tiltak:

. Snu- eller flytt p& mottakerantennen.

. @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

. Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den mottakeren er koblet til.
. Radfor deg med forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Driften er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne enheten md ikke fordrsake skadelig
forstyrrelse, og (2) denne enheten ma godta enhver forstyrrelse som mottas, inkludert forstyrrelse som kan forérsake ugnsket bruk.

FCC-advarsel: Enhver endring eller modifikasjon som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens rett
til & benytte dette utstyret.

Denne enheten og dens antenne(r) ma ikke samlokaliseres eller brukes sammen med noen annen antenne eller sender.

FCC Nr.: 2A2QM-MD-1S0300

VIKTIG MERKNAD:

FCC-erkleering om stralingseksponering:
Dette utstyret overholder FCC-grensene for stralingseksponering som er angitt for et ukontrollert miljg.
Dette utstyret ber installeres og brukes med en minimumsavstand pa 20 cm (8 tommer) mellom radiatoren og kroppen din.

6.2 IC-samsvarserklzaring

Dette digitale apparatet i klasse B er i samsvar med Canadian ICES-003.

Denne enheten er i samsvar med Industry Canada license-exempt RSS-standard(er).

Drift og bruk er underlagt falgende to betingelser: (1) denne enheten forarsaker mulig ikke forstyrrelser, og (2) denne enheten mé akseptere enhver
forstyrrelse, inkludert forstyrrelser som kan forarsake ugnsket drift av enheten.

Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av produsenten, kan ugyldiggjere brukerens rett til & benytte/drifte dette utstyret.
Denne enheten og dens antenne(r) ma ikke samlokaliseres eller brukes sammen med noen annen antenne eller sender.

Enheten kan automatisk avbryte overfaringen i tilfelle mangel pa informasjon som overfares eller driftssvikt. Merk at dette ikke er ment a forby overfering
av kontroll- eller signal-informasjon eller bruk av repeterende koder der det kreves av teknologien.

JSION

IC Nr.: 27675MD-1S0300

VIKTIG MERKNAD:

IC Radiation Exposure Statement

Dette utstyret overholder IC RSS-102 grenser for stralingseksponering som er angitt for et ukontrollert milje.

Dette utstyret ber installeres og brukes med en minimumsavstand pé 20 cm (8 tommer) mellom radiatoren og kroppen din.

Merknad om forsendelsesantenne

Denne radiosenderen [IC: 27675MD-1S0300] er godkjent av Innovation, Science and Economic Development Canada for & benyttes med antennetypene

som er oppfert nedenfor, med maksimalt tillatt forsterkning angitt. Antennetyper som ikke er inkludert i denne listen, og som har en forsterkning som er
storre enn den maksimale forsterkningen som er angitt for alle typer oppfert, er strengt forbudt & bruke med denne enheten.

Antenneliste
Modell Type Maximum Gain (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenne 18dBi
2450ATO7A0100 Passiv antenne 1dBi

6.3 KC-samsvarserkleering

Denne enheten er vurdert til & samsvare for bruk i forretningsmiljger.
Nar den brukes i boliger, er det fare for forstyrrelser fra radiobalger.

6.4  TELEC (Japan) Erkleering om samsvar

R|209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
L R| 020-180116
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7. Spesifikasjoner

Trade navn i700 wireless
Pakningsenhet Lsett
gzﬁ[:ﬁ:zgi;;‘zr beskyttelse Klasse |, type BF anvendte deler
* Dette produktet er et medisinsk utstyr.
Héndtak
Dimensjon 312,7x439x474mm (BxLxH)
Vekt 2545g
Rating 4V=4A
DC Adapter
Modell navn ATMO65T-P120
Inngangsspenning Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inngang, uten noen skyvebryter
Utdata 12V===5A
Saksdimensjon 119x60x36mm (Bx LxH)
EMI CE / FCC klasse B, ledning og straling oppfylt
OVP (overspenningsbeskyttelse)
Beskyttelse SCP (kortslutningsbeskyttelse)
OCP (overstramsbeskyttelse)
Beskyttelse mot elektrisk stot Klasse |
Driftsmodus Kontinuerlige
Oppladbart batteri
Modell navn MD-ISO300REB
Type Litium-ion
Utdata 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimensjon 214x734mm
Vekt 60g
Kapasitet 3100 mAh
Tradles hub
Inndata
Dimensjon 100x 94,8 x44,4mm (BxLxH)
Vekt 181g
Batterilader
Inndata / Utdata 12V==5A
Dimensjon 44,7%100 mm (Hx @)
Vekt 247g
Kalibreringsverktoy
Dimensjon 123,8x54 mm (Hx @)
Vekt 220¢g
Automatisk kalibreringsverktoy (*selges separat)
Dimensjon 168,7x92,1x48,2 mm
Vekt 492g
Utdata 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
Tradles modul
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Frekvensband MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulasjonstype BPSK
60 GHz
HRP:24,2dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antenne sporvolum 18,0dBi
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2,4 GHz (Bluetooth LE)

Frekvensband

2402 - 2480 MHz

Kanaler 40
N 1MHz
Kanal bandbredde I MHz
9,8dBm
eirp. A-variant: 19,7 dBm
N-variant: 19,8 dBm
Modulasjon GFSK

Antenne sporvolum

A-variant: 1 dBi
N-variant: 2,14 dBi

Drifts-, lagrings- og transportforhold

Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Driftstilstand Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800-1100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 -1100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Transporttilstand Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620 - 1200 hPa

Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly

| CH |REP

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

[UX ] ReP |
Meditrial UK Ltd

JSION

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral Scanner i700 wireless 161



lingua portuguesa



lingua portuguesa

Sobre este guia .......................................................................................... 164
1 Introdugio e ViSA0 geral «-«eeeeeeserssrmiiiie 164
ll USO Preteﬂdldo ........................................................................... 164

12 |ndica(;665 de USO ........................................................................ 164

1.3 CONLrAINAICACHES +++++reveesrressrreire sttt 164

1.4 QualificacBes do usuério operador 164

15  Simbolos 164

1.6 Visdo geral dos componentes do i700 wireless 165
16.1 Pacote de hub wireless (*vendido separadamente) -+« 166

1.7 Configurando o sistema i700 Wireless «++rrrrrrrrrmrmmmmssesssrreeniiiees 166
1.7.1 ConfiguragBes basicas do i700 wireless «wweesessmsseeeeeeeeee 166

1.7.2 Como utilizar 0 hub wireless «reerrrrrreerrrrererrr 168

173 Como utilizar @ bateria«--+seerrrrrrrrrre 168

1.7.4 Como utilizar o carregador da bateria 168

1.75 Como montar a alca 169

1.76 Como inserir N0 SUPOrte de MES@ «+rwwwrrrrrrrrsrrrrnaerreneneees 169

1.7.7 Como instalar o suporte de parede ««wsrrreseerrrerr 169

2 Visao geral dO Medlt Scan fOr CliniCS ................................................... 170
21 |ntI’Odu(;50 ................................................................................. 170

22 |nSta|a(;50 ................................................................................. 170
221 Requisitos do Sistema o rerrrerssrrrrmsrrr 170

222 Guia de instalacdo do software «««wwwmmmrmreerrrrrreeiii 170

223 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics 170

3 MANULENGAQ «rovreesressrrssrsittiitiiit it 171
3.1 Calibragio «rorvrrrerrrssrsrrrer s 171
311 Como calibrar 0 1700 wireless - «««««wxwxxemerrrerrrrrmmmeeieieee 171

3.1.2 Ferramenta de calibracdo automética (vendido separadamente) 171

3.2 Procedimento de limpeza, desinfecgdo e esterilizagao «+++rrrrrrererenreees 171
3.2.1 Ponta reutilizdvel «orrorrerrrrerre 171

322 Espelhar «reoerveeesreesimireiii 172

3.2.3 Peca de mdo 172

324 QOutros componentes 172

33 DeSCarte .................................................................................... 172

34 Armazenamento da baterla ............................................................ 173

3.5  Precaugdes sobre o uso da bateria e Guia de descarte -««+----ws-oeeeeeeeee 173

3.6  Atualizagdes do Medit Scan for Clinics ««--wreeeeessmmmmrsesseeeeeee 173

4 Guia de Seguranga .............................................................................. 174
41 BéS|CO do Slstema ........................................................................ 174

4.2 Treinamento apropriado 174

4.3 Em caso de falha do equipamento: -« ««rreerrrreerrr 175

44 Higiene .................................................................................... 175

4.5 Seguranga ELALIICA wrrrrrrrrr e 175

4.6 Seguranca AOS OLAOS  wrrrrrermreee 175

4.7 Perigos de eXPlOSE0 errrressrrsrrrrts 176

4.8 Marca-passo e risco para dispositivos CDI  wrrrrerrsrrrrsrsssrrrienereneneeeene 176

4.9 Seguranca CIDEINALICE +rrererrerrrrrrr e 176

5 Informagdes de compatibilidade eletromagnética - 176
51 Emissaes eletromagnéticas ............................................................ 176

52 Imunidade eletromagnética ......................................................... 176

6 |nforma§6es Sobre a COnfOrmidade WireleSS .......................................... 179
6.1  Declaracdo de conformidade FCC «rrerrrrrrrrmrmmrmnnnessreniiii 179

6.2 Declaracdo de conformidade [C «--mrereererrrrrmmmmernner 179

6.3 Declaracdo de conformidade KC: - ssesrrrrrrrmmmmmnniiiien 179

6.4  Declaracdo de conformidade TELEC (Japdo) 179

7  Especificagoes 180



Sobre este guia

Convengdo deste guia

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

& AVISO

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

A CUIDADO

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

QO oicas

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

1. Introdugao e visao geral

11 Uso pretendido

O sistema i700 wireless € um escaner intraoral 3D, destinado a ser utilizado para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e em torno
dos tecidos circundantes. O sistema i700 wireless produz escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e fabricagéo de restauragdes
dentdrias.

12 Indicagbes de uso

0O sistema i700 wireless foi projetado para escanear as caracteristicas intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia do operador e
fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i700 wireless.

13  Contraindicagbes

O sistema i700 wireless ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentaggo.

1.4 Qualificagées do usudrio operador

A CUIDADO

. O sistema i700 wireless foi elaborado para uso por individuos com conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de laboratério
odontoldgica.

. 0 usudrio do sistema 700 wireless ¢ o Uinico responsavel em determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e circunstancias
especificas do paciente.

. 0 utilizador é o Unico responsavel pela precisdo, integridade e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i700 wireless e no software
fornecido. O usuério deve verificar a precisdo dos resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

. O sistema i700 wireless deve ser utilizado de acordo com o guia do usudrio que o acompanha.

* Uso ou manipulagdo imprdpria do sistema i700 wireless anulardo sua garantia.
Se vocé precisar de informagdes adicionais sobre o uso adequado do sistema i700 wireless, entre em contato com seu distribuidor local.

. N&o é permitido ao usudrio modificar o sistema 700 wireless.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descrigdo
1 Nimero de série
2 Dispositivo médico
3 d’ Data de fabricagéo
4 “ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
7 @ Leia 0 guia do usudrio
8 ( E Marca oficial da Europe Certificate
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia
10 Parte aplicada de tipo BF
1 Marca da WEEE
12 Uso de prescrigao (E.U.A)
13 Marca da MET
14 ~— CA
15 cc
16 -«Jl,“ Limite de temperatura
L1
17 m Limite de humidade
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T
18 Limite de pressdo atmosférica
. _9- imi pi i
19 I Fragil
20 T Mantenha seco
21 ﬂ Este lado para cima
2 % Proibido empilhar sete camadas
23 Hﬂ Consulte as instrugdes para uso
24 EE Amarca oficial do Reino Unido
25 Representante autorizado na Suica
26 Representante autorizado no Reino Unido
27 @ Nimero do modelo
28 Quantidade

29 Identificador tinico do dispositivo

Viséo geral dos componentes do i700 wireless

No Item Qty Appearance
1 Pega de m&o do i700 wireless lun e0:  hm
2 Hub wireless lun

3 Bateria recarregavel 3un
4 Cabo de extensdo da bateria lun
..
5 Carregador de bateria lun -
6 Capa da peca de mao lun =
@
" 3
7 Ponta reutilizavel 4 cada g
g
Ponta pequena
8 (*Vendido separadamente) 4cada 1
g
9 Suporte Lun
-’
10 DimensGes lun =1
7 !f
1 Modo de prética lun [asissd
12 Alga de punho lun

13 Suporte de mesa lun

14 Suporte de parede lun

15 Cabo USB 3.0 (Tipo C-Tipo A) lun

Cabo de forca (C para C) - 3,0 metros

o (*Vendido separadamente)

18 Adaptador médico para o Hub wireless lun

4
16 Cabo de forca (C para C) - 1,0 metro lun G
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Adaptador médico para o carregador de bateria
19 ! Lun
(Mesmo que o anterior) ]

20 Cabo de alimentagédo 2un 8

Dispositivo USB

reor
2 (Instalador incluido do Medit Scan for Clinics) Lun
2 Guia do usudrio lun
23 Suporte de monitor lun '
2% Suporte de pegador lun 4
(*Vendido separadamente)
Ferramenta de calibragdo automética -
25 (1 bateria recarregavel incluida) lun -~
(*Vendido separadamente)
. Todos os componentes da lista podem ser comprados separadamente.
. Adisponibilidade dos itens para venda pode variar dependendo do estado de registro do dispositivo médico em cada pafs ou regido.

Entre em contato com a Medit ou seu distribuidor local para verificar a disponibilidade de itens especificos.

A CUIDADO

Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem exposicéo direta a luz solar.
Um modelo de pratica descolorido pode afetar os resultados do modo de prética.

. A correia é elaborada especificamente para o peso do i700 wireless e ndo deve ser utilizado com outros produtos.

. 0 Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado utilizar outros
dispositivos. Ngo utilize nada além da porta USB. Pode causar mau funcionamento ou fogo.

. Aferramenta de calibragdo automatica ndo esta incluida no pacote do i700 wireless.

Ela pode ser comprada separadamente com o seu fornecedor.

1.6.1 Pacote de hub wireless (*vendido separadamente)
No Item Qty Appearance
1 Hub wireless lun \-/‘
2 Cabo USB 3.0 (Tipo C-Tipo A) lun (:
3 Cabo de forca (C para C) - 1,0 metro lun G
4 Suporte de monitor lun '
5 Adaptador médico para o carregador de bateria lun -
J
6 Cabo de alimentagdo lun 8

1.7  Configurando o sistema i700 wireless

171 ConfiguracBes bésicas do i700 wireless

Conecte 0 i700 wireless ao Wireless hub (1)

166 User Guide



(@ Conecte o cabo USB 3.0 (Tipo C - Tipo A) ao hub wireless. @  Conecte o adaptador ao hub wireless.

\J )

~— <

®  Conectar o cabo de alimentagéo ao adaptador @  Conecte a porta tipo A do USB 3.0 ao conector do PC.

faré com que o hub wireless ligue automaticamente.

_»

Conecte o hub wireless do i700 wireless (2)

¥ Aporta USB é utilizada apenas para transmisso de sinal.

|
@ Conecte o cabo de forga (C - C) ao hub wireless. @  Conecte o cabo de forca ao PC

% Uma energia de 9 Vdc é fornecida para a porta USB.

Ativando 0 i700 wireless

@ Insira a bateria na peca de mdo do i700 wireless @  Quando a energia estiver ligada, o LED na parte
e pressione o botdo de ligar. superior da pega de médo do 700 wireless ficara azul.
Oe

‘5' B e

@  Trés LEDs no canto inferior da pea de méo do i700 wireless indica o nivel de bateria restante.

- 3 luzes: 80 - 100%

. 2 luzes: 50 - 79%

- 1luz: 20 - 49%

- 1 luz pulsante: 1 - 19%

. Luzes LED desligadas: 0%

Desligando 0 i700 wireless

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da pega de mdo do 700 wireless por 3 segundos.
Se a bateria recarregavel for removida sem o dispositivo estiver desligado, a vida Util do i700 wireless e da bateria podem diminuir.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Como utilizar o hub wireless

0700 wireless é um dispositivo wireless que opera através de um mddulo wireless. Por esta razdo, a pega de mdo do 700 wireless possui um
transmissor e o hub wireless um receptor. O sistema i700 wireless utiliza dois tipos de frequéncias para transmitir dados e controlar a peca de mdo do
i700 wireless.

Aenergia é fornecida ao conectar o cabo do adaptador a porta de energia do hub wireless. A alimentagdo é desativada quando a porta do adaptador é

removida.

Quando 01700 wireless estiver ligado, ele iré tentar conectar automaticamente ao hub wireless. Ambos as pegas de méo do i700 wireless e o hub wireless
devem estar ligados e colocados em uma distancia para serem pareados. Quando o pareamento estiver em processo, o LED na parte superior da peca de
mao do i700 wireless piscara. Quando o pareamento estiver concluido, o LED ficara aceso. Vocé pode comegar a escanear quando o pareamento estiver
concluido.

