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About this guide

Convention in This Guide

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

A WARNING

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

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.

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 i700 wireless system should be used on patients who require 3D scanning for dental treatments such as:

. Single Custom Abutment
. Inlays & Onlays

. Single Crown

. Veneer

. 3-Unit Implant Bridge
. Up to 5-Unit Bridge

. Orthodontics
. Implant Guide
. Diagnosis Model

The i700 wireless system can also be used in full-arch scans, but various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow)
may affect the final results.

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.

1.4 Qualifications of the Operating User

A 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.

1.5  Symbols

No Symbol Description

Serial Number of the Object

Medical Device

Date of Manufacture

Manufacturer

Caution

Warning

Instructions for User Manual

OPP>EL[E
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m
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The Official Mark of Europe Certificate

9 [EC] REP ] Authorized Representative in the European Community
10 BF Type of Applied Part

1 X WEEE Mark

12 Prescription Use (U.S.A)

13 MET Mark

14 ~— AC

15 === DC
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16 N /lf - Temperature Limitation
0%
17 Humidity Limitation
oo
18 Aty heric Pi Limitati
m’.@- mospheric Pressure Limitation
19 I Fragile
20 f Keep Dry
21 tt This Way Up
—
2 % Seven-Layer Stacking Prohibited
23 I:Iﬂ Consult Instructions For Use
1.6 i700 wireless Components Overview
No Item Qty Appearance
1 i700 wireless Handpiece lea RS 3 it
2 Wireless Hub lea \—)’
3 Rechargeable Battery 3ea ’
4 Extension Cable Battery lea ' R
-
-
5 Battery Charger lea | -
6 Handpiece Cover lea
»
T Reusable Tip 4ea ]
@
8 Handle lea \
v
9 Calibration Tool lea B
10 Practice Model lea ‘ff{l’,w
11 Wrist Strap lea
12 Desktop Cradle lea /
13 Wall Mount Holder lea |
14 USB 3.0 Cable (Cto A) lea Q
15 Power Delivery Cable (Cto C) lea Q
16 Medical Adapter for Wireless Hub lea !
Medical Adapter for Battery Charger
17 lea
(Same as above)
18 Power Cord 2ea 8
USB Flash Drive
19 . . lea | meor
(Installer of Medit Scan for Clinics)
20 User Guide lea fi
o Auto Calibration Tool lea
(1 rechargeable battery included) (*Sold Separately)
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A CAUTION

17

171

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.

Setting Up the i700 wireless System

Basic Settings of i700 wireless

Connect the i700 wireless Wireless Hub (1)

@ Connecting the power cord to the adapter @
automatically powers the wireless hub.

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

@  Connect the adapter to the wireless hub.

LS

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

/

3 The USB port is used only for signal transmission.

Connect the i700 wireless Wireless Hub (2)

0)

®

Connect the power delivery cable (C to C) to the
wireless hub.

,\_)

3% 9 Vdc power is supplied to the USB port.

Turning On the i700 wireless

0)

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

®

Insert the battery into the i700 wireless
handpiece and press the power button.

el
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@ Three LEDs on the bottom of the i700 wireless handpiece indicate the remaining battery level.
——— . 3lights : 80 - 100%
. 2 lights 1 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 700 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.

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 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.

When the i700 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.

/ . i700 wireless uses two antenna modules : 60 GHz for data transmission and 2.4 GHz for the control.
@ - The actual frequency depends on the local regulations.
’ . The actual operational range is up to 5 m, and it may vary depending on the environment.
3 / L) 60 GHz Frequency : 57 - 64 GHz
= 4 . 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 delivery 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 the terminal

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.
I

. 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 port to the battery charger power port to supply power. The power turns off when the adapter port is removed.
®g -
| Pog
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. Insert the rechargeable battery into the battery charger with the charging terminals oriented correctly.

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.

\\‘

3  Fully fasten the bolts of the handle to the handle mounting hole @  Tighten it clockwise using the knob on the handle.
on the 700 wireless body.

17.6 How to Place on the Desktop Cradle

Without the Handle With the Handle

N

177 How to Install the Wall Mount Holder

.6

F -
| =
®

2. Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction

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

2.2 Installation

221 System Requirements
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Minimum System Requirements

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 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit
Recommend System Requirements
Laptop Desktop
Intel Core {7 - 11800H Intel Core {7 - 11700K
PU Intel Corei7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 75800
AMD Ryzen 9 5900H
RAM 32GB
Graohi NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
raphic
P AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit

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

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

2 10

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 Medit Scan for Clinics Installation Guide
@ Run the “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” file. @ Select the setup language and click “Next.”
S

[ Medit Scan for Clinics 1647

o e MEDIT Scan for Clinics

MEDIT [ e sa T ne a5

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

®  Read the “License Agreement” carefully before checking
“| agree to the License terms and conditions.” and then

@ Select the installation path.
click “Install.”
] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

Setup requires 7.5GB in:

You must agree o the License terms and conditions bfore

must agree to the License tems and conditons before
You can nstal MeditScan or Clrics.

You can nstall Medit Scan for Clnics

#/Lagree to the icense terms and conditons.

Tagree to the License terms and conditons
+INSTALL

*INSTALL

®  After the installation is complete, restart the

® It may take several minutes to finish the installation
PC to ensure optimal program operation.

process. Please do not shut down the PC until the
installation is complete.
] |
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Medit Scan o Cincs hs b sl sl

Please wait whilethe Setup Wizard nstalls Medit Scan for
Gics.
Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.

o et ctware
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The installation will not be processed while the 700 wireless system is connected to a PC. Please be sure to disconnect the i700 wireless USB 3.0
cable from the PC before the installation.

@ Please disconnect the cable from PC!

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.

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. Maintenance

3.1  Calibration

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

. The quality of the 3D model is not reliable or accurate when compared to previous results.
. Environmental conditions such as temperature have changed.
. The calibration period has expired.

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

||<:)

The calibration panel is a delicate component.

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

The calibration panel is a delicate component.

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

w
I
HN

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 ©177, 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 -1 8  and the [LAST position.

When data acquisition is complete at the [EAST! position, the system will automatically calculate and show the calibration results.

BUEPOOE®EE

3.12 Auto Calibration Tool (Sold Separately)

The i700 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

3.21 Reusable Tip - Sterilization

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

. 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 using 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 for 30 minutes at 121°C (249.8°F) at gravity type and dry for 15 minutes.
- Sterilize for 10 minutes at 135°C (275°F) at gravity type and dry for 30 minutes.
. Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum type and dry for 20 minutes.
. Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.
. Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times and thereafter must be disposed of as described in the disposal section.
. Autoclave times and temperatures may vary depending on the autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be able to meet the

maximum number of times. Please refer to the user's manual of the autoclave manufacturer you are using to determine whether the required
conditions are met.

322 Reusable Tip - Cleaning and Disinfection
. Clean the tip immediately after use with soap water and a brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make sure the mirror of the

tip is completely clean and stain-free after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the cleaning process and rinse thoroughly with
water. Dry the mirror carefully with a paper towel.

. Clean with Caviwipes according to the following conditions. Please refer to the Caviwipes instruction manual for proper use.
. Caviwipes : disinfect for 3 minutes and dry for 5 minutes.
. Caviwipes-1 : disinfect for 1 minute and dry for 5 minutes.
. Caviwipes-2 : disinfect for 2 minutes and dry for 5 minutes.
. Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Rinse the tip thoroughly. Please refer to the Wavicide-01 Solution instruction
manual for proper use.
. Remove the tip from the used solution and rinse thoroughly after cleaning and sterilization.
. Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the tip gently.

10  User Manual
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A CAUTION

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

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

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

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

not following the guidelines above.

323 Mirror

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

@ Disconnect the scanner tip from the i700 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.

3.24 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.
325 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 - 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)

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 % 0.035
Over-Discharge Steady Voltage 290V £ 0.50
Sense Delay 64ms+£12.8

Intraoral Scanner i700 wireless 11



Sense (Charge) 100A+5.0/-4.0

Sense Delay 80ms £ 16
Overcurrent

Sense (Discharge) 100A+44/-38

Sense Delay 80ms £ 16
Current consumption at operating mode Max. 150.0 pA

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

35 The Battery Usage Precautions and Disposal Guide

A CAUTION

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.

3.6 Updates in Medit Scan for Clinics

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

4, Safety Guide

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

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury
or equipment damage, make sure to adhere strictly to the safety guidelines. All instructions and precautions as specified in the Safety Guide must be
observed to ensure the system’s proper 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 i700 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.

4.1 System Basics

The i700 wireless system is a high-precision optical measuring 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
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careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.

. If the 700 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

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.

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

A WARNING

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves when :
. Handling and replacing the tip.

. Using the i700 wireless system on patients.

. Touching the 700 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.
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.

Intraoral Scanner i700 wireless 13



5. Electro-Magnetic Compatibility Information

. 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.

Explosion Hazards

47
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.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

A WARNING

. Do not use the i700 wireless system on patients with pacemakers and ICD devices.
. Check each manufacturer’s instructions for interference by peripheral devices, such as computers used with the i700 wireless system.

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.

idance and Manufacturer’s Declaration - Elec gnetic
Emission Test Compliance Electr gnetic Envira - Guidance
The i700 wireless uses RF energy only for its internal
. function. Therefore, its RF emissions are very low and are

RF Emissions CISPR 11 Group 1 " . . .
not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions CISPR 1L Class A The {700 wireless is suitable for use in all establishments.

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Class A This includes domestic establishments and those directly

connected to the public low-voltage power supply network

Voltage Fluctuations / Flicker
that supplies buildings used for domestic purposes.

. Complies
Emissions

A WARNING

This 700 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.

5.2 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 Immunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Floors should be made of wood,
+ 8KkV contact = 2kV, + 8kV contact = 2 kV, concrete, or ceramic tiles. If floors are

Electrostatic Discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+4kv, £ 8KV, = 15kV
air

+4kv, 8KV, 15kv
air

covered with a synthetic material,
relative humidity of at least 30% is
recommended.

Electrical Fast
Transient / Burst IEC
61000-4-4

£2 kV for power
supply lines
+1kVforinput/output
lines

£2 kVfor power
supply lines
+1kVforinput/output
lines

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

Surge IEC 61000-4-5

+0.5KV, £1kV
differential mode

+0.5kV, £1KV
differential mode

+0.5kV, £1kV, £2kv
common mode

F0.5kV, £1kV, £2kv
common mode

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

Voltage Dips, Short
Interruptions, and
Voltage Variations on
Power Supply Input
Lines

IEC61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5/1 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25/30 cycles

0% UT (100% dipin

UT) for 250/300 cycles

0% U (100% dip in Ut)
for 0.5/1 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for25/30 cycles

0% UT (100% dip in
Ur) for 250/300 cycles

The mains power quality should be
that of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the i700
Wireless system requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended that
the i700 wireless system be powered
from an uninterruptible power supply
ora battery.
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Power Frequency
Magnetic Fields
(50/60Hz) IEC 61000~
48

30A/m 30A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
location in a typical commercial or
hospital environment.

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

. Guidance 2
Rec ded Separation Distances Portable and Mobile Communication Equipment and the i700 wireless
Rated Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]
Output Power of IEC 60601-1-2: 2014
(he T’?‘:‘vs}miﬁer 150 kHz to 80 MHz 80 MHz t0 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 6.3
100 12 20

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

transmitter manufacturer.

NOTE 1: At80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures, objects, and people.

. Guidance 3

The i700 wireless system is intended for use in the electromagnetic environment 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 Immunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

3Vrms 150 kHz to 80 MHz

3Vrms
Outside ISM Bands amateur
Conducted RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz to 80 MHz
6Vrms
In ISM Bands amateur
Radiated RF IEC
acate 3V/m 80 MHz to 2.7 GHz 3V/m

61000-4-3

Portable and mobile RF communications
equipment should not be used closer to any part
of the Ultrasound System, including cables, than
the recommended separation distance. This is
calculated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d=124P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzt02.5GHz
|IEC60601-1-2:2014
d=2.0+/P80MHzt02.7GHz

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 compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol :

()

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

NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures, objects, and people.

NOTE 3 The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;
13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.
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. 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 . 27V/m 27V/m
Modulation 18 Hz
FM %5 kHz
GMRS 460; .
430 -470 MHz Deviation 28V/m 28V/m
FRS 460 )
1kHzsine
Pulse
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 . 9V/m 9V/m
Modulation 217 Hz
Proximity Fields GSM 800:900;
. TETRA800;
from RF Wireless X Pulse
. 800 - 960 MHz iDEN 820; . 28V/m 28V/m
Communications COMAS50: Modulation 18 Hz
IEC 61000-4-3 !
LTEBand 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1700 - 1990 MHz DECT; Pulse 28V/m 28V/m
g Modulation 217 Hz
LTEBand 1,3,4,
25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN
2400-2570MHz  802.11b/g/n; Pulse 28V/m 28V/m
: ’ Modulation 217 Hz
RFID 2450;
LTEBand 7
sw0-ssoomrz Pulse 9V/m 9V/m
802.11a/n 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.

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

FC

Federal Communication 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-1S0300

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 between the radiator and your body.

6.2 1C 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
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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 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| 209100282
==/ R 020-180117
R|020-180116

7. Specifications

Model Name MD-1S0300

Trade Name

i700 wireless

Packing Unit

1set

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class |, Type BF Applied Parts

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 312.7x43.9x47.4 mm (WxLxH)
Weight 2545¢g

Rating 4V===4A

DC Adapter

Model Name ATMO65T-P120

Input 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz
Output 12V===5A

Dimension 119x60x36 mm (Wx LxH)

Rechargeable Battery

Model Name MD-ISO300REB

Type Lithium-ion

Output 3.6Vdc,11.16 Wh

Dimension 214x734mm

Weight 60g

Capacity 3,100 mAh

Wireless Hub

Input IZVT,E\
9V/5V===3A

Dimension 100x94.8x44.4 mm (Wx LxH)

Weight 18lg

Battery Charger

Input / Output 12V==5A

Intraoral Scanner i700 wireless
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Dimension 44.7x100 mm (Hx @)
Weight 247g

Calibration Tool

Dimension 123.8x54mm (Hx @)
Weight 220¢g

Auto Calibration Tool (*Sold Separately)

Dimension 168.7x92.1x482mm
Weight 492¢g
Output 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Wireless Module

HRP: 60.48 - 62.64 GHz
MRP: 60.48 - 62.64 GHz

Frequency Bands
LRP:60.16 - 62.96 GHz

60 GHz

Modulation Type BPSK
HRP:24.2 dBm

eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Antenna Gain 18.0dBi

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Frequency Bands 2402 - 2480 MHz
Channels 40
1MH,
Channel Bandwidth ‘
2MHz
9.8dBm
eirp. A-variant: 19.7dBm
N-variant: 19.8 dBm
Modulation GFSK

A-variant: 1 dBi

. !
ntenna Gain N-variant: 2.14 dBi

Operating, Storage, and Transp

ort 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
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EU Representative
Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome lItaly

Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +353-(0)21-2066448

“ Medit Corp.

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

Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Om denne guide

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler il 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.

A 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 pa systemet.

_\Q(_ 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 formdl det er, at registrere topografiske egenskaber pa teender og omkringliggende veev digitalt. i700
wireless systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

1.2 Anvendelsesomride

i700 wireless systemet bar blive brugt pa patienter, som har brug for en 3D-scanning til tandbehandlinger sdsom:

. Enkelt tilpasset abutment
. Fyldninger og Onlays

. Enkel krone

. Porcelaensfacader

. 3-leddet bro
. Op til 5-leddet bro

. Ortodonti
. Implantantsvejledning
. Diagnosemodel

i700 wireless systemet kan ogsd bruges i fuld tandbue-scanninger, men adskillige faktorer (intraoralt miljg, operaterens ekspertise og laboratoriets
arbejdsflow) kan pavirke de endelige resultater.

13 Kontraindikationer

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

1.4 Operatorens kvalifikationer

A 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 afgare om enheden er egnet til den respektive patients case og omstaendigheder.

. Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden og tilstraekkeligheden af al data, som fejes ind i i700 wireless systemet og det
leverede software. Brugeren ber tjekke resultaternes nejagtighed og kontrollere hver enkel case.

. {700 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 zendre i i700 wireless systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Objektets serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato
4 Fabrikant
5 Pas pa
Advarsel

Instruktioner til brugervejledning

Europas Officielle CE-maerkning for produkter

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

Den anvendte del er af Type BF

x5 2OBBREE

WEEE-maerkning

12 Foreskreven anvendelse (USA)
13 MET-maerkning

14 ~— AC

15 === DC

22 User Manual



st o
16 /l/ Temperaturbegreensning 2
80% =
17 Luftfugtighedsbegraensning
2%
I
18 mﬁ@- Atmosfeerisk trykbegraensning
19 I Skrobelig
20 f Skal holdes ter
21 ﬂ Denne side opad
2 E Syvlags-stabling er forbudt
23 [:Ii] Seinstruktioner vedrerende brug
1.6  Oversigt over i700 wirelesss komponenter
Nr. Element Kvantitet Udseende
1 700 wireless handstykke 1stk I eC- 1]
2 Tradles hub 1stk \—)’
3 Genopladeligt batteri 3stk ’
4 Kabelbatteri 1stk ' —
e
5 Batterioplader 1stk =
6 Cover til handstykke Lstk
»
7 Genanvendelig tip 4 stk ]
@
8 Kalibreringsveerktoj 1stk |

9 Kalibreringsveerktej Lstk

10 @velsesmodel 1stk

1 Handledsrem 1stk

12 Skrivebordsholder 1stk

13 Vaegbeslag Lstk

14 USB 3.0-kabel (Ctil A) 1stk

16 Medicinteknisk adapter til tradles hub Lstk

Medicinteknisk adapter til batterioplader
17 | 1stk
(Samme som ovenstdende)

18 Stremledning 2stk

o
‘\,Y,
I »N‘M
A
15 Stremforsyningskabel (C til C) 1stk Q

USB-hukommelsesstik
19 ' » 1stk e
(Installerer Medit Scan for Clinics)

20 Brugervejledning 1stk [l
o Autokalibrerings-veerktej 1stk ¢
(1 genopladeligt batteri medfelger) (*Seelges separat) L O
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Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den vaek fra direkte sollys. En misfarvet evelsesmodel kan pavirke resultaterne i velsestilstand.
. 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 fordrsage fejl eller brand.

. Selvkalibrerings-vaerktejet indgér ikke som en del af i700 wireless-pakken. Det kan kabes separat hos forhandleren.
17 0 af i700 wirel
171 Grundindstillinger for i700 wireless

Tilslut den trédlese hub for i700 wireless (1)

@ Tilslut USB 3.0-kablet (C til A) til den trddlese hub.

s

@ Nardu tilslutter stremledningen til adapteren, vil
det automatisk give strem til den trédlase hub.

_»

Tilslut den tradlese hub for i700 wireless (2)

@  Slut stremforsyningskablet (C til C) til den trédlese hub.

\_)

s

Taend for i700 wireless

@ Indsaet batteriet i i700 wireless's handstykke og tryk pa

taend/sluk-knappen.

i
@)

@ Tilslut adapteren til den tradlese hub.

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

3% USB-porten benyttes kun til signaltransmission.

@ Tilslut stremforsyningskablet til en PC.
.
3% 9 Vdc strem forsynes til USB porten.

@ Narstremmen er tilsluttet, vil LED-indikatoren averst pd i700 wireless's

handstykke lyse blat.

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

—

. 3 lys: 80 - 100%

. 2 lys: 50 - 79%

. 1lys: 20 - 49%

. 1 blinkende lys: 1 - 19%
. Slukkede LED-lys: 0%
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Sluk for i700 wireless

¥sueq

Tryk pa teend/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 pé i700 wireless's batteri.

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 trddlase system i 1700 wireless benytter sig af to typer frekvenser for dataoverfersel og betjening af i700 wireless's
handstykke.

PStremforsyningen etableres ved at forbinde adapter-kablet til den tradlgse hubs stremport. Stremmen slukkes, nar adapterporten fiernes.

=

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 reekkevidde for hinanden for at kunne parres. Nar parringen er i gang, vil LED-indikatoren gverst pa i700
wireless's handstykke blinke. N&r parringen er gennemfart, vil LED-indikatoren lyse. Du kan pdbegynde scanningen, s& snart parringen er gennemfart.

// . i700 wireless benytter sig af to antenne-moduler: 60 GHz til dataoverfarsel og 2,5 GHz til betjening. Den aktuelle
G . frekvens afhaenger af de lokale bestemmelser.
‘ /’ - Den aktuelle raekkevidde for betjening er op til 5 meter, og det kan variere afhaengigt af omgivelserne.
7. ,/"// . 60 GHz Frekvens : 57 - 64 GHz
= . 2.4 GHz Frekvens : 2.4 - 2.5 GHz

||C:)

Der tilfares strem fra den tilsluttede PC uden brug af adapterne, nér den er tilsluttet et stramforsyningskabel. | dette tilfaelde skal PC'en vaere
taendt. Hvis stremforsyningskablet 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
. Indszet batteriet i bunden af i700 wireless's hdndstykke. Indsaet batteriet i i700 wireless's handstykke med terminalen rettet korrekt.
—
. Batteriet har en levetid pa op til 1 time.

Batteriets levetid kan variere afhzengigt 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 handstykke og forbind kablet med batteriopladnings-terminalen.

I
. Tryk pé teend/sluk-knappen i bunden af 700 wireless's handstykke for at forsyne strem til enheden.
174 Sadan benyttes batteriopladeren
. Tilslut adapterporten til batteriopladerens stramport for at forsyne stram til enheden. Strammen slukkes, nar adapterporten fiernes.
®g -
“ |
|
. Indsaet det genopladelige batteri i batteriopladeren med opladerterminalerne i den rigtige retning.

. Batteriopladeren er kun for genopladelige batterier. Det tager op til 2 timer og 30 minutter for en fuld opladning og opladningstiden kan variere
afheengigt af brugeromgivelserne og batteriets alder.

'Q' LED-indikatoren pé opladeren blinker blat, nér batteriet er ved at blive ladet op. LED-indikatoren lyser blét, nér den fulde opladning er gennemfert.
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-O'- Hvis batteriet ikke er korrekt indsat i batteriopladeren, vil LED-indikatoren pa opladeren blinke redt. | dette tilfeelde skal du fierne batteriet fra
= opladeren, tjekke terminalere pa bade batteriet og opladeren for fremmede objekter, rengere dem blidt med en bled klud og indszette 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 senderomrédet, kan det forstyrre kommunikationen med den tradlese
hub. Derfor leveres et handtag, som kan monteres pd i700 wireless's hdndstykke for et bedre og mere komfortabelt hdndgreb.

@ Vend i700 wireless's handstykke for at finde enhedens silikone-del. @  Fjern silikonen med din hand.

&

Y -
» \,

3 Fastger handtagets skruer i handtags-monteringshullet pa i700 @ Stram den til med uret ved hjeelp af handtagets drejeknop.
Wireless-enheden.

\ =

176 Sadan placeres enheden i skrivebordsholderen

Uden handtaget

177 Sadan monteres vaegbeslaget

2. Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1 Introduktion

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

2.2 Installation
221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Laptop Stationaer computer

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 (Over 6GB)
Grafik
AMD Radeon understattes ikke.
Windows 10 Pro 64-bit
0s

Windows 11 Pro 64-bit

26  User Manual



Anbefalede systemkrav
Laptop Stationaer computer
Intel Core {7 - 11800H Intel Core {7 - 11700K
PU Intel Core {7 - 12700H Intel Core {7 - 12700K
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 7 5800X
AMD Ryzen 9 5900H
RAM 32GB
Grafik NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
rafll
AMD Radeon understattes ikke.
05 Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit

&

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

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

8 .,(:)

" Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit er ikke ansvarlig for nogen
form for problem, der er 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 Medit Scan for Clinics installationsvejledning

@ Ko filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.XX.exe”. @  Veelg opsaetningssproget og klik pa "Next".

MEDIT [ i s tis™ MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

Eeracang Ao ¥ LAHCIORWAD SWeusor 008

@  Lees omhyggeligt "License Agreement" for du markerer feltet "I
agree to the License terms and conditions." og klik derefter p&

(3  Velg installationsstien.

"Install".
] |
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

Setup requires 7.5GB in:
T
You must agree o the License tems and conditons befoe.

You must agree to the License terms and conditons before
You can install Medit Scan for Clnics You can nstal Hedit Scan for Cn

Tagree to the License terms and conditons. /1 agree to the Licenseterms and conditons.

®  Nérinstallationen er gennemfert, skal du genstarte PC'en for

®  Det kan tage op til adskillige minutter at faerdiggere
at sikre optimal programbetjening.

installationsprocessen. Luk venligst ikke din PC ned,
for installation er gennemfort.
] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
s ket Stp Wil e Scin o e a— e

Note : You must restartyou computer o ensure the
et wors oy,

o et ctware

Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i700 wireless systemet er forbundet til en PC. Serg venligst for at tage i700 wireless's USB 3.0-kabel

ud af PC'en, for installationen pa begyndes.

@ Please disconnect the cable from PC!
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223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

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

3. Vedligeholdelse

A PAS PA

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

. Overordnet set behaver brugeme ikke udfare vedligeholdelsesarbejde pa i700 wireless systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering.
Preeventiv inspektion og anden reguleer vedligeholdelse er ikke pakraevet.

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 palidelig eller korrekt, nar den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljgmaessige omsteendigheder, som for eksempel temperaturen, har andret sig.
. Kalibreringsperioden er udlgbet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage)
Kalibreringspanelet er en saerligt fin komponent.

Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udferes korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du
venligst kontakte din tjenesteudbyder.

Vi anbefaler, at man udferer en periodisk kalibrering.

Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage). Standard-kalibreringsperioden er 14 dage.
311 Séadan kalibreres i700 wireless

Teend for 700 wireless og start Medit Scan for Clinics.

Ker kalibreringsguiden fra Menu > Indstillinger > Kalibrering.

Forbered kalibreringsveerktajet og i700 wireless handstykket.

Drej kalibreringsveerktajets knop til position 1

Placer i700 wireless handstykket i kalibreringsveerktejet.

Klik pa “Next” for at starte kalibreringsprocessen.

Nar kalibreringsveerktajet 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 12 - 8  og positionen [LAST .

Nar dataindhentningen er gennemfert for positionen [EAST, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

312 Auto-kalibreringsvaerktoj (Szlges separat)

Auto-kalibreringsveerktajet 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 - Sterilisering

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

. Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter rengering og desinficering, skal du undersage spejlet inde i tippen for at sikre, at
der ikke er nogen pletter eller plamager.

. Gentag rengerings- og desinficeringsprocessen, hvis det er ngdvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.

. Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er lufttet. Benyt enten en selvklasbende eller varmeforseglet pose.

. Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under felgende forhold:

. Steriliser i 30 minutter ved 121°C (249.8°F) med tyngdekraft og ter i 15 minutter.
. Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275°F) med tyngdekraft og ter i 30 minutter.
. Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273.2°F) med for-vakuum og ter i 20 minutter.

. Brug et autoklave-program, som tarrer den indpakkede tip, fer du dbner autoklaven.

. Scanner-tippe kan steriliseres op til 150 gange, hvorefter de skal kasseres som beskrevet i sektionen for bortskaffelse.

. Autoklave-tider og temperaturer kan variere 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
pékreevede forhold.

322 Genanvendelig tip - Rengering og desinficering
. Renger tippen med saebevand og en barste lige efter den har veeret brugt. Vi anbefaler, at man benytter et mildt opvaskemiddel. Serg for at

tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit efter rengaringen. Hvis spejlet forekommer plettet eller dugget, skal du gentage rengaringsprocessen
og rense godt efter med vand. Ter omhyggeligt spejlet med papir.

. Renger med Caviwipes i overensstemmelse med falgende forhold. Se venligst Caviwipes-brugermanualen for korrekt brug.

. Caviwipes: desinficer i 3 minutter og ter i 5 minutter

. Caviwipes-1: desinficer i 1 minut og ter i 5 minutter

- Caviwipes-2: desinficer i 2 minutter og ter i 5 minutter
. Desinficer tippen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Rens tippen grundigt. Se venligst Wavicide-01 Solutions brugermanual for korrekt brug.
. Fjern tippen fra den benyttede lasning og rens grundigt efter rengering og sterilisering.

Brug en steriliseret og ikke-slibende klud til at torre spejlet og tippen forsigtigt.

A PAS PA

Spejlet i tippen er en saerligt fint optisk komponent, der skal hdndteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet. Vzer 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 fer den autoklaveres. Hvis du autoklaverer en tip uden beskyttelse vil det forérsage 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 nogen skader, som for eksempel misdannelse af tippen, som sker under rengering, desinficering eller sterilisering, der

ikke folger ovenstaende retningslinjer.

323 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pé spidsen af tippen kan fere til darlig scanningskvalitet og en overordnet dérlig scanningsoplevelse. | sédanne
situationer skal du rengere spejlet ved at folge nedenstaende trin:
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@ Afkobl scannertippen fra i700 wireless hdndstykket. 9

@ Haeld sprit p& en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet. Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil kunne plette spejlet. Du kan 2
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 rengeringsprocessen, hvis det er nadvendigt.

324 Héndstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre overflader pd i700 wireless héndstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske
vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering og desinficering skal foregd, mens enheden er slukket. Benyt farst enheden igen, ndr 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 pé forenden af i700 wireless handstykket.
. Hvis der hzeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind i 1700 wireless handstykket og forarsage fejl.
. Rengor ikke filteret ved at hzelde sprit eller rengeringsmiddeloplasninger 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 ovenstdende retningslinjer.
@ Saet coveret pa fronten af i700 wireless handstykket, nér filteret er rengjort.
® Hzeld desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.
O] Tor scanneroverfladen med kluden.
@ Ter overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A PAS PA

Rengor ikke i700 wireless handstykket, nar enheden er teendt, da veesken kan treenge ind i scanneren og forérsage fejl.

. Benyt forst enheden, nar den er helt ter.
. Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengeringen.
3.25 Andre komponenter

. Heeld rengerings- desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og ikke-slibende klud.
. Ter komponentens overflade med kluden.
Tor overfladen med en ren, ter, fugfri og ikke-slibende klud.

A PAS PA

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

33 Bortskaffelse

A PAS PA

Scannertippen skal vzere steriliseret, for den bortskaffes. Steriliser tippen som beskrevet i sektion "3.2.1 Genanvendelig tip - Sterilisering".
. Bortskaf scannertippen pa samme méde som du ger med andet klinikaffald.
. Andre komponenter er designet til at overholde folgende 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)

3.4  Opbevaring af batterier

. Leeg det i en kasse eller aeske og opbevar det indendars i kelige omgivelser udenfor direkte sollys.

. Opbevar batteriet p et tort 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 forste gang efter lang tids opbevaring, kan batterikapaciteten veere nedsat pa grund af deaktiveringen ved nedpakning.
Gendan batteriet ved hjzelp af adskillige fulde opladnings- og afladningscyklusser.

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

grundet selvafladning.

A ADVARSLER: Specifikationer for batterisikkerhed

Sikkerhedsspecifikationer

Felende spaending 4225V £0.020
Overopladning Jaevn spaending 4.025V £0.03
Folelsesforsinkelse 10s+02
Folende spaending 250V £0.035
Overafladning Jeevn speending 290V +0.50
Folelsesforsinkelse 64ms £12.8

Felende (Opladning) 10.0A+5.0/-4.0

Folelsesforsinkelse 80ms* 16
Overspzending

Folende (Afladning) 100A+44/-38

Folelsesforsinkelse 80ms =+ 16
Aktuelt stromforbrug i betjeningstilstand Max. 150.0 pA

3.5  Vejledning til forholdsregler i forbi

A PAS PA

med brug og bor

'Q' De mulige sikkerhedsspecifikationer bestemmes af fremdriftskontrol-modulet (PCM) i listen over dele.
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. Vaer sikker pd, at du fortstdr, hvordan batteriet udskiftes fer brug.

. Benyt en passende oplader til den angivne spaending og stram.

. 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 metaltrade, halskaeder 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 sekundaere 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.
3.6  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.

4. Sikkerhedsvejledning

Overhold venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne brugervejledning for at undgé personskade og materielle skader. Dette dokument
benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, nér der skal fremhaeves 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 falge sikkerhedsanvisningerne neje. Alle instruktioner og forholdsregler, som specificeres i
sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

i700 wireless-systemet bar kun blive betjent af tandlaeger og tandteknikere, som er treenet i at benytte systemet. Brug af i700 wireless -systemet til ethvert
andet formél 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.

4.1 Grundsystemet

i700 wireless-systemet er en hej praecisions, optisk mélerenhed. 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 trédlase 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 i700 wireless.

. Den trédlese 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 forretningsmiljger. Hvis den benyttes i beboelsesmiljg, 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 opsté 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 lgse dele. Hvis der er nogen form for
synlig skade, skal du ikke benytte produktet. Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repreaesentant.

. Undersgg i700 wireless handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. Nar 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 pd i700 wireless er kun kompatibelt med i700 wireless-systemet.

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

. Hvis opladningsterminalen pa 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 vaeske pa i700 wireless-systemet.

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

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

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

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

. Hold altid @je 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 pd tippen og dets indre spejl, skal du vaere
opmaerksom pa at undga kontakt med patientens teender eller restaureringer.

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

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

. Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt funktionalitet med 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 sésom 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
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For du benytter dit i700 wireless-system pa patienter:

¥sueq

Skal du have modtaget traening for at bruge systemet eller have laest og fuldt ud forstéet 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.

| tilfzelde af fejl pa udstyr

A ADVARSEL

Hvis dit 700 wireless-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke om, at der er et problem med udstyret:

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 1700 wireless-systemet er forbudt ved lov da det kan udgare en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

Hygiejne

A ADVARSEL

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

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

A ADVARSEL

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

45

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

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 veere tilsluttet en stromkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke kan tilslutte det
medfulgte i700 wireless-stik i stikkontakten, skal du kontakte en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten. Forsgg aldrig at
omg disse sikkerhedsretningslinjer.

Brug ikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i700 wireless-systemet til andre formél end det er beregnet til.

{700 wireless-systemet benytter kun RF-energj internt. Maengden af RF-stréling er lav og forstyrrer ikke omkringvaerende elektromagnetisk straling.
Der en risiko for sted, hvis du forseger at fa 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 forleengerledning, 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 greense, 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 pa 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 undga 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 beboelsesomréde (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 700 wireless. Andre typer adaptere kan beskadige i700 wireless-systemet.

Ror ikke ved enhedens stik og patienten p& samme tid.

@jensikkerhed

A ADVARSEL

i700 wireless-systemet projicerer et staerkt 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 sekundaere uheld.

Der er en LED som udsender UV-C belgelengder indeni i700 wireless handstykket. Det bestréles kun inde i i700 wireless handstykket og kommer
ikke udenfor. Det bla synlige lys inde ii700 wireless hdndstykket 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 pé 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.

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 strammen fra batteriopladeren eller fierne det fuldt opladede batteri fra batteriopladeren.
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4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

A ADVARSEL

. Benyt ikke i700 wireless-systemet pa patienter med pacemaker og ICD-enheder.
. Kontroller hver fabrikants instruktioner vedrerende forstyrrelse fra eksterne enheder som for eksempel computere, der benyttes med i700 wireless-
systemet.

5. Information vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetiske udledninger

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

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk udledning

Udledningstest Overholdelse Elek gnetisk milje - Vejledning
i700 wireless benytter kun RF-energi il sin interne funktion. Derfor er
RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed ikke udgere
nogen forstyrrelse for omkringvaerende elektronisk udstyr.
RF-udledninger CISPR 11 Klasse A
7l i irksomh: . Di f hus-
Harmoniske udledninger IEC 6100032 Klasse A i700 wireless ere‘gnettll brugialle virksom ederv ette om am.er us-
stande, som er direkte forbundet med det offentlige lavspaendingsforsyn-
Spaendingsudsving / Stemmer overens ingsnet, der forsyner bygninger, som bruges til husholdningsformal.

Flimmerudledninger

A ADVARSEL

Dette i700 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 veere nedvendigt at traeffe afvaergende foranstaltninger, for eksempel omlaegning eller flytning af i700 wireless
eller afskaermning af placeringen.

52 Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1

{700 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 milj.

g og fabril erkleering - Elekt g
Immunitetstest IEC 60601 Te Overholdel Elek isk miljo - Vejledning
Elektrostatisk aftadnin =+ 8 kv kontakt £ 2 kv, =+ 8 kv kontakt £ 2 kv, Gulvene skal vaere lavet af trae, beton eller keramiske
I |
(ESD) IEC 610004-2 e +4KkV, = 8kV, +4kV, = 8kV, fliser. Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale,
15KV luft 15KV luft anbefales en luftfugtighed pa mindst 30%.

Elektrisk hurtig transient /
Burst IEC 61000-4-4

+2 kv for stramforsyning-
sledninger

+1kVforindgangs/udgang-

sledninger

+2 kv for stramforsyning-
sledninger
+1kVforindgangs/udgang-
sledninger

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk
finder i et kommercielt miljo eller et hospitalsmilje.

Overspaending

05KV, £1kv
differential modus

F05kV, £1kv
differential modus

IEC 61000-4-5

+0.5Kkv, £1kv, £2kv
almindelig modus

+0.5kv, £1kv, £2kv
almindelig modus

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk
finder i et kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.

Spaendingsfald, korte af-

0% UT (100% fald i UT)

0% UT (100% fald i U)

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk

brydelser og for 0,5/1 cyklusser for 0,5/1 cyklusser finder i et kommercielt miljo eller et hospitalsmiljg. Hvis
spaendingsvariationer 70% UT (30% fald i UT) 70% UT (30% fald i UT) brugeren af i700 wireless-systemet har brug for fortsat
pé stromforsyningens for 25/30 cyklusser for 25/30 cyklusser betjening under stremafbrydelser, anbefales det, at i700
indgangslinjer 0% UT (100% fald i UT) 0% UT (100% fald i UT) wireless-systemet er koblet op til en uafbrydelig stram-
IEC 61000-4-11 for 250/300 cyklusser for 250/300 cyklusser forsyning eller opererer pa batteri.

Magnetiske felter som Magnetiske felter, som opstar pa grund af spaendings-
gpstérpé grund af spaend- 30A/m 30A/m frekvens‘, skél Ugge.pé niveauer,vdere.r .karakterisﬁske‘for
ingsfrekvens (50/60Hz) en lokation i et typisk kommercielt miljg eller et hospi-
IEC 61000-4-8 talsmilja.

BEM/RK: UT er hovedspzendingen (AC) for anvendelsen af testniveauet.
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. Vejledning 2 9
H]
befalede adskill i er mellem portabelt og mobilt ikati 0g i700 ' *
Adskillelsesdi: e i henhold til send: frek [M]
Senderens maksimale IEC 60601-1-2: 2014
udgangseffekt [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 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 6.3

100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert 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) ifelge senderens fabrikant.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geelder adskillelsesdistancen for det hejere frekvensomrade.

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

objekter og mennesker.

. 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 milje.

erkleering - g

Immunitetstest IEC 60601 i Overholdelsesni Elek isk miljo -

g og fabril

3Vrms 150 kHz il 80 MHz Portabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke benyttes
Udenfor ISM 3Vims taettere p& nogen del af ultralydssystemet, heriblandt kabler, end
Band amater den anbefalede adskillelsesdistance. Dette beregnes ved hjzelp af
ligningen, der geelder for senderens frekvens.
Udfert RF Anbefalet adskillelsesdistance (d):
IEC 61000-4-6 d=12.p

IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz til 80 MHz d=12 /7P 80 MHztil 800 MHz
11SM Band amator ovrms d=2.3,/ P8OMHztil 2.5 GHz

IEC 60601-1-2:2014

d=2.0/P80MHztil2.7 GHz

Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) if-
olge senderfabrikanten, er d den anbefalede adskillelsesdistance
imeter (m).

Feltstyrker fra faste RF -sendere, som er bestemt ved en elektro-
magnetisk lokalitetsundersggelse bar vaere mindre end overens-
stemmelsesniveauet i hvert frekvensomréade.

Udstralet

3V/m 80 MHztil 2.7 GH 3V, f i
RF IEC 61000-4-3 /m izt z /m Interferens kan forekomme i nzerheden af udstyr markeret med

folgende symbol:

()

BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gaeder det hejere frekvensomrade.
BEMZRK 2: Disse retningslinjer gzelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.
BEMZRK 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; 0g 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 taettere end 30 cm (12 tommer) pé& enhver del af i700 wireless-systemet. Overholdes dette ikke, kan det
resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

jledning og fabril erkleering - Elekt g '
Immunitetstestst Band” Tjeneste” Modulation IEC 60601 i Overholdel
Pulsmodulati
380-390MHz  TETRA400 vismoddiation 27V/m 27Vm
18 Hz
GMRS 460: FM £5kHz
430 - 470 MHz ’ Afvigelse 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
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Pulsmodulati
704-787MHz  LTE-band 13,17 2;75:: wation 9V/m 9v/m

GSM 800:900;
TETRA800; )
Pulsmodulation
800-960MHz  IDEN820; 181 28V/m 28V/m
CDMASS0; ‘
LTE-bénd 5

GSM 1800;
Neerhedsfelter CDMA 1900;
fra tréd.las. 1700 1990 MHz GSM 1900; Pulsmodulation 28V/m 28V/m
RF-kommunikationer DECT; 217Hz
IEC 61000-4-3 LTE-band 1,3,4,25;
UMTS

Bluetooth;
WLAN .
Pulsmodulation
2400-2570MHz ~ 802.11b/g/n; TH 28V/m 28V/m
iz
RFID 2450;
LTE-band 7

WLAN Pulsmodulation
5100 - 5800 MHz 9V/m 9V/m
802.11a/n 217Hz

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

A ADVARSEL

Brug af i700 wireless ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er ngdvendig, 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 hgje
elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.

! For visse tjenester indgér kun uplink-frekvenserne.

6. Information om tradles overensstemmelse

6.1 FCC-overholdelseserkleaering

FC

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, nar udstyret betjenes i en boliginstallation. Dette udstyr genererer, benytter og kan
udstréle radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke er installeret og benyttet i overensstemmelse med instruktionerne, forarsage skadelig interferens pa
radiokommunikation. Der er dog ingengaranti for at interferens ikke vil finde sted i visse installationer. Hvis dette udstyr skaber skadelig interferens pa
radio eller TVmodtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke og taende for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen via en af
folgende méder:

. Ret eller flyt antennemodtageren.

. Qg 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 hjaelp.

Denne enhed opfylder afsnit 15 i FCC-reglerne. Betjeningen er underlagt de to felgende betingelser: (1) Denne enhed ma ikke forrsage skadelig
interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan fordrsage uensket 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 md ikke anvendes sammen med nogen anden antenne eller transmitter.
FCC No.: 2A2QM-MD-1S0300

VIGTIG BESKED:

FCC-deklaration om stralingseksponering:
Dette udstyr er i overensstemmelse med FCCs graenser for stralingseksponering, der er fastsat for et ukontrolleret miljg.
Dette udstyr skal installeres og opereres med minimum 20 cm afstand mellem udstralingen 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 m4 ikke fordrsage 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 md ikke anvendes sammen med nogen anden antenne eller transmitter.

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

IC No.: 27675MD-1S0300

VIGTIG BESKED:

34  User Manual



IC-deklaration om stréling ing

¥sueq

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

Bemaerkning vedrorende senderantenne

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

Antenneliste
Model Type Maksimum forstaerkning(dBi)
Sil6310 Patchantenne 18dBi
2450ATO7A0100 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) Overholdelseserklaering

R 209-J00306
R| 209100282
==/ R 020-180117
R|020-180116

7. Specifikationer

Handelsnavn i700 wireless

Pakningsenhed lsaet

Klassifikationer for

beskyttelse mod Klasse |, anvendte type BF-dele

elektrisk stad

* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.

Handstykke

M3l 312,7x439x47,4mm (BxLxH)

Vaegt 2545¢g

Klassificering 4V==4A

DC-adapter

Modelnavn ATMO65T-P120

Input 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz

Output 12V===5A

mal 119x60x36 mm (BxLxH)

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/5V===3A

mal 100x94,8x444mm (BxLxH)

Vaegt 181g

Batterioplader

Input / Output 12V==5A

Mal 44,7100 mm (H x @)

Veegt 247g

Kalibreringsvaerktgj
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YEL 123,8x54mm (Hx @)

Veegt 220¢g

Selvkalibrerings-vaerktej (*Saelges separat)

mal 168,7x92,1x482 mm
Veegt 492g
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

60 GHz

Modulationstype BPSK
HRP:24,2dBm

eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm

Antenneforsteerkning 18,0dBi

2.4 GHz (Bluetooth LE)
eirp.

Frekvensbénd 2402 - 2480 MHz
Kanaler 40
Kanalbandbredde LMHz

2MHz

9,8dBm

A-variant: 19,7dBm
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
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EU repraesentant
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600
Kontakt for produktsupport

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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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.