\J/ . 01700 wireless utiliza déis mddulos de antena: 60 GHz para transmissdo de dados e 2,4 GHz para o controle.
| y A frequéncia atual depende das regulagGes locais.
4 . 0O intervalo operacional atual é de até 5 m, podendo variar de acordo com o ambiente.
./ . Frequéncia 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ * Frequéncia 24 GHz 2,4 - 2,5 GHz

Quando conectado com um cabo de forca, a energia € fornecida através do PC conectado sem utilizar os adaptadores.
Neste caso, o PC deve estar ligado. Caso o cabo de fora seja removido do PC, o hub wireless seré desligado automaticamente e o status da
conexdo, como pareando, serd inicializado.

||O

173 Como utilizar a bateria
. Bateria recarregavel
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Insira a bateria na parte inferior da pega de méo do i700 wireless. Insira a bateria na peca de mao do 700 wireless com o terminal

alinhado corretamente.

» A bateria dura até 1 hora.
Avida da bateria pode variar dependendo da ambiente do usudrio e da contagem de ciclos da bateria.

. Cabo de extensdo da bateria

» 0O cabo de extensdo da bateria é um tipo de bateria com cabo, que é utilizado em vez de uma bateria recarregével. Ndo é necessario

carregar, pois, a energia é fornecida através do cabo.

» Conecte o conector em forma de bateria da peca de méo do i700 wireless e conecte o cabo ao terminal do carregador da bateria.

» Aperte o botdo de ligar no canto inferior da pega de méo do i700 wireless para fornecer energia.
174 Como utilizar o carregador da bateria
. Conecte o adaptador a porta do carregador da bateria para fornecer energia. A alimentagdo é desativada quando a porta do adaptador é removida.

L P~
®g.

. Insira a bateria recarregavel no carregador da bateria com os terminais de cargas orientados corretamente.
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. O carregador da bateria é apenas para as baterias recarregdveis. Leva até 2 horas e 30 minutos para estar completamente carregado e o tempo
de carga pode variar de acordo com o ambiente do usudrio e a contagem de ciclos da bateria.

'Q' O LED no carregador pulsa em azul quando a bateria esta carregando. Quando estiver completamente carregada, a luz LED ficard acesa em azul.

-(7)- Caso a bateria ndo for inserida corretamente no carregador de bateria, 0 LED no carregador piscara em vermelho. Neste caso, remova a bateria
do carregador, verifique por objetos estranhos em ambos os terminais da bateria e o carregador, limpe-os gentilmente com um tecido macio e
insira novamente a bateria.

175 Como montar a alga
0O corpo do i700 wireless é equipado com um transmissor de sinal wireless localizando no logotipo do 700 wireless. Dependendo da sua experiéncia e

habitos, vocé pode segurar a area onde o transmissor esté localizado. Cobrir a érea do transmissor pode interferir com a comunicagéo do hub wireless.
Portanto, um suporte é fornecido para inserir na pega de mao do i700 wireless, fornecendo um método mais confortével de segurar a pega.

@ Gire a peca de mdo do 700 wireless para encontrar o corpo de silicone. @ Remove o silicone com a sua méo.

@

3 Aperte completamente o parafuso do suporte no buraco de @  Aperte-o em diregdo horéria, utilizando a trava do suporte.
insercdo do suporte, localizado no corpo do i700 wireless.

~&

5 Agora vocé pode utilizé-lo segurando o suporte. Se vocé desejar remover o suporte, siga as ordens desta instrugdo em reverso.

]

176 Como inserir no suporte de mesa

Sem o suporte Com o suporte
o e
N >

177 Como instalar o suporte de parede
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2, Visdo geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo

0 Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos ao redor
usando o sistema i700 wireless.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

SO Windows
Notebook Computador
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
R AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB)

Placa de video AMD Radeon ndo é compativel.

Windows 10 Pro ou Home de 64 bits

S0 Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Pro
RAM 16GB
S.0 macOS Monterey 12
Requisitos recomendados do sistema
SO Windows
Notebook Computador
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)
Placa de video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
AMD Radeon ndo é compativel.

Windows 10 Pro ou Home de 64 bits

S0 Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Max
RAM 32GB
S.0 macOS Monterey 12

Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por favor visite www.meditlink.com.

Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Odispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsével por quaisquer
problemas causados por outros cabos que n&o sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido

no pacote.

222 Guia de instalagdo do software

0} Conecte o pendrive incluido em um PC.

@ Execute o arquivo de instalaggo.

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

@ Escolha o caminho de instalagdo.

® Leia com cuidado o “License Agreement” (Contrato de licenga), marque “I agree to the License terms and conditions.”
(Eu concordo com os termos e condicBes de licenca) e entdo clique em “Install" (Instalar).

® 0O processo de instalagdo pode levar vérios minutos. Por favor, ndo desligue o PC até que a instalagdo esteja completa.

@ Apds a instalacdo for concluida, reinicie o computador para garantir a ideal operacéo do programa.

Alnstalaco ndo sera processada enquanto o sistema i700 wireless estiver conectado ao PC.
Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

223 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

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

A CUIDADO

A manutengdo de os equipamentos s6 deve ser realizada por um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas pela Medit.
. Geralmente, os usuarios ndo séo obrigados a realizar manutencao no sistema i700 wireless, além da calibragéo, limpeza e esterilizacdo.
N&o sdo necessarias inspegdes preventivas e outras manutengdes regulares.

3.1  Calibragao

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

. A qualidade do modelo 3D ndo ¢ confidvel nem precisa em comparagdo com os resultados anteriores.
. As condicGes ambientais, como a temperatura, mudaram.
. 0 periodo de calibragdo expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibracdo em Menu > Configurac8es > Periodo de Calibracdo (Dias).

||C:)

0 painel de calibragdo é um componente delicado.
Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibragdo se o processo de calibragao ndo for realizado corretamente.
Se o painel de calibragdo estiver contaminado, por favor entre em contato com o seu prestador de servigos.

Nés recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o perfodo de calibracdo através de Menu > Configurac@es > Periodo de Calibracdo (Dias).
0 periodo de calibragdo padréo é de 14 dias.

311 Como calibrar 0 i700 wireless

@ Ligue 0 i700 wireless e abra o Medit Scan for Clinics.

@ Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configurag@es > Calibragdo.

® Prepare a ferramenta de calibragéo e a pega de mao do i700 wireless.

@ Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posigéo © 1

® Coloque a pega de méo do i700 wireless na ferramenta de calibragdo.

® Clique em "Avancar" para comegar o processo de calibracdo.

@ Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na posi¢do 17, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
® Quando a aquisi¢do de dados estiver completa na posigdo © 1, gire o indicador para a proxima posicdo.

® Repita os passos para as posi¢oes (2 - 8 e a posicdo (LAST .

© Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posicdo (LAST), o sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados de calibragdo.
312 Ferramenta de calibragdo automatica (vendido separadamente)

0 acessério de calibragdo automética do i700 wireless pode ser comprado separadamente. Esta ferramenta pratica de calibragdo automética iré realizar
uma calibragéo automaticamente ao calibrar a pega de mao do i700 wireless sem ter que girar o indicador de calibragdo. Para mais detalhes, por favor
consulte o Medit Scan for Clinics.

3.2 Procedimento de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo
321 Ponta reutilizével

A ponta reutilizdvel é a parte que fica posicionada na boca do paciente durante o escaneamento e pode ser reutilizada por um nimero limitado de vezes.
A ponta precisa ser limpa e esterilizada entre os usos nos pacientes para evitar contaminacdo cruzada.

Limpeza e desinfecgdo

. Prepare uma soluggo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro de uso geral na propor¢ao de 1:100 antes da utilizagdo.
. Limpe as pontas reutilizaveis com uma solugdo de limpeza e um pincel.
» Confirme se o espelho da ponta estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embacado, repita o

processo de limpeza.

A CUIDADO

» A ponta reutilizavel tem uma estrutura complexa e a limpeza automatica talvez ndo seja completa; portanto, ndo limpe a ponta
reutilizavel em lavadora automatica.

@
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. Lave as pontas reutilizaveis trés vezes com agua purificada.
. Remova a umidade com uma toalha de papel e deixe secar ao ar completamente a temperatura ambiente por pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as pontas reutilizaveis usando um desinfetante que contenha 15% ou menos de élcool isopropilico (IPA) por 1 minuto.

Depois, certifique-se de que sejam completamente secos a temperatura ambiente por pelo menos 5 minutos.
» Antes de usar um produto desinfetante, consulte 0 manual do usuario do produto para uso adequado.
» Vocé encontra a lista de desinfetantes recomendados no Centro de ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Esterilizagdo

. A ponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solugdo de desinfecgéo.
Apds limpar e desinfectar, inspecione o espelho na ponta para garantir ndo haver quaisquer manchas ou borrdes.
. Repita o processo de limpeza e desinfeccdo, se necessario. Seque cuidadosamente o espelho com uma toalha de papel.
. Insira a ponta em um envelope de esterilizagdo e sele-o, certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo ou selado por calor.
. Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes condigoes:
» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 135 °C (275 °F) por 10 minutos e seque por 30 minutos.
» Esterilize em uma autoclave pré-vécuo a 134 °C (273,2 °F) por 4 minutos e seque por 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada antes de abrir a autoclave.
. As pontas do scanner podem ser esterilizadas até 150 vezes.
Apbs atingir esse limite, elas devem ser descartadas de acordo com as diretrizes da segdo de descarte.
. 0O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser possivel ndo

alcancar o nimero méaximo de esterilizag@es. Por favor, consulte o manual do usudrio do fabricante da autoclave que vocé esta utilizando para
determinar quais sdo as condi¢des necessarias.

A CUIDADO

0 espelho da ponta do scanner é um componente Gptico delicado que deve ser manuseado com cuidado para garantir a qualidade ideal do
escaneamento. Cuidado para ndo a arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.

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

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

. A Medit ndo se responsabiliza por qualquer dano, incluindo distorgéo da ponta, causado por procedimentos de limpeza, desinfecgdo ou

esterilizagdo que ndo estejam em conformidade com as diretrizes descritas acima.
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322 Espelhar

A presenga de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma ma qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de
escaneamento no geral. Em tal situacdo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

O} Desconecte a ponta do escaner da peca de méo do i700 wireless.

Coloque lcool em um pano limpo ou em um swab com ponta de algodéo e limpe o espelho.

Certifique-se de usar 4lcool livre de impurezas ou ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar etanol ou propanol (3lcool etil-/propil).
® Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.
@ Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras. Repita o processo de limpeza quando for necessério.

323 Peca de médo

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca de m&o do i700 wireless, exceto para o escaner frontal (janela 6ptica) e fim (saida
de ar). Alimpeza e a desinfecgdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver completamente seco.
A solugdo recomendada para limpeza e desinfecgéo € alcool desnaturado (alcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

0Os procedimentos de limpeza e desinfeccao gerais sdo:

@ Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.
@ Desconecte todos os cabos do wireless hub.
©)] Limpe o filtro na parte inferior da frente, na pega de méo do 700 wireless.
» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode infiltrar-se na peca de mao do i700 wireless e causar um mal funcionamento.
» N&o limpe o filtro jogando &lcool ou uma solugdo de limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo gentilmente com um
algodao ou um tecido umedecido com lcool. Ndo limpe com sua mao ou aplique forga em excesso.
» A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal funcionamento que ocorra durante a limpeza que n3o siga as orientagdes acima.
@ Insira a capa na frente da pega de mdo do 700 wireless apds limpar o filtro.
® Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do escaner com o pano.
D Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

N&o limpe a pega de mao do i700 wireless quando o dispositivo estiver ligado, pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal funcionamento.

. Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias de limpeza e desinfeccdo sejam utilizadas durante a limpeza.
324 Outros componentes

. Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias de limpeza e desinfeccdo sejam utilizadas durante a limpeza.

33 Descarte

A CUIDADO

A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte. Esterilize a ponta como descrito na segdo
"3.2.1. Ponta reutilizdvel e ponta pequena - Esterilizacdo".
. Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros residuos clinicos.
. Outros componentes sdo projetados para estar em conformidade com as seguintes diretivas:
RoHS, Restricdo de Determinadas Substancias Perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2012/19/EU)
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3.4

Armazenamento da bateria

Insira a bateria em um pacote ou caixa e armazene em um ambiente interno, fresco e fora da luz solar.

Armazene a bateria em um local seco a uma temperatura ambiente de -20 até 30 °C (-4 °F até +86 °F).

Se ndo utilizado por um longo periodo, o descarregamento automatico da bateria pode acelerar, indo para 0 modo soneca.

Para minimizar o efeito da desativac&o, armazene o pacote da bateria entre 10 - 30 °C (50 °F a 86 °F).

Ao carregar pela primeira vez ap6s um longo armazenamento, a capacidade da bateria pode cair devido & desativagdo do pacote.

Restaure a bateria através de diversas cargas/descargas completas.

Se a bateria for armazenada por mais de 6 meses, ela deve ser carregada ao menos uma vez a cada 6 meses, para prevenir a degeneragdo do
tempo de vida (til, devido a descarga automatica.

A CUIDADOS: EspecificagGes de seguranga da bateria

Especificagdes de seguranca

Tensdo de detecgdo 4,225V 0,020
Sobrecarga Tensado constante 4,025V £0,03
Tempo de detecgdo 1,0s+02
Tens&o de detecgdo 2,50V % 0,035
Sobredescarga Tensdo constante 2,90V £ 0,50
Tempo de detecgdo 64 ms+ 128
Detecgdo (Carga) 10,0A+5,0/-4,0
Tempo de detecgdo 80ms+16
Sobrecorrente
Detecgdo (Descarga) 10,0A+44/-38
Tempo de deteccdo 80ms+16

Consumo de corrente no modo operacional

Max. 150,0 A

'Q' As possiveis especificagdes de seguranca s&o determinadas pelo médulo de controle da propulsdo (PCM) na lista de partes.

35 Precaugdes sobre o uso da bateria e Guia de descarte

A CUIDADO

Certifique-se de entender completamente como substituir a bateria apés o uso.

. Utilize um carregador adequado para a voltagem e corrente especificadas.
. Ndo tente inverter a carga. A carga inversa pode aumentar a pressdo do gas na bateria e causar vazamentos a mesma.
. Né&o tente recarregar uma bateria completamente carregada.
A sobrecarga repetida pode resultar em degradagdo do desempenho da bateria e sobrecarga.
. A eficiéncia do carregamento diminui em temperaturas acima de 40 °C (104 °F).
. N&o provogue um curto-circuito nos terminais positivo (+) e negativo (-) com objetos metélicos, tais como, fios de metal, correntes ou colares.
. Para evitar danos ou mal funcionamento, ndo arremesse ou jogue a bateria.
. Nao deforme a bateria aplicando pressdo excessiva.
. N&o solde diretamente qualquer coisa no pacote da bateria.
. N&o permita que criangas troguem a bateria sem a supervisdo de um adulto.
. N&o descarte a bateria como residuos comuns e separe-a dos recicléveis.
. N&o jogue ou arremesse a bateria no fogo. O calor pode fazer com que a bateria pegue fogo e exploda.
. Separe-as uma das outras ao descartar as baterias secundérias com diferentes sistemas eletroquimicos.
. Descarte a bateria descarregada, para prevenir que o aquecimento provogue um curto-circuito.
. 0Os métodos de descarte da bateria podem variar de acordo com cada pafs e regido.

Faca o descarte das baterias seguindo as leis e regulagdes locais.
3.6  Atualizagdes do Medit Scan for Clinics

0 Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes quando o software esta em operagéo.
Se houver uma nova versdo do software disponivel, o sistema ira baixa-la automaticamente.
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4. Guia de seguranca

Por favor, faga ades&o a todos os procedimentos de seguranga conforme detalhado neste guia do usuario, para evitar lesées em humanos e danos ao
equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaug@o.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO e AVISO. Para
evitar danos corporais ou danos ao equipamento, assegure-se de respeitar estritamente as orientagdes do guia de seguranca. Todas as instrugdes e
precaugdes especificadas no Guia de Seguranga devem ser observadas para garantir o funcionamento adequado do sistema e a seguranga pessoal.

O sistema i700 wireless deve ser somente operado por profissionais odontoldgicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar o sistema do i700
wireless para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso pretendido, conforme descrito na secdo "1.1 Uso pretendido” pode resultar em lesdo ou danos
ao equipamento. Por favor, opere o sistema i700 wireless de acordo com as orientagSes do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo devera ser informado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro em que o
usudrio e os pacientes estdo localizados.
4.1  Basico do sistema

O sistema i700 wireless é um dispositivo éptico médico de alta precisdo.
Familiarize-se com todas as seguintes instrugBes de seguranga e operagdo antes da instalagdo, uso e operagdo do 700 wireless.

A CUIDADO

0 cabo USB 3.0 conectado ao wireless hub é o mesmo que um conector de cabo USB padrdo.
Contudo, o dispositivo pode néo operar normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com 0 i700 wireless.