A WAARSCHUWING

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

A PAS OP

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

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.

1.2 Indicatie van gebruik

Het i700 wireless systeem wordt gebruikt voor patiénten welke 3D scans nodig hebben voor tandheelkundige behandelingen zoals:

. Enkele opmaat gemaakte abutment
. Inlays & onlays

. Enkele kroon

. Fineer

. drie-delige brug

. Tot 5 delige brug

. Orthodontie

. Implantaathandleiding
. Diagnosemodel

Het i700 wireless systeem kan ook worden gebruikt om volledige tandbogen te scannen, maar verschillende factoren (Intraorale omgeving,
gebruikersexpertise en de werkwijze van het laboratorium) beinvloeden mogelijk het eindresultaat.

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 PAS OP

Het 700 wireless systeem is ontworpen voor het gebruik van individuen met professionele kennis van tandheelkunde en tandheelkundige technologie.

. De gebruik 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 van het object
2 Medisch apparaat
3 d‘ Productiedatum
4 u Producent
5 A Pasop
6 A Waarschuwing
7 @ Instructies voor de gebruikershandleiding
8 ( G Het officiéle kenmerk van het Europa certificaat
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de Europese gemeenschap
10 @ BF Type onderdeel
1 E/ WEE-richtlijn

12 Romy Gebruik op recept (V.S)
13 @), = MET-richtlijn

14 ~— AC

15 = DC
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16 ) /l/ Temperatuur limitatie
0%
17 Luchtvochtigheidslimitatie
T ferische luchtdrukd
18 Aty i i imitati
m’.@- mosferische luchtdruklimitatie
19 I Breekbaar S
20 T Droog bewaren o
21 't Deze kant boven
—
2 E Zevenlaags stapelen verboden
23 [:Ii] Raadpleeg de instructies voor het gebruik
1.6 i700 wireless onderdelen overzicht
Nr. Onderdeel Aantal Uiterlijk
1 i700 wireless handstuk 1stuk |- 007‘ It
2 Draadloze hub 1stuk \)‘
3 Oplaadbare batterij 3stuks ’
4 Extensie kabel batterij 1stuk —
e
5 Batterij oplader 1stuk |
6 Dop handstuk Lstuk
»
7 Herbruikbare scankop 4 stuk 1
@
8 Handvat 1stuk
v
9 Kalibratie-instrument 1stuk =
10 Oefenmodel 1stuk 4 {/A/;N)J,
1 Polsband Lstuk
12 Tafelhouder 1stuk I
13 Wandhouder Lstuk |
14 USB 3.0 Kabel (C naar A) 1stuk E
15 Power Delivery (PD) kabel (C naar C) 1stuk Q
16 Medische adapter voor de draadloze hub 1stuk !
Medische adapter voor batterij oplader
17 i 1stuk
(zelfde als hierboven)
18 Netstroomkabel 2stuk 8
19 USB-stick (Installatiebestand van Medit Scan for Clinics) 1stuk meoIT
|
20 Gebruikershandleiding 1stuk i
o Auto kalibratie-instrument 1stuk y
(1 oplaad batterij meegeleverd) (*Los verkocht) )
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A PAS OP

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.

17 In gebruik nemen van het i700 wireless systeem
171 Basisinstellingen van de i700 wireless

Verbindt de i700 wireless met de draadloze hub (1)

oV

@ Sluit de USB 3.0 kabel (C naar A) aan op de draadloze hub. @ Sluit de adapter op de draadloze hub aan.
\) ‘ ) \)
\ | |
*® P
@ 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.

&

Aansluiten van de i700 wireless draadloze hub (2)

3 De USB poort wordt alleen gebruikt voor dataoverdracht .

@ Sluit de PD-kabel (C naar C) aan op de draadloze hub. @  Verbind de PD-kabel met de computer.

\) ““I .

3% 9 Vdc spanning wordt gevoed naar de USB-poort.

De i700 wireless inschakelen

@ Plaats de batterij in het i700 wireless handstuk en druk op @ Wanneer het i700 wireless handstuk van stroom is voorzien kleurt de
de Aan/Uit knop. LED aan de bovenkant blauw.
00
| I

(@  De drie 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%
N 1 knipperend lampje: 1 - 19%
. Geen brandende lampjes: 0%
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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.

yang

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 draadloze 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. Q}
| b '

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. Wanneer de i700 wireless bezig is met
koppelen dan knippert het LED lampje boven op het %s handstuk. Wanneer het koppelen gelukt is branden alle LED lampjes. U kunt beginnen met
scannen bij een succesvolle verbinding.

// . Het i700 wireless systeem gebruikt twee antenne modules: 60 GHz voor gegevenstransmissie en 2.4 GHz voor de
&) 3 besturing. De actuele frequentie hangt van de lokale wet- en regelgeving.
1 //’ . Het werkbare bereik is tot 5 meter, en kan verschillen op basis van de omgeving.
for . 60 GHz Frequentie: 57 - 64 GHz

/. . 2.4 GHz Frequentie: 2.4 - 2.5 GHz

De stroomtoevoer komt via de computer zonder adapters indien verbonden met een PD-kabel. In dit geval, moet de computer aan staan. Als de
PD-kabel wordt verwijderd uit de computer, dan schakelt de draadloze hub zich zelf uit en de verbindingsstatus koppelen wordt gestart.

HQ

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.
I
——
. 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 aansluiting op de batterij oplader aansluiting om deze van stroom te voorzien. Het apparaat schakelt zichzelf uit als de kabel
is verwijderd.
S .
60 ‘
. Plaats de oplaadbare batterij in de batterij oplader met polen op de juiste wijze georiénteerd.

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

—O- 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
= deoplader en controleer of er iets tussen de oplaadpunten zit, veeg deze schoon met een zachte doek, plaats de batterij daarna opnieuw.

175 Hoe de hendel bevestigen
Het {700 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.

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

\‘

‘ Lk

® 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.

&
LA
176 Hoe de tafelhouder gebruiken
Zonder het handvat Met het handvat
/)\’
o, |

S 8 \\'&s

177 Hoe de wandhouder te installeren

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

Laptop Desktop
Intel Core {7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
e 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.

Windows 10 Pro 64-bit

Besturingssysteem Windows 11 Pro 64-bit
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Aanbevolen systeemeisen

Desktop

Intel Corei7-11700K
Intel Corei7- 12700K

Laptop
Intel Core {7 - 11800H
Intel Core {7 - 12700H

CPU
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Meer dan 8GB)
AMD Radeon wordt niet ondersteund.
. Windows 10 Pro 64-bit
Besturingssysteem Windows 11 Pro 64-bit

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

o)

" 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 Medit Scan for Clinics Installatiehandleiding

~)

@ Voer het “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” bestand uit. @  Selecteer de setup taal en klik op "Next".

MEDIT S iaiamitre™ MEDIT Scan for Clinics

(eracan o . S o s 1647 08

410 w2 eotg sasR:
Engish (Unied States)

r—
-
e
KT
3  Selecteer het installatie pad. @  Lees de “License Agreement” volledig voordat u klikt op “I agree to
the License terms and conditions.” klik daarna op “Install.”

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.568 in: ‘Setup requires 7.5G8 in:

must agreetothe License terms and condions before

fou must agree icense terms and conditions before. !
p AL b e condt ‘you can install Medit Scan for Clinics.

You can nstall Medit Scan for Clinics.

/1 agree o the License terms and conditns.

*INSTALL

Lagree to the License terms and conditons

+INSTALL

Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de

(B  Het kan enkele minuten duren voordat de installatie is afgerond. ®
correcte werking van het programma te garanderen.

Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizard nstalls Medit Scan for Medit ScanforCiics has been sucessfuly nstalled.
Ciics.

Note - You must restart your computer to ensure the
canner works corretly

oo et sitwars

[ ] ]

De installatie gaat niet verder als het i700 wireless systeem is aangesloten op de computer. Zorg er voor dat de i700 wireless USB 3.0 kabel is
losgekoppeld van de computer voordat u de installatie start.

@ Please disconnect the cable from PC!

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 PAS OP

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

3.1 Kalibratie

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

. De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat bij het vergelijken met eerdere resultaten.
. Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.
. De kalibratieperiode is verlopen.

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

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 “Next” om het kalibratieproces te starten.

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

©)] Herhaal deze stappen voor de posities {721 - 8  en [LAST positie.

© Wanneer alle gegevens zijn verkregen bij positie [LAST', berekend het systeem automatisch de kalibratieresultaten.

312 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

3.21 Herbruikbare scankop - sterilisatie

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

. De kop dient handmatig te worden schoongemaakt met een desinfectie oplossing. Na het schoonmaken en desinfecteren, controleer de spiegel
in de scankop om er zeker van te zijn dat er geen vlekken of viezigheid op zit.
. Herhaal het schoonmaken en desinfecteren indien nodig. Maak de spiegel voorzichtig droog met een papieren doek.
. Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende of een door hitte gesloten zak.
. Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de volgende condities:
. Steriliseer voor 30 minuten op 121°C bij zwaartekracht en droog voor 15 minuten.
. Steriliseer voor 10 minuten op 135°C bij zwaartekracht en droog voor 30 minuten.
. Steriliseer voor 4 minuten op 134°C met vacuiim en droog voor 20 minuten.
. Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.
. Scankoppen kunnen tot 150 keer worden gesteriliseerd en dienen daarna op de juiste wijze te worden weggegooid zoals beschreven in de verwijderingssectie.
. Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop mogelijk minder dan 100

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

322 Herbruikbare scankop - schoonmaken en desinfectie

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

. Maak schoon met Caviwipes conform de volgende condities. Kijk in de Caviwipes instructie handleiding voor juist gebruik.
. Caviwipes: desinfecteer voor 3 minuten en droog voor 5 minuten
- Caviwipes-1: desinfecteer voor 1 minuut en droog voor 5 minuten
. Caviwipes-2: desinfecteer voor 2 minuten en droog voor 5 minuten

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

. Verwijder de scankop uit de gebruikte oplossing en spoel grondig af na het schoonmaken en de sterilisatie.
Gebruik een steriele niet schurende doek om de spiegel en de scankop voorzichtig droog te maken.

A PAS OP

De spiegel in de scankop is een gevoelig optisch component dat voorzichtig behandeld dient te worden om optimale scanprestaties te
verzekeren. Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invioed 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 viekken 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 enige schade, zoals vervorming van de scankop, welke ontstaat tijdens het schoonmaken, desinfecteren of

steriliseren bij het niet volgen van de hier bovengenoemde richtlijnen.

323 Spiegel

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:

@ 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.

[SI®
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324 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:

o
@ Schakel het apparaat uit met de Aan/Uit knop. f’_:
@ 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.

PAS 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.

325 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 PAS OP

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

A PAS OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien. Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf "3.2.1 Herbruikbare 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)

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 WAARSCHUWINGEN: Batterijveiligheidsspecificaties

Veiligheidsspecificaties

Gedetecteerd voltage 4225V £0.020
Overladen Constante spanning 4.025V £0.03
Gedetecteerde vertraging 1.0s£02
Gedetecteerd voltage 250V £0.035
Diepontlading Constante spanning 290V %050
Gedetecteerde vertraging 64ms+£12.8
Gedetecteerde (overlading) 100A+5.0/-4.0
Overspanning Gedetecteerde vertraging 80ms£16
Gedetecteerde (ontlading) 100A+44/-38
Gedetecteerde vertraging 80ms =t 16
Verbruik tijdens gebruik Max. 150.0 uA

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

A\

Voorzorgsmaatregelen batterijgebruik en wegwerp richtlijnen

PAS 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.
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. 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.

3.6 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software automatisch op updates. Indien een nieuwe versie beschikbaar is, download het
systeem deze automatisch.

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.

4.1 Basis van het systeem

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

A PAS OP

De USB3.0 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 bedrijfsomgevingen. 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.

4.2 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 700 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.

. Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier. 2
. Aanpassingen aan het i700 wireless systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt. s
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 1700 wireless systeem s 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 i700 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.

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

. Gebruik het i700 wireless systeem niet op patiénten met pacemakers en ICD apparaten.
. Controleer de instructies van de producent voor interferentie met randapparatuur, zoals computers die worden gebruikt met het i700 wireless systeem.
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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 er voor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de prod - elekt

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad
Het i700 wireless systeem gebruik 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 i700 wireless systeem is gebruik voor gebruik in alle woonomgevin-
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A gen. Ditomvat instellingen en degene die direct aangesloten zijn op het
openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huisvestingsdoe-
Spanningsschommelingen en flikkering emissies Voldoet aan leinden van stroom voorziet.

A WAARSCHUWING

Het 700 wireless systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de functie 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.

5.2

. Richtlijn 1

Elektromagnetische immuniteit

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 er voor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601

&

Elel ische omgeving - leidraad

Elektrostatische ontlading
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8kVcontact =2 kv, =4
kv, =8 kv, & 15kV lucht

+ 8kVcontact =2 kv, =4
kV, =8 kv, & 15kV lucht

Vloer dient gemaakt te zijn van houd, beton of keramis-
che tegels. Als de vloer voorzien is van een synthetisch
materiaal, wordt een relatieve luchtvochtigheid van
tenminste 30% aangeraden.

Snelle schakel transiénten/
piekspanningen EC 61000-
44

2 kVvoor gelijkstroom
lijnen
+1kVvoorin/uitgangsleidin-
gen

+2 kVvoor gelijkstroom
lijnen
+1kVvoorin/uitgang-
sleidingen

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen
met die van een typische commerciéle of ziekenhuisom-
geving.

Golf IEC 61000-4-5

+0.5KkV, =1 kv differentiéle
stroom

+0.5kV, =1 kv differentiéle
stroom

+0.5KkV, £1KkV, =2 kV com-
mon-mode stroom

+0.5KkV, £1KkV, 2 kV com-
mon-mode stroom

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen
met die van een typische commerciéle of ziekenhuisom-
geving.

Kortstondige spannings-
dalingen en -onderbrekin-
gen en spanningsvariaties
in de netvoedingsleiding
IEC61000-4-11

0% UT (100% daling in UT)
voor 0.5/1 cycli

70% UT (30% daling in UT)
voor 25/30 cycli

0% UT (100% daling in UT)
voor 250/300 cycli

0% UT (100% daling in UT)
voor 0.5/1 cycli

70% UT (30% daling in UT)
voor 25/30 cycli

0% UT (100% dalingin UT)
voor 250/300 cycli

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen
met die van een typische commerciéle of ziekenhu-
isomgeving. Indien de gebruiker van het i700 wireless
systeem het apparaat continu wil gebruiken ook tijdens
stroomuitval, dan kan het i700 wireless systeem het
beste worden gevoed door een niet onderbreekbare
voeding of een accu.

Magnetische velden met de
netfrequentie (50/60Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetische velden met de netfrequentie moeten vol-
doen aan de karakteristieken van een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: Ut is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.

. Richtlijn 2
bevolen scheidi fstanden tussen bare en mobiele ¢ uur en de i700 wirel
1 Scheid din met de fi ie van de zender [M]
maximale nominale IEC 60601 - 1 - 2: 2014
itg d:zend"efml van 150 KHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2.7 GHz
d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20
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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 frequentie bereik van toepassing.

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

yang

. 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 er voor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601 i ingsnit Elekt: ische ing - leidraad

Draagbare en mobiele RF communicatieapparatuur mag niet
dichter bij onderdelen van het apparaat inclusief kabels worden

3 V.rms 150 kHztot 80 Mz gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand. Die is berekend
Buiten de ISM banden 3Vrms aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfre-
amateur quentie.
Uitgevoerd volgens RF Aanbevolen tussenruimte (d):
IEC 61000-4-6
d=12/P
6Vrms 150 kHz tot 80 MHz IEC 60601-1-2:2007
De ISM banden 6Vrms d=1.2/P80MHz tot 800 MHz
amateur d=2.3/P80MHztot 2.5 GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.04/P80MHztot2.7 GHz

Waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen voor de

zender in watt (W) is, volgens de zender producent, en d de aan-

bevolen scheidingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald door controle van

de elektromagnetische omgeving en moet lager zijn dan het con-
3V/m 80 MHz tot 2.7 GHz 3V/m formiteitsniveau.

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

(R

Straling RF IEC
61000-4-3

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentie bereik van toepassing.

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

OPMERKING 3: De ISM-band(industriéle, wetenschappelijke en medische doeleinden) 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.

. Leidraad 4

Het i700 wireless systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarbij de RF storingsbronnen gereguleerd zijn.
Draagbare RF communicatie apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het i700 wireless systeem te zijn. Anders, kan dit negatieve invloed
hebben op de prestaties van de apparatuur.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Band" Service! Modulation 1EC 60601 i leving
380 -390 MHz TETRA 400 Puls modulatie 18 Hz 27V/m 27V/m
. FM £5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; Afwijking 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m
Nabij gelegen velden van GSM 800:900;
drealoze RF communi- 800 - 960 MH. TDEEI\TQZS(?Q Pul dulatie 18 H: 28V/i 28V/i
. - z i ; uls modulatie z m m
catie IEC 61000-4-3 CDMA850;
LTEBand 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEACATI_QOO; Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
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Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;

2400 -2570 MHz RFID 2450; Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m

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

A WAARSCHUWING

. Het gebruik van de i700 wireless aangrenzend of boven op andere apparatuur dient te worden voorkomen omdat dit kan leiden tot een niet
juiste werking. Indien dit gebruik nodig is, wordt het aangeraden dat de andere apparatuur gecontroleerd wordt op een correcte werking.
. Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan degene zoals meegeleverd of aangeraden door Medit voor het i700 wireless

systeem kunnen leiden tot een hoge elektromagnetische straling of aantasting van de elektromagnetische bescherming van het apparaat en
resulteren in een incorrecte werking.

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

6. Draadloze conformiteit informatie

6.1 FCC Compliance Statement

iC

Federal Communication 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's mogen niet worden gebruikt in combinatie met enige andere antenne of zender.
FCC No.: 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 1C 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 No.: 27675MD-1S0300

BELANGRIJKE OPMERKING:

IC Stralingsbl 10

4
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
2450AT07A0100 Passieve antenne 1dBi
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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 020180117
R/ 020180116

7. Specificaties

yang

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 312.7x43.9x47.4 mm (BxLxH)
Gewicht 254.5gr
Beoordeling 4V, 4A
DC Adapter
Modelnaam ATMO65T-P120
Ingaand 100 -240Vac, 50 - 60 Hz
Uitgaand 12V,5A
Dimensie 119x60x36 mm (Bx LxH)
Oplaadbare batterij
Modelnaam MD-IS0300REB
Type Lithium-ion
Uitgaand 3.6Vdc, 11.16 Wh
Dimensie 214x73.4mm
Gewicht 60gr
Capaciteit 3,100 mAh
Draadloze hub
Ingaand 12V 5R
9V/5V,3A
Dimensie 100x94.8x44.4mm (BxLxH)
Gewicht 181gr
Batterij oplader
Invoer / Uitvoer 12V,5A

Dimensie

44.7x100 mm (H x @)

Gewicht

24Tgr

Kalibratie-instrument

Dimensie

123.8x54mm (Hx @)

Gewicht

220gr

Automatisch kalibratie-instrum

ent (*wordt apart verkocht)

Dimensie 168.7x92.1x482mm
Gewicht 492 gr
Uitgaand 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Draadloze module

60 GHz

HRP: 60.48 - 62.64 GHz
Frequentie banden MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP:60.16 - 62.96 GHz

Modulatietype BPSK
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60 GHz

HRP:24.2 dBm

2.4 GHz (Bluetooth LE)

eirp. MRP: 24.0 dBm

LRP: 14.6 dBm
Antennewinst 18.0dBi
Frequentie banden 2402 - 2480 MHz
Kanalen 40

1MH,
Kanaalbrandbreedte ‘

2MHz

9.8dBm
eirp. A-variant: 19.7dBm

N-variant: 19.8 dBm
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 - 1,100 hPa
empratuur -5-45°C

Opslagcondities Luchtvochtigheid 20 -80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 - 1,100 hPa
Tempratuur -5-45°C

Transportcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 620 - 1,200 hPa
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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.

A 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.

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 systéme 700 wireless devrait étre utilisé pour des patients ayant besoin d'une numérisation 3D pour les traitements dentaires tels que :

. Pilier personnalisé simple

. Inlays & Onlays

. Couronne simple

. Facette

. Bridge implantaire a 3 unités
. Bridge jusqu'a 5 unités

. Orthodontique
. Guide d'implant
. Modéle de diagnostic

Le systéme 700 wireless peut également étre utilisé dans des scans d'arcades complets, mais divers facteurs (environnement intraoral, expertise de
l'opérateur et flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les résultats finaux.

13  Contre-indications

Le systéme 700 wireless n'est pas destiné & 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 i700 wireless est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiére 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 700 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 ['accompagne.

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

. L'utilisateur n'est pas autorisé & modifier le systéme 700 wireless.

1.5 Symboles

N° Symbole Description

Numéro de série de ['objet

2 Appareil médical
3 Date de fabrication
Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Instructions pour le manuel utilisateur

QOF>EL[F

Certificat de Conformité Européen

o
~
N

9 Représentant autorisé dans la CE
10 Type BF de piéce appliquée

11 Label DEEE

12 Surordonnance (Etats-Unis)

13 Marque MET

14 AC
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15 DC

16 ) /I’ - Limite de température
0%
17 Limite d'humidité
2%
oo
18 Limite d ion at héri
m’.@- imite de pression atmosphérique

19 I Fragile

20 f Garder au sec

21 't Vers le haut

2 % Empilage de sept couches interdit é

23 [:E] Consulter les instructions d'utilisation

Vue d" ble des comp i700 wirel

N° Article Qté Aspect

1 Piéce a main i700 wireless 1dechaque

2 Hub sans fil 1de chaque

3 Batterie rechargeable 3dechaque

4 Batterie derallonge ldechaque ', _>

e

5 Chargeur de batterie 1dechaque j E

6 Couvercle de piéce a main 1de chaque P

7 Embout réutilisable 4 de chaque ]
@

8 Manche 1dechaque |
v

9 Outil de calibrage 1de chaque =]

10 Modéle d'entrainement 1de chaque ‘ff{l’,w

1 Dragonne 1dechaque

12 Support de table 1de chaque /

13 Support mural 1de chaque |

14 Cable USB3.0(CaA) 1dechaque Q

15 Cable d'alimentation (Ca C) 1de chaque Q

16 Adaptateur médical pour hub sans fil 1de chaque !

17 Adaptateur médical pour chargeur de batterie 1dechaque

(comme plus haut)
18 Cordon électrique 2 dechaque 8
Clé USB
19 (Installateur de Medit Scan for Clinics) 1dechaque ‘
20 Guide de 'utilisateur 1de chaque {i
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Outil de calibrage automatique ldechaque P

2 (1 batterie rechargeable incluse) (*vendu séparément) L
A MISE EN GARDE
. Conservez le modele 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 700 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.
17 Installer le systéme i700 wireless
171 Paramétres de base d'i700 wireless
Connectez le hub sans fil i700 wireless (1)
@ Connectez le cable USB 3.0 (C & A) au hub sans fil.
LS P
@ Le branchement du cordon d'alimentation a @  Connectez le connecteur du port A du cable USB 3.0 a un PC.

|'adaptateur alimente automatiquement le hub sans fil.

_»

Connecter le hub sans fil i700 wireless (2)

Le port USB est utilisé uniqguement pour la transmission du signal.

@ Connectez le cable d'alimentation (C a C) au hub sans fil. @  Connectez le cable d'alimentation a un PC.

| —_—
gg .

3Une alimentation de 9 Vdc est fournie au port USB.
Allumer ['i700 wireless

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

— . 3 lumieéres : 80 - 100 %
. 2 lumiéres : 50 - 79 %
. 1 lumiére:20-49 %
- 1 lumiére clignotante: 1- 19 %
. LED éteintes : 0 %

Eteindre 'i700 wireless

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce a main i700 wireless et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Si la batterie
rechargeable est retirée sans éteindre |'appareil, cela peut réduire la durée de vie de 700 wireless et de la batterie.

172 Comment utiliser un hub sans fil

Le i700 wireless est un appareil sans fil qui fonctionne gréce & 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 sans fil i700 wireless utilise deux types de fréquences pour transmettre les données et contrdler la piéce & 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. Q/
| '

Lorsque ['i700 wireless est allumé, il essaie automatiquement de s'apparier avec le hub sans fil. La piéce a main i700 wireless et le hub sans fil doivent
sous tension et placés & 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 a numériser lorsque |'appariement est terminé.

b/ - i700 wireless utilise deux modules d'antenne : 60 GHz pour la transmission des données et 2,4 GHz pour le
] / contrdle. La fréquence dépend de la réglementation locale.
4 / . La portée opérationnelle réelle est de 5 m maximum et elle peut varier en fonction de |'environnement.
5 4 . 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 d'alimentation. Dans ce cas, le PC

doit étre allumé. Si le cordon d'alimentation est retiré du PC, le hub sans fil est automatiquement mis hors tension et le statut de la 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 piéce 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 piece & main 700 wireless et connectez le cable a la borne du chargeur de batterie.
I

. 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 le port de |'adaptateur au port d'alimentation du chargeur de batterie pour |'alimenter. L 'alimentation se coupe lorsque le port de ['adaptateur est retiré.

®g -
“ |
|

. 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 |'environnement de ['utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

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

- 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
< duchargeur, vérifiez l'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.

175 Comment monter le manche
L'i700 wireless est équipé d'un émetteur de signaux sans fil situé a ['endroit ol se trouve le logo 700 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 piece a main i700 wireless pour une prise en main plus confortable.

(@  Retournez la piéce a main i700 wireless pour trouver le silicone. @ Retirez le silicone avec votre main.
\\‘\\
e .
T
—~2b
(3  Fixez completement les boulons du manche au trou de montage @  Resserrez dans le sens des aiguilles d'une montre  ['aide du
du manche sur 700 wireless. bouton du manche.

17.6 Comment placer le support de bureau

Sans le manche Avec le manche

177 Comment installer le support mural

2. Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des
tissus environnants a |'aide du systéme 700 wireless.

22 Installation
221 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Ordinateur portable Ordinateur de bureau
Intel Core {7 - 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 & 6 GB)
graphiq AMD Radeon n'est pas pris en charge.
os Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit
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Exigences systéme recommandés

Ordinateur portable Ordinateur de bureau
Intel Core {7 - 11800H Intel Corei7- 11700K
Intel Core i7-12700H Intel Corei7-12700K
Processeur
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
Carte eraphique NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur a 8 GB)
graphiq AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit

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

.
L)
sie3uesy

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

oS

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

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

222 Guide d'installation Medit Scan for Clinics
(@ Exécutez le fichier Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe. @  Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.
[Eerscong ties o Mest_Scan for_Chnics 1647 foder S
MEDIT e o e s for s 6470 MEDIT Scan for Clinics
wxr wae 2o caas:
English (United States)
FUER——————.
J—
-
S
[ o]
@ Sélectionnez le chemin d'installation. @  Lisez attentivement le License Agreement avant de cocher | agree
to the License terms and conditions, puis cliquez sur Install.
] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5G8 in: Setup reqires 7.5G8 n:
Em— EE———
You mustagre toth Licensetems and conditions bfore You must agre o the License terms and condtions before
you can nsal edit Scan for lnics Youcan il et Scan o Cinis.
Tagree to the License terms and conditions. R
*INSTALL <INSTALL

®  Le processus d'installation peut prendre plusieurs minutes. Veuillez ~ ®  Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer

ne pas éteindre le PC tant que l'installation n'est pas terminée. un fonctionnement optimal du programme.
] I
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Please vt whil the Setup Wizard installs Medit Scan for MeditScan o Clics has been successfly nstaled.
Gics.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.
o et ctware

_Q_ L'installation ne s'effectue pas si le systéme [%s] est connecté & un PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 [%s] de votre PC avant de procéder
a linstallation.

@ Please disconnect the cable from PC!

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

31

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.

Calibrage

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

@
®

312

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).

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. Sile panneau de
calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de services.

Nous recommandons d'effectuer le calibrage périodiquement.

Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de calibrage par défaut est de 14 jours.
Comment calibrer i700 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 700 wireless.

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

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

Cliquez sur Suivant pour démarrer le processus d'étalonnage.

Lorsque ['outil de calibrage est monté dans la position correcte | 1, e systéme obtiendra automatiquement les données.

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

Répétez les étapes pour les positions (21 - [ '8 et la position [LAST!.

Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position [LAST , e systéme calculera automatiquement et affichera les résultats du calibrage.

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 & main i700 wireless sans avoir a tourner le cadran de calibrage. Référez-vous a Medit Scan for Clinics pour plus de détails.

3.2

321

Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

Embout réutilisable - Stérilisation

L'embout réutilisable est la partie qui est insérée dans la bouche du patient lors de la numérisation. L'embout est réutilisable pour un nombre limité de
fois. L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient pour éviter toute contamination croisée.

322

L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une solution désinfectante. Aprés le nettoyage et la désinfection, inspectez le miroir &
lintérieur de I'embout pour vous assurer qu'il n'y ait aucune tache.

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

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

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

- Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité et sécher pendant 15 minutes.
. Stériliser pendant 10 minutes & 135°C (275°F) par gravité et sécher pendant 30 minutes.
. Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-vide et sécher pendant 20 minutes.

Utilisez un programme autoclave qui seche I'embout enveloppé avant d'ouvrir |'autoclave.

Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section d'élimination.

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.

Embout réutilisable - Nettoyage et désinfection

Nettoyez 'embout immédiatement aprés utilisation avec de 'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons d'utiliser un liquide
vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir de |'embout est complétement propre et sans tache aprés le nettoyage. Si le miroir semble taché ou
trouble, répétez le processus de nettoyage et rincez abondamment & |'eau. Séchez soigneusement le miroir avec une serviette en papier.
Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes. Veuillez vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes pour une utilisation
correcte.

. Caviwipes : désinfecter pendant 3 minutes et sécher pendant 5 minutes
. Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher pendant 5 minutes
. Caviwipes-2 : désinfecter pendant 2 minutes et sécher pendant 5 minutes

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

Retirez |'embout de la solution utilisée et rincez-le soigneusement aprés le nettoyage et la stérilisation.

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

A MISE EN GARDE

323

Le miroir qui se trouve dans ['embout est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour assurer une qualité de numérisation
optimale. Faites attention a ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.
Assurez-vous de toujours envelopper ['embout avant d'autoclaver. Si vous autoclavez un embout exposé, cela provoquera des taches sur le
miroir qui ne peuvent pas étre retirées. Consultez le manuel de ['autoclave pour plus d'informations.

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

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

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 :

@
@
®
@

Déconnectez I'embout du scanner de la piéce & main i700 wireless.

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

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

Assurez-vous que e miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.
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324 Piéce a main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main 700 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 :

0} 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 & main i700 wireless.
. Sil'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer a 'intérieur de [a pigce & main 700 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 & 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 & |'avant de la piéce & 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.

MISE EN GARDE
Ne nettoyez pas la piéce & main i700 wireless lorsque |'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.

Utilisez |'appareil une fois sec.
Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

I>@@@@

3.25 Autres composants

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

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.
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 - Stérilisation
. Eliminez l'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.
. D'autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :

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

3.4  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, & une température ambiante de -20°C & +30°C (-4°F & +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 apreés un stockage prolongé, la capacité de la batterie peut diminuer en raison de la désactivation du pack. Restaurez
|a 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 & 'autodécharge.

A MISES EN GARDE : Spécifications de sécurité de la batterie

Spécifications de sécurité

Tension de détection 4,225V £ 0,020
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+ 128
Détection (charge) 10,0A+5,0/-4,0
Surtension Délai de détection 80ms+ 1,6
Détection (décharge) 10,0A+4,4/-38
Délai de détection 80ms=* 16
Consommation de courant en mode de fonctionnement Max. 150.0 pA

'Q 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 GARD

. 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.
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. 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 systéme la téléchargera automatiquement.

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 systéme. Utiliser le systéme
i700 wireless & d'autres fins que son usage prévu, comme décrit & la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou des dommages a
|'appareil. Veuillez manipuler e systéme 700 wireless conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1  Bases du systéme

Le systéme 700 wireless est un appareil de mesure optique 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, |'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 & 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 & ['unité.

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

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

. Quand il n'est pas utilisé, (1700 wireless devrait étre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

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

. Ne placez aucun objet sur 700 wireless.

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

. Ne bloquez 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 ['1700 wireless n'est compatible qu'avec le systéme i700 wireless.

. Ne touchez pas les bornes de charge de |a 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 concue 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 7700 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 systeme i700 wireless.

. Placez toujours le cordon électrique du systeme 700 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 l'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 17700 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.

. linstallez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systeme i700 wireless.

. En cas d'accident grave impliquant e systéme i700 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 700 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.

43  En cas de défaillance de l'appareil
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A AVERTISSEMENT

Sivotre systéme i700 wireless ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'ily 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 1700 wireless sont interdites par la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, du patient ou de tiers.
Hygiéne

44
A AVERTISSEMENT

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

. Manipuler et remplacer ['embout.
. Utiliser 7700 wireless sur les patients.
. Toucher le systeme 700 wireless.

A AVERTISSEMENT

Le systéme 1700 wireless et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser (700 wireless sur un patient, assurez-vous de :

. Stériliser le systéme i700 wireless comme décrit dans la section 3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.
. Utiliser un embout stérilisé.

4.5  Sécurité électrique

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 700 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 a 'intérieur du systéme 700 wireless. Seul un personnel qualifié de service doit avoir
accés au systeme.

. Ne raccordez pas le systéme i700 wireless & une bande d'alimentation standard ou & un cordon d'extension, car ces connexions ne sont pas aussi
siires que les prises de terre. Le non-respect de ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :
. Le courant de court-circuit total de tous les équipements connectés peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN/IEC 60601-1.
- L'impédance de la connexion au sol peut dépasser la limite spécifiée dans EN/IEC 60601-1.

. Ne placez pas de liquides tels que des boissons prés 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 & des changements de température ou d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a lintérieur de ['unité i700

Wireless, ce qui peut endommager le systéme. Avant de connecter le systéme i700 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 & 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 interrupteur d'alimentation sur la piéce & main.

. Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hdpitaux (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 700 wireless.
. Ne touchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient simultanément.

4.6  Sécurité oculaire

AVERTISSEMENT
. Le systéme i700 wireless projette une lumiére vive & 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 [umineux dans les yeux des autres. En regle 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 a l'intérieur de la pice a main i700 wireless. Elle irradie uniquement l'intérieur de la
piéce a main i700 wireless et ne sort pas a 'extérieur. La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piece & 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.

4.7 Dangers d'explosion

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 ['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

AVERTISSEMENT
. N'utilisez pas le systéme i700 wireless sur les patients portant un stimulateur cardiaque et des appareils DCI.
. Vérifiez les instructions de chaque fabricant pour connaitre les interférences de périphériques tels que les ordinateurs utilisés avec le systéme 700 wireless.
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5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1  Emissions électromagnétiques

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 qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité élects - Ori

L'i700 wireless utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions de RF sont tres faibles et ne sont pas sus-
ceptibles de causer d'interférence dans 'équipement électronique voisin.

Emissions RF CISPR 11 Classe A L'i700 wireless peut étre utilisé dans tous les établissements. Il s'agit des
Emissions d'harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A établissements domestiques et de ceux directement raccordés au réseau

public d'alimentation en basse tension qui alimente les batiments a us-

Fluctuations de la tension / émissions Flicker En conformité age 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.

52  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme i700 wireless est destiné & étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou | utilisateur
du systéme i700 wireless doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

électr - Orientation

Décharge électrostatique
(ESD) CEI 61000-4-2

=+ 8 kV contact & 2kV, = 4kv,
= 8KV, & 15kV air

+ 8kV contact + 2kv, =
4kV, = 8KV, = 15kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en céramique.
Siles planchers sont recouverts d'un matériau synthé-
tique, I'humidité relative devrait étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves IEC 61000
44

£2kV pour les lignes d'ali-
mentation électrique
£1kV pour les lignes d'en-
trée/sortie

£2kV pour les lignes d'ali-
mentation électrique
£1kVpourleslignes d'en-
trée/sortie

La qualité de 'énergie électrique devrait étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV mode dif-
férentiel

+0,5KkV, £1kV mode dif-
férentiel

+0,5KkV, £1kV, =2 kV mode
commun

F0,5kV, £1kv, £2kv
mode commun

La qualité de 'énergie électrique devrait étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, s o . A .
interruptions breves 09% Ut (chutede 100%en U 0% UT (chute de 100 % en U éiﬂ?;;';Ziiﬁzgﬁ‘;:i%?gﬂigs;{gﬁ::;ey;%fed un
etvariations dev T) pour 0,5/1 cycle T) pour 0,5/L cycle Sil'utilisateur du systeme i700 wireless a besoin d'un
tension sur les lignes 70% UT (30% creux en UT) 70% UT (30% creux en UT) fonctionnement continu pendant les interruptions du
‘? evntree de_ our25/30 cycles our25/30 cycles réseau électrique, il est recommandé d'alimenter le
|'alimentation 0% UT (100% creux en UT) 0% UT (100% creux en UT) systéme i700 wireless & partir d'une alimentation sans
électrique pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles N . N

CEI610004-11 interruption ou d'une batterie.

Champs magnétiques 3 Les champs magnétiques a la fréquence de réseau

|2 fréquence du réseau 30A/m 0A/m doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un em-

(50/60Hz) CEI 61000-4-8

placement dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

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

. Conseil 2

Distance de séparation r

ée entre les é

de

portables et mobiles et i700 wireless

Puissance de sortie

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur [M]

CEI 60601 - 1 - 212014

" ek
I'émetteur [W] De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz & 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 2.0
10 38 6.3
100 12 20

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 'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le

fabricant de I'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 pas s'appliquer 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 i700 wireless doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

sie3uesy

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Envir élec - Ori

DLe matériel de communication RF portable et mobile ne doit

3Vrms 150 kHz 3 80 MHz pas étre utilisé plus prés d'une partie quelconque du systeme

Amateur de bandes ISM 3yrms a ultrasons,y/comp.ns les cab\e/s: qugla dlst‘a/nced.esepar?tlon ~

o recommandée. Ceci est calculé a 'aide de ['équation applicable a
exterieures la fréquence de 'émetteur.
Rayonnement RF Dist desé i dée (d):
CEIB1000-46 istance de séparation recommandée (d) :

d=124/P

6Vims 150 kHz 3 80 CEI 60601-1-2:2007

Mz 6Vrms d =12+ P80MHz 800 MH

Dans les bandes ISM o Z? g

amateur d=23y/P80MHz425GHz
CEI60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7GHz
OU P est la puissance maximale de sortie de ['émetteur en watts
(W) selon le fabricant de I'émetteur et d est la distance de sépara-
tion recommandée en métres (m).
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que

R déterminées par une étude électromagnétique du site doivent
ayonnement R PO, h >
3V/m80MHza2,7GHz 3V/m étre inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme de

RF CEI61000-4-3

fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité d'équipements
marqués du symbole suivant :

(R

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s appliquer 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 a 6,795 MHz ;
13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 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
controlées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
systéme 700 wireless. Dans le cas contraire, la dégradation des performances de cet équipement pourrait en résulter.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité Bande” Service! Modulation Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité
Modulation d'impul-
380 -390 MHz TETRA 400 sion 18 Hz 27V/m 27V/m
FM %5 kHz
GMRS 460; P
430 -470 MHz Déviation 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsine
Modulation d'impul-
704 - 787 MHz Bande LTE 13,17 Sion21THz 9V/m 9V/m
Champs de proximité (GSM800:900;
provenant de commu- TETRA800; B
T Ny . X Modulation d'impul-
nications sans fil RF CEI 800 - 960 MHz iDEN 820; sion 18 Hz 28V/m 28V/m
61000-4-3 CDMA 850;
BandeLTES
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM1900; iond'i -
1700 - 1990 MHz ' Modulation d'impu 28V/m 28V/m
DECT; sion 217 Hz
BandeLTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Modulation d'impul-
2400 - 2570 MHz RFID 2450; sion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE7
5100-5800MHz  WLAN802.11a/n Modulation dimpul- 9v/m 9v/m

sion 217 Hz

REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer 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 vérifier qu'ils fonctionnent normalement.
. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit peut entralner des émissions

électromagnétiques élevées ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil i700 wireless et entrainer un fonctionnement incorrect.

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

6. Informations de conformité sans fil

6.1  Déclaration de conformité FCC

rC

Déclaration de la Federal Communication Commission sur les interférences

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 génere,
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 3 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 regles 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
|'autorisation de |'utilisateur a 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.

FCC No.: 2A2QM-MD-IS0300

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 antennel(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 a 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.

IC No.: 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 I'IC pour un environnement non contrdlé. 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
2450AT0O7A0100 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
@ ﬂzos—mozsz
R/ 020-180117
T R/ 020-180116
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7. Specificaties

Nom du modéle MD-1S0300

Nom commercial

i700 wireless

Verpakkingseenheid

1set

Classifications pour la protection
contre les chocs électriques

Classe |, Type BF Piéces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

sie3uesy

Dimension 312,7x43,9x47,4mm (LxLxH)
Poids 2545¢g

Evaluation 4V===4A

Adaptateur DC

Nom du modele

ATMO65T-P120

Entrée 100 -240Vac, 50 - 60 Hz
Sortie 12V===5A
Dimension 119x60x36 mm (LxLxH)

Batterie rechargeable

Nom du modéle

MD-ISO300REB

Type Lithium-ion
Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimension 214x734mm
Poids 60g
Capacité 3,100 mAh
Hub sans fil
12V===5A
Entrée
9V/5V==3A
Dimension 100x 94,8 x44,4 mm (Lx LxH)
Poids 181g
Chargeur de batterie
Entrée / Sortie 12V==5A
Dimension 44,7100 mm (H x @)
Poids 247g
Outil de calibrage
Dimension 123,8x54 mm (Hx @)
Poids 220¢g
Outil de calibrage (*vendu séparéi )
Dimension 168,7x92,1x48,2 mm
Poids 492¢g
Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
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
Gain de |'antenne 18,0dBi

Bandes de fréquence 2402 - 2480 MHz

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Canaux 40
Largeur de bande du 1MHz
canal 2 MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBi

Variante N: 19,8 dBm

Modulation GFSK

Variante A: 1 dBi

Gain de lant
aindetantenne Variante N 2,14 dBi
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Conditions de f de kage et de t
Température 18-28°C(64,4-824°F)
Conditions de fonctionnement Humidité 20 & 75 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de |'air

800 - 1,100 hPa

Conditions de stockage

Température

5-45°C(23-113°F)

Humidité

20 280 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de |'air

800 - 1,100 hPa

Conditions de transport

Température

5-45°C(23-113°F)

Humidité

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

Pression de ['air

620 - 1,200 hPa
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[ECT REP]
Représentant de |'UE
Meditrial Srl

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

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

Tel: +82-02-2193-9600
Contact pour |'assistance produit

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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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 Sachschaden 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 beschadigt werden.

Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche 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 sollte bei Patienten eingesetzt werden, die einen 3D-Scannen fiir folgende Zahnbehandlungen benétigen:
. Einzelnes MaBgefertigtes Abutment

. Inlays & Onlays

. Einzelne Krone

. Veneer

. 3-gliedrige Implantat-Briicke
. Briicke mit bis zu 5 Gliedern
. Kieferorthopadie

. Implantatfihrung

. Diagnosemodell

Das 700 wireless-System kann auch fiir Scans des gesamten Bogen benutzt werden, aber verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse
des Benutzers und Arbeitsabldufe im Labor) kénnen die endgiiltigen Ergebnisse beeinflussen.

13 Kontraindikationen

Das i700 wireless-System ist nicht daftir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

14 Qualifikationen des Benutzer

A VORSICHT

Das i700 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 Gerit fiir einen bestimmten Fall und bestimmte
Umstande geeignet ist oder nicht.

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

. Das i700 wireless-System muss gemaf dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. UnsachgeméRes Benutzen oder Behandeln des i700 wireless-Systems fiihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusatzliche Informationen
Uber die ordnungsgemafe Benutzung des i700 wireless-Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler.

. Der Benutzer darf das i700 wireless-System nicht bearbeiten.