. O hub wireless foi elaborado especificamente para 0 i700 wireless e ndo deve ser usado em qualquer outro dispositivo.
. Este dispositivo foi avaliado para seu uso em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, ha um risco de interferéncia das ondas de radio.
. Se o produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um tempo para que 0 mesmo se ajuste a temperatura do ambiente antes do uso.
Se for utilizado de imediato, poderd ocorrer uma condensagao, na qual pode danificar as partes eletrdnicas da unidade.
. Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos fisicos na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas soltas.
Se houver dano visivel, ndo utilize o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique a peca de mdo do 700 wireless e os seus acessorios para quaisquer cantos afiados.
. Quando ndo estiver em uso, 0 i700 wireless deve ser mantido em um suporte de mesa ou montado na parede.
. N&o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.
. N&o cologue nenhum objeto no sistema i700 wireless.
. N&o coloque o i700 wireless em superficies quentes ou molhada.
. N&o bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema 700 wireless.
Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i700 wireless pode apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
. A bateria do 700 wireless é compativel apenas com o sistema 700 wireless.
. N&o toque nos terminais de carga das baterias recarregdveis com a suas maos ou outros instrumentos.
. Se o terminal de carga da bateria recarregével for danificado, ndo a use e contate o fabricante ou gerente regional.
. Se o formato da bateria recarregavel estiver deformado por queda ou dano fisico, nunca a use e contate o fabricante ou gerente regional.
. 0 cabo de extensdo da bateria néo foi elaborado para carregamento. Ndo tente carregé-lo com o carregador da bateria.
. Utilize apenas o cabo de extensdo da bateria fornecido pelo fabricante.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema i700 wireless.
. A pega de mdo do i700 wireless e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletr6nicos.
N&o permita que entrem nenhum tipo de liquido ou objetos estranhos.
. N&o puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i700 wireless.
. Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo.
Qualquer tensdo, ao puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do 700 wireless.
. Sempre coloque o plug do cabo de alimentagéo do sistema 700 wireless em um local de fécil acesso.
. Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.
. Prossiga com a calibragdo, limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo de acordo com os contetidos deste guia do usuério.
. Se vocé derrubar a ponta do i700 wireless no chdo, ndo tente reutilizé-la.
Descarte a ponta imediatamente, pois hé risco de que o espelho anexado a ponta possa estar deslocado.
. Devido a sua natureza fragil, as pontas do i700 wireless devem ser manipuladas com cuidado.
Para prevenir danos na ponta e ao seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes do paciente ou restauragdes.
. Se o sistema do i700 wireless cair no chdo ou se a unidade levar um impacto, a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada.
Se o instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o fabricante ou
vendedores autorizados.
. Instale e utilize apenas programas aprovados, para garantir um funcionamento adequado do sistema 700 wireless.
. Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema 700 wireless, notifique o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usuério e o paciente residem.
. Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de seguranca ou se houver um risco de cédigo malicioso na rede, o PC pode estar
vulneravel com um malware (software malicioso, como virus ou worms que danificam o seu computador).
. 0O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as leis de protegdo médicas e de informagéo pessoal.

Treinamento apropriado

42
A AVISO

Antes de utilizar o sistema {700 wireless em seus pacientes:

. Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e compreendido completamente este guia de usuério.
. Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema 700 wireless, como detalhado neste guia de usuario.
. Antes de usar ou apds alterar as configuragdes, o usuario deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente na prévia da

janela no programa.

174 User Guide



4.3 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema i700 wireless ndo estiver funcionando corretamente, ou se vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

. Remova o dispositivo da boca do paciente e pare imediatamente o uso.

. Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

. Remova a bateria recarregavel do sistema i700 wireless.

. Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

. Modificages ao sistema i700 wireless sdo proibidos por lei, pois as mesmas podem comprometer a seguranga do usudrio, paciente ou de terceiros.

Higiene

44
A AVISO

Para condigBes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente, SEMPRE use as luvas cirrgicas limpas ao:

. Manusear e recolocar a ponta.
. Utilizar o sistema i700 wireless nos pacientes.
. Tocar no sistema i700 wireless.

A AVISO

O sistema i700 wireless e sua janela Gptica deve sempre estar limpos. Antes de utilizar o sistema 700 wireless em um paciente, certifique-se de!

. Esterilize o sistema i700 wireless como descrito na secdo “3.2 Procedimento de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo”.
. Utilize uma ponta esterilizada.

45  Seguranga elétrica

A AVISO

O sistema i700 wireless € um dispositivo Classe I.
O sistema i700 wireless inclui uma peca de mdo do i700 wireless, hub wireless, carregador da bateria e bateria recarregavel.

. Para prevenir choques elétricos, o sistema do i700 wireless deve ser conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo conseguir
inserir o plug fornecido pelo i700 wireless na tomada, contate um eletricista certificado para substituir a tomada. N&o tente contornar estas
diretrizes de seguranca.

. N&o utilize uma tomada aterrada ao sistema 700 wireless para uso que ndo seja o uso previsto.

. O sistema i700 wireless utiliza, internamente, apenas energia RF.
A quantidade de radiacdo RF ¢ baixa e ndo interfere com a radiagdo eletromagnética em sua volta.

. Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema i700 wireless.
Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

. N&o conecte o sistema 700 wireless a um cabo de energia comum ou extensdo, pois essas conexdes ndo sdo tdo seguras quando as tomadas
com aterramento. Nao cumprir com as normas de seguranga pode resultar nos seguintes perigos:
» A corrente total de curto-circuito de todos os equipamentos conectados pode exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.
» Aimpedéncia do sistema de aterramento pode exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.

. N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i700 wireless e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

. N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i700 wireless.

. A condensagao devido as mudangas na temperatura ou na umidade podem causar actimulo de umidade no sistema 700 wireless, o que

pode danificar o sistema. Antes de conectar o sistema 700 wireless em uma fonte de alimentagdo, certifique-se de manter o sistema
i700 wireless na temperatura ambiente por, pelo menos, duas horas, para prevenir a condensagdo. Se a condensagao for visivel na superficie
do produto, 0 i700 wireless deve ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

. Vocé deve apenas desconectar o sistema i700 wireless da fonte de alimentagdo pelo cabo de alimentagéo ou pela bateria recarregavel. E]

. Ao desconectar o cabo de forga ou bateria recarregével, segure a superficie para remové-la. 5

. Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo utilizando o interruptor na peca de mao. 3

. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam apto para uso em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 Classe A). V’g’
Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual as normas CISPR 11 Classe B s&o normalmente necessarias), este equipamento pode ndo a
oferecer a protecdo adequada para servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. ®

. Utilize apenas as baterias fornecidas com o i700 wireless. Outras baterias podem danificar o sistema 700 wireless.

. Evite tirar os cabos de comunicacdo, forca, etc. utilizados no sistema 700 wireless.

. Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o 700 wireless. Outros adaptadores podem danificar o sistema 700 wireless.

. Ndo toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no paciente.

4.6  Seguranca dos olhos

A AVISO

O sistema i700 wireless projeta uma forte luz brilhante na sua ponta durante o escaneamento.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponta do i700 wireless ndo é prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente para a luz
brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem enfraquecer os olhos e a
probabilidade de exposi¢do secundaria é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes intensas, vocé pode experimentar uma
reducdo tempordria na acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na peca de m&o do i700 wireless. E irradiado apenas na peca de méao do i700 wireless e
ndo sai para seu exterior. A luz azul visivel na pega de mdo do i700 wireless é de guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.

. O LED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.

. Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit i700 wireless ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes.

Pelo mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit i700 wireless.
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4.7 Perigos de explosdo

A AVISO

0O sistema 1700 wireless ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos inflaméveis, gases ou em um ambiente com alta concentracdo

de oxigénio.
. Ha um risco de exploséo se vocé utilizar o sistema i700 wireless perto de anestésicos inflamaveis.
. A bateria recarregavel utilizada no i700 wireless é elaborada com dispositivos de seguranca inclusos.
. A bateria recarregavel ndo deve ser exposta a uma alta temperatura, tais como luz do sol ou similares.
Falha ao observar isto pode resultar em exploséo da bateria. Por favor, tenha cuidado com o armazenamento e a manutengdo da bateria.
. O carregador da bateria é elaborado para se ajustar a corrente fornecida apds o carregamento for concluido.

Mas se ndo for utilizado por um longo periodo, desconecte a energia do carregador da bateria ou remova a bateria completamente carregada do
carregador da bateria.

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

48
A AVISO

Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
. Mantenha uma distdncia moderada do ICD ou marca-passo do paciente ao utilizar o sistema i700 wireless.
. Para mais informagBes sobre os periféricos utilizados com i700 wireless, verifique o manual dos respectivos fabricantes.

49  Seguranca cibernética

. Se ocorrer um incidente de seguranga cibernética, pare imediatamente de usar o scanner e o software. Desligue o scanner e saia do software.
. Relate imediatamente o incidente a nossa equipe de suporte por e-mail, telefone ou outro meio de contato disponivel.
Consulte a Gltima pagina do Guia do usudrio para obter informagdes de contato.
. Ao relatar um incidente, fornega o méaximo de informag@es possivel, incluindo o horario da ocorréncia e qualquer comportamento incomum que

vocé tenha notado. Essas informagBes nos ajudardo a resolver o problema rapidamente.

5. Informagbes de compatibilidade eletromagnética

51 Emissdes eletromagnéticas

0O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema i700 wireless deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientaco e Declaracio do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

01700 wireless utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento
interno. Consequentemente, as emissdes de RF sdo bastante reduzidas
e ndo deverdo provocar quaisquer categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrdnicos préximos.

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A

01700 wireless é adequado para ser utilizado em todos os
Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos. Isto inclui residéncias domésticas e todas
aquelas diretamente ligadas a rede elétrica publica de baixa
tensdo que abastece as construges para fins domésticos.

Flutuagdo de tensdo / emissoes flicker Conforme

A AVISO

O sistema i700 wireless é destinado apenas para ser utilizado por profissionais da satide. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de
radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais como a reorientagdo,
realocagdo do 700 wireless ou blindar o local.

52 Imunidade eletromagnética

. Guia 1

O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
0 cliente ou usudrio do sistema i700 wireless deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo
Os pisos devem ser de madeira, concreto ou azulejo.
+ + g
Descarga eletrostatica n gr\y T;ﬁsnft;w n gkk\\// 'f;ﬁsnftgw Se os pisos estiverem revestidos com um material
(ESD) IEC 61000-4-2 [ T sintético, a umidade relativa deve ser, pelo menos,
= 15KV porar =+ 15KV porar
30% do recomendado.
. L £ 2kV paralinhas de + 2KV para linhas de
Disparo/transitorio . N . ) . o
P suprimento de energia suprimento de energia Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de
elétrico rapido ; ; . P . .
+1KkV paralinhas de +1KkV para linhas de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-4 . B
entrada/saida entrada/saida
+0,5kv, £1kv +0,5kv, £1kv
modo diferencial modo diferencial
Onda IEC 610004-5 A qual\dgde da,fqnte de energia pr\nC|pal deve serde
um ambiente tipico comercial ou hospitalar.
£0,5Kkv, £1Kv, £2kv +0,5Kkv, £1Kv, £2kv
modo comum modo comum
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0% UT (100% de queda
em UT) para 0,5/1 ciclo
70% UT (30% de queda
em UT) para 25/30 ciclos
0% UT (100% de queda

Quedas de tensdo,
Interrupgdes momentaneas
eVariagBes na voltagem em
Linhas de energia elétrica

0% UT (100% de queda
em UT) para 0,5/1 ciclo
70% UT (30% de queda
em UT) para 25/30 ciclos
0% UT (100% de queda

Aqualidade da fonte de energia principal deve ser
de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.
Se 0 usuario do sistema i700 wireless necessitar de
uma operagdo continua durante interrupgdes de
tensdo, recomenda-se que o sistema i700 wireless

IEC 61000-4-11 em Ur) para 250/300 ciclos em Ur) para 250/300 ciclos seja alimentado comuma fonte de alimentacdo
ininterrupta ou bateria.
Forga dos campo
magnéticos Qa frequeNmGa 30A/m 30A/m A forga dos[c'ampos magnéticos deye serdeum
da rede de alimentagdo ambiente tipico comercial ou hospitalar.
(50/60Hz) IEC 61000-4-8
8A/m 8A/m
Modulagdo 30 kHz CW Modulaggo 30 kHz CW
Campos magnéticos de 65 A/m 65 A/m o )
proximidade na gama de 134 khz 134 khz Resisténcia a campos magnéticos foram testadas e
frequéncia da Imunidade oM ’2 LkHz oM ’2 LkHz aplicadas apenas a superficie do recinte ou acessorios
9 kHz até 13,56 MHz ’ i acessiveis durante o uso intendido.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: UT é a tens&o da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do teste.

. Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis de comunicacio e 0 i700 wireless

Distancia de separagéo de acordo com o transmissor de frequéncia [M]

Poténcia nominal
maxima de saida do

|EC 60601-1-2: 2014

transmissor [W]

150 kHz a 80 MHz 80 MHza 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

001 012 020
01 038 063 =
1 12 20 £
B
10 38 63 g
E
100 12 2 5
g

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a disténcia de separago recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada
utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante

do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo da frequéncia mais elevado.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo em estruturas,

objetos e pessoas.
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. Guia3

O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou usuario do sistema 700 wireless devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientaco e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 BTt d e Ambiente Eletromagnético - Orientagdo
conformidade
Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis ndo
3Vrms 150 kHz to 80 MHz devem ser utilizados préximo de qualquer parte do sistema
Fora das bandas ISM e amadoras 3vrms ultrassonico, incluindo cabos, do que a disténcia de separagdo
recomendada de disténcia. A distancia ¢ calculada utilizando
uma equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
RF Conduzida
IEC 61000-4-6 Distancia de separagao recomendada (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vrms d=1,2/ P80 MHz a 800 MHz
Em bandas ISM e amadoras d=2,3/P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7GHz
Onde P é a poténcia de saida méxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e a distancia de
separagao recomendada d em metros (m).
As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético do local devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia.
IEEFGng(;?)'—ji3 3V/m80MHza 2,7 GHz 3V/m Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de

equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situaces. A propagagao eletromagnética é afetada pela absor&o e pelo reflexo em

estruturas, objetos e pessoas.

Nota 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a

27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Guia 4

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético, cujas perturbacSes da RF radiada sejam controladas.
Os equipamentos RF de comunicagdes portateis ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do sistema
i700 wireless. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagdo da performance deste equipamento.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagéio Nivel de teste IEC 60601 il
conformidade
380-390MHz  TETRA400 y;g;”aga“ dopulso 27V/m 27V/m
: FM %5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Desvio 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1 kHz senoidal
704-787MHz  BandaLTE13,17 Modulaggo do pulso 9V/m 9V/m
217Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulagdo do pulso
800-960MHz  IDEN820; Loy ocer 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandaLTES
Campos de proximidade
de comunicagdes RF
Wireless IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagdo do pulso
1700 - 1990 MHz DECT: 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulagdo do pulso
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800 MHz ~ WLAN802,11a/n Modulagéo do pulso 9V/m 9V/m

217Hz

NOTA: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo em estruturas,

objetos e pessoas.
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A AVISO

0 uso adjacente do i700 wireless junto a outros equipamentos devem ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento incorreto.

Se este uso for necessario, é recomendado que este e outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo operando normalmente.
. 0 uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados no i700 wireless da Medit pode resultar em altas transmissGes

eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo impropria.

Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.

6. Informagoes sobre a conformidade wireless

6.1 Declaragéo de conformidade FCC

KC

Declaragdo de Interferéncia da Comissdo Federal de ComunicagGes (Federal Communications Commission Interference Statement)

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites de um dispositivo digital Classe B, conforme a Parte 15 das regras da FCC.

Estes limites sdo projetados para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial em uma instalagdo residencial. Este equipamento gera,
usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial

as comunicagdes de radio. Contudo, ndo ha garantia que a interferéncia néo ocorrerd em uma instalagdo particular. Se este equipamento causar
interferéncias prejudiciais na recepgdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento, o usuario é recomendado
atentar corrigir a interferéncia seguindo uma das alternativas:

. Reoriente ou realoque a antena de recepgdo.

. Aumente a distancia entre o equipamento e o receptor.

. Insira o equipamento em uma tomada diferente da qual o receptor esta conectado.
. Consulte o distribuidor ou um técnico de radio/TV para obter ajuda.

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operacdo estd sujeita as duas condic8es seguintes: (1) Este dispositivo ndo
pode causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar
operagdo indesejada.

Precaucdo do FCC: Quaisquer alteracdes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pela parte responsavel do conforme pode anular a autoridade
do usuario para operar este equipamento.

Este dispositivo e suas antenal(s) ndo podem estar juntos ou operados em conjunto com quaisquer outras antenas, ou transmissores.

FCC No.: 2A2QM-MD-I1S0300

AVISO IMPORTANTE:

Declaracdo de exposigao a radiagdo do FCC:
Este equipamento cumpre com os limites de exposicao a radiagdo do FCC estabelecidos para um ambiente néo controlado.
Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e seu corpo.

6.2  Declaragéo de conformidade IC

Este aparato digital de classe B cumpre com a norma canadense ICES-003.

Este dispositivo cumpre com a(s) normals) RSS da licenca Industry Canada.

A operacdo esta sujeita as duas condi¢des seguintes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar operagdo indesejada do dispositivo.

Precaucdo do FCC: Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pelo fabricante pode anular a autoridade do usuario para
operar este equipamento.

Este dispositivo e suas antenal(s) ndo podem estar juntos ou operados em conjunto com quaisquer outras antenas, ou transmissores.

0 dispositivo pode interromper abruptamente automaticamente sua transmissao em caso de auséncia de informagdes para transmitir ou falha
operacional. Tenha em conta que a intengdo ndo ¢ proibir a transmissdo ou controle ou a informagdo do sinal, ou utilizar cdigos repetitivos onde é
necessério pela tecnologia.