1.5 Symboles

Anweisungen fiir das Benutzerhandbuch

Nr. Symbol Beschreibung
1 Die Seriennummer des Objekts
2 Medizinisches Gerat
3 d‘ Herstellungsdatum
4 u Hersteller
5 A Vorsicht
6 A Warnung
©

3
)
m

Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats

9 Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
10 BF Typ des angewandten Teils

11 g WEEE-Kennzeichnung

12 lev Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung

14 ~ AC
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15 === DC
16 ) /l’ - Temperaturbegrenzung
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
2%
oo
18 B des Luftdrucks
m».@- egrenzung des Luftdruc
19 ! Zerbrechlich
20 ? In trockener Umgebung lagern
21 tt Dieser Weg nach oben
2 % Stapeln von sieben Lagen verboten
23 [:E] Anweisungen zum Benutzen konsultieren

1.6 i700 wireless Komponenten Ubersicht
5
Nr. Artikel Menge Aussehen z
1 i700 wireless-Handsttick lea ,, 777 i
2 Drahtloser Hub lea &—)‘
3 Wiederaufladbare Batterie 3ea ’
4 Verlangerungskabel Batterie lea ', _F0
-
5 Batterie-Ladegerét lea | 4
6 Handsttick-Abdeckung lea
»w
7 Wiederverwendbare Spitze 4ea ]
>
8 Griff lea \
1o
9 Kalibrierung Werkzeug lea =
10 Ubungsmodell lea ‘f;{",w
1 Handgelenkriemen lea
12 Tischhalterung lea I
13 Wandhalterung lea |
14 USB 3.0-Kabel (C auf A) lea Q
15 Stromversorgungskabel (C auf C) lea Q
16 Medizinischer Adapter fir drahtloser Hub lea !
17 Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat (wie oben) lea !
18 Netzkabel 2ea 8
19 USB-Flash-Laufwerk (Installer von Medit Scan for Clinics) lea \ m
|
20

Benutzerhandbuch lea fi
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Automatisch-Kalibrierung Werkzeug lea P

2 (1 wiederaufladbare Batterie enthalten) (*Separat erhéltlich) )

A VORSICHT

17

171

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verfarbtes 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 fiir 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 konnen es separat bei Ihrer Verkaufsstelle erwerben.

Einrichten des i700 wireless-Systems

Grundeinstellungen des i700 wireless

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (1)

N
&

@ Verbinden Sie das USB 3.0-Kabel (C auf A) mit dem drahtloser Hub. @  Verbinden Sie den Adapter an den drahtloser Hub an.

Se g

(3 Wenn Sie das Netzkabel an den Adapter Verbinden, wird @  Verbinden Sie den Anschluss A des USB 3.0-Kabels mit einem PC.
der drahtloser Hub automatisch mit Strom versorgt.

A

3% Der USB-Anschluss wird nur zur Signallibertragung benutzt.

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (2)

@ Verbinden Sie das Stromversorgungskabel (C auf C) an den @  Verbinden Sie das Stromversorgungskabel mit einem PC.

drahtloser Hub an.

) _—
QQ .

3% 3% 9 VDC Strom wird an den USB-Anschluss versorgt.

Einschalten des i700 wireless

@

Legen Sie die Batterie in das i700 wireless Handstiick ein @ Wenn das Gerat mit Strom versorgt wird, leuchtet die LED am oberen
und driicken Sie die Netztaste. Teil des 700 wireless Handstiicks blau auf.

R

o]

08,

8
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(3  Drei LEDs an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks 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 Handstticks fiir 3 Sekunden gedriickt. Wenn der Batterie entfernt wird, ohne das Gerét
auszuschalten, kann dies die Lebensdauer des i700 wireless und des Batterie verkiirzen.

172 Wie Sie den drahtloser Hub benutzen

Das i700 wireless ist ein drahtloses Gerdt, das tiber ein drahtloses Modul funktioniert. Aus diesem Grund verfiigt das i700 wireless Handsttick tiber einen
Sender und der Drahtloser Hub Gber einen Empfénger. Das drahtlose i700 wireless-System benutzt zwei Typen von Frequenzen, um Daten zu Ubertragen
und das i700 wireless-Handstiick 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.

/ . Das 700 wireless benutzt zwei Antennenmodule: 60 GHz fiir die Dateniibertragung und 2,4 GHz fiir die
&)‘ Steuerung. Die tatsachliche Frequenz hangt von den értlichen Vorschriften ab.
- Die tatsachliche Betriebsreichweite betragt bis zu 5 m und kann je nach Umgebung variieren.

. 60 GHz Frequenz: 57 - 64 GHz

i)
/' + 24GHz Frequenz 24 - 2,5 GHz

Die Stromversorgung erfolgt iiber 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 Handsticks ein. Legen Sie die Batterie so in das i700 wireless Handsttick 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.
. Verlangerungskabel 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.
I
. Driicken Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks, um es mit Strom zu liefern.
174 Wie Sie den Batterieladegerat benutzen
. Verbinden Sie den Adapteranschluss mit dem Stromanschluss des Batterieladegeréts, um das Gerét mit Strom zu liefern. Die Stromversorgung schaltet sich aus,
wenn der Adapteranschluss entfernt wird.
®g .
| ®e

7
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. ILegen Sie den Batterie so in das Ladegerat ein, dass die Ladekontakte richtig ausgerichtet sind.

. Das Batterieladegerat 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.

Die LED am Ladegerét blinkt blau, wenn der Batterie geladen wird. Wenn der Batterie vollstandig geladen ist, leuchtet die LED blau.

Wenn der Batterie nicht richtig in das Ladegerét eingesetzt ist, blinkt die LED am Ladegerét rot. Entfernen Sie in diesem Fall den Batterie aus dem
Ladegerét, iiberpriifen 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 konnen Sie den Bereich, an dem der Sender angebracht ist, festhalten. Wenn Sie den Bereich des Senders
abdecken, kann die Kommunikation des drahtlosen Hubs gestért werden. Daher ist ein Griff zur Befestigung am i700 wireless-Handsttick fiir eine
komfortablere Handgreifmethode vorgesehen.

(@ Drehen Sie das i700 wireless Handstlick um, um den Silikongehduse @  Entfernen Sie das Silikon mit Ihrer Hand.

zu finden. pr
- \\\
= = e
T—
3  Befestigen Sie die Schrauben des Griffs vollstandig am Griff @ Ziehen Sie ihn mit dem Knopf am Griff im Uhrzeigersinn fest.
Befestigungsloch am i700 wireless-Gehause.

®  Sie kdnnen das Gerdt nun benutzen, indem Sie den Griff festhalten. Wenn Sie den Griff entfernen wollen, gehen Sie in umgekehrter Reihenfolge
dieser Anweisung vor.

176 Wie Sie die Tischhalterung aufstellen

Ohne den Griff Mit dem Griff

S

>\

177 Wie Sie die dhal hal
&
R
: )
I
v | X

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.

22 Installation

221 Systemanforderungen
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Mindestanforderungen an das System

Laptop Desktop
Intel Core {7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Y NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 ((iber 6GB)
Grafikkarte AMD Radeon wird nicht untersttitzt.
0s Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit
pfohl f ungen
Laptop Desktop
Intel Core {7 - 11800H Intel Corei7-11700K
PU Intel Core {7 - 12700H Intel Corei7- 12700K
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 75800X
o
RAM 32GB =
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (uiber 8GB) u
AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit

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

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

Das Gerat funktioniert méglicherweise 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 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung
@ Fiihren Sie die Datei ,Medit_Scan_fiir_Kliniken_X.X.X.exe"“ aus. @
B vedisonfor G 1547 = %

[ircin e o o for i 1647 r
MEDIT [ et

-
Crm [ o
@  Wahlen Sie den Installationspfad. @
]

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

You must agree to the Lcense terms and conditons before
You can instll Medit Scan fo Clincs.

Tagree to the License tems and conditons

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

|
MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizard nstalls Medit Scan for
Gics.

o et ctware

Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Next".
MEDIT Scan for Clinics

41 w2 poi sasAR:
English (Unied States)

Lesen Sie die ,License Agreement" sorgfaltig durch, bevor Sie ,|
agree to the License terms and conditions.” ankreuzen und klicken
Sie dann auf ,Install*.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License tems and conditons befoe.
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

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

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan o Gl has been successfuly nstaled.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.
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Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wéhrend das i700 wireless-System an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie das i700 wireless USB 3.0

Kabel vor der Installation vom PC trennen.

@ Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

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

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 zuverlassig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geandert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).
'Q' Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.

Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemaf durchgefiihrt
wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméRig durchzufiihren.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.
311 Wie Sie den i700 wireless kalibrieren

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

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

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700 wireless-Handstiick 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 Kalibrierungsprozess zu starten.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaf in der richtigen Position ¢ 1, angebracht ist, wird das System die Daten automatisch erfassen.
Wenn die Datenerfassung an der Position €717, abgeschlossen ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die néchste Position.

Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen €27 - €8 " und die Position (LAST> .

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST" abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.

EEOO®OOO

312 Automatisch Kalibrierungswerkzeug (separat erhiltlich)
Das i700 wireless Automatisch-Kalibrierungswerkzeug kann separat gekauft werden. Dieses praktische Automatisches 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 - Sterilisierung

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

. Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. 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.

. Fiihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen selbstklebenden oder
hitzeversiegelten Beutel.

. Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:
- Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249.8°F) mit Schwerkraft und trocknen Sie 15 Minuten lang.
. Sterilisieren Sie fiir 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.
. Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273.2°F) im Vorvakuum und trocknen Sie fiir 20 Minuten.

. Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

. Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben, entsorgt werden.

. Autoklavierzeiten und -temperaturen kdnnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale Anzahl

an Durchgéngen nicht erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,
ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

322 Wiederverwendbare Spitze - Reinigung und Desinfektion

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

. Reinigen Sie mit Caviwipes gemaf den folgenden Bedingungen. Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie richtig zu
benutzen.
. Caviwipes: 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
. Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
. Caviwipes-2: 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen

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

. Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und spiilen Sie sie nach der Reinigung und Sterilisation griindlich ab.

. Benutzen Sie ein sterilisiertes und nicht scheuerndes Tuch, um den Spiegel und die Spitze sanft zu trocknen.

82  User Manual



A

323

VORSICHT

Der in der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine optimale Scanqualitét zu gewahrleisten.
Achten Sie darauf, ihn nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken die erfassten Daten beeintréchtigen kdnnen.

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

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

Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel konnen zu einer verschlechterten Scanqualitat und einem insgesamt schlechten
Scanergebnis fihren. In einer solchen Situation sollten Sie den Spiegel gemaR den folgenden Schritten reinigen:

3.24

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des i700 wireless-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liiftungs6ffnung). Reinigen und desinfizieren Sie das Gerét 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.

Trennen Sie die Scannerkopf vom i700 wireless-Handstuick.

Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie Alkohol benutzen, der
frei von Verunreinigungen ist, da er den Spiegel sonst verfarben kann. Sie kdnnen 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

yasinaq

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

0}
@
®

Schalten Sie das Gerat mit der Netztaste aus.
Ziehen Sie alle Kabel vom drahtlosen Hub ab.
Re\mgen Sie den Filter am vorderen Ende des i700 wireless Handstticks.
Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des 700 wireless Handstiicks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.

. Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung direkt in den Filter gieBen. 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 iiberméRige Kraft an.
. Medit Gibernimmt 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 Handstticks 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.

VORSICHT

Reinigen Sie das i700 wireless Handstiick nicht, wenn das Gerét 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 unsachgemafe 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.

VORSICHT

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

Entsorgung

VORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt ,3.2.1 Wiederverwendbare
Spitze - Sterilisierung” beschrieben.

Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.

Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrénkung der Beniitzung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

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 [angere Zeit nicht benutzen, kann sich die Selbstentladung beschleunigen und der Batterie in den Ruhezustand tibergehen.
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 vollsténdige Lade-/Entladezyklen.

Wenn der Batterie [dnger als 6 Monate gelagert wird, sollte er mindestens einmal alle 6 Monate aufgeladen werden, um eine Verringerung der
Haltbarkeit durch Selbstentladung zu verhindern.

VORSICHTEN: Batterie Sicherheitsspezifikationen

Sicherheitsspezifikationen

Erkennung Spannung 4,225V £ 0,020
Uberladung Konstante Spannung 4,025V £ 0,03
Erkennung-Verzégerung 10s%02
Erkennung Spannung 2,50V +0,035
Uber-Entladung Konstante Spannung 2,90V % 0,50
Erkennung-Verzégerung 64ms 128
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Erkennung (Ladung) 10,0A+5,0/-4,0

Uberstrom Erkennung-Verzégerung 80ms*16
Erkennung (Entladen) 100A+44/-38
Erkennung-Verzégerung 80ms=t16

Stromverbrauch im Betriebsmodus Max. 150,0 pA

Die méglichen Sicherheitsspeifikationen werden durch das Antriebs-Steuerungsmodul (PCM) in der Teileliste bestimmt.

3.5 Die Batterie - Vorsic Rnat und Entsor

A VORSICHT

. Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Benutzen der Batterie vollstédndig 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 erhohen 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 Schdden zu vermeiden, lassen Sie die Batterie nicht fallen und werfen Sie sie nicht.

. Verformen Sie eine Batterie nicht durch iibermafigen 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 gemaf 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 veroffentlicht wird,

wird das System sie automatisch herunterladen.

4. Sicherheitsanleitung

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie sie, einschlielich 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 ordnungsgeméaRe 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 Schdden am Gerét fiihren. Bitte behandeln Sie das i700 wireless-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

4.1 Grundlegendes zum System

Das i700 wireless-System ist ein hochprazises optisches Messgerat. 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 moglich,
dass das Gerdt 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 Geréten benutzt werden.

. Dieses Gerat wurde auf Konformitét fir das Benutzen in Unternehmensumgebungen geprift. 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 Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie sichtbare Schiden
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 Zubehor auf scharfe Kanten.

. Wenn der i700 wireless-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

. Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache 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 Luftungséffnungen an der Riickseite des i700 wireless-Systems. Wenn sich das Gerét 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 Beschadigung 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 Verldngerungskabel-Batterie.

. Vermeiden Sie das Verschitten von Flussigkeiten auf dem i700 wireless-System.

. Das i700 wireless Handsttick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass keine
Flussigkeiten 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 700 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 UnregelmaRigkeiten 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 angehéngte 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 Z&hne oder de Zahnersatz nicht zu bertihren.
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. Wenn das i700 wireless-System auf den Boden féllt 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 ordnungsgemaRe Funktion des i700 wireless-System zu gewahrleisten.

. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das 700 wireless-System beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der
zustandigen nationalen Behérde 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 (bdsartige Software wie Viren oder Wiirmer, die Ihren Computer schédigen) infiziert werden.

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

42  Adédquate Schulung

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 vollstandig 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.

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 Gerét 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 geféhrden kénnen.

Hygiene

44
A Warnung

Tragen Sie flir 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 i700 wireless-System bei einem Patienten benutzen,
sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

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

4.5 Elektrosicherheit

Warnung

. Das i700 wireless-System ist ein Gerat der Schutzklasse 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 kdnnen, 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 i700 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 700 wireless-Systems zu beriihren. Nur
qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

. SchlieBen Sie das i700 wireless-System nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein Verléangerungskabel 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 iberschreiten.
. Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert tiberschreiten.

. Stellen Sie keine Flussigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des i700 wireless-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit Uiber das System
verschiittet wird.

. Verschiitten Sie niemals Fliissigkeiten jeglicher Typ auf das i700 wireless-System.

. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i700Wireless-System

fiihren, welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das i700 wireless-System an das Stromnetz anschlieften, sollten Sie das i700
Wireless-System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberflache sichtbar ist, sollte das i700 wireless-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

. Trennen Sie das i700 wireless System nur (iber das Netzkabel oder den Batterie von der Stromversorgung.

. Wenn Sie das Netzkabel oder die wiederaufladbare Batterie abtrennen, halten Sie die Oberflache fest, um sie zu entfernen.

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

. Die EMISSIONEN dieses Geréts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhéusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einem

Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

. Benutzen Sie nur die fiir das i700 wireless-System vorgesehenen Batterien. Andere Batterien kdnnten das i700 wireless-System beschéadigen.

. 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 konnten das i700 wireless-System beschadigen.
. Bertihren Sie nicht gleichzeitig die Anschlisse des Gerats und des Patienten.

4.6 Augensicherheit

Warnung
. Das i700 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 fihren, dass die Sehkraft abnimmt.
Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer
vorlibergehenden Verminderung der Sehschérfe, Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.

. Im Inneren des i700 wireless Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlédngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i700 wireless
Handstiicks bestrahlt und gelangt nicht nach auRen. Das blaue Licht, das im Inneren des i700 wireless Handsticks sichtbar ist, dient der
Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Kérper unschadlich.
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. 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 Anféllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal,

bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde, Medit i700 wireless nicht bedienen.

4.7  Explosionsgefahr

A Warnung

. Das 700 wireless-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Ndhe 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 Anasthetika benutzen.

. Der wiederaufladbare Batterie, der mit dem i700 wireless benutzt wird, ist mit Sicherheitsvorrichtungen ausgestattet.

. Der wiederaufladbare Batterie darf nicht tiberméaRiger 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 Batterieladegerét trennen oder die voll aufgeladene Batterie aus dem Ladegerét entfernen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko
Warnung

. Benutzen Sie das 700 wireless-System nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern und ICD-Geréten.

. Uberpriifen Sie die Anweisungen jedes Herstellers auf Storungen durch Peripheriegeréte, wie z. B. Computer, die mit dem i700 wireless-System
benutzt werden.

5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
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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.

lei und H: klarung - Elektr h
Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Der i700 wireless benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geréten verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A Das 700 wireless ist fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.
. - Dazu gehdren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das
Oberschwingungsemissionen [EC 61000-3-2 Klasse A offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude ver-
Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen Ist konform sorgt, die fir héusliche Zwecke benutzt werden.

A Warnung

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

5.2 el

. Anleitung 1

ische Storfe

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.

leitung und H

erklarung - Elektr

ische Storfe

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601 f

Vertraglic

g - Orientierungshilfe

Elektrostatische Entladung
(ESE) IEC 61000-4-2

+ 8kV Kontakt = 2 kv, = 4
kV, &= 8KV, + 15 kV Luft

+ 8kVKontakt =2 kv, = 4
kV, &= 8KV, + 15 kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die Béden mit einem synthetischen
Material bedeckt sind, wird eine relative Luftfeuchtigkeit
von mindestens 30% empfohlen.

Elektrischer schneller Tran-
sient /Burst IEC 61000-4-4

+2 kv fiir Stromversorgung-
sleitungen
+1 kv fiir Eingabe-/Ausgang-
sleitungen

+2 kv fiir Stromversorgung-
sleitungen

+1kV fir Eingabe-/Aus-
gangsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannungen IEC
61000-4-5

+0,5kV, =1 kV Differen-
zial-Modus

+0,5kV, =1 kV Differen-
zial-Modus

+0,5KV, £1kV, £2 kv
Gleichtakt

+0,5KV, £1kV, 22 kv
Gleichtakt

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruch in Ut)

0% UT (100% Einbruch in UT)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen

kurze Unterbre- - - Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
chungen und Span- fur0,5/1 Zyklen_ . fur0,5/1 Zyklem_ . Wenn der Benutzer des i700 wireless-System einen
nungsschwankungen an 0% ur (30% Einbruchin Ur) 0% Ut (30% Einbruch in Ur) kontinuierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen
Stromversorgungs-Ein- fiir 25/30 Zyklen fiir 25/30 Zyklen ben6tigt, wird empfohlen, den i700 wireless-System
gangsleitungen ?%ZUSI)%((;?)? F.ki(wbruch inUn) ?c/:zfo%%%o/zo EkinVUCh inUn) iber eine unterbrechunggfreie Stromversorgung oder
IEC61000-4-11 ur yKien u yKien eine Batterie zu betreiben.

- Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
Netzfrequenz Magnetische . " N . -
Felder (50/60Hz) IEC 61000- 30 A/m 30A/m sollten bei Werten liegen, die fiir einen Standort in einer

48

typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

ANMERKUNG: Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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. Anleitung 2

n P gb und mobil ikati aten und dem i700 wireless

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

IEC 60601 - 1 - 2: 2014

Transmitters [.\’I\l';|es 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 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 6.3
100 12 20

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrtist, 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 Senderhers-

tellersist.

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

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

. Anleitung 3
Das i700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der

Benutzer des 700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

lei und H llererklarung - Elek gnetische Storfestigkei
Priifung der 1EC 60601 Vertriglichkei Elekt ische L bung - Orientierungshilfe
Storfestigkeit
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
. naher an einem Teil des Ultraschallsystems, einschlieRlich der
3Vms 150 kiz bis 80 Mz Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand zulasst.
AuBerhalb der 3Vrms Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die Frequenz
ISM-Bands des Senders gilt.
Amateur
Empfohlener Trennungsabstand (d):
Leitungsgebundene RF d=12/P
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P80 MHz bis 800 MHz
d=2,3/P80MHzbis 2,5GHz
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vims |EC 60601-1-2:2014
In ISM Bands Amateur d=2,34/ P80 MHz bis 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 elektro-

magnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden, sollten in

jedem Frequenzbereich unter dem Konformitatspegel liegen.
Abgestrahlte HF-EM-
Felder IEC 61000-4-3

In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol gekenn-
zeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

()

3V/m 80 MHz bis 2,7 GHz 3V/m

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hGhere 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.

Intraoral Scanner i700 wireless 87

yasinaq




. 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-Kommunikationsgerate 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.

leif und H; llererklarung - Elel ische Storfestigk
rufunicer Band” Dienst Modulation IEC 60601 Vertriglichkeitsgrad
Storfestigkeit
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; Abweichung 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHz Sinus
704-787MHz  LTEBand13,17 Pulsmodulation 9v/m 9V/m
217Hz
Annaherungsfelder durch GSM 800:900;
drahtlose RF-Kommu- TETRA800;
nikation [EC610004.3 300~ 960MHz  IDEN820; ;“':'Z“"d“la“‘)” 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation
1700 - 1990 MHz DECT: 27Hz 28V/m 28V/m
LTE Band 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;  Pulsmodulation
200-2570MHz  pert e it 28V/m 28V/m
LTEBand 7
S100-5800MHz  WLANgO21la/n  UsTodulation 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.

A Warnung

Das Benutzen des i700 wireless neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren
kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerat und die anderen Gerate zu beobachten, um zu tiberpriifen, ob sie
normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehdr, 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 Gerats fiihren und einen unsachgemaBen Betrieb
zur Folge haben.

* Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

6. Drahtlose Konformitét Informationen

6.1 FCC-Konformitatserklarung

S

Erkldrung zu Interferenzen der Federal Communication 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 schadliche Stérungen in einer Wohnanlage
bieten. Dieses Gerét erzeugt und benutzt Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht gemaR den
Anweisungen installiert und benutzt wird, kann es schadliche Storungen des Funkverkehrs verursachen. Es gibt jedoch keine
Garantie, dass in einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten. Sollte dieses Gerat den Radio- oder
Fernsehempfang storen, was durch Ein- und Ausschalten des Geréts festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen,
die Storung durch eine der folgenden MaRnahmen zu beheben:

. 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 Gerat erfiillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine
schadlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerdt muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieRlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen konnen.

FCC-Vorsicht: Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Partei
genehmigt wurden, konnen dazu fiihren, dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb dieses Gerats verliert.

Dieses Gerét und seine Antenne(n) diirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.
FCC No.: 2A2QM-MD-IS0300

WICHTIGER HINWEIS:
FCC-Erklarung zur Strahlenbelastung:
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden.

Dieses Gerat sollte mit einem Mindestabstand von 20 cm zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.
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6.2 KC-Konformitatserklarung
Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003.
Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Standard(s) gemaR Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen Stérungen verursachen (2) das Gerat muss empfangene
Stérungen aufnehmen, auch wenn diese zu Betriebsstérungen fiihren konnen.

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 Geréit kann die Ubertragung automatisch unterbrechen, wenn keine Informationen zu iibertragen 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 No.: 27675MD-1S0300

WICHTIGER HINWEIS:

IC-Erklérung zur Strahlenbelastung

Dieses Gerat entspricht den IC RSS-102-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden. Dieses Gerat sollte
mit einem Mindestabstand von 20 cm 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 zulassigen Verstarkung zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind und deren
Verstarkung groRer ist als die fiir einen der aufgefiihrten Typen angegebene maximale Verstarkung, diirfen nicht mit diesem Gerét benutzt werden.

yasinaq

Antennen-Liste

Modell Typ Maximale Verstérkung (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenne 18dBi
2450ATOTA0100 Passive Antenne 1dBi

6.3 KC-Konformitatserklarung

€

Dieses Gerét wurde auf Konformitét fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift. Wenn es in Wohngebieten
benutzt wird, besteht das Risiko von Funkwelleninterferenzen.

6.3  TELEC (Japan) Konformitétserklérung

R|209-J00306
R|209-J00282
==/ R|020-180117
L~ R| 020-180116

7. Spezifikationen

Modellname MD-1S0300
Handelsname i700 wireless
Packung Einheit 1Satz

Klassifizierungen zum Schutz ge-

gen elektrischen Schlag Klasse |, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.

Handstiick

GroRe 313,7x439x47,4 mm (WxLxH)
Gewicht 2545¢g

Leistung 4V, 4A

DC-Adapter

Modellname ATMO65T-P120

Eingabe 100 -240Vac, 50 - 60 Hz
Ausgang 12V,5A

GroRe 119x60 x 36 mm (W x Lx H)

Wiederaufladbare Batterie

Modellname MD-ISO300REB
Typ Lithium-lonen
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh
GroRe 21,4x734mm
Gewicht 60g

Kapazitat 3,100 mAh
Drahtloser Hub
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12V=,5A

Eingabe

9V/5V=3A
GroRe 100x 94,8 x44,4 mm (Wx Lx H)
Gewicht 181g
Batterie-Ladegerat
Eingabe/Ausgabe 12V,5A
GroRke 44,7100 mm (H x @)
Gewicht 247g
Kalibrierung Werkzeug
GroRe 123,8x54 mm (Hx @)
Gewicht 220¢g

Automatisch Kalibrierungswerkzeug (*separat erhiltlich)

GroRke 168,7x92,1x482 mm
Gewicht 492¢g
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)

Drahtlose Modul

Frequenz Bands

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Modulationstyp BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Antennenverstarkung 18,0dBi
Frequenz Bands 2402 - 2480 MHz
Kanéle 40
. 1MHz
Kanal-Bandbreite ) MHz
2,4 GHz (Bluetooth LE) 9,8dBm
eidrp. 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

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
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EU-Vertreter

Meditrial Srl

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

u Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600
Kontakt fiir Produktunterstiitzung

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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ZXETLKA PE AUTOV TOV 0SNY6

T0pBaon og autév tov 08nyo

AUTOG 0 08nyG XpnatHoTotel SLapopa oUPBOAA yLa va ETLONHAVEL CNUAVTIKEG TANPOYOPLEG, YLa va SLaGYAALOTEL N owaTh xprion, va anogeuyBet o
TPAUHATLOPOG TOU XPrioTN Kat o€ GAMOUG, Kat va anopeuxBel n {nutd tng bloktnatag. Ot éwoleg Twv SUHBOAWY TIOU XpnoLpOoTIoLoUVTAL TEPLYPAOVTaL
TIAPOKATW.

A MPOEIAOMOIHEH

To aUpBoho MPOEIAOMOIHIHE urtoSetkvUeL TANPOopleg Tou, G ayvonBouy, Uopolv va 08nyroouv O€ évav kivSuvo Tpaupatiapol pecatou plokou.

A MPOZOXH

To oUpBoA0 MPOZOXHE UTIOSEIKVUEL TANPOPOPLEG AOPAAELTG TTOU, €AV ayvonBoly, HTOPOUY va 08MyHoouV e évav EAaPpU KIVEUVO TpaupaTLopoy,
UAKWV {nutv 1 BAGBNG ato olotnua.

_Q_ ZYMBOYAEZ
To oUpBoNo ZYMBOYAQN uoSelkvUel UMOSELEELS, UPBOUMEG, Kal TIPOCBETEG TANPOYOPLEG yLa T BEATLOTN AELToupyla TOU CUOTHUATOG,

1. ELoaywyn kat Emokonnon

11 MpoBAentdpevn xprion

To aatnpa tou i700 wireless eivat évag 3D eVS0OTOHATIKOG GAPWTIG TIOU TPOOPLZETAL YLat TNV PNLaKT KATAYPAPH| TwV TOTIOYPAPIKWY XAPAKTNPLOTIKWY
Twv SOVTLWV KA Twv yUpw Lotwv. To avotnua tou i700 wireless apdyet 3D 0apuCELS yLa Xprion Ot GXESLAOUO |E UTIOAOYLOTH| KOL KATAOKEUT)
08OVTLATPLKWV ATIOKATAOTACEWV.

1.2 "Ev8el€n yia xprion
To aotnpa tou i700 wireless Ba pemeL va xpnotpoToteltat o aobevelg ou xpetddovtat 3D apwon yia 08ovTLaTpikes Beparteteg Omwg:
. Evtaio mpooappoatiévo kohoBwpa
. ‘BvBeta kal emévBeta
. Movr) Brikn
. ‘O mopaehdvng
. Epguteupatir yépupa 3-tepayiwv

. l&pupa £wg kat 5-tepayiwv
. OpBoSovtkd

. 08nyoG EPPUTELPATWY

. AQYVWOTIKO POVTEAO

To auotnpa tou i700 wireless prtopet entlong va xpnotportotnBet oe Trpn aapwon To§ou, AR SLAPOPOL TIaPAYOVTES (EVSOTTOUATIKO TEPLBAMOVY,
TEXVOYVWOLa TOU XELPLOTI), KAl EpYAOTNPLAKT) POr)) EVEEXETAL Va ETNPEACOLY Ta TEAKG aTtoteAéopiata.

13 Avtevéeifelg

To abotnpa tou i700 wireless Sev Tipooplletat va xpnotporotnBel yia T Snutoupyla EKOVWY TNG ECWTEPLKAG SOUNG Twv SOVTLWY 1} TNG OKEAETIKNG SOprG

opENc.

14 Mpocévta Tou AELToupyLKOU XprioTn

A NPOZOXH

To obotnpa tou i700 wireless £xeL oxeSLATTEL yia xprion amd ATopa pE EMAYYEAATIKEG YWOELG OTNV 0SOVTLATPLKI| KAL TV OS0VTLATPLKI
£pYaOTNPLOKr| TERVOAOyia.

. 0 xpriotng Tou ouoTripatog tou i700 wireless givat ATOKAELOTLKE UMEUBUVOG YLa TOV TIPOGSLOPLOKO TOU KATA TIOCOV QUTH ) GUoKeUN elvat
KATGMNAN yLa TNV GUYKEKPLHEVN TEEPUTTTWON KA TEEPLOTAaT Tou acBevr).
. 0 xprotng elvat amoKAELOTIKA UTEUBLVOC yia TV akplBELa, TNV TANPOTNTA KaL TV EMAPKELA OAWV Twy SESOpEVWY TIoU éYouv eLoayBel amd To

oUotnpa tou 700 wireless kat Tou Tapeyopevou AoyLoptkou. O xpratng Ba Tipéret va eAéyEeL TV akpiBEL Twy ATIOTEAESHATWY KaL va
aELohoyr|oeL kABE pepoVWPEVN TIEPUTTWOT).

. To clotnpa tou i700 wireless TIPETteL va XpNOLHOTIOLELTAL CUUPWVA LE TOV GUVOSEUTLKO O8Nyo Xpriong Tou.

. H akat@nAn xprion f XELPLOpOG Tou ouoTrpaTog tou i700 wireless Ba akupwaeL Ty eyyunar Tou. EQv XpeLaleote emumAéov TANPOYopLeg
OXETIKA € Tr) OWATr) XPr0T) TOU GUCTAKATOG ToU 1700 wireless, EMKOWWVIOTE HE TOV TOTIKG 0aG SLaVOLEQ.

. O xpriotnG Sev EMLTPEMETAL VA TIPAYHATOTIO 0N TPOTOTOLTELS 0To cUoTnua tou i700 wireless.

15 Z0pBoAa
Ap. Z0pBoAo Nepypaypn

1 ZELPLAKOG APLBPOG TOU QVTLKELEVOU

2 10TPLKr) CUCKEUT)

3 Hpepopnvia mapaywyng

4 Kataokeuaotrig

5 Mpoooxr
MpoetSoroinon

08nyleg yia to eyxelpiSLlo xpriotn

To Ertionpo orpa tou Mgtomotntkot Eupwring

EEoualo8otnpévog avtmpoownog otnv Eupwnaikn Emeport)

TUTtoG BF TOU £Qappoopévou eEaptripatog

Srpa WEEE

?l%EER®|>9L&E

Suvtayoypagoupievn xprion (HMA)
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13 S MET
14 AC
15 DC

Meptoplopdg Beppokpactag

>
~
}

MeptopLopdg uypaotag

100w

18 @- MePLOPLOPOG ATHOOPALPLKIG THLEaNG
o

19 I EUBpauato

20 f ALaTnprioTE OTEYVO

21 n Katd autd To Tpomo Tpog ta mavw

22 % ArtayopeVeTaL n emta-entredn otolBagn

23 [:E] TupBouleutelte Tig O8nyleg xpriong

ETtLokoTnon otolxeiwv tou i700 wireless

Ap. EiSog Mocdtnta Epgpdvion
1 Xelpohapr i700 wireless 1 yla kaBéva R °O it i;
H
2 AoUpuarog SlavopEag 1 yla kabeva \/‘
3 Entavagoptiopevn pratapia 3 yLakaBéva ’
4 Emtéxtaon kahwdtou pmataptag 1 ylakabéva ',,,7 I
-
. , X Ty
5 Popriotng pmataptag 1 yLa kaBeva | &
6 Kéhuppa yelpohapriq 1 yla kaBéva P
7 Emavaypnotponotiowun aypn 4 ywa kabéva 1
@
8 AaBn 1 yla kaBéva |
v
9 Epyaeio Babpovopnang 1 yla kaBéva =

10 Movtého §doknong 1 yla kaBéva

" /NOUPAKL KAPTIOU 1yl kabéva

12 Bdon enupdvelag epyactag 1 yla kaBéva /

13 Bdon otripéng tolyou 1 yla kaBéva |

14 Kahwsdto USB 3.0 (C éwg A) 1 yla kaBéva Q

15 Kawsto mapoyrig pevpartog (C éwg C) 1yl kabeva Q

16 1aTPIKOG QVTATTTOPAG yLa acUpHATo SLavopéa 1 yla kaBéva !

p latpikdg avtdrr’[opaq ya q)ovpuctr'] prataplag 1y kabéva !
(6MwG maparavw)

18 Kahwélo tpopodoatag 2 yla kaBeva 8

USB-hukommelsesstik i
19 1 yla kaBéva meoIT
(Installerer Medit Scan for Clinics)
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20 08nyog xpriotn 1yl kabéva

n Epyaheio autopatng Babpovopnang 1yl kabéva
(NMepthapBdvel 1 enavagoptilopevn pratapla) (*MwAeitaL xwpLotd) y

A MPOZOXH

ALaTnPOTE To HOVTENO EEAOKNONG OE SPOCEPO HEPOG HAKL amd To ApEdH €kBear o NALAKO PwG. Eva anoxpwpatiopévo Hovtélo ekacknang
HTOPEL va eMNpedceL Ta arotehéopata tng Aettoupylag eEdoknong.

. O pdvtag éxeL oxedLaotel el5ika yia to Bapog tou i700 wireless kat Sev Ba TpemeL va xpriotpomoteltat pe aa rpoiovea.
. To Medit Scan for Clinics TephapBdvetat otn povada USB. Auto To Tipolov efvat BEXTLOTOTIONPEVO YLa XPrion GTOV UTIOAOYLOTH) Kalt Sev

GUVLOTATAL 1 XPrON O AAEG OUSKEUEG. MV XPrjoLpoTIOLE(Te TiroTta Ao ektdg artd tr) BUpa USB. Mrtopef va Tipokahéoet Suahettoupyla r upkayLd.
. To epyahelo autdpatng BaBpovopnang Sev meprapBavetar otn cuokeuaota tou i700 wireless. Mmopel va ayopaotel §xwpLotd arod tov toTro

TWV AyOopwv 00,
17 PUBpLON TOU cUCTpaTOG Tov i700 wireless
1.7.1 Baotkég puBpioeLg tou i700 wireless

Zuvséote Tov AcUpparto Stavopiéa Tou i700 wireless (1)

@ Yuvséote to kahwdlo USB 3.0 (C £wg A) otov acUppato Stavopéa. @ TUVSECTE ToV QUTATTTopa GTOV acUPHATO SLavopea.

- /
@ Holvseon tou kalwsiou tpo@odootag atov @ 3uvbéote ) BUpa A Tou kahwdiou USB 3.0 o€ évav UroAoyLotr.
QUTATTIopa TPOYoSOTEL autdpata Tov acupuato

_» —

% H BUpa tou USB xpnotporotettat pévo yia tny Petasoaon oruatog.

Tuvséote tov AcUpparo Stavopéa tou i700 wireless (2)

@ Tuvséote To kKahwdlo mapoyng pevparog (C éwg C) otov @ TuvbEote TO KAAWSLO TIAPOXTG PEVHIATOG OE VAV UTIOAOYLOTH.
acUppato Stavopéa.

,\_)

LS

X Mapéyetat pebpa twv 9 Vde atr Bupa tou USB.
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Ekkivnon tou i700 wireless

@ Torobetriote tnv pnatapia otn XewpoAaBn tou i700 @  Ortav mpaypatoroteital tpopodoata pe pevpa, n Auyvia LED oto mévw
Wireless kat tatrote To koupt évapEng tg Aettoupyiag. HEPOG TNG XeLpOAaBr|G Tou i700 wireless ytvetat Pre.
O I

@ Tpeig Auyvieg LED oto Katw pépog tng XetpoAapriG Tou i700 wireless UTIOSELKVUOLY TO UTOAELMOLEVO EMiMeSO TG pnataplag,

— . 3 pwtdkia avappeva: 80 - 100%
. 2 pwtdka avagpeva: 50 - 79%
. 1 QWTAKL avappévo: 20 - 49%
. T pwtdkL Tiou avaBooprivet: 1 - 19%
. LED quwtdkia oBnotd: 0%

Amevepyortoinar tou i700 wireless

MaTrioTe Kat KPATHOTE TATNHEVO TO KOUTIL AEttoupylag oto katw PEPOG TG XELoAaBrG Tou i700 wireless yia 3 Seutepohertta. Edv apatpeBet n
enavagopti{opevn pratapia xwplg va ylvel arnevepyorolnan TG SUOKeUNG, evaéxetat va pelwBel n Stdpketa wrig Tou i700 wireless kat tng pratapla.

P

17.2 TG va xpnotpoToLeital Tov acUppato SLlavopéa

To i700 wireless lvat pLa acuppatn GUOKeUN TIou Aettoupyel péow ptag acuppatng povasdac. Ma to Adyo autd, n xewporapr tou i700 wireless Slabete
£vav TIOHTIO Kat 0 acUPpPatog StavopEag évav §¢ktn. To acUppato cuotnua tou i700 wireless xpnotomotel SU0 TUMOUG CUXVOTITWY yia T Hetdsoon
SeSopévwy Kat Tov Eheyxo TG XeLpoAaprig Tou i700 wireless.

H tpogodoota mpaypatoToteital cuvSEovTag To KaAWSLO Tou avtartopa otr Bupa tpoodoatag tou acuppiatou Stavopéa. H tpogodoata
anevepyoroteltat dtav apapeBet n BUpa Tou avtartopa.

‘Otav 10 700 wireless ivat evepyortotnpévo, Ba ipoomadriceL va cuvSeBet autdpata e Tov actppato StavopEa. Tooo n xelpohapr) tou i700 wireless
600 KalL 0 aoUpHATog SLavopéag Ba TIPEMEL va TpoYoSoToUVTAL KAl va TOTIOBETouVTAL € KovTvr andotaon Petat Toug yia ouvsean). Otav n cvseno
Bploketat oe eEEMEN, N Auyvia LED oto mévw pépog TG XeLpoAaprig Tou 700 wireless avaBooprivel. Otav ohokAnpwBel n ouvsean, n Auxvia LED avaBel
Mropeite va Eekwrioete T oapwar) otav ohokAnpwbel n obvsean.

. 0 {700 wireless xpnoporotet 500 povadeg kepatag: 60 GHz yia Ty petdsoon Sesopévwy kat 2,4 GHz yla
£\eyx0. H TIpaypatikr ouxvoTnTa £5apTatat aro Toug TOTIKOUG KAVOVLOHOUG,
. H mipaypatkn epBéhela Aettoupylag ivat éwg 5 m, kat prtopet va motkieL avéhoya pie To TeptBarov.

- Juyvotnta 60 GHz: 57 - 64 GHz
. Suxvotnta 2.4 GHz: 2.4 - 2.5 GHz

H tpogodoata mpaypatoroteltat and tov GUVSESENEVO UTOAOYLOTH XWPLG T XPron QVTANTOpa GTAV GUVSEETAL HE TO KAAWSLO TIapOXG
pelpatoc. Z€ aUTAV TNV Tep(Twan, o uroAoyLotrg Ba TpEMeL va elval evepyortoLnpévog. Eav To kahwsio tapoxrig peupatog apatpedet ard tov
umoAoyLoTr), 0 acUppatog Stavopéag Ba anevepyorotnBel autopata kaw Ba eKKWITEL N KaTdotaor) oUVSEaT.

173 Nuwg va xpnotporoteitat tnv pmatapia
. Entavagopt{opevn priatapla
. Li-ion
. 3.6V,3100 mAh, 11.6 Wh
. TOTOBETHOTE TNV Umatapia 0To KATw PEPOG TNG XELPoAaBri Tou i700 wireless. TomoBetriote tnv pnatapia otn xewpoAaBry tou i700

Wireless pe tnv Gkpr) euBuypappLopEVn owotd.

. H Stapketa {wng tng prataplag lvat éwg 1 wpa.
H Suapketa {wnig tng priataptag priopel va Stagépet avaoya pie To TEPBEMOV XprioTn Kat Tov aptBpd KUKAWY EKPOPTLONG TG Prataplag.

. Erékraon kahwsiou prataplag
. H eméktaon tou kahwdiou tng pnataplag eivat evalpuatn pratapia Kahwdlakoy kahwsiou Tou xpnotpoTtotettat avtt tng
enavagopti{opevng prataplac. Aev anatteltat option kaBuwg TPoYoSOTELTaL He PEVA PECW TOU KaAwS(ov.
. ZuvEate To Buopa Ot oxrpa pnataplag otn xepoAaBr tou i700 wireless kat CUVSETTE TO KAAWSLO TTrV GKPI TOL POPTLOTH) TNG HTtaTapiag.
I
. Martrjote To koupTt Aettoupylag oTo KATw pPEPOG TG XeLpoAaBrig tou i700 wireless yia tpowodoota.
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174 TWG Va XPNOLUOTIOLELTAL TOV POPTLOTH TNG pmtatapiag

. Tuvbéate T BUpa Tou avtdrtopa ot BUpa POPTLONG TG priatapiag yia tpogodoota. H tpogodoota arevepyoroteitat otav apatpebel n Bupa
TOU QVTATTIopa.

. TomoBetrote v enava@opt{Opevn PIatapia oTo QOPTLOT PIATApLag HE TV AKPN TOU QOPTLOTH| OWOTA TPOCAVATONGHEVO.

. O (opTLOTrG TNG prtataplag xpnoLpoToLettaL HOvVo yLa emavapopti{Opeves Pmatapieq. XpeLadovtat éwg 2 wpeg kat 30 AeTtrd yia Trpn @option
KaL 0 XPOVOG (pOPTLONG PMOpEL va SLagEpeL avéhoya pie TO TEEPLBANOV XProTN KAt TV aplBd KUKAWY EKYOPTLONG TNG HTataplag.

'Q ~ HAuyvla LED tou goptiotr| avaBooBrivel g Pk xpwpa dtav n pratapia gopridetat. Otav elvat Thrpwg popTiopiévo, T LED avdBet ot Pmke xpwpa.

-()- Edvnpratapla Sev éxel TomoBetnBet owotd oto goptiotr g priataplag, n Augvia LED tou goptiotr) Ba avaBooBrivel O KOKKVO XpWpa. € autrh
= TV meplImtwon, agalpeote Ty pnatapia aro To QopTLoTr, EAEYETE Ta Gkpa TG Wataplag Kat Tou QopTLoTr yia Eva avTikeljieva, okouiote Ta
anad pe éva HaAakd Tiavt Kay, ot CUVEXELD, TomoBetrote ava tnv pratapla.

175 Mg va tomoBetrioete T AaBn

To dpyavo tou 700 wireless ivat EEOTIALGLEVO pE EVav ACUPPATO TIOHTIO ORHATOG TToL BplokeTat ato Aoydturo Tou i700 wireless. AvaAoya LE TLG
EUTIELDLEG KAL TLG CUVABELEG 00, UMOPELTE va TNV KPATATE artd To onpeto 6mou elvat TomoBeTnEVOG 0 TIOPTIOC. H KGAUPN Tou onpelou Tou TIOpMoU pTtopet
VL EMNPEGCEL OTNV ETKOWWVLA [IE TOV 0UPHATO SLavopiéa. EMopévwg, Tapéxetat pia AaBr yLa toroBetnon atnv Xelpohapry tou i700 wireless yLa pLa mo
Guetn péboso XelpLopou.

@ Tuplote tn xetpoAapr) Tou i700 wireless yia va Bpelte to dpyavo @ Apaipéote T OLMKOVI HE TO XEPL OQG.
OAWKOVNG.