@
S
°
°
£
@
o
@
9

IC No.: 27675MD-1S0300

AVISO IMPORTANTE:
Declaragéo de exposigdo a radiagéo do IC

Este equipamento cumpre com os limites de exposicdo a radiagéo IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente ndo controlado.
Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e seu corpo.

Aviso sobre a antena de transmissao

Este transmissor via radio [IC: 27675MD-1S0300 foi aprovado pela Inovacéo, Ciéncia e Desenvolvimento Econdmico do Canada para operar com os tipos
de antenas listados abaixo, com o ganho méximo permitido. Os tipos de antenas ndo inclusos nesta lista tém um ganho maior que o ganho maximo
indicado para quaisquer tipos listados e séo proibidos estritamente de serem utilizados com este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganho maximo (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450AT07A0100 Antena passiva 1dBi

6.3  Declaragéo de conformidade KC

Este dispositivo foi avaliado para seu uso em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, hd um risco de interferéncia das ondas de radio.

6.4  Declaragdo de conformidade TELEC (Japdo)

R 209-J00306
R 209-J00282
- 'R 020-180117
R 020-180116
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7. Especificagoes

Nome do Modelo MD-1S0300
Nome comercial i700 wireless
Unidade de embalagem 1conjunto

Classificagdo da protegéo contra

descargas elétricas Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médico.

Pega de mdo

Dimensao 312,7x439x47,4mm (Lx CxA)

Peso 2545g

Classificagdo 4V, 4A

Adaptador DC

Nome do Modelo ATMO65T-P120

Voltagem de entrada Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz, sem qualquer switch de slide
Saida 12V ,5A

Dimensdo da caixa 119x60x36mm (Lx CxA)

EMI CE /FCC Classe B, Condugdo e radiagdo

OVP (Protegdo contra sobretenséo)

Protecdo SCP (Protegdo contra Curto-circuito)

OCP (Protegdo contra Sobrecarga de corrente)

Protegdo contra choque elétrico Classel

Modo de operagdo Continuo

Bateria recarregavel

Nome do Modelo MD-ISO300REB

Tipo Lithium-ion

Saida 3,6Vdc, 11,16 Wh

Dimensdo 214x734mm

Peso 60g

Capacidade 3.100 mAh

Hub wireless

Entrada

Dimens3o 100x 94,8 x44,4mm (Lx CxA)
Peso 181g

Carregador de bateria

Entrada / Saida 12V ,5A

Dimens&o 44,7x100 mm (Ax @)
Peso 247g

Dimensdes

Dimensao 123,8x54 mm (Ax @)
Peso 220¢g

Ferramenta de calibragdo automatica (*Vendida separadamente)

Dimensdo 168,7x92,1x482 mm
Peso 492g
Saida 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Médulo wireless

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Frequency Bands MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Modulation Type BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antenna Gain 18,0dBi
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Bandas de frequéncia

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Canais 40
. 1MHz
Banda dos canais 2 MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm
Variante N: 19,8 dBm
Modulagdo GFSK
Ganho da antena Variante A: 1 dBi

Variante N: 2,14 dBi

Condigbes de armazenamento, operagao e transporte

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

CondigBes de operagdo Umidade 20 a 75% de umidade relativa (ndo-condensagdo)
Pressdo do ar 800-1.100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condigdes de armazenamento Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo do ar 800-1.100 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)

Condiges de transporte Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo do ar 620 - 1.200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

@
5
5
H
@
H
2
g

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre esta guia

Convencidn de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a otras
personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de los simbolos utilizados se describe a continuacién.

& ADVERTENCIA

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

A 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.

:O' CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento dptimo del sistema.

1. Introduccion y Resumen

11 Uso previsto

El sistema i700 wireless es un escaner 3D intraoral destinado a registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema 1700 wireless produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacidn para el uso

El sistema 700 wireless 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 700 wireless.

13  Contraindicaciones

El sistema 700 wireless no esta pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

A PRECAUCION

. El sistema 700 wireless esta disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

. El usuario del sistema i700 wireless es el nico responsable de determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y las circunstancias
de un paciente en particular.

. El usuario es el Ginico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 700 wireless y en el
software suministrado. El usuario debe verificar la precision de los resultados y evaluar cada caso individual.

. El sistema 700 wireless debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acomparia.

* El uso o la manipulacién incorrecta del sistema 700 wireless anulara su garantia.

Si necesita informacién adicional sobre el uso adecuado del sistema 700 wireless, pongase en contacto con su distribuidor local.
. El usuario no puede modificar el sistema i700 wireless.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descripcion
1 Nimero de serie
2 Dispositivo médico
3 d’ Fecha de fabricacion
4 “ Fabricante
5 A Precaucién
6 A Advertencia
7 @ Lea la guia de usuario
8 ( E La marca oficial del Certificado Europeo
9 Representante autorizado en la Comunidad Europa
10 BF tipo de pieza aplicada
11 Etiqueta WEEE
12 Uso de la prescripcion (EE.UU.)
13 Etiqueta MET
14 ~— CA
15 cc
16 » X - Limite de temperatura
L1
17 m Limite de humedad
-
18 - 6— Limite de presion atmosférica
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19 I Fragil

20 T Mantener seco

21 ﬂ Este lado hacia arriba

22 E Pila de siete capas prohibida

23 [E Consultar las instrucciones de uso

24 "-:’5 La marca oficial del Reino Unido

25 Representante autorizado en Suiza

26 Representante autorizado en el Reino Unido
27 E Nimero de modelo

28 Cantidad

29 Identificador unico del dispositivo

1.6 Descripcién general de los componentes del i700 wireless

Nim. Objeto Cant. Apariencia
1 Pieza de mano del i700 wireless lea e o
2 Concentrador inalambrico lea

3 Baterfa recargable 3ea
4 Baterfa con cable extensible lea
. ...
5 Cargador de baterfas lea
6 Cubierta de la pieza de mano lea
-
7 Punta reutilizable 4ea
Punta pequefia
8 (*Se vende por separado) dea .!
o
9 Mango lea
> o
B
¥ g
10 Herramienta de calibracion lea = |
P !!
11 Modelo de préctica lea (10099
12 Correa para la mufieca lea
13 Soporte para el escritorio lea /
14 Soporte de montaje de pared lea d

15 Cable USB3.0 (CaA) lea

16 Cable de alimentacion (Ca C) - 1,0 metros lea G

Cable de alimentacion (Ca C) - 3,0 metros

o (*Se vende por separado)

lea

18 Adaptador médico para concentrador inaldmbrico lea
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Adaptador médico para el cargador de baterfas
19 . lea
(Igual que el anterior) ]
20 Cable de alimentacion 2ea 8
21 Memoria USB lea o
(Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics)
2 Guia de usuario lea
23 Soporte para monitor lea '
Soporte con ajuste para el mango 4
24 * lea
(*Se vende por separado)
Herramienta de calibracion automatica -
25 (1 baterfa recargable incluida) lea -~
(*Se vende por separado) '
. Todos los componentes de la lista se pueden comprar por separado.
. La disponibilidad de los articulos a la venta puede variar segin 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.
A PRECAUCION
. Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa.
Un modelo de préctica descolorido puede afectar a los resultados del modo de préctica.
. La correa estd disefiada especificamente para el peso del i700 wireless y 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.
. La herramienta de autocalibracion no esta incluida en el paquete del i700 wireless. Se puede comprar por separado en su lugar de compra.
1.6.1 Paquete de concentrador inaldmbrico (*se vende por separado)
Nim Objeto Cant. Apariencia
1 Concentrador inaldmbrico lea \-/j
2 Cable USB3.0 (CaA) lea Q
3 Cable de alimentacién (Ca C) - 1,0 metros lea Q
4 Soporte para monitor lea '
5 Adaptador médico para el cargador de baterfas lea .
6 Cable de alimentacion lea 8

1.7 Configuracién del sistema i700 wireless

171

Configuracién basica del i700 wireless

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (1)
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@ Conecte el cable USB 3.0 (C a A al concentrador inalémbrico. @  Conecte el adaptador al concentrador inaldmbrico.

\J )

-~ -

® Al conectar el cable de alimentacién al adaptador, @  Conecte el conector del puerto A del cable USB 3.0 a un PC.

el concentrador inaldmbrico se enciende automaticamente.

_»

% El puerto USB se utiliza solo para la transmision de sefiales.

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (2)

@

(M Conecte el cable de alimentacién (C a C) al @  Conecte el cable de alimentacion a un PC.
concentrador inalambrico.

S - —

—_—
aty
¥ Se suministra energfa de 9 Vdc al puerto USB.
Encender el i700 wireless
@ Introduzca la bateria en la pieza de mano del i700 wireless @  Cuando se suministra la energfa, el LED de la parte superior
y pulse el botén de encendido. de la pieza de mano del i700 wireless se vuelve azul.

oe

‘:i:ib" b 44;;4,

(3 Tres LEDs en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless indican el nivel de baterfa restante.

. 3 luces: 80 - 100%

. 2 luces: 50 - 79%

. 1 luz: 20 - 49%

. 1 luzintermitente 1 - 19%
. Luces LED apagadas: 0%

Apagar el i700 wireless

Mantenga pulsado el boton de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless durante 3 segundos.
Si se extrae la baterfa recargable sin apagar el dispositivo, se puede acortar la vida ditil del i700 wireless y de la baterfa.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Cdémo utilizar el concentrador inaldmbrico

El700 wireless es un dispositivo inaldmbrico que funciona a través de un mddulo inaldmbrico. Por esta razén, la pieza de mano del i700 wireless tiene
un transmisor y el concentrador inalémbrico tiene un receptor. El sistema i700 wireless utiliza dos tipos de frecuencias para transmitir datos y controlar la
pieza de mano del i700 wireless.

La alimentacion se realiza conectando el cable adaptador al puerto de alimentacién del concentrador inalémbrico. La alimentacién se apaga cuando se
retira el puerto del adaptador.

—

Cuando el i700 wireless se encienda, intentara automaticamente emparejarse con el concentrador inalambrico. Ambos, la pieza de mano del i700 wireless
y el concentrador inaldmbrico, deben estar encendidos y colocados en un rango de alcance entre ellos para emparejarse. Cuando el emparejamiento esta
en curso, el LED de la parte superior de la pieza de mano del i700 wireless parpadea. Una vez completado el emparejaiento, el LED se ilumina. Puede
empezar a escanear cuando el emparejamiento se haya completado.

\J/ . ELi700 wireless utiliza dos mddulos de antena: 60 GHz para la transmision de datos y 2,4 GHz para el control.
| y La frecuencia real depende de la normativa local.
4 . El alcance operativo real es de hasta 5 m, y puede variar en funcién del entorno.
<. . Frecuencia 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ . Frecuencia 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

La energfa se suministra desde el PC conectado sin utilizar los adaptadores cuando se conecta con un cable de alimentacién. )
En este caso, el PC debe estar encendido. Si se retira el cable de alimentacion del PC, el concentrador inaldmbrico se apagara automaticamente
y se inicializaré el estado de la conexién, como el emparejamiento.

||O

173 Cémo utilizar la bateria
. Bateria recargable
» Li-ion
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Inserte la bateria en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless. Inserte la bateria en la pieza de mano del i700 wireless con el

terminal alineado correctamente.

» La duracion de la bateria es de hasta 1 hora.
La duracién de la baterfa puede variar en funcién del entorno del usuario y del ndmero de ciclos de la bateria.

. Baterfa con cable extensible
» La baterfa con cable extensible es una bateria con cable que se utiliza en lugar de una bateria recargable. No es necesario cargarlo, ya
que la energfa se suministra a través del cable.
» Conecte el conector en forma de baterfa en la pieza de mano del i700 wireless y conecte el cable al terminal del cargador de la baterfa.
» Pulse el botén de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless para suministrar energfa.
174 Cdémo utilizar el cargador de baterias
. Conecte el adaptador al puerto de alimentacion del cargador de baterfas para suministrar energfa. La alimentacion se apaga cuando se retira el

puerto del adaptador.

. Inserte la baterfa recargable en el cargador de baterfas con los terminales de carga orientados correctamente.
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. El cargador de baterfas es sélo para baterias recargables. Tarda hasta 2 horas y 30 minutos en cargarse completamente y el tiempo de carga
puede variar dependiendo del entorno del usuario y del niimero de ciclos de la baterfa.

Q' El LED del cargador parpadea en azul cuando la baterfa se esta cargando. Cuando estd completamente cargado, el LED se ilumina en azul.

-()- Sila bateria no estd correctamente insertada en el cargador, el LED del cargador parpadeard en rojo. En este caso, retire la bateria del cargador,
= verifique si hay objetos extrafios en ambos terminales de la bateria y del cargador, limpielos suavemente con un pafio suave y vuelva a introducir
la baterfa.

175 Cémo montar el mango

El cuerpo del i700 wireless estd equipado con un transmisor de sefial inalambrica situado en el lugar donde se encuentra el logo del i700 wireless.
Dependiendo de su experiencia y habitos, puede sujetar la zona donde estd montado el transmisor. Cubrir la zona del transmisor puede interferir en la
comunicacion del concentrador inaldmbrico. Por lo tanto, se proporciona un mango para montar en la pieza de mano i700 wireless para un método de
agarre manual mas cémodo.

@  Gire la pieza de mano i700 wireless para encontrar el cuerpo @  Retire la silicona con la mano.
de silicona.

W

®  Ajuste completamente los tornillos del asa al orificio de @ Apriételo en el sentido de las agujas del reloj con el pomo
montaje del asa en el cuerpo del i700 wireless. del mango.

®  Ahora puede utilizarlo sujetando el mango. Si desea retirar el mango, proceda en el orden inverso a estas instrucciones.

17.6 Cémo colocar en el soporte para el escritorio

Sin el mango Con el mango

\ . "\\O

§
S N, \

m
o

°
B
a

177 Cémo instalar el soporte de pared
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2. Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos
circundantes mediante el sistema 700 wireless.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

SO Windows
Portatil Escritorio

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Grafica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mas de 6 GB)
AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
mac0S
Procesador Apple M1 Pro
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12
Requisitos del sistema recomendados
SO Windows
Portatil Escritorio

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

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

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Més de 8 GB)
Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Méas de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.

Windows 10 Pro 0 Home 64-bit

S0 Windows 11 Pro o Home
mac0S
Procesador Apple M1 Max
RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.

Utilice un PC y un monitor con certificacién 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.
Asegurese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

222 Guia de instalacion de software

@ Conecte la memoria USB incluida a una PC.

@ Ejecute el archivo de instalacion.

® Seleccione el idioma de configuracién 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 instalacién puede tardar varios minutos. Por favor, no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa.
Una vez finalizada la instalacion, reinicie el equipo para asegurar una operacion dptima del programa.

®
@

La instalacién no se procesara mientras el sistema i700 wireless esté conectado a un 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.
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3. Mantenimiento

A PRECAUCION

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit o una empresa o personal certificado por Medit.
. En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema i700 wireless 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:

. La calidad 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( > Configuracién > Periodo de Calibracién (Dias).

||C:)

El panel de calibracién es un componente delicado.
No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el proceso de calibracién no se realiza correctamente.
Si el panel de calibracion esta contaminado, péngase en contacto con su proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar una calibracién periddicamente.
Puede establecer el periodo de calibracion en Ment > Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).
El periodo de calibracion predeterminado es de 14 dias.

311 Como calibrar el i700 wireless

@ Encienda el i700 wireless e inicie Medit Scan for Clinics.

@ Ejecute el Asistente de calibracién desde Men( > Configuracion > Calibracion.

® Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano del i700 wireless.

@ Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion €1

® Coloque la pieza de mano del i700 wireless en la herramienta de calibracion.

® Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracion.

@ Cuando la herramienta de calibracion esta montada adecuadamente en la posicion correcta ¢ 1, el sistema adquirira automaticamente los datos.
® Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicién €717, gire el dial a la siguiente posicion.

® Repita los pasos para las posiciones © 2 - 8  yla (LAST posicion.

© Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion (LAST, el sistema calculard automaticamente y mostrard los resultados de calibracion.
3.1.2 Herramienta de calibracién automética (se vende por separado)

El accesorio de la herramienta de calibracion automética i700 wireless puede adquirirse por separado. Esta préctica herramienta de autocalibracion
realizard automaticamente la calibracion de la pieza de mano i700 wireless sin tener que girar el dial de calibracién. Por favor, consulte Medit Scan for
Clinics para més detalles.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién 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 niimero limitado de veces.
La punta debe limpiarse y esterilizarse entre usos con pacientes para evitar la contaminacién cruzada.

Limpieza y Desinfeccién

. Prepare una solucion limpiadora.
» Diluir un detergente neutro general en proporcién 1:100 antes de su uso.
. Limpie las puntas reutilizables con una solucion limpiadora y un cepillo.
» Aseglirese 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.

A 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.
. 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.

Joyeds3

Esterilizacion

. La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de desinfectacion.
Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay manchas o borrones.
. Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario. Seque cuidadosamente el espejo con una toalla de papel.
. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurandose de que esté hermética.
Utilice una bolsa autoadhesiva o sellada térmicamente.
. Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» Esterilizar 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 seccién de eliminacion.
. Los tiempos y 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 méaximo de veces. Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que esté utilizando para determinar si se
cumplen las condiciones requeridas.

A PRECAUCION

El espejo de la punta del escaner es un componente ptico 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.

. Asegrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado. Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se producirdn manchas en el
espejo, que no se podran eliminar. Consulte el manual del autoclave para obtener més informacién.

. Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.

. Medit no es responsable de ninglin dafio, incluida la distorsion de la punta, causado por procedimientos de limpieza, desinfeccion o esterilizacion

que no cumplan con las pautas descritas anteriormente.
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322 Reflejar

La presencia de impurezas 0 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:

O} Desconecte la punta del escaner de la pieza de mano del i700 wireless.

Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta de algodén 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.

323 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del 1700 wireless, excepto la parte frontal (ventana dptica) y
final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo sélo 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 boton de encendido.
2 Desenchufe todos los cables del concentrador inaldmbrico.
©)] Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i700 wireless.
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de la pieza de mano i700 wireless y 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 ningtin dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices
anteriores.
@ Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i700 wireless 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.
@ Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

No limpie la pieza de mano del i700 wireless cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y 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.
324 Otros componentes

. Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

. Limpie la superficie del componente con la ropa.

. Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.
33 Disposal

A PRECAUCION

La punta 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 - Esterilizacién".
. Deseche la punta del escaner como lo harfa 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 Electronico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. (2012/19/EU)
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3.4  Almacenamiento de baterias

. Métela en un paquete o en una caja y guardela en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa.

. Almacene la baterfa en un lugar seco con una temperatura ambiente de -20°C a +30°C (-4°F a +86°F).

. Si no se utiliza durante mucho tiempo, la autodescarga de la baterfa puede acelerarse y pasar al modo suspension.
Para minimizar el efecto de la desactivacion, almacene el paquete de baterfas entre +10°C y +30°C (+50°F y +86°F).

. Cuando se carga por primera vez después de un almacenamiento prolongado, la capacidad de la baterfa puede disminuir debido a la
desactivacion del pack. Restaure la baterfa a través de varios ciclos completos de carga/descarga.

. Si la baterfa se almacena durante méas de 6 meses, debe cargarse al menos una vez cada 6 meses para evitar la disminucién de la vida til

debido a la autodescarga.

A PRECAUCIONES: Especificaciones de seguridad de la bateria

Especificaciones de seguridad

Tension de deteccion 4,225V 0,020
Sobrecarga Tension constante 4,025V £0,03

Tiempo de deteccion 1,0s£02

Tension de deteccion 2,50V % 0,035
Sobredescarga Tension constante 2,90V £ 0,50

Tiempo de deteccion 64ms+ 12,8

Deteccion (Carga) 10,0A+5,0/-4,0

Tiempo de deteccion 80ms+16
Sobrecorriente

Deteccion (Descarga)

100A+44/-38

Tiempo de deteccion

80ms+16

Consumo de corriente en modo de funcionamiento

Max. 150,0 pA

'Q' Las posibles especificaciones de seguridad estan determinadas por el mdulo de control de la propulsién (PCM) en la lista de piezas.

3.5  Laguiade usoy eliminacién de las baterias

A PRECAUCION

Aseglirese de entender completamente como reemplazar la baterfa antes de utilizarla.

. Utilice un cargador adecuado para la tension y la corriente especificadas.
. No intente invertir la carga. La carga inversa puede aumentar la presion del gas en el interior de la baterfa y provocar fugas en la misma.
. No intente recargar una baterfa completamente cargada.
La sobrecarga repetida podria provocar la degradacion del rendimiento de la bateria y su sobrecalentamiento.
. La eficacia de la carga disminuye a temperaturas superiores a +40°C (+104°F).
. No cortocircuite los terminales positivo (+) y negativo (-) con objetos metalicos como cables, collares o cadenas.
. Para evitar un mal funcionamiento o dafios, no deje caer ni tire la bateria.
. No deforme la pila por una presion excesiva.
. No suelde nada directamente en la baterfa.
. No permita que los nifios cambien las pilas sin la supervisién de un adulto.
. No elimine la baterfa como residuo general y separela de los materiales reciclables.
. No se deshaga de la bateria ni la arroje al fuego. El calor puede provocar una explosion de la baterfa y un incendio.
. Separelos unos de otros cuando elimine las baterias secundarias con sistemas electroquimicos diferentes.
. Deshégase de la bateria descargandola para evitar que el calor provoque un cortocircuito.
. Los métodos de eliminacion de las bateras pueden variar segin el pais y la region.

Elimine las pilas usadas de acuerdo con las leyes y reglamentos locales.

3.6  Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Joyeds3

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento.
Si se publica una nueva version del software, el sistema la descargara autométicamente.
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4, Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta gufa 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 wireless s6lo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i700 wireless
sistema para cualquier propésito 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 wireless de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se
encuentran el usuario y los pacientes.
41  Basicos del sistema

El sistema 700 wireless es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la instalacién, el uso y el funcionamiento del i700 wireless.

A PRECAUCION

El cable USB 3.0 conectado al concentrador inaldmbrico 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 wireless.

. El concentrador inaldmbrico estd disefiado especificamente para el i700 wireless y no debe utilizarse con ning(in otro dispositivo.

. Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales.
Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se produzcan interferencias de ondas de radio.

. 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.

. Aseglirese 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 algtin dafio visible, no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o su representante local.

. Compruebe la pieza de mano del i700 wireless y sus accesorios para cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema i700 wireless debe mantenerse montado en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ning(in objeto en el sistema 700 wireless.

. No coloque el sistema i700 wireless sobre ninguna superficie caliente o himeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema i700 wireless.
Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 700 wireless puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. La baterfa del i700 wireless sdlo es compatible con el sistema i700 wireless.

. No toque los terminales de carga de la bateria recargable con las manos u otros instrumentos.

. Si el terminal de carga de la baterfa recargable esta dafiado, no lo utilice y pongase en contacto con el fabricante o el responsable regional.

. Si la forma de la baterfa recargable se ha deformado por caidas o dafios fisicos, no la utilice nunca y péngase en contacto con el fabricante o el
responsable regional.

. La bateria con cable extensible no esta disefiada para la carga. No intente cargarlo con el cargador de baterfas.

. Utilice sélo la baterfa con cable extensible proporcionada por el fabricante.

. No derrame ning(in liquido sobre el sistema 700 wireless.

. La pieza de mano del i700 wireless y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electronicos.
No permita que entre ningln tipo de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema i700 wireless.

. Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el sistema i700 wireless.

. Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del sistema i700 wireless en un lugar de fécil acceso.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

. Si se le cae la punta del i700 wireless 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 wireless deben ser manejadas con cuidado.
Para evitar dafios en la punta y en su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los dientes del paciente o la restauracion.

. Si el sistema i700 wireless 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 péngase en contacto
con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema 700 wireless.

. En caso de accidente grave con el sistema i700 wireless, notifiquelo al fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente del pais
donde residen el usuario y el paciente.

. Siel PC con el software instalado no tiene software de seguridad o si hay riesgo de intrusion de cédigo 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 proteccion de la informacién médica y personal.

Entrenamiento adecuado

42
A ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema i700 wireless 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 wireless, 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.
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4.3 En caso de fallo del equipo

A ADVERTENCIA

Si'su sistema 700 wireless 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.

. Retire la baterfa recargable del sistema i700 wireless.

. Péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

. Las modificaciones al sistema i700 wireless estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de
un tercero.

4.4  Higiene

A ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i700 wireless en pacientes.
. Toque el sistema {700 wireless.

A ADVERTENCIA

El sistema i700 wireless y su ventana Optica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema i700 wireless en un paciente, aseglrese de:

. Esterilice el sistema 700 wireless como se describe en la seccién “3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.”
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA

El sistema 700 wireless es un dispositivo Clase I. El sistema i700 wireless incluye la pieza de mano i700 wireless, el concentrador inalédmbrico,
el cargador de bateria y la baterfa recargable en conjunto.

. Para evitar descargas eléctricas, el sistema i700 wireless s6lo debe conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.
Si no puede insertar el enchufe suministrado por el i700 wireless 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 wireless para ningun otro fin que no sea su uso previsto.

. El sistema 700 wireless solo utiliza energfa 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 wireless. Sélo el personal de servicios cualificado debe acceder
al sistema.

. No conecte el sistema 700 wireless a una regleta o alargador normal, ya que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con toma

de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad puede dar lugar a los siguientes peligros:
» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos conectados puede superar el limite especificado en la norma EN/IEC 60601-1.
» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el limite especificado en EN/IEC 60601-1.

. No cologue liquidos como bebidas cerca del sistema i700 wireless y evite derramar ningtn liquido en el sistema.
. No derrame nunca ningln tipo de liquido sobre el sistema 700 wireless.
. La condensacion debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema

i700 wireless, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar el sistema i700 wireless a una fuente de alimentacion, aseglirese de mantener el
sistema 1700 wireless a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la condensacion es visible en la
superficie del producto, el i700 wireless debe dejarse a temperatura ambiente durante més de 8 horas.

. S6lo debe desconectar el sistema i700 wireless de la fuente de alimentacién a través de su cable de alimentacién o de la baterfa recargable.
. Cuando desconecte el cable de alimentacion o la baterfa recargable, sujete la superficie para retirarla.

. Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A).

Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una
proteccién adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.

. Utilice Gnicamente las baterfas suministradas para el uso del i700 wireless. Otras baterfas podrian dafiar el sistema i700 wireless.

. Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc. utilizados con el sistema 700 wireless.

. Utilice inicamente los adaptadores médicos suministrados para su uso con el i700 wireless. @
Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700 wireless. E,

. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultaneamente. E

4.6  Seguridad ocular

A ADVERTENCIA

El sistema 700 wireless proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.

. La luz brillante proyectada de la punta del i700 wireless no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante
ni apuntar la luz a los ojos de los demas. Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan més 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.

. Dentro de la pieza de mano del i700 wireless hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia s6lo dentro de la pieza de mano del
i700 wireless y no sale al exterior. La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del i700 wireless es de orientacion, no de luz UV-C.

Es inofensivo para el cuerpo humano.

. El LED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.

. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit i700 wireless 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 odontoldgico al que se le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i700 wireless.
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4.7  Peligros de explosién

A ADVERTENCIA

El sistema 700 wireless no estd 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 700 wireless cerca de anestésicos inflamables.
. La baterfa recargable utilizada con el i700 wireless estd disefiada con dispositivos de seguridad incluidos.
. La baterfa recargable no debe exponerse a un calor excesivo, como el de los rayos del sol o similares.
Sino se respeta, la baterfa puede explotar. Tenga cuidado con el almacenamiento y el mantenimiento de la baterfa.
. El cargador de baterfas esta disefiado para ajustar el suministro de corriente después de la carga. Pero si no se va a utilizar durante mucho

tiempo, desconecte la alimentacién del cargador de baterias o retire la bateria completamente cargada del cargador.

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 wireless.
. Para mas informacién sobre los periféricos utilizados con i700 wireless, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

4.9  Seguridad cibernética

. 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 electrénico, teléfono u otro medio de contacto disponible.
Consulte la dltima pagina de la Guia del usuario para obtener informacion de contacto.

. Alinformar un incidente, proporcione tanta informacién 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.

5. Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

51 Emisiones electromagnéticas

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacion y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia

EI 700 wireless utiliza la energfa RF s6lo para su funcionamiento interno.
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipamientos electronicos cercanos.

Emisiones RF CISPR 11 Clase A
ELi700 wireless es adecuado para su uso en todos los establecimientos.
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A Esto incluye los establecimientos domésticos y los que estan
directamente conectados a la red publica de suministro de energia de
Fluctuaciones del voltaje/ Cumple baja tension que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.

emisiones flicker (parpadeo)

A ADVERTENCIA

Este sistema 1700 wireless esté 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 wireless o
blindar el lugar.

52 Inmunidad electromagnética

. Guia 1l

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

+ 8KV por contacto + 8KV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o

Descarga electroestatica azulejos de ceramica. Si los suelos estan cubiertos
(ESD) IEC 61000-4-2 f %5%/1;; z\{r £8KY, f f;ﬁvig(jrzlvr £8KY, con un material sintético, se recomienda una
- - humedad relativa de al menos el 30%.
Transitorios eléctricos +2kVparalineas +2kV paralineas
rapidos /en réfagas de alimentacion de alimentacion La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
+1kV paralineas +1kV paralineas un entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 ¥ ¥
deentrada/salida deentrada/salida
+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
modo diferencial modo diferencial
Sobretension La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
IEC 61000-4-5 un entorno comercial u hospitalario tipico.
+05KY, £1kV, £2kv +0,5KV, £1kV, £2kv
modo comin modo comin
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Caidas de tensién,

0% UT (100% de caida en Ut)

0% UT (100% de caida en Ut)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario

interrupciones breves y para0,5/Lciclos para0,5/Lciclos del sistema i700 wireless requiere un funcionamiento
variaciones de tension en 70% UT (30% de caidaen UT)  70% UT (30% de caida en Ut) . >red .
" . continuado durante las interrupciones de la red
las lineas de entrada de la para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos cléctrica. se recomienda aue el sisterma 700 wireless
fuente de alimentacién 0% UT (100% de caidaen Ut) 0% UT (100% de caida en UT) se aHmenlwte deuna fuentg de alimentacion
IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos o . ”
ininterrumpida o de una baterfa.

Campos magnéticos de Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
frecuencia de potencia 30A/m 30A/m deben estar a niveles caracteristicos de una ubicacién
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario tipico.

8A/m 8A/m

Modulacién CW de 30 kHz Modulacién CW de 30 kHz
Campos magnéticos
de proximidad en la 65A/m 65A/m . . - .

2ma de frecuencias 1342 kHz 1342 kHz La resistencia a los campos magnéticos se probo y se

ie 9kHza 13,56 MHz oM ’2 LkHz oM ’2 LkHz aplicd sélo a las superficies de los recintos o accesorios
nmunidad ” > i accesibles durante el uso previsto.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.

. Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y méviles y el i700 wireless

Potencia maxima
nominal de salida del

Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor [M]

|EC 60601-1-2: 2014

transmisor [W] de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz 22,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
001 012 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segln el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias més alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

Joyeds3
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El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Nivel de
conformidad

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601

Entorno electromagnético - Guia

3Vrms 150 kHz a 80 MHz

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles
no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del sistema
de ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada. Se calcula mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada(d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P80 MHz 2800 MHz

d=23/ P80MHza2,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7GHz

Fuera de las bandas ISM amateur 3Vms
RF conducida
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims
Dentro de las bandas ISM amateur
Radiadas RF
|EC 61000-43 3V/mde80MHza 2,7 GHz 3V/m

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del
transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor, d la distancia de separacion recomendada en
metros (m).

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:

(@)

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 propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la

reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957

MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Guia 4

El sistema 700 wireless 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 wireless.
De no ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda” Servicio” Modulacién Nivel de test IEC 60601 Nivel de
conformidad
380-300MHz  TETRA400 Modulacion 27V/m 27V/m
de pulsos 18 Hz
) FM £5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Desviacion 28V/m 28V/m
FRS 460
1kHz seno
704-787MHz  BandaLTE 13,17 Modulacidn 9V/m 9V/m
’ de pulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulacién
800 -960 MHz iDEN 820; de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
BandaLTES
Campos de proximidad
de las comunicaciones
inaldmbricas de RF GSM 1800;
IEC 6100043 COMA 1900:
GSM 1900; Modulacién
1700 - 1990 MHz DECT: de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulacién
2400-25T0MRz - pey 50, de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800 MHz ~ WLAN802,11a/n Modulacion 9V/m 9V/m
” de pulsos 217 Hz

NOTA! Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la

reflexion de estructuras, objetos y personas.
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A ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso del i700 wireless 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.

. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el i700 wireless 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.

6. Informacion sobre la conformidad inaldmbrica

6.1 Declaracién de conformidad con la FCC

KC

Declaracion de interferencia de la Comision Federal de Comunicaciones

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la parte 15 de las
normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energfa de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una
instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo cual puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las interferencias mediante una de las siguientes medidas:

. Reorientar o reubicar la antena receptora.

. Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

. Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
. Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia para obtener ayuda.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo
no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las que puedan causar un
funcionamiento no deseado.

Precaucion de la FCC: Cualquier cambio o modificacién no aprobada expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria anular la
autoridad del usuario para operar este equipo.

Este dispositivo y su(s) antenals) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

FCC No.: 2A2QM-MD-I1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Declaracion de exposicion a la radiacion de la FCC:
Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion de la FCC establecidos para un entorno no controlado.
El equipo debe ser instalado y operado a una distancia minima de 20 cm (8 pulgadas) entre el radiador y su cuerpo.

6.2 Declaracién de conformidad del CI

Este aparato digital de clase B cumple con la norma canadiense ICES-003.

Este dispositivo cumple con la(s) normals) RSS exentas de licencia de Industry Canada.

El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias, y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo las que puedan causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Cualquier cambio o modificacion no aprobada expresamente por el fabricante podria anular la autoridad del usuario para utilizar este equipo.

Este dispositivo y su(s) antenals) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

El dispositivo podria interrumpir automaticamente la transmisién en caso de ausencia de informacion para transmitir o de fallo operativo. Tenga en
cuenta que esto no pretende prohibir la transmision de informacion de control o de sefializacién o el uso de cédigos repetitivos cuando lo requiera la
tecnologfa.

IC No.: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Declaracién de exposicién a la radiacién del CI

Joyeds3

Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion IC RSS-102 establecidos para un entorno no controlado.
El equipo debe ser instalado y operado a una distancia minima de 20 cm (8 pulgadas) entre el radiador y su cuerpo.