\ A N

o »
@ Ztepewote MAPWG T UTTIOUAGVLA TG AaBriG OTNV OTr| OTEPEWONG @ Zol&e to yupvivtag SEELGOTPOPA XPNOLLOTIOLIVTAG TO TIOHOAO
NG AaBrig oto 6pyavo tou 700 wireless. otn AaBn.

m

®  MAéov Ba UTIOPELTE Va TO XPNOLIOTIOLOETE KpATWVTAG T AaBry. Edv BEAeTe va agatpéoete T Aapr), TpoxwproTe pE TV avtioTpon ELpd autrig
g odnytag.

\\
&
L
176 MG va to TomoBeTroeTe 0TN BAon TNG EMLPAVELAG Epyaciag

Xwpigtn Aapn Me ™ AaBn

177 Mg va eykataostroete T Bdon otripténg toixou
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2. Medit Scan for Clinics ErtLokémtnon

2.1 Ewoaywyr

To Medit Scan for Clinics Tiapéxet pLa QUK Tpog To Xpriatn SLenagr epyactag yia tv YneLakry KAtaypagr] Twv TOTIOYPAPLKWY XAPAKTNPLOTIKWY Twy

SOVTLIWY KaL TwV YUpW LOTWY XPNOLOMOWVTAG To oUatnua i700 wireless.
22 Eykatdotaon

221 ATIALTICELG CUOTHAHATOG

EAGXLOTEG ATTALTHOELG ZUGTHHATOG

DopnToG UTIOAOYLOTHG EmitparéqLog UTtoAoyLO TG
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Emetepyaotnic
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
Murun RAM 32GB
Kapta NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mdvw and 6 GB)
YPAPLKWY To AMD Radeon &ev umootnplZetat.
AeLtoupytkd Windows 10 Pro 64-bit
ovotnua Windows 11 Pro 64-bit

TPOTELVOUEVEG AMALTHOELG GUCTHHATOG

DopnTog UTIOAOYLOTHG

EmutparnéqLog uttoAoyLoTrg

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

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

P

Enegepyaotr)
Eepyaotic AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 7 5800X
AMD Ryzen 9 5900H
Murijin RAM 3268
Kapta NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mavw amd 8 GB)
YPAPIKWY To AMD Radeon &ev untootnpiletat.
NELTOUpYLKO Windows 10 Pro 64-bit
olotnpa Windows 11 Pro 64-bit

<

Ma TG aKkPLBELG KaL EVNUEPWEVES AMALTHATELG CUOTIHATOG, EMLOKEPBELTE TNV LoTooeAiSa www.meditlink.com.
XProLoToLote UMoAOYLOTEG Kat 080veG e TotoTtotnan 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024,

H ouoKeUN eVEEXETAL VAl NV AELTOUPYEL OTAV XPNOLHOTIOLELTE KAAWSLA SLAPOPETLKG ard To kaAwdLo USB 3.0 Tou mapéxovtat aro tny Medit.

H Medit 8ev euBUvetat yLa tuxov poBAruata mou TipokahoUvTat arod KaAWSLA SLAPOPETIKA ard To kahwdlo USB 3.0 Tou Tapéxetat aro tnv

Medit. ®povtioTe va pnoLHoTIO|OETE HOVO To KaAwdLo USB 3.0 Tou Tiep

222 Medit Scan for Clinics installationsvejledning
@ Exteréote to apyelo «Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe». @
B edtsonfo G 1547 = %
MEDIT [ o e
FUER——————.
-
S
3 EMEETe ToV TIPOOPLOHO TNG EYKATAOTAONG. @

]
MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

You must agree to the License terms and conditons before
You can nstall Medit Scan for Clnics

Tagree to the License terms and conditons.

<INS

\apBAVETAL OTO TIAKETO.

EMEETE T YAWOOQ EYKATACTAONG KA KAVTE KALK OTO «Next».
MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

ALaBAOTE TIPOOEKTIKA TO «License Agreement» TipLY TIATHAOTE TO «I
agree to the License terms and conditions.», kat otn OUVEXELT,
KAVTE KAIK 0TV €Moyr «Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License terms and conditions bfore
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL
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®  Mmopel va xpetactoly peptkd AeTtd yLa va ohokAnpwoeL n ® Aol ohokAnpwbEL N EyKATACTAOT, EMAVEKKLVIOTE TOV

SLadikaota eykatdotaong. Mnv arevepyoTiouiETE TOV UTIOAOYLOTH UToAOyLOTr) yLa va SLac@aiioete T BEATLOTN Agttoupyia Tou
péxpL va ohokhnpwbel n eykatdotaar). TIPOYPAHHIATOG,.
] I

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

g&ﬁewﬂ while the Setup Wizard installs Medit Scan for Medit Scan for Clinics has been successfully installed.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.
o et ctware

H eykataotaon Sev Ba mpaypatorownBet eav to cuotnpa i700 wireless Sev elvat cuvSESEPEVO O UTIOAOYLOTH. BeBauwBelte OTL €XETe anMoouVEETEL
0 KaAWSL0 USB 3.0 Tou 1700 wireless aré Tov UMoAoyLaTr) TIpY ard TNy EyKaTaotaar).

@ Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics 08nyog xpriotn

Avatpégte atov 08nyo xpriotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mevol > 08nyag xpriotn.

3. Zuvtipnon

A MPOZOXH

. H ouvtripnon tou e5oruopoy TPETTEL va TipayHaToTToteltal povo amd undhAnpo tng Medit 1) etatpela kat poowrikd pie riotorolnon aro v Medit.
. TeVIKOTEPQ, OL XPrOTEG SEV UMOXPEOUVTAL Va EKTENOUV EpYaOLeG oLVTHPNONG oto cuaTtNHa i700 wireless ektdg artod tn BaBpovopnan, tov
KaBapLopo, KAl TNV AMooTElpWar). AeV AmatoVVTalL TIPOANTITLKEG EMBEWPATELS Kat AN TAKTIKT ouvTripnon.

31 BaBpovopnon
ATtauteitat epLodikr) Babpovopnon yLa ty apaywyr] akpuBwv 3D povtéAwy. Oa TIpETteL va ekteAeite BaBpovopnan otav:
. H rowdtnta tou 3D povtéhou Sev elvat aglomiotn f akpLBrig otav yivetat olykpLon pe TiponyoUpeva armoteAéopard.
. Ot TepBaMoVTIKEG CUVBIKeS MW N Beppiokpacta éxouv AMGEEL
. H replodog BaBpovopnang éxet AgeL.
Mrtopeite va oploete tv reploso BaBpovopnong oto Mevol> PuBpicelg> Mepiodog Babpovépnong (Hpgpeg).

0 mitvakag BaBpovépnong etvat éva evatobnto ototxelo.

Mnv ayyiCete Tov mivaka aneuBetac. EAEyETe tov mivaka BaBpovopnang edv n Stadikacia BaBpovopnang Sev extelettat owotd. Ev o Tiivakag
BaBpovOUNONG elvat HOAUGHEVOG, EMILKOWVWVAGTE HIE TOV TIAPOXO TWV UTINPESLLV 0aG,

T0G GUVLOTOULE va eKTEAELTE BaBpIOVOLINGN TEEPLOSIKA.

Mropeite va oploete tv reploso BaBpovopnong péow Mevol> Pubicelg> Mepioog Babpovépnang (Hpépeq). H poemiheypievn meplodog
BaBpovounong elva otig 14 npépes.

3.1

A Mg va kavete BaBpovopnan tou i700 wireless

Evepyortotrjote To 700 wireless kat ekkwriote to Medit Scan for Clinics.

Extehéate Tov 08ny6 Babpovopnang ard to Mevol> Pubpioelg> BaBpovopnan.

Mpoetowdote to £pyaielo BaBpovdpnang kat T xewoAaBr Tou i700 wireless.

Tuplote Tov emhoyéa tou pyaielou BaBpovopnong otn Béon 1

TomoBetrote T xetpoAapr) tou i700 wireless ato epyaeto BaBpovopnang.

Kavte KAk oto "Emopevo" yia va Eekwroete T Stadtkaotia Babpovopnong.

‘Otav 1o £pyakelo BaBpovopnang €xet TomobetnPel owotd otn owotr) Béon 1, To oUoTNpa Ba AMoKTrioEL autopata ta Sedopéva.

‘Otav ohokAnpwBEt N Afpn Sedopeviwv otn Béon 1, yuplote Tov emoyea otny endpevn Bon.

EntavaldBete ta Bripatayatg Béoeg 2 -1 8 kautn Béon [LAST.

‘Otav n Afyn SeSopévwv ohokAnpwbet otn Béon [LAST, to cUotnua Ba to urtoAoyioel autdpata kat Ba Selfet ta arotehéopata Babuovopnonc.

SleICISIOICISICIIC)

3.1.2 Epyaleio autépatng BaBpovopnong (mwheitat EexwpLotd)
To avtaMaktiko epyaelo autdpatng Babuiovopnong tou i700 wireless propet va ayopaotet EexwpLotd. Autd to elxpnoto epyakelo autopatng Babpovopnang

B ipaypaToToLroeL autopatn BaBpovopnan Babpovopuwvtag T xetpohar) Tou i700 wireless xwplg va ypelaoTel va TepLoTpéete Tov enhoyéa
BaBpovopnang. Avatpegte oto Medit Scan for Clinics yla AeTtropépeteg,

3.2 Awadikacia KaBapLopol, artoAUPavong, amooTeipwong
3.21 ETtavaypnotporotiotyn dkpo - Aooteipwon
To EMavaypnotoTIOUOLHO AKPO ElvVaL TO PEPOG TTOU ELGAYETAL OTO OTOPA ToL aoBevoUg KATd T SLAPKELA TNG 0dpwonG. To AKPO Elvat EMavaypnoLHOTIOL OO yia

TIEPLOPLOLEVO apLBIG XprionG. To AKPO TPETTEL va KABAPLOTEL KAl va arooTelpwbel atny xprion ot Slagopetikols aoBevels yia va anopeuyBel n SlactaupoUpevn
poAwvan.

. H awypr) 6a Ttpémet va kaBapidetat XeLpokivnta xpnoHomotwvtag éva StéAupa anoAUpaveng. Metd tov kaBapLopd kat tnv anoAUpavarn, eAéyEte
TOV KaBPEYTN OTO ECWTEPLKS TOU AKPOL YLa va BePatwbelte OTL Sev UMApYouY AeKeSEC 1 KNALSEG.

. EnavadBete tn) Stadikaota kaBaptopol kat anoAUpavang, £4v elva arapaitnto. ZTEyVWOTE TIPOTEKTIKA TOV KABPEPTN XPNOLHOTOLIVTAG XAPTOTEETCETA.

. ELodyete To GKpo Ot pLa Brkn arooTelpwon artd xaptt kat appaylote To, BERaLvovtag OTL Elvat AEPOTTEYEG. XPrOWOTIOLOTE £LTE pia AUTOKONTN f) pia

100 User Manual



BepLoappaylapévn Brkn.

. ATIOOTELPLIOTE TO TUALYHEVO GKPO O £Va QUTOKAGOTO OTLG akOAOUBEG OUVBIKEG:
. Artootelpuote yia 30 Aertrd atoug 121°C (249,8°F) pe Baputikr PEB0S0 kat oTeyvwaTte yia 15 Aemtd.
. ATtooTelpwote yia 10 Aerttd otoug 135°C (275°F) pe Baputikr PéB0So Kkat oTeyvwoTe yia 30 Aemtd.
. ATIOOTELPLIOTE YLa 4 AeTttd atoug 134°C (273.2°F) pie péBod0 TIpOKATApKTLKOU KEVOU KAl OTeyVWOTE yia 20 AeTttd.
. XpnjotpomoLiate éva pdypappia AUTOKAAGTOU TIOU OTEYVWVEL TV TUALYHEVN QtHr TPV avolEETE TO aUTOKAAOTO.
. OL aLYUEG TOU 0apwTr| PHIOpOoUV va anoatelpwBoly Eavd éwg kat 150 QopEG Kat Ba TIPETEL 0T CUVEXELD Va TEETAYTOUV OTIWG TEEPLYPAPETAL OTNY.
evOTNTa EEQOPTLHATOG,
. OLxpOvoL Kat ot BEPPOKPACLE TOU AUTOKAAOTOU EVEEXETAL Va SLaYEPOLY QVAAOYQ LE TOV TUTTO KAL TOV KATAOKEUAOTH] TOU. 10 T0 AGy0 auTO, evEExeTaL

VL PNV Uopel va aroSwoeL oTo PEYLOTo aptBd Aetoupywuwv. AVATPEETE OTO yXELPLSLO XPrionG TOU KATAOKEUAOTH) TOU QUTOKAGOTOU TIoU
XPNOLHOTIOLELTE Y10 va SLATIOTWOETE £QV TAANPOUVTAL OL ATIALTOUPEVEG TIPOUTIOBETELG,

322 ETtavaypnotpomotiotpo dkpo - KaBapLopog kat armoAlpaven

. KaBaplote To Gkpo apéowg HETA T Xprion HE oamovL Kat Bouptaa. Zag CUVLOTOULE Va XPNOLHOTIOLETE £va Ao UYPO TAUCTUIATOG TILATWV.
BeBawwbelte 0Tt 0 kaBpEPTNG TOU AKPOU elvat eVTEAWG KaBapOG Kat Xwplg AekESEC PETA Tov kaBapLapo. EQv 0 KaBPEPTNG YaiveTal XpWHATLOUEVOG
1) opYAWSENG, emtavaldBete T Sladikaota kabaptopol Kat EEMUVETE KaA LE VEPO. ZTEYWOTE TIPOCEKTIKA TOV KABPEWTN |E XAPTOTIETOETA.
. KaBaplorte pe Caviwipes oUuppuva e TG akdAouBeg uVBIKeG. AvatpéEte oto eyxelpiSlo oSnyuwnv g Caviwipes yLa tnv owatr| xprion.
. Caviwipes: aTTOAUPAVETE yLa 3 AETTTA Kat OTEYVWOTE yia 5 Aemtd
. Caviwipes-1: QOAUHIAVETE yLa 1 AETTTO KaL OTEYVWOTE yLa 5 AeTttd
. Caviwipes-2: QrOAUHIAVETE yLa 2 AETTTA KAl OTEYVWOTE yLa 5 Aerttd
. ATIOAUHAVETE TO AKpO YpnoLoTiowvtag to Wavicide-01 yLa 45 €wg 60 Aettrd. ZeTAUVeTe KaAd To Akpo. AVTpEETE OTO EyXELPLSLO 08NyLWY
StaNUpatog T Wavicide-01 yLa Ty owotr) xprion.
. AQALPETTE TO GKPO ATTO TO XPNOWOTIOUNEVO SLAAUpI KAt ETVVETE KOG PETA Tov KaBapLopd KaL Ty anooTelpwar).
XPNOLHOTOLTTE €Vl AMOOTELPWLEVO KA N AELAVTIKG TIAVL yLa VA OTEYVWIOETE TOV KABPEPTN KAL TO AKPO e MaAd TpOTo.

A NPOZOXH

O kaBpéytng Tou Bploketat ato dkpo eivat éva eualobnto orttkd ototxelo Tou Ba Tipéret va xetpidetat He mpoooxr yLa va eEac@aloTel
BEXTLOTN TTOLOTNTA TNG BapwanG. MPoagEte va pnv to EUCETE r) TO AEPWOETE, KaBLG 0moLasAMOTE {NuLd fj KNALSES PopoUv va ertnpedoouy ta
Se6opéva TIou anoktrBnKav.

. ®povTioTe va TUNYETE TTAvTa To GKpo TIpL ard Tov kaBaptopd oe autokhAoTo. EQv TomoBetroeTe 0to auTokAAOTO éva eKTeBeLIEvo AKpO, Ba TIPOKAAETEL
AeKéeG aTov KaBpEQTn Tou Sev Ba propolv va agatpeBoly. AVatpeETe oTo eyxeLpLEL0 TOU AUTOKAGOTOU YLa TIEPLOGOTEPES TANPOPOPLES.

. Ta Grpa rou £xouv kaBapLotel, anoAupavBel kau anootelpwBel Ba TPETEL va TIaPapElvoLY TTEPWHEVES PEXPL Va XpnotpoTionBolv atov acdevr).

. H Medit Sev euBUvetat yLa omoLadimote {npitd, OTiwg n mapapdpewar) Tou akpou, Tou cupiBatvel Katd T SLapKeLa Twv SLadikaouwy kabaptopou,

anoAUpavong f arootelpwong Tou Sev akoAouBouV TLG apartavw oSnyleg.

3.23 KaBpéptng

H rtapousta akaBapaotwv ) AekESwY oTov KaBPEPTN TwWV AKPWY PTTIOPEL Va 08NYTEL OE KK TIOLOTNTA GAPWOTG KL OE YEVIKA KOKI| EUTELDLA 0aPWONG. Z€
TETOLEG TIEPUMTTWOELG, Bat TipéTteL va kaBaploete Tov kaBpéptn akoAoubwvtag ta napakdtw Briuata:

@ ATIOCUVEEDTE TO (KPO TOU 0apWI) amd Tn xeLpoAapr) Tou i700 wireless.

@ MpooBéate ahkodn ot kaBapd Tavi | oe patovéta kat okouTtiote tov kaBpéptn. BeBawbelte ott xpnotuotolelte kaBapr) aAkodAn cAAWG pmopel va
AEKLATEL TOV KaBPEQT. MTTopeLTe va XpnatomoLCeTe &ite albavoin elte TPOTavOAn (AtBUA- / TIPOTIUAKI) CAKOOAN).

® FTEYVWOTE TOV KABPEPTN XPNOLUOTIOLVTAG £va OTeYVO Tiavi xwplg xvousia.

@ BeBawwBelte Ot 0 kaBpéptng Sev TepLéxeL okovn kat tveg. EmavardBete ) Sladikaota kaBapLopou, edv elvat anapaitnto.

3.24 XetpohaBry

Metd t Bepartela, kabaploTe Kat anoAUPAVETE OAEG TG GAAEG ETLPAVELEG TG i700 wireless xetpoAaBrc, eKTOG amd To PMpoaTve HEPOG (KaBPEWTNC) kat TO
aKpo (ottég eEagptopio). O kaBapLopdg Kat N aroAUHAVOT TIPETEL Va YIVETAL PE TN GUOKEUT ATEVEPYOTIOLNHEVI. XPOLHOTIOLOTE Tr) CUCKEUT HOVO 0oy
OTEYVWOEL EVIEAWS.

To TipoTEWOpEVO SLAAUpA KaBApLoOU Kat amoAUPAVONG eivat PETOUCLWEVN AAKOOAN (atBUAWKT) aAkoOAN 1} atBavohn) - turikd pe 60 - 70% Alc/Vol.

OL yeVIKEG SLadikaoteg kaBapLopoy Kat amoAUpaveng £xouv we eERG:

0] ATIEVEPYOTIOLTTE Tr) GUOKEUI XPNOLHOTIOUIVTAG TO KOUWITIL TpogpoSoatac.

@ ATIO0UVEEDTE OAA Ta KaAWSLA A6 TOV A0UPHATO SLAVOLED.

® Kaeapms T0 QIATPO OTO PMPOCTIVO AKPO TNG XELPOAARHG Tou i700 wireless.
Edv TipooBécete ahkooAn aneubelag ato iktpo, priopel va SlappedoeL oTo ECWTEPLKO TG XELPOAaBrG Tou i700 wireless kat va
TIPOKAAEDEL SUTAELTOUpYLaL

. Mnv kaBapilete to pitpo pooBEtovtag ahkooAn r Stéhupa kaBapiopou areubelag oto YIATPo. To QIATPO TIPETTEL va OKOUTILOTEL arahd
pe éva BapBaxt r éva pahakd mavi Bpeypévo pe aAkoOAr. Mnv OKOUTHETE [IE TO XEPL KA PNV aoKelTe uTtepBOALKr SUvapn.
. H Medit Sev eivat uneBuvo ya tuxdv nud ri Suohettoupyia Tiou oupPalvet katd Tov kaBaplopd Tou Sev akoAouBEL TG aparnévw odnytes.
@ TomoBeTr|oTe T KAAUKPA OTO PTIPOCTVO [EPOG TNG XELPOAABHG Tou i700 wireless agol kabaploete to iktpo.
5 MpoabEaTe TO aMOAULAVTLKO OF €va IAAaKS, xwpl XvoUsL, Kat in AELavTLko Tiavt.
® TKOUTILOTE TNV ETLPAVELA TOU 0aPWTr| HE TO Tiavi.
@ TTEYWWOTE TV EMUPAVELT HiE Eva KaBapo, GTEYVO, Xwplg XvoUSL KAl U AELaVTLKG TIavt.

A MPOZOXH

Mnv kaBapidete T xewpoaBr) Tou i700 wireless Gtav n cUoKeUH lvat evepyoTtounpévn KaBuwg To Lypd HMOpeL va eLGEABEL OTO 0apWTr) Kat va
TIPOKAAECEL SUCAELTOUpYLQL

. XPrOLUOTOLTTE TN CUOKEUH POVO 0OV OTEYVWOEL EVIEAWG.

. XNHUIKEG PWYHEG MTTOPEL VA EHPAVLOTOVV £V XPNOLHOTIOLOUVTAL AKATAMNAC SLAAUHATA KABAPLOHOU KAt AMOAUHAVONG KATA ToV KaBapLopo.
325 AMa ouoTatikd

. P{&te To Sthupa kaBaplopoy Kat anoAUpavong oe €va JaAakd Tiavi, xwpls Xvoust, Kat pn AELavTko.

. TKOUTILOTE TNV EMUPAVELD TOU EEAPTHPATOC e TO Tavi.

STEYWWIOTE TNV EMLPAVELT LIE Eva KaBapo, aTeyvo, xwplg XvoUSL Kal pin AELavTiko Tavt.

A MPOZOXH

. XNHLKES pwyHEG pTtopet va eppaviotoly dv xpnoomotovvtat akataAnAa StaAupata kaBapLopoy Kat aroAUpavong Katd Tov KaBapLopo.