Advertencia sobre la antena de transmisién

Este radiotransmisor [IC: 27675MD-1S0300] ha sido aprobado por el Ministerio de Innovacién, Ciencia y Desarrollo Econémico de Canada para funcionar
con los tipos de antena que se indican a continuacion, con la ganancia maxima permitida. Los tipos de antena no incluidos en esta lista que tengan una
ganancia superior a la maxima indicada para cualquier tipo de la lista estan estrictamente prohibidos para su uso con este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganancia maxima (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450ATO7A0100 Antena pasiva 1dBi

6.3 Declaracién de conformidad con la KC

Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales.
Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se produzcan interferencias de ondas de radio.

6.4  Declaracion de conformidad de TELEC (Jap6n)

R|209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
L R| 020-180116
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7. Especificaciones

Nombre del modelo MD-1S0300
Nombre comercial i700 wireless
Unidad de embalaje 1conjunto

Clasificaciones de la proteccién

contra las descargas eléctricas Clase|, Tipo BF partes aplicadas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimensién 312,7x439x47,4 mm (ancho x largo x alto)

Peso 2545g

Clasificacion 4VT=4A

Adaptador de CC

Nombre del modelo ATMO65T-P120

Tension de entrada Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin interruptor

Salida 12V==5A

Dimension de la caja 119x60 x 36 mm (ancho x largo x alto)

EMI CE / FCC Clase B, Conduccion y radiacion
OVP (Proteccion de sobre voltaje)

Proteccion SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Proteccién contra

descargas eléctricas Clase

Modo de operacion Continuo
Bateria recargable

Nombre del modelo MD-IS0300REB
Tipo Li-lon

Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimensién 214x734mm
Peso 60g

Capacidad 3.100 mAh

Concentrador inaldmbrico

Entrada
Dimensién 100 x 94,8 x 44,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 18lg

Cargador de baterias

Entrada/ Salida 12V===5A
Dimension 44.7x 100 mm (alto x didmetro)
Peso 247g

Herramienta de calibracién

Dimensién 123,8 x 54 mm (alto x didmetro)

Peso 220g

Herramienta de calibracién automatica (*se vende por separado)

Dimension 168,7x92,1x48,2 mm
Peso 492¢g
Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Médulo inaldmbrico

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Bandas de frecuencia MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Tipo de modulacién BPSK
60 GHz
HRP:24,2dBm
eirp. MRP:24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Ganancia de laantena 18,0dBi
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Bandas de frecuencia

2402 - 2480 MHz

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Canales 40
Ancho de banda 1MHz
del canal 2MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm
Variante N: 19,8 dBm
Modulacion GFSK

Ganancia de la antena

Variante A: 1 dBi
Variante N: 2,14 dBi

Condiciones de funci i almac i y

te

Temperatura

18- 28°C (64,4 - 82.4°F)

Condicién de funcionamiento

Humedad

20 - 75% de humedad relativa (no condensada)

Presion del aire

800-1.100 hPa

Temperatura

5-457C (23~ 113°F)

Condicién de almacenamiento

Humedad

20 - 80% de humedad relativa (no condensada)

Presion del aire

800-1.100 hPa

Temperatura

-5-45°C(23-113°F)

Condicién de transporte

Humedad

20 - 80% de humedad relativa (no condensada)

Presion del aire

620 - 1.200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome lItaly

[cnTrer

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
[UX ] ReP |

Meditrial UK Ltd

Joyeds3

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Om denna guide

Allméanna forklaringar i denna guide

| denna guide anvéands olika symboler for att markera viktig information for att sakerstalla korrekt anvandning, férhindra skada pa anvandaren och andra
och forebygga egendomsskador. Betydelsen av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

& VARNING

VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan det resultera i en medelhog risk for personskada.

A 0BS

0OBS-symbolen indikerar sékerhetsinformation som, om den ignoreras, kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller skada pa
systemet.

TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for optimal drift av systemet.

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvandning

i700 wireless -systemet ar en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader.
i700 wireless-systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

1.2 Anvdndningsomraden

i700 wireless-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar. Olika faktorer (intraoral milj6, operatdrens expertis och laboratoriets arbetsflode)
kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du anvander i700 wireless-systemet.

13 Kontraindikationer

i700 wireless -systemet ar inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tandernas inre struktur eller den stédjande skelettstrukturen.
14  Operatorens kvalifikationer

A 0BS

i700 wireless-systemet ar utformat for anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvéandaren av i700 wireless-systemet ar ensam ansvarig for att avgéra om enheten &r [amplig for en viss patients fall och omstandigheter.

. Anvéandaren &r ensam ansvarig fr noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i 1700 wireless-systemet och den
medféljande programvaran. Anvandaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.

. i700 wireless-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande anvandarguiden.

* Felaktig anvandning eller hantering av i700 wireless-systemet upphéver garantin.
Om du behdver ytterligare information om korrekt anvéndning av i700 wireless-systemet, kontakta din lokala distributor.

. Anvéndaren fér inte modifiera i700 wireless-systemet.

15  Symboler

Nr. Symbol Beskrivning

1 Serienummer

2 Medicinteknisk enhet

3 Tillverkningsdatum

4 Tillverkare

5 Obs

6 Varning

7 Las anvandarguiden

8 Det officiella Europa-certifikatet
9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 Typ avtillampad del: Typ BF
1 WEEE-mérkning

12 Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-mérkning

14 ~— AC

15 === DC

16 -«Jl,“ Temperaturbegransning

L1
17 - Luftfuktighetsbegransning
-
18 nmg Atmosfarisk tryckbegransning
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19 I Omtélig

20 T Hall torr

21 ﬂ Denna sida upp

22 E Sjulagersstapling forbjuden

2 [E Se Anvéndarinstruktionerna

24 "':’5 Storbritanniens officiella markering
25 CH |REP/ Auktoriserad representant i Schweiz
26 Auktoriserad representant i Storbritannien
27 E Modellnummer

28 Kvantitet

29 Unik enhetsidentifierare

Oversikt av i700 wireless-komponenter

Nr. Objekt Kvantitet Utseende
1 i700 wireless Handstycke 1st o0  hm
2 Tradls hubb 1st \J‘
3 Laddningsbart batteri 3st ’
4 Kabelbatteri 1st L__,,,_,
-
-
5 Batteriladdare Ist -
6 Fodral for handstycke 1st
-
7 Ateranvandbar tipp 4st
Liten tipp
8 (*Saljs separat) ast 1
-
9 Handtag 1st
-
10 Kalibreringsverktyg 1st =
N '
11 Ovningsmodell Ist (130099
2
12 Handledsrem 1st 5
13 Skrivbordshallare Ist /
14 Vaggfaste 1st d

15 USB 3.0-kabel (Ctill A) st

Stromkabel (C till C) - 3,0 meter

o (*Saljs separat)

Ist

18 Medicinsk adapter for trad|s hubb 1st

16 Stromkabel (Ctill C) - 1,0 meter st G
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Medicinsk adapter for batteriladdare
19 lea
(Samma som ovan) ’
20 Stromsladd 2ea 8
7 USB-sticka lea e
(Inkluderar installation fér Medit Scan for Clinics)
22 Anvandarguide lea
23 Skarmfaste lea '
Handhéllet faste |
24 el lea
(*Saljs separat)
Verktyg for automatisk kalibrering -
25 (1 laddningsbart batteri ingér) lea -~
(*Saljs separat) '
. Alla komponenter i listan kan kopas separat.
. Tillgangligheten av artiklar till forsaljning kan variera beroende pa de medicinska enheternas registreringsstatus i varje land eller region.
Kontakta Medit eller din lokala distributr fér tillgangligheten av specifika artiklar.
AN
. Forvara dvningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt solljus.
Om évningsmodellen blir missfargad kan det paverka resultaten fran 6vningslaget.
. Remmen &r speciellt utformad for i700 wireless vikt och bér inte anvandas med andra produkter.
. Medit Scan for Clinics ingér i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra
enheter. Anvand inget annat dn en USB-port. Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.
. Autokalibreringsverktyget ingdr inte i 700 wireless-paketet. Du kan kdpa det separat frén din inkdpsplats.
1.6.1 TradI6s hubb-paket (*Siljs separat)
Nr. Objekt Kvantitet Utseende
1 TrédIos hubb Ist ~y
2 USB 3.0-kabel (Ctill A) st Q
3 Strémkabel (C till C) - 1,0 meter st Q
4 Skarmfaste 1st '
5 Medicinsk adapter for batteriladdare 1st .
6 Stromsladd 1st 8
17 igurering av i700 wirel
171 Grundlaggande installningar for i700 wireless

Anslut den tradlsa hubben fér i700 wireless (1)
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@ Anslut USB 3.0-kabeln (C till A) till den tradlésa hubben. @ Anslut adaptern till den tradlésa hubben.

\J )

-~ -

®  Anslutning av natsladden till adaptern ger automatiskt @ Anslut USB 3.0-kabelns A-portkontakt till en dator.

strom till den tradldsa hubben.

_»

% USB-porten anvands endast for signaloverforing.

Anslut den tradlésa hubben for i700 wireless (2)

@

@ Anslut strdmkabeln (C till C) till den tréd|6sa hubben. @ Anslut stromkabeln till en dator.
o —_—

¥ 9 VDC-strom tillfors USB-porten.

Turning On the i700 wireless

(D Sétti batteriet i i700 wireless-handstycket @ Vid stromforsérjning lyser lysdioden pa ovansidan av
och tryck pa stromknappen. i700 wireless-handstycket blétt.
oo

‘5‘ ol i.i

@ Tre lysdioder pa undersidan av i700 wireless-handstycket visar dterstiende batteriniva.

. 3 lampor: 80 - 100%

. 2 lampor: 50 - 79%

. 1 lampor: 20 - 49%

. 1 blinkande lampa: 1 - 19%
. Slocknade lysdioder: 0%

Avstangning av enheten i700 wireless

Tryck och hall stromknappen pa i700 wireless-handstycket intryckt i 3 sekunder.
Om det laddningsbara batteriet tas bort utan att enheten stangs av kan det forkorta livsldngden for i700 wireless och batteriet.

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 S& har anvénder du den tradlésa hubben

i700 wireless ar en trad|6s enhet som fungerar via en trad|ds modul. Av denna anledning har i700 wireless-handstycket en séndare och den tradl6sa
hubben har en mottagare. i700 wireless-systemet anvander tva typer av frekvenser for att dverfora data och styra i700 wireless-handstycket.

Stromforsérjning sker genom att adapterkabeln ansluts till den trédldsa hubbens strémport. Strémf6rsoriningen avbryts nar adapterporten tas bort.

&1

N&r 700 wireless slas pé forsoker den ansluta till den tradlésa hubben. Bade i700 wireless-handstycket och den tradldsa hubben maste stromférsorjas
och placeras inom rackhall for varandra for att kunna parkopplas. Nar parkopplingen pagar blinkar lysdioderna pa i700 wireless-handstycket.
Nér parkopplingen &r klar lyser lysdioderna med ett fast ljus. Du kan borja skanna nar parkopplingen ar klar.

k\_}/ . i700 wireless anvander tva antennmoduler: 60 GHz for datadverforing och 2,4 GHz for kontrollen.
| y Den faktiska frekvensen beror pa lokala bestammelser.
4 . Det faktiska operativa rackvidden &r upp till 5 m och denna kan variera beroende pa omgivningen.
& . Frekvens 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ * Frekvens 24 GHz 24 - 2,5 GHz

Stromforsorning sker frén den anslutna datorn utan att adaptrarna anvands nér den ar ansluten med en stromkabel.
| detta fall maste datorn vara paslagen. Om strémkabeln tas bort frén datorn kommer den trad|6sa hubben att automatiskt stangas av och
anslutningsstatusen, till exempel parning, initieras.

173 Sé& har anvénder du batteriet

. Laddningsbart batteri

» Li-jon

» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh

» Batteriet satts in underifran pa i700 wireless-handstycket. Sétt in batteriet i i700 wireless-handstycket med terminalen rétt installd.
» Batteriets livslangd ar upp till 1 timme.

Batteritiden kan variera beroende pa anvandarmiljon och batteriets alder.

. Kabelbatteri

» Kabelbatteriet &r ett batteri med kabel som anvands istallet for ett laddningsbart batteri.
Ingen laddning krévs eftersom stromférsérjning sker via kabeln.
» Anslut den batteriformade kontakten till i700 wireless-handstycket och anslut kabeln till batteriladdarens terminal.

» Tryck pé stromknappen pa undersidan av i700 wireless-handstycket for att strsmforsérja enheten.
174 Sa har anvénder du batteriladdaren
. Anslut adaptern till batteriladdarens stromport for att stromf6rsorja enheten. Stromférsériningen avbryts nar adapterporten tas bort.
L P~
® g

. Sétt i det uppladdningsbara batteriet i batteriladdaren med laddterminalerna korrekt inriktade.
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Batteriladdaren &r endast for uppladdningsbara batterier. Det tar upp till 2 timmar och 30 minuter att ladda upp till fulladdat. Laddningstiden kan
variera beroende pa anvandarmiljon och batteriets alder.

||C:):

Lysdioderna pa laddaren blinkar blatt nar batteriet laddas. Nar den &r fulladdad lyser lysdioderna med ett blatt ljus.

)~ Om batteriet inte sitter ritt i batteriladdaren blinkar lysdioderna pa laddaren r6tt. Ta i sa fall bort batteriet fran laddaren, undersok bada
terminalerna pd batteriet och laddaren ifall det férekommer ndgra fraimmande féremal, torka dem férsiktigt med en mjuk trasa och sétt sedan

i batteriet igen.
175 S& har monterar du handtaget

i700 wireless-enheten ar utrustad med en tradl6s signalsandare som ar placerad vid i700 wireless-logotypen. Beroende pa dina erfarenheter och vanor
kanske du haller handen 6ver omrédet dar sandaren &r monterad. Om séandaromradet tacks kan det stéra kommunikationen med den trédlésa hubben.
Dérfor tillhandahélls ett handtag for montering pa i700 wireless-handstycket for en bekvamare handgreppsmetod.

@ Vand i700 wireless-handstycket upp och ner for att hitta silikonlocket. @ Tabortsilikonet med handen.

(3 Fast handtagets bultar ordentligt pa i700 wireless-enhetens @  Dra 8t medurs med hjalp av vredet p& handtaget.
monteringshal.

~&

®  Du kan nu anvanda enheten genom att halla i handtaget. Om du vill ta bort handtaget, utfér stegen baklénges i denna instruktion.

]

176 Sa har anvander du skrivbordshallaren
Med handtaget Utan handtaget
P

R, >
N
s N, N

177 S& har installerar du vaggféstet

BYSUINS
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2. Medit Scan for Clinics dversikt

21 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvénligt arbetsgranssnitt dér du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos tdnder och omgivande vavnader
med hjalp av i700 wireless-systemet.

2.2 Installation
221 Systemkrav

Lagsta systemkrav

Windows 0S
Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Grafik NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon stéds inte.
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
Rekommenderade systemkrav
Windows 0S
Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Grafik NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Over 6GB)
AMD Radeon stods inte.

Windows 10 Pro or Home 64-bit

05 Windows 11 Pro eller Home
mac0S
Processor Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besk www.meditlink.com.

Anvand PC och bildskarmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit.
Medit ansvarar inte for problem som orsakas pa grund av andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit.
Var noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.

222 Programinstallationsguide

@ Anslut det medfoljande USB-minnet till en PC.

@ Kor installationsfilen.

® Valj instéllningssprak och klicka p3 "Next" (nasta).

@ Valj installationsvag.

® Lés "License Agreement” (Licensavtal) noggrant innan du bockar i rutan "l agree to the License terms and conditions."

(Jag godkénner licensvillkoren.) och klicka sedan pd "Install" (Installera).

® Installationen kan ta nagra minuter. Vanligen sténg inte av datorn férrén installationen ar klar.
@ Nér installationen ar klar, starta om datorn for att sékerstélla optimal programdrift.
A
- Installationen bearbetas inte nar i700 wireless-systemet ar anslutet till en dator.
= Stdngav skannern innan du pabdrjar installationen.
223 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Anvéndarguide.
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3. Underhall

A 0BS

. Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
. | allménhet behéver anvandare inte utfra underhéllsarbete pa i700 wireless-systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering.
Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall krévs inte.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering krévs for att producera exakta 3D-modeller. Du bor utféra kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfort med tidigare resultat.
. Miljoférhallanden sasom temperatur har férandrats.
. Kalibreringsperioden har (6pt ut.

Du kan stalla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

||C:)

Kalibreringspanelen ar en 6mtalig komponent.
Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utférs korrekt.
Om kalibreringsverktyget ar fororenat, kontakta tjansteleverantren.

Vi rekommenderar att kalibreringen utférs regelbundet.
Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden fér kalibrering &r 14 dagar.

311 Sé har kalibrerar du i700 wireless

@ Sla pa i700 wireless och starta Medit Scan for Clinics.

@ Kor Kalibreringsguide fran Meny > Instéllningar > Kalibrering.

® Forbered kalibreringsverktyget och i700 wireless-handstycket.

@ Vrid pa kalibreringsverktygets knopp till position €1

® Placera i700 wireless-handstycket i kalibreringsverktyget.

® Klicka pa "Nasta" for att starta kalibreringsprocessen.

@ Nar kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i ratt position 17 hamtar systemet data automatiskt.
® N&r datainsamlingen ar klar vid position "1, vrid knoppen till nésta position.

© Upprepa stegen for positionerna ¢ 2 - ¢ 8  och position (LAST .

© Nar datainsamling ar klar vid position (LAST) kommer systemet automatiskt att berékna och visa kalibreringsresultatet.
3.12 Verktyg for automatisk kalibrering (Séljs separat)

Verktyget for automatisk kalibrering fér i700 wireless kan képas separat. Detta praktiska automatiska kalibreringsverktyg utfér automatisk kalibrering
genom att i700 wireless-handstycket kalibrerar utan att kalibreringsratten behover vridas. Vanligen se Medit Scan for Clinics for detaljer.

3.2 Procedur for reng6ring, desinfektion, sterilisering

321 Ateranvandbar tipp

Den &teranvandbara tippen &r den del som placeras i patientens mun under skanning. Den kan ateranvandas ett begransat antal ganger.
Tippen méste rengéras och steriliseras mellan anvandningar pé patienter for att undvika korskontaminering.

Rengdring och desinfektion

. Forbered en rengdringslosning.
» Spad ett vanligt neutralt tvattmedel i forhallandet 1:100 fére anvandning.
. Rengdr de ateranvandbara spetsarna med en rengdringslosning och en borste.
» Se till att tippens spegel ar helt ren och flackfri. Om spegeln ser flackig eller dimmig ut, upprepa rengdringsprocessen.

A 0BS

» Den ateranvandbara tippen har en komplex struktur s& en automatisk rengéring kanske inte rengor den ordentligt. Rengdr darfor inte
den dteranvandbara tippen i en automatisk diskmaskin.

. Skolj de ateranvandbara tipparna tre ganger med renat vatten.
. Avldgsna vatskan med en pappershandduk och [t dem lufttorka helt i rumstemperatur i minst 80 minunder.
. Desinficera de dteranvéndbara tipparna med desinfektionsmedel med et innehdll pd max 15 % isopropylalkohol (IPA), under 1 minut.

Se sedan till att torka dem ordentligt i rumstemperatur i minst 5 minuter.
» Innan du anvander négon desinfektionsprodukt, se produktens bruksanvisning for korrekt anvandning.
» Du kan se en lista 6ver rekommenderade desinfektionsmedel i Medit Hjalpcenter pé http://support.medit.com/hc.

Sterilisering
. Tippen ska rengdras manuellt med en desinfektionslésning.
Efter rengdring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att sékerstélla att det inte finns nagra fléckar eller orenheter.
. Upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen vid behov. Torka frsiktigt spegeln med en pappershandduk.
. Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den, se till att den ar lufttét.
Anvand antingen en sjalvhéftande eller varmeférseglingsbar pase. @
. Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt f6ljande villkor: 3
» Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 135 °C (275 °F) i 10 minuter och torka i 30 minuter. £
» Sterilisera i en pre-vacuum-autoklav vid 134 °C (273,2 °F) i 4 minuter och torka i 20 minuter.
. Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du 6ppnar autoklaven.
. Skannertipparna kan omsteriliseras upp till 150 ganger.
Nér de har kommit upp till denna grans maste de kasseras enligt riktlinjerna i avsnittet om avfallshantering.
. Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att uppfylla det

maximala antalet ganger. Se anvandarmanualen for den autoklav du anvander for att avgora om de nédvandiga villkoren uppfylls.

A 0BS

Spegeln péa skannertippen &r en kanslig optisk komponent som bér hanteras forsiktigt for att optimal skanningskvalitet ska séakerstallas.
Var forsiktig sé att du inte repar eller flackar den eftersom skador och flackar kan paverka informationen som ska inhamtas.

. Se till att alltid linda in tippen innan du autoklaverar. Om du autoklaverar en exponerad tipp kommer det att orsaka flackar pa spegeln, som inte
kan tas bort. Kontrollera handboken fér autoklaven for mer information.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats méste hallas sterila tills de anvands pa patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sdsom deformation av tippasna orsakad av rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte foljer ovan riktlinjer.
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322 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en évergripande délig skanningsupplevelse. Férekommer detta,
rengor spegeln genom att folja stegen nedan:

O} Koppla bort skannertippen fran i700 wireless-handstycket.

@ Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som & fri fran féroreningar eftersom dessa kan
flécka spegeln. Du kan anvanda antingen etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

® Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

@ Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa rengéringsprocessen om nédvéndigt.

323 Handstycke

Efter behandling, rengdr och desinficera alla andra ytor pé i700 wireless-handstycket, férutom skannerns framsida (optiskt fénster) och dnde
(luftventilationshal). Rengéring och desinficering maste goras nér enheten &r avsténgd. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.

Rekommenderade rengérings- och desinfektionsldsning &r denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengbrings- och desinficeringsproceduren &r f6ljande:

@ Sténg av enheten med stromknappen.
@ Koppla bort alla kablar fran den tradlosa hubben.
® Rengor filtret pa framsidan av i700 wireless-handstycket.
» Om alkohol hills direkt i filtret kan det sippra in i i700 wireless-handstycket och orsaka fel.

» Rengor inte filtret genom att hélla alkohol eller rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk
trasa fuktad med alkohol. Torka inte for hand och anvénd inte for mycket kraft.

» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstér under rengoring som inte foljer riktlinjerna ovan.
@ Sétt pa skyddet pa framsidan av i700 wireless-handstycket efter rengéring av filtret.
® Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.
® Torka av skannerns yta med trasan.
@ Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

A 0BS

Rengdr inte i700 wireless-handstycket nér enheten &r paslagen eftersom vatska kan komma in i skannern och orsaka fel.
. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.

. Kemiska sprickor kan uppstd om felaktiga rengdrings- och desinfektionslésningar anvands for rengdring.
3.24 Andra komponenter

. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-nétande trasa.

. Torka av komponentens yta med trasan.

. Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

A oss

. Kemiska sprickor kan uppstd om felaktiga rengdrings- och desinfektionslésningar anvands for rengdring.

33 Bortskaffning

A 0BS

Skannertippen maste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet
"3.2.1 Ateranvandbar tipp och liten tipp - Sterilisering”.

. Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat kliniskt avfall.

. Ovriga komponenter ar utformade fér att dverensstdmma med foljande direktiv:
RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)
WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter. (2012/19/EU)
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3.4  Batteriforvaring

. Lagg det i en forpackning eller en [ada och forvara det inomhus i en sval milj utan direkt solljus.
. Forvara batteriet pa en torr plats med en omgivningstemperatur p& mellan -20 °C till +30 °C (-4 °F till +86 °F).
. Om det inte anvands pa lénge kan batteriets sjalvurladdning accelerera och géra att det gar in i sovlége.
For att minimera denna avaktiveringseffekt, forvara batteriet mellan +10 °C till +30 °C (+50 °F till +86 °F).
. Vid laddning forsta gangen efter langtidsforvaring kan batterikapaciteten vara nedsatt pa grund av inaktivering av férpackningen.
Aterstall batteriet genom négra laddnings-/urladdningscykler.
. Om batteriet forvaras i mer an 6 manader bér det laddas minst en gang var sjatte manad fér att férhindra minskad héllbarhet pé grund av

sjalvurladdning.

A OBS: specifikationer for batterisakerhet

Sakerhetsspecifikationer

Avkénningsspanning

4205V +0,020

Overladdning Jamn spanning 4,025V £0,03
Avkanningsfordrojning 10s£0.2
Avkanningsspanning 2,50V 10,035

For hog urladdning Jamn spanning 290V 050
Avkéanningsfordrojning 64ms =128

Avkanning (Laddning) 10,0A+5,0/-4,0
~ Avkanningsfordrojning 80ms+ 16
Overspédnning

Avkénning (Urladdning) 10,0A+4,4/-38

Avkéanningsfordrojning 80mst 16
Stromforbrukning i driftlage Max. 150,0 pA

'Q' Vilka sikerhetsspecifikationer som géller bestdms av framdrivningskontrollmodulen (PCM) i listan 6ver delar.

3.5  Forsikti atgarder vid batterianvandning samt kasseringsinstrukti

A 0BS

Se till att du helt forstar hur du byter batteri fore anvandning.

. Anvéand en laddare som ar lamplig for den angivna spanningen och strémmen.

. Undvik att vinda pa laddningen. Omvand laddning kan 6ka gastrycket inuti batteriet och orsaka att batteriet ldcker.

. Undvik att ladda ett fulladdat batteri. Upprepad 6verladdning kan leda till férsémring av batteriets prestanda och dverhettning.
. Laddningseffektiviteten minskar vid temperaturer éver +40 °C (+104 °F).

. Kortslut inte de positiva (+) och negativa (-) terminalerna med metallféremal som metalltrddar, halsband eller kedjor.

. For att undvika funktionsfel eller skada, undvik att tappa eller kasta batteriet.

. Deformera inte batteriet genom for hogt tryck.

. Du fér inte [6da ndgot direkt pa batteriet.

. Lat inte barn byta batteri utan uppsikt av vuxen.

. Batteriet ska inte kastas som allmént avfall och ska separeras fran atervinningsbara material.

. Undvik att bortskaffa eller [dgga batteriet i eld. Varme kan orsaka en batteriexplosion och brand.

. N&r du kastar anvanda batterier med olika elektrokemiska system bér dessa skiljas fran varandra.

. Ladda ur batteriet innan bortskaffning for att forhindra att varme orsakar kortslutning.

. Metoder for bortskaffande av batterier kan variera beroende pa land och region. Bortskaffa anvénda batterier enligt lokala lagar och férordningar.

3.6 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nar programvaran ar i drift.
Om en ny version av programvaran slapps kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

BYSUINS
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4. Sakerhetsguide

Vanligen f6lj alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pé utrustning.
Detta dokument anvander orden VARNING och OBS for att markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du forstar dem, inklusive alla forsiktighetsmeddelanden som foregds av orden VARNING och OBS. For att
undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och férsiktighetsatgarder som anges i
sakerhetsguiden maste observeras for att sakerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

i700 wireless-systemet bor endast anvéndas av tandlakare och -tekniker som ar utbildade i hur man anvander systemet. Anvandning av i700 wireless-
systemet for andra dndamél an den avsedda anvandningen som beskrivs i avsnittet "1.1 Avsedd anvindning" kan leda till personskada eller skada pd
utrustningen. Vanligen hantera i700 wireless-systemet enligt riktlinjerna i sékerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som involverar enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren verkar
och patienten bor.
41  Systemets grunder

i700 wireless-systemet dr ett optiskt medicinskt instrument med hég precision.
Bekanta dig med foljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation, anvandning och korning av i700 wireless.
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USB 3.0-kabeln som &r ansluten till den trédldsa hubben ar samma typ som en standard USB-kabel.
Det kan dock hénda att enheten inte fungerar normalt om en vanlig 3.0 USB-kabel anvands med i700 wireless.

. Kabeln som medféljer kraftenheten &r speciellt utformad for i700 wireless och bor inte anvandas med négon annan enhet.
. Denna enhet har bedémts vara i Gverensstimmelse med anvandning i afférsmiljcer.
Vid anvandning i bostadsmiljoer finns det risk for radiovagsstorningar.
. Om produkten har forvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fore anvandning.
Om den anvénds omedelbart kan kondens uppsta, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.
. Se till att det inte finns nagra fysiska skador pa de medf6ljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.
. Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra problem som fysisk skada eller [6sa delar.
Om det finns synliga skador, anvénd inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.
. Kontrollera handstycket till i700 wireless och dess tillbeh6r och se om det finns vassa kanter.
. N&r det inte anvands ska i700 wireless-systemet fGrvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggfaste.
. Installera inte skrivbordsstéllet pa en lutande yta.
. Placera inte nagot objekt pa holjet pd i700 wireless-systemet.
. Placera inte i700 wireless-systemet pa nagon uppvarmd eller vat yta.
. Blockera inte luftventilerna p& baksidan av i700 wireless-systemet. Om utrustningen dverhettas kan i700 wireless-systemet krangla eller sluta fungera.
. Batteriet pa i700 wireless ar endast kompatibelt med i700 wireless-systemet.
. Vidrér inte laddningsterminalerna pa det uppladdningsbara batteriet med handerna eller andra instrument.
. Om laddningsterminalen pa det laddningsbara batteriet ar skadad, undvik anvandning och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.
. Om formen pa det laddningsbara batteriet har deformerats genom att det tappats eller pa grund av fysisk skada, undvik anvandning och kontakta

tillverkaren eller din lokala representant.
. Kabelbatteriet &r inte avsett for laddning. Undvik att ladda det med batteriladdaren.

. Anvand endast kabelbatteriet som tillhandahdlls av tillverkaren.

. Spill inte vatska pa i700 wireless-systemet.

. i700 wireless-handstycket och andra medfdljande komponenter &r tillverkade av elektroniska komponenter.
Lat inte nagon form av vatska eller frammande foremal komma in i det.

. Undvik att dra eller bja kabeln som &r ansluten till i700 wireless-systemet.

. Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din patient inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna.
Om kablarna dras eller spanns pa nagot vis kan det leda till skada pa i700 wireless-systemet.

. Placera alltid kontakten pa nétsladden till i700 wireless-systemet pa en latt atkomlig plats.

. Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att kunna uppmérksamma eventuella awikelser.

. Skot kalibrering, rengoring, desinfektion och sterilisering i enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

. Om du tappar i700 wireless-tippen pa golvet, undvik att ateranvanda den.
Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som sitter monterad har [6sgjorts.

. Pa grund av dess omtaliga natur bor i700 wireless-tipparna hanteras varsamt.
For att forhindra skador pa tippar och inre speglar, var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller restaureringar.

. Om i700 wireless-systemet tappas pd golvet eller om enheten blir tillstétt maste det kalibreras fore anvéndning.
Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

. Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det forekommer problem med noggrannhet, undvik att anvanda produkten och kontakta
tillverkaren eller auktoriserad aterférséljare.

. Installera och anvénd endast godkanda program for att sakerstalla att i700 wireless-systemet fungerar korrekt.

. I héndelse av en allvarlig olycka med i700 wireless-systemet, meddela tillverkaren och rapportera det till behoriga nationella myndigheter i det
land dar anvéndaren och patienten bor.

. Om datorn dér programvaran finns installerad inte har nagot sakerhetsprogram eller om det finns risk fér intrangning av skadlig kod i natverket
foreligger risk for inbrott i datorn med malware (skadlig programvara som virus eller maskar som skadar din dator).

. Programvaran for denna produkt méste anvandas i enlighet med lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

4.2 Rétt utbildning

A VARNING

Innan du anvander ditt i700 wireless-system pd patienter:

. BGr du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt forstatt denna anvéndarguide.
. Du bor kdnna till hur man anvander i700 wireless-systemet pa sékert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
. Fore anvandning eller efter nagon dndring av instéllningarna, bér anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans

forhandsgranskningsfonster i programmet.
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4.3 | héndelse av fel pa utrustningen

A VARNING

Om ditt i700 wireless-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker att det finns problem med utrustningen:

. Ta bort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att anvanda den.

. Koppla ur enheten fran datorn och gér en felskning.

. Ta bort det uppladdningsbara batteriet fran i700 wireless-systemet.

. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforséljare.

. Att géra andringar i 1700 wireless-systemet &r forbjudet enligt lag eftersom det kan aventyra sakerheten for anvéndaren, patienten eller en tredje part.

4.4  Hygien

A VARNING

For att uppréttalla patientsakerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nar:
. Du hanterar och byter tipp.

. Du anvander i700 wireless-skannern pa en patient.
. Du vidror i700 wireless-systemet.

A VARNING

i700 wireless-systemet och dess optiska fonster bor alltid héllas rena. Innan du anvander i700 wireless-systemet pd en patient bor du:

. Sterilisera 700 wireless -systemet enligt beskrivningen i avsnittet "3.2 Procedur fér rengéring, desinfektion, sterilisering”.
. Anvanda en steriliserad tipp.

4.5 Elektrisk sdkerhet

A VARNING

. i700 wireless-systemet ar en enhet som tillhér Klass I.
i700 wireless-systemet inkluderar i700 wireless-handstycket, den trédlésa hubben, batteriladdaren och det laddningsbara batteriet.
. For att forhindra elektriska stétar far i700 wireless-systemet endast anslutas till en strémkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du inte kan

koppla in den medfoljande i700 wireless-kontakten i ett jordat eluttag, kontakta en behérig elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget.
Dessa sakerhetsriktlinjer fér inte kringgas.

. Undvik att anvanda en jordad kontakt som &r ansluten till i700 wireless-systemet for nagot annat andamdl &n dess avsedda anvandning.
. i700 wireless-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-stralningen ar ldg och stor inte omgivande elektromagnetisk strélning.
. Det finns risk for elektriska stotar om du forsoker komma &t insidan av i700 wireless-systemet.
For atkomst till insidan av systemet bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.
. Anslut inte i700 wireless-systemet till ett vanligt grenuttag eller forlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte &r lika sdkra som jordade uttag.

Underldtenhet att folja dessa sékerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:
» Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning kan eventuellt Gverskrida gransen som anges i EN/IEC 60601-1.

» Jordledarens impedans kan eventuellt Gverstiga den grans som anges i EN/IEC 60601-1.
. Placera inte vétskor som till exempel drycker nara i700 wireless-systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.
. Spill aldrig vatska av nagot slag pa i700 wireless-systemet.
. Kondens pa grund av forandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i700 wireless-systemet, vilket kan skada systemet.

Innan du ansluter i700 wireless-systemet till en stromkalla ska 1700 wireless-systemet std i rumstemperatur i minst tva timmar for att forhindra
kondens. Om kondens syns pa produktytan ska i700 wireless |&tas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

. Du bér endast koppla bort i700 wireless-systemet fran stromforsériningen via dess strémsladd eller laddningsbara batteri.
. Nér du ska koppla bort stromsladden eller det laddningsbara batteriet, hall i fastet nér du drar ut den.

. Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av strommen till enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.

. Utrustningens emissionsegenskaper gor den [dmplig for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om den anvénds i en bostadsmiljd (fér vilket CISPR 11 Klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrackligt skydd fér
kommunikationstjénster med radiofrekvens.

. Anvéand endast batterier som medféljer for anvandning med i700 wireless. Andra batterier kan skada i700 wireless-systemet.
. Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som anvands med i700 wireless-systemet.

. Anvand endast medicinska adaptrar for anvandning med i700 wireless. Andra adaptrar kan skada i700 wireless-systemet.

. Undvik att vidréra enhetens kontakter och patienten samtidigt.

46  Ogonsikerhet

A VARNING

i700 wireless-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under skanningen.

. Det skarpa ljuset som projiceras frén tippen pa i700 wireless ar inte skadligt for gonen. Du bor dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset
eller rikta ljusstralen mot andras Ggon. Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att Ggonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundar upprepad
exponering ar hog. Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillfallig forsamring av synskarpa, smérta, obehag eller
synnedsattning, vilket 6kar risken for sekundara olyckor.

. Det finns en LED som avger UV-C-vagléngder inuti i700 wireless-handstycket. Bestrélningen sker endast inuti i700 wireless-handstycket och
strécker sig inte utanfor. Det bla ljuset som syns inuti i700 wireless-handstycket ar for vagledande syften och &r inte UV-C-ljus. Det ar ofarligt for
manniskokroppen.

. UV-C LED-lampans ljus har en vaglangd pa 270 - 285 nm.

. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit i700 wireless ska inte anvandas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken for anfall och skada.

Av samma anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi inte anvanda Medit i700 wireless.

BYSUINS
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4.7 Explosionsrisker

A VARNING

i700 wireless-systemet &r inte utformat for att anvandas i nérhet av brandfarliga vatskor eller gaser, eller i miljéer med hoga syrgaskoncentrationer.

. Det finns risk for explosion om man anvéander i700 wireless-systemet nara brandfarliga bedvningsmedel.
. Det uppladdningsbara batteriet som anvands med i700 wireless &r utformat med inbyggda sékerhetsanordningar.
. Det uppladdningsbara batteriet far inte utséttas for hog varme som solsken eller liknande.
Underldtenhet att folja detta kan leda till att batteriet exploderar. Var forsiktig vid forvaring och underhall av batteriet.
. Batteriladdaren &r utformad for att justera stromforsérjningen efter att laddningen ar klar.

Men om det inte ska anvandas pé lénge, koppla bort strommen till batteriladdaren eller koppla loss det fulladdade batteriet fran batteriladdaren.

Risk for storning av pacemakers och ICD

48
A VARNING

Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva stérningar pa grund av vissa enheter.
. Hall lampligt avstand fran patientens ICD eller pacemaker nar du anvander i700 wireless-systemet.
. Fér mer information om kringutrustning som anvands med i700 wireless, se respektive anvandarmanual.

4.9 Cybersékerhet

. Vid handelse av en cybersakerhetsincident, upphor omedelbart att anvanda skannern och programmet.
Stang av skannern och logga ut fran programmet.
. Rapportera omedelbart incidenten till vart supportteam via e-post, telefon eller annat tillgangligt kontaktmedel.
Kontaktinformation finns pa sista sidan i anvandarhandboken.
. Nér du rapporterar en incident, vanligen ange sa mycket information som majligt, inklusive tidpunkten for handelsen och om du uppfattat nagot

ovanligt beteende. Denna information hjélper oss att [6sa problemet snabbare.

5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetisk stralning

i700 wireless-systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.

Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet bér se till att det anvénds i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elek

Stralningstest Efterlevnad isk milj6 - Anvisning;
i700 wireless anvander RF-energi endast for sina interna funktioner.
RF-strélning CISPR 11 Grupp 1 Darfor &r RF-stralningen fran den mycket [ag och kommer sannolikt inte
att orsaka nagon storning pa elektronisk utrustning i nérheten.
RF-strélning CISPR 11 Klass A
i700 wireless ar [amplig for anvandning pa alla driftstallen.
Emission av évertoner IEC 61000-3-2 Klass A Detta inkluderar hushallsdriftstéllen och driftstallen som &r direkt
anslutna till det offentliga lagspanningsnatet som forsorjer
Spéanningsfluktuationer/ & . byggnader avsedda for hushall.
verensstammer

flimmeremissioner

A VARNING

i700 wireless-systemet &r endast avsett for medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostorningar eller kan stora driften av
nérliggande utrustning. Det kan vara nodvandigt att vidta begransande atgérder, sésom att omorientera, flytta i700 wireless eller avskarma platsen.

52 Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

i700 wireless-systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet bor se till att det anvdnds i denna miljé.

Anvisningar och tillverkarens dekl - Elekt g '

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elekts isk miljo - g
Elektrostatisk urladdnin, =+ 8kV kontakt =+ 8kV kontakt Golv ska vara av tré, betong eller keramiska plattor.
(ESD) IEC 61000-4-2 J £2kV, £ 4kv, =8k, £2kV, £ 4kV, =8k, Om golvet &r tackt med ett syntetiskt material

+ 15KV luft £ 15KV luft rekommenderas en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.
Elektriska snabba L2kvior E2kvior
transienter/pulsskurar stromférsorjningsledningar  stromférsorjningsledningar Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk
IEC 51000,43 E1kvier *1kvfor kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

ingangs-/utgangsledningar

ingangs-/utgangsledningar

Stotpulser IEC 61000-4-5

+05kV, £1kV
differentiallage

+0,5kV, £1kV
differentiallage

+0,5KkV, £1Kkv, £2 kv
normallage

+0,5KV, £1kV, £2kv
normallage

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
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Spanningsfall,

0% UT (100% fall i UT)

0% U (100% fall i U)

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk

Korta avbrott och f6r0,5/1 cykler f6r 0,5/1 cykler kommersiell miljo eller sjukhusmiljé. Om anvandaren
spanningsvariationer pé 70% UT (30% fall i UT) 70% UT (30% fall i UT) av 700 wireless-systemet behover fortsatt drift under
panningsvart P: for 25/30 cykler for 25/30 cykler stromavbrott, rekommenderas att i700 wireless-sys-
stromforsorjningsledningar 0% U 0% fall i o 0% fall i e i stromiorsdrini
[EC 61000-4-11 o UT (100% fall i UT) 0../0 UT (100% falli UT) temet drivs fra}n en avbrottsfri strémforsorningsenhet
for 250/300 cykler for250/300 cykler eller ett batteri.
Magnetfalt som uppstar pa Stromfrekvensens magnetiska falt bor vara pa nivaer
grund av spanningsfrekvens 30 A/m 30A/m anpassade till en typisk kommersiell milj6 eller sjukhus-
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 miljo.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot
magnetiska narhetsfalt 65A/m 65A/m Motstédnd mot magnetiska félt har endast testats och
: S 1342 kHz 1342 kHz > o h e
i frekvensomrédet PMA1 kHz PMA1 kHz applicerats pa inkapslade ytor eller tillbehér tillgéngliga
9 kHz-13,56 MHz ’ i under avsedd anvéandning.
IEC 61000-4-39 754/ 7540m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

OBS: Ut &r huvudspanningen (AC) fore tillampningen av testnivan.

. Anvisning 2

d mellan béarbar och mobil kommunikationsutrustning och i700 wireless

eparati and enligt sand frel M]
Maxifpal uteffekt for |EC 60601-1-2: 2014
17 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) réknas ut med hjalp av
ekvationen tillamplig for séndarens frekvens, dar P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer galler eventuelltinte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer,

foremal och ménniskor.

BYSUINS
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. Anvisning 3

i700 wireless-systemet dr avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet bor se till att det anvdnds i denna miljé.

Anvisningar och tillverkarens d ion - Elekt: g }
Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektr gnetisk milj6 - Anvisning:
3Vrms 150 kHz till 80 MHz Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte
Utanfor 1SM-band amatér 3Vrms anvéndas ndrmare négon del av ultraljudssystemet, inklusive

kablar, an det rekommenderade separationsavstandet. Detta
beréknas med hjalp av den ekvation som géller for séndarens

Averford RF frekvens.
|IEC 61000-4-
(61000-4-6 k \derat separati and (d):
d=12/P
6Vrms 150 kHz till 80 MHz v IEC 60601-1-2:2007
11SM-band amator ms d=122/ P80 MHzill 800 MHz
d=2,3/ P80 MHztill2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/ P80 MHztill 2,7 GHz
Dér P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt sandartillverkaren, och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallts genom en
elektromagnetisk platsundersokning, bér vara lagre an
ad efterlevnadsnivan i varje frekvensomréde.
Utstralad RF ; Storningar kan uppsté i nérhet trusty kt med
3V/m 80 MHzill 2,7 GHz 3V/m g ppsté i narheten av utrustning markt mex
IEC 6100043 / / foljande symbol:

(@)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremal
och ménniskor.

0BS 3! ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz;
26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

. Anvisning 4
i700 wireless-systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstrélade RF-stérningar kontrolleras.
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) frén nagon del av i700 wireless-systemet.
Om detta inte efterfoljs kan det leda till férsamrad utrustningsprestanda.

Anvisningar och tillverkarens dekl; - Elekti '
Immunitetstest Band” Tjénst” Modulering IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva
380-390MHz  TETRA400 E;';To‘j“‘e””g 27V/m 27V/m
! FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Awvikelse 28V/m 28V/m
FRS 460 -
1kHzsinus
Pulsmodulering
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 9V/m 9V/m
217THz
GSM 800:900;
TETRA800; Pulsmodulerin
800 -960 MHz iDEN 820; 18Hz g 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800,
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulering
1700 - 1990 MHz DECT: 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Pulsmodulering
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100-5800 MHz ~ WLAN802,11a/n Pulsmodulering 9V/m 9V/m

217Hz

OBS: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer,
f6remal och manniskor.
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A VARNING

. Anvandning av i700 wireless intill eller ovanpé annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till driftstérningar.
Om sadan anvandning ar nédvandig, bor denna och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.
. Anvandning av andra tillbehér, transduceranordningar och kablar &n de som specificeras eller tillhandahélls av Medit i700 wireless kan resultera

i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och resultera i driftstorningar.

For vissa tjénster ingér endast upplankfrekvenserna.

6. Information om tradlos 6verensstimmelse

6.1 FCC-efterlevnad

KE

Federal Communications Commissions information om storningar

Denna utrustning har testats och befunnits Gverensstaimma med granserna for en digital enhet i klass B, enligt avsnitt 15 i FCC-reglerna. Dessa granser
ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar vid installation i en bostad. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadlig stérning av radiokommunikation. Det
finns dock ingen garanti for att stérningar inte kommer att intraffa vid vissa enskilda installationer. Om utrustningen orsakar skadliga stérningar pd radio-
eller Tv-mottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen stangs av och slas pa, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera stérningen genom
néagon av foljande atgarder:

. Rikta om eller flytta mottagarantennen.

. Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

. Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren &r ansluten till.
. Kontakta dterforséljaren eller en erfaren radio/Tv-tekniker for hjalp.

Denna enhet uppfyller avsnitt 15 i FCC-reglerna. Driften ar féremél for foljande tva villkor: (1) Enheten fér inte orsaka skadliga storningar, och (2) enheten
maste klara av eventuella storningar, som exempelvis storningar som kan orsaka oonskad drift.

FCC-varning: Alla andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar fér efterlevnaden kan upphéva anvandarens
behdrighet att anvanda utrustningen.

Denna enhet och dess antenn(er) fér inte placeras tillsammans och inte anvéndas tillsammans med négon annan antenn eller sandare.

FCC-nr.: 2A2QM-MD-1S0300

VIKTIG NOTERING:

FCC-deklaration om stralningsexponering:
Utrustningen verensstdmmer med granserna for stralningsexponering for en okontrollerad miljé, enligt FCC-reglerna.
Utrustningen ska installeras och drivas med ett avsténd pa minst 20 cm (8 tum) mellan radiatorn och din kropp.

6.2 IC-efterlevnad

Denna digjtala apparat av klass B dverensstémmer med kanadensiska ICES-003.

Denna enhet dverensstimmer med Industry Canadas licensfria RSS-standard(er).

Driften &r foremal for féljande tvé villkor: (1) enheten far inte orsaka stomingar, och (2) enheten maste klara av eventuella stérningar, som exempelvis
stérningar som kan orsaka odnskad drift av enheten.

Alla andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av tillverkaren kan upphava anvandarens ratt att anvénda denna utrustning.

Denna enhet och dess antenn(er) fér inte placeras tillsammans och inte anvéndas tillsammans med négon annan antenn eller sandare.

Enheten kan automatiskt avbryta 6verforingen om information for dverforing saknas eller vid funktionsfel. Observera att detta inte ar med avsikten att
forbjuda 6verféring av kontroll- eller signaleringsinformation eller anvandning av upprepade koder dar det krévs av tekniken.

1C-nr.: 27675MD-1S0300

VIKTIG NOTERING:

IC: ion om stralni ering

Utrustningen dverensstimmer med granserna for stralningsexponering for en okontrollerad miljé, enligt FCC-reglerna.

Utrustningen ska installeras och drivas med ett avsténd pa minst 20 cm (8 tum) mellan radiatorn och din kropp.

Notering om sandningsantenn

Denna radioséndare [IC: 27675MD-1S0300] har godkénts av Innovation, Science and Economic Development Canada fér att anvandas med de antenntyper

som anges nedan, enligt angiven maximalt tilldten forstarkning. Antenntyper som inte ingar i den har listan och som har en forstarkning som &r storre an
den maximala forstarkningen som anges for ndgon lista &r strangt forbjudna att anvandas med denna enhet.

5
Antennlista g_
Modell Typ Maximal férstérkning (dBi)
Sile310 Patchantenn 18dBi
2450AT07A0100 Passiv antenn 1dBi

6.3 KC-efterlevnadsforklaring

Denna enhet har bedomts vara i Gverensstaimmelse med anvandning i affarsmiljoer.
Vid anvandning i bostadsmiljoer finns det risk for radiovagsstorningar.

6.4  TELC (Japan) efterlevnadsférklaring

R 209-J00306
R 209-J00282
- 'R 020-180117
R 020-180116
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7. Specifikationer

Modellnamn MD-1S0300
Handelsnamn i700 wireless
Forpackningsenhet 1 uppséttning

Klassificeringar for skydd mot el-
stotar

Klass |, tillampade delar av typ BF

* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Handstycke

Matt 312,7x43,9x474mm (BxLxH)
Vikt 25458

Klassificering 4V==4A

DC-adapter

Modellnamn ATMO65T-P120

Ingdngsspanning

Universal 100-240 Vac, 50-60 Hz ingang, utan skjutreglage

Output 12V==5A

Ladans matt 119x60x33mm (BxLxH)

EMI CE/FCC klass B, for uppnadd ledning och strélning
OVP (6verspanningsskydd)

Skydd SCP (kortslutningsskydd)
OCP (6verstromsskydd)

Skydd mot elektrisk stét Klass |

Driftsatt Kontinuerlig

Laddningsbart batteri

Modellnamn MD-ISO300REB

Typ Lithium-ion

Output 3,6VDC, 11,16 Wh

Matt 214x734mm

Vikt 60g

Kapacitet 3100 mAh

TradI6s hubb

Inmatning 12V 5A
9V/5 ,3A

Matt 100x 94,8 x44,4mm (BxLxH)

Vikt 181g

Batteriladdare

Inmatning / Output 12V==5A

Matt 44,7%100 mm (Hx @)

vikt A4Tg

Kalibreringsverktyg

M&tt 123,8x54 mm (Hx @)

vikt 20g

Verktyg for automatisk kalibrering (*Siljs separat)

Matt 168,7x92,1x482 mm
Vikt 4902g
Output 3,6VDC, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Tradlos modul

60 GHz

HRP: 60,48 - 62,64 GHz

Frekvensband MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulationstyp BPSK
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antennforstarkning 18,0dBi
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2,4 GHz (Bluetooth LE)

Frekvensband

2402 - 2480 MHz

Kanaler 40
1MHz
Kanalbandbredd I MHz
9,8dBm
eirp. A-variant: 19,7 dBm
N-variant: 19,8 dBm
Modulering GFSK

Antennforstarkning

A-variant: 1 dBi
N-variant: 2,14 dBi

Villkor for drift, lagring och trans)

port

Temperatur 18-28°C (64,4 -82,4°F)

Driftforhéllanden Luftfuktighet 20till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Lagringsforhallanden Luftfuktighet 20 ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Transportférhallanden Luftfuktighet 20 ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620 - 1200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome lItaly

| CH |REP

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

[UX ] ReP |
Meditrial UK Ltd

BYSUINS

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

N Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +8:

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600

2-02-2193-9600
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