33  Amoppippata

A MPOZOXH

To dkpo Tou capwtr| Ba TPEMEL va arooTELpWOEL TIPLY TO TETAEETE. ATIOOTELPLIOTE TO AKPO OTIWG TIEPLYPAPETAL OTrNV evoTnTa «3.2.1
EmavaypnotporouioLpo akpo - ATooTelpwary.
. METGETE TV ALy Tou oapwTr OTWG Ba KAVATE Kat e GMa KAWLKA anoBAnTa.
. AMa eEaptrpata £X0uv OXESLATTEL YL Va GUUPOPPWVOVTAL HE TLG aKOAOUBEG 05nyleg:
RoHS, MepLopLopdg TG Xpriong OPLOpEVIWY ETIKIVEUVWY OUCLWY OE NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVLKO EOTALGHO. (2011/65/EE)
WEEE, nAEKTPIKA KaL NAEKTPOVIKG amoBAnTa. (2012/19/EE)

Intraoral Scanner i700 wireless 101
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34  AmoBrkeuon pratapiag

. BAATe To o€ pia ouokeuaata fy éva koutl kat anobnKeUOTE O ECWTEPLKOUG XWPOUG OE SPOTEPO TEEPLBANOY HIAKPLA ATTO TO APETO NALAKO QUG
. ATOBNKeUOTE Ty pmatapla o€ Enpo pépog ot Beppokpaata meptBAAoVTOg aro -20°C éwg +30°C (-4°F £wg +86°F).
. Edv 8ev xpnotporotnBel yua peyaho Xpovikd SLGoTNpa, N QUTOPATN EKPOPTLON TNG prtataplag propel va ertayuvBel kat va mepdceL oe

Kardotaon avaotorig Aettoupylag. Ma va EAAXLOTOTIOLOETE TNV EMLSPacn TG AMeVEPYoolnang, anoBnKeVoTe T Unatapia ot Beppokpacteg
PETAEY +10°C - +30°C (+50°F e +86°F).

. Kartd tn popTion yia pwtn Qopd HETA arté HakpoxpovLa aroBrjkeuor),  XWPnTKOTNTA TG prataplag propet va pewwbel Adyw tng
GUOKEUQOIEVNG artevepyortolnong. Emavageépete tnv Aettoupyla tng pnatapiag HEow apketiv KUKAWY TARPOUG YOPTLONG/EKPOPTLONG.
. Edv n pratapla ivat anoBnkeupévn yLa TepLocotepo and 6 prveg, Ba TipéreL va poptidetat TouhdxLatov pia popd kaBe 6 Priveg ya va

ano@euyBel n pelwaon g SLapkelag wrig Adyw QUTOHATNG EKPOPTLONG.

A MPOZOXH: MpodLaypagEg yLa Ty acpaAeLa tng pmatapiag

MpodLaypawéc acpaAeLag
TENETTIKOG EVLOXUTHG 4225V +0.020
YreppopTon StaBepry Taon 4,025V +0.03
Korhwpia peyahng kaBuatépnang 1.0s+02
TENETTIKOG EVLOXUTHG 250V +0.035
YTEP-EKKEVLIOT ZtaBepry Taon 290V 050
KOk\wpa peydhng kaBuaotépnong 64ms+12.8
Kokhwpa (@optian) 10.0A+5.0/-4.0
) KOrkhwpa peydng kaBuotépnong 80ms+1.6
Yrieptaon
Kokhwpa (Ekpoption) 100A+44/-38
KUrkhwpa peydAng kaBuotépnong 80ms+16
Tpéxouoa KatavaAwan o€ KATaotaor) AeLtoupyiag Méy. 150.0 pA

OLuBaveg mpodiaypages aopaelag kaBopi{ovar aro T Hovada eéyxou Tipdwonc (PCM) atr Alota eEaptnpaTwy.

35 08nyieg mpoUAENG Kat amtéppudng ya Xpron tne pratapiag

A MPOZOXH

BeBauwbelte OTL £XETe KaTaVONTEL TTAYPWG TOV TPOTIO QVTIKATAOTAONG TNG prataplag TipL aro tn xprion.

. Xpr|oLHoTOLOTE POPTLOTH) KATAMNAO yia TV KaBopLopévn TAoT) Kat peUpa.

. MnV EMYELPOETE Va QVTLOTPEPETE T popTion. H avtlatpogn poptian pmopet va augroet v mieon aeplou péoa otny pratapla kat va
TIPOKAAEGEL SLappor| TG Pmataptac.

. Forseg ikke at genoplade et allerede fuldt opladet batteri. Gentagne overopladninger kan resultere i overophedning og nedsat batterifunktion.

. H ané8oan g popTiong Hewveta oe Beppokpacteg avw twv +40°C (+104°F).

. Mnv BPayUKUKAWVETE Ta BETIKA (+) KAt ApVNTIKA (-) AKPQ PE PETAAKA QVTIKEPEVT OTIWG PETAAMKA 0UPHATA, KON ) GAUOLSEC.

. la va arnopuyete SuoAettoupyla f ZnuLd, pnv plxvete f etdrte tny pratapla.

. Mnv TapapopeUVETE TV pmnatapia xpnotporotveag unepBoAwn iiean.

. Mnv ouykoMdte tinota areubelag otn pmatapia.

. Mnv erpenete ota madid va aalouv pratapleg xwpls v et BAepn evnAikwv.

. Mnv TETdte Ty pratapia ota yevikd anoppipata kat SLaxwplote Ty ard Ta avakukAWotUa.

. Mnv TETdTe ) plyVeTe TV pnatapla og ewtLd. H BeppotnTa Propel va pokaAéaeL €kpnén tng Pnatapiag kat TupkayLd.

. Aaxwplote Ta OTav TETATE TG SEUTEPEUOUTEG UMATAPLEG HE SLAPOPETKA NAEKTPOXNHLKG oUCTr AT,

. MetdETe Ty pnatapia ano@opti{ovtag Ty yLa va ano@UyeTe To BpayukUKAWHA TG BEppoTnTac

. Ot péBoSot amoppuPng T PIATapLwy EVEEXETAL Va SLAYEPOUV aVAAOya HE TN XWPa Kat Ty TepLoxr. METAETE TG XpnoLOTIONPEVES ptatapleg

GUHEPWVA HE TOUG TOTIKOUG VOPOUG KaL KaVOVLOPOUG,
3.6 EvnpepwoeLg yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics eENéyxeL QUTOATA yLa EVIUEPLITELG OTAV TO AOYLOPLKO BpiokeTal oe Aettoupyla. Edv KUKAOYOprGEL pia VEa €koar) Tou
AoyLapitkov, To obotnua Ba kavel Ajn autopata.

4. 08nyd6 acpdAeLag

Tnpriote OAG TIG Sladikaoteg aopahetag, OTwg TepLYpApovTaL QVOAUTIKA o€ autdv Tov O8Nyo XProTn, yia TNV anouyr TPAUHATLOHWY Kat {NULWwy oTov
£EOMALOHO. AUTO TO éyypago xpnowpiorotel T AéEetg MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH dtav emtonualvel Ta POANTITKA pnvUpata.

ALBACTE TIPOTEKTLKA KA KATAVONOTE TLG 08NyLeg, CUHMEPMAHBAVOLEVV GAWV TWV TIPOANTTTLKWY PNVULATWY 6w TpoAoyidovtat aro Tig AEEELS
MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. Ma va ano@UyeTe OWHATIKO TPAUPATLOHO 1 {Ntd oTov EE0TTALGLIOG, PPOVTLOTE Vat TpElte auoTnpd TG 08nyleg
aopaheiag. OAeg ot 08nyleg kat oL TIPoQUAGEELS BTiwg opi{ovtat atov O8nyd acpdhelag TPEMEL va tnpolvTat yia va Slacpahiletat n owotr
AELTOUPYIKOTNTA TOU CUGTAPATOS KA TNV TIPOCWITLKY AopAAeLa.

To obotnpa tou i700 wireless Ba TIPEMEL va xpnoLHOTOLETaL HOVO arto enayyeAUatieq 080VTLATPOUG KAt TERVIKOUG TTOU E(VAL EKTIALSEUPEVOL VA
XpnotpormoLoly To cUotnua. H xprion Tou cuotripatog tou i700 wireless yLa omoLovSHMoTe GAAO OKOTIO KTOG amd Ty TPOBAEMOLEVN XPrion TOU, OTIwG
TEPLYPAPETaL otV evoTNnTa «1.1 MPoPAENOUEVN XPrON> UTOPEL Va TIPOKAAETEL TPAUPATLOHO i {NHLA OOV EE0TIALOHIO. XELPLOTELTE TO oUOTNHa Tou i700
wireless cUPQWVa Pe TG 08nyieg atov 08nyd aopalelag,

41 Baotkd guotijpatog

To ouotnpa tou i700 wireless elvat pLa OTITikr) GUOKEUr PETPNONG UPNAG akpiBelag. MABete OAG Tig akOAoUBEG 0Snyleg aopdelag kat Asttoupytag Tpw
anod TV eykatdotaar), T xprion Kat T Aettoupyia tou i700 wireless.

A MPOZOXH

To kahwdto USB 3.0 Tou elvat cuvSeSepévo atov acUppato Stavopa evat (5Lo e éva Tutikd kahwdlo cuvseang USB. Qatdoo, n ouokeur) eviéxetat
Va PNV AELTOUPYEL KAVOVLKA EQV XPNOLHOTIOLELTaL £va Turtkd kahwdto USB 3.0 pe to i700 wireless.

. 0 aoUpHaTog SLaVOLEQS £XEL OXESLATTEL EL81KA yLa TO 1700 wireless kat Sev TIDETTEL va XprOLOTIOLELTaL HE OTIOLASHTIOTE GMN CUCKEUT.

. AUTr) N GUOKeUN €xeL aELooynBEt WG TPOG TN CUPUOPPUIOT YLa XPrion OE ETILYELPNPATLKA TEpBAaAovTa. Otav XpnoLUOTIOLELTaL OE OLKLAKA
TEPRAMOVTA, UTAPXEL KIVEUVOG PASLOKUPATIKWVY TIAPEUBOAWV.

. Ev 0 Ttpoidv £xeL arobnkeuTet oe kpUo TEEpBEMOV, SWATE TOU XPpAVo va PocappoaTel atn Beppiokpaota tou TeptBAAovTog Tipy and t xprion. Edv

102 User Manual



XPNOLIOTIOWNGEL ApEOWG, EVEEXETAL VO TIPOKUEL OUMUKVWAT), TTOU HTTOPEL vat TIPOKAAETEL {NLd OTa NAEKTPOVIKA EEQPTrIATA HECQ TN Hovasa.

. BeBawelte 6t GAa ta napeydpeva ekaptriuata siva araMaypéva and Quatkeg BAABeG. H aopdhela Sev elvat eyyunpévn £av UTAPXEL PUOLKNY
{npLa otn povasa.

. MpL xpnatpomotioeTe To ovotna, Befatwbeite ot Sev urtapxouy TipoPAruata OTwg owpatikr BAABN r xahapd pépn. Eav untapyet opatr
{NpLd, PNV XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOIOV KL ETILKOWVWVIOTE HIE TOV KATAOKEUAOTI] 1} TOV TOTIKO QVTLTPO0WITO 0aC,

. EMéyETe T xeLpohapr) Tou i700 wireless kat Ta a§Ecoudp Tou TNG yLa TUXGV aypnpea dkpa.

. ‘Otav ev xpnoonotettay, to ovotnua tou i700 wireless Ba mpértet va Slatnpeltat otepewpévo oe enttpartédia Baon r oe pia Baon otripténg tolyou.

. Mnv tornobetelte T BAon ypagelou o KekApévr empdvela.

. Mnv TonoBeTelte Kavéva aVTLKelEVO oto ouotnpa tou i700 wireless.

. Mnv torobetelte To ouatnpa tou i700 wireless oe Beppatvopevn fi Lypr) EMLPAveLa.

. Mnv ppAZete Toug aepaywyoUg Tou Bplokovtal aTo TIlow HEPOG TOL CUOTHPATOG Tou 700 wireless. EQv o eEomopdg uttepBeppaviet, to
cUotnpa tou i700 wireless evSExeTaL va SUCAELTOUPYNGEL I Va GTAHIATIOEL VO AELTOUPYEL.

. H pmnatapta tou i700 wireless propet va elvat oupPatr) povo e to ouotnpa tou i700 wireless.

. Mnv ayylZete Ta dkpa Tou PoPTLOTH TNG ENAVAPOPTL{OEVNG WTataplag e Ta xépLa i e Gha dpyava.

. E&v T0 GKPO TOU POPTLOTH| TNG EMavapopTL{OpeVNG Unatapiag éxeL unootet {Nutd, inv Ty XPOLOTIOLELTE KAl ETMKOLVWVIOTE HIE TOV
KATCOKEUAOTH r) TOV TOTIKO SLEUBULVTH.

. Edv 10 oxrjua TG enavagopti{Opevng Unataplag ExeL apapop@wbel Adyw Ttwong f uatkig BAABNG, Unv tnv XpriotomoLelte o kapla
TIEPLTTILON KA EMKOWWVICTE HIE TOV KATAOKEUAGTH 1} TOV TOTIKO SLEUBUVTH.

. H erékraon kahwsiou g pratapiag Sev xeL OxeSLAOTEL yLa QOPTLON. MV ETILXELPHOETE Va TNV QYOPTICETE PIE TO POPTLOT) pnataplac.

. XprjoloToLaTE HOVO TV EMEKTAON KAAWSOU TNG Pnataplag o TApEXETAL ATTO TOV KATAOKEUATTH.

. Mnv xUvete ypd ato olotnpa tou i700 wireless.

. H xeLpoAapr) Tou i700 wireless kat aMa eEaptripiata Tou epapBavovtat eival KATaokeuaopéva and NAEKTPOVLKG eEapTrpiata. Mny emLtpemete
TNV ELOPOT UYPWV 1] EEVIWV QVTIKELEVWV.

. Mnv tpaBate fj AuylZete To kahwdio Tou eivat cuvSeSepévo ato clotnua tou i700 wireless.

. TOKTOTIOLOTE TPOOEKTLKA GAC T KAWL ETOL WOTE ECELS ) 0 a0BEVG 0ag va Pnv okovTAETE r) va TiaoTelte ota kaAwdta. Tuxdv EAEn ota kaAwsia
Ttopel va TpoKaAédeL {npLd oto auotnpa tou i700 wireless.

. TormoBeteite mvta to Buopa tou kahwdiou Tpogodoatag Tou cuatrpaTo tou i700 wireless Gt pLa eUkoAa pooBaotyn toroBeota.

. MapakoAouBEiTe TAVTA TO TPOLOV Kat TOV aoBeVr| 0ag EVW XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV YLa Ve EAEYEETE TUXOV QVWHOALES.

. Mpoxwpriote oe BaBuovopnan, kaBapLopo, aMOAUHAVOT KAl AMooTELPWAT CUPPWVA LE TO TIEPLEXGHEVO TOU 08MyoU Xprioth

. Edv plEete To drpo Tou i700 wireless oTo MATwHa, HNv EMIYELPHOETE va T0 EQvaxpnotonoioeTe. METAETE To AKPO apEowS, KaBuWG UTIAPXEL
KivSUVOG va amokoMnBEL 0 KaBPEWTNG TIOU Elvat TIPOCAPTNUEVOG OE QUTOV. m

. Aoyw g elBpauatng eUoNG Tou, Ta dkpa Tou 700 wireless TipemeL va avipetwrti{ovat pe Tipogor). Ma va ano@UyeTe {nEG 0To GKPO Kat OTov ?
EO0WTEPLKO KABPEQYTN, TPOCEETE va AnOPUYETE TNV EMAPN pE TA SOVTLA 1) LIE TG AMOKATACTATELG TOU QoBevous. 5

. Edv o oUotnpa tou i700 wireless TECEL 0To TIATwHaL f €AV 1 Hovdsa kturnBet, Ba mpértet va BabpovopnBet ptv aré ) xprion. Eav to epyaleio Sev
prtopel va ouvSeBel aTo AoyLOPIKG, OUBOUNEUTELTE TOV KATAOKEUADTH I TOUG E60UOLOS0TNUEVOUG HETATWANTEG,

. Edv 0 eE0mAopdg Sev Aettoupyel kavovikd, OTiwg yLa apasetypa pe TpoBAuata He Ty akplBELa, oTapatrioTe va XpnotHomoLELTe To TPoidy, Kat
EMKOLVWVIOTE LIE TOV KATAOKEUAOTT) ) TOUG EE0UCLOSOTNHEVOUG LETATIWANTEG.

. EyKaTaoTriote Kal XpnotHOTIOLOTE POVO EYKEKPLLEVA TIPOYPAILIATA YLa va SLAo@AALCETE T 0WOTr) AETOUPYKATITA TOU CUOTAHATOG Tou i700 wireless.

. Te Tepirtwon 0oBapoy atuyHATog Tou agopd To auotnpa tou i700 wireless, EL50TOUOTE TOV KATAOKEUAOTH| KAl QVAYEPETE TO OTNY apHOSLA TOTILKY
apxr TNG XWPAg OTou SLapEVouV 0 XprOTNG Kat 0 aoBevrg.

. EGV 0 UTIOAOYLOTHG HE TO EYKATETTNHEVO AOYLOWIKO SV SLABETEL AOYLOHILKO QOPAAELag 1 €Qv UTIAPXEL KivEUVOG ELBOATG KAKOBOUAOU KWELKA OTO

Siktuo, 0 umohoyLotrg evséxetat va mapaPLacTel pe KakdBOUAO AOYLOHILKG (KakGBOUAO AoyLopikd 6w LoUG r worms TIou BAATTIouV Tov
UTOAOYLOTH) 00().
. To AOYLOHKO YL QUTO TO TIPOLGY B TPETEL v XPNOLHOTIOLETAL CUHPWVA LE TOUG VOHOUG TEPL LATPLKIG KAL TIPOOTAGLAG TWV TIPOOWTIKWY
TNNPOPOPLUV.
4.2 KatdAAnAn ekmaideuon

A MPOEIAOMOIHEH

MpLV XPNOLOTOLACETE TO oot Tou i700 wireless oe aoBevelc:

. Oa TIPETTEL Vat EXETE EKTTALSEUTEL VOl XPNOLUOTIOLELTE TO oUOTNA 1 va SLABACETE KAl Val KATAVORCETE TIANPWS autov tov 08nyo xpriotn.

. Oa TPETteL va EL0TE EE0LKELWPEVOL LE TNV AoQAAY| XPrOT TOU CUCTHHATOG Tou i700 wireless, GMwg MeptypAPeTaL AETopEPLG o€ autdv Tov O8nyo
Xprotn.

. MpLv aroé tn xpron f Jetd tv ahhayr omolwvsnmote puBpioewy, o xprotng Ba péret va ehéyEel otL n {wvtavr ewdva eppavidetal owotd oto

TIAPEBUPO TIPOETILOKATINONG TrG KAHEPAG TOU TIPOYPAUHIATOG,

43 Ze mepintwon BAAPNG tou eEomALopOU

A MPOEIAOMOIHEH

Edv to oUotnpd tou i700 wireless Sev Aettoupyet owotd r) edv UMoPLAdeate OTL UTApXEL TPOBANUIAL pE TOV EE0TALOLIO:

. AQALPETTE Tr) GUOKELI A0 TO GTOHA TOU aoBeVoUg KaL SLakOYTE apéowg T xprion.

. ATIOGUVSETTE Tr) GUOKEUI QTTO TOV UTTOAOYLOTH Kal EAEYETE yia opaApara.

- AQAUPEDTE TNV EMaVaQoPTILOHEVN pmatapla and to ovotnpa tou i700 wireless.

. ETILKOWWVIOTE PE TOV KATAOKEUAOTH I TOUG E£0UCL0S0TNHEVOUG PETAMWANTEG,

. OL TPOTIOTIOLTELG OTO cUOTNHa tou i700 wireless arayopevovtal arod To VOHO, KaBLG EVEEXETAL va BEGOLV GE KiVEUVO TNV ACPAAELA TOU XProTr,

Tou aoBevoui, A karolou tpitou.

Yytewn

44
A MPOEIAOMOIHEH

Ma kaBapeg cuvBrKeg epyaotag kat v acpdeta acBevou, va popdte MANTA KaBapd epoupyka yavta otav:

. XelpiZeoTe Kal QVTIKABLOTATE TO GKPO.
. Xpnoporotette To olotnpa tou i700 wireless oe aoBevelc,
. Ayylete 0 oVotnua tou i700 wireless.

A MPOEIAOMOIHEH

To abotnpa tou i700 wireless kat To oTTtikd Tou TapdBupo Ba TpéreL va Slatnpoiviat avta kaBapd. Mp XproonotioeTe To aUotna tou i700 wireless oe
évav acBevr), povTioTe va:

. ATIOOTELPWOTE To UoTtNa 700 wireless 6w Teptypdpetat oty evotnta «3.2 Aadikaota kaBaptopoy, aroAUUavonG, arootelpwong:.
. Xpr|OLLOTOLELTE éval ATOTTELPWHEVO AKPO.

45 HAeKTPIKI) ao@aAeLla

A MPOEIAOMOIHEH

. To cbotnpa i700 wireless eivat pa cuokeur] KAdong L. To olotnpa tou i700 wireless TepthapBavel suvoikd T xetpohapr tou i700 wireless, Tov
aoUpuato SLavopéa, Tov QOPTLOTH Pnataplag kat Ty enavapopti{opevn Pratapia.
. Ma Ty amouyn NAektporngiag, To abotnpa tou i700 wireless TPETEL va CUVSEETaL POVO GE TNy TPoYoSoolag e TIPOCTATEUTLKT) CUVSET

yelwong. Edv Sev propeite va Tonobetrioete To BUopia Tou Tiapéxetat pe To i700 wireless otnv kUpLa mplla, EMKOWWVACTE HE £vav eEELSIKEULEVO
NAEKTPOAGYO YLO VA QVTIKATAOTACETE TO LG ) TNV TTp(a. Mnv TipoomabroeTe va MapakauPeTe AUTEG TIG 08Nyleq acpatelag.
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. Mn xpnotporoteite BUopa TUrou yelwaong ouvSeSepEVO aTo cUOTNHA ToU 700 wireless yLa OTIOLOVSHTIOTE MO OKOTO EKTOG aTtd TV

TIPORAETGHEVN XPriON TOU.
. To obotnpa tou i700 wireless xpnooTotel pévo evépyela RF eowteptkd. H oodtnta tng aktvoBoAiag RF elvat xapnAr kat Sev emnpedlet ty
NAEKTPOAYVNTLKY aKTLVOBOALA TTOU TEEPLBAMEL.
. Yrdpyet KvEUVOG NAEKTPOTIANELTG £V ETTLXELPHOETE VAl ATTOKTIOETE TIPOCRAC OTO E0WTEPLKO TOU CUCTAPATOG Tou 700 wireless, Mévo
€EELSIKEULIEVO TPOOWTTKG GEPPLG Bal TIPEMEL va £XEL TIPOOBACT OTO CUCTNHA.
. Mnv ouvbéete To aUotnua tou i700 wireless oe kavoviki Awplsa tpopodootag f KaIAWSLO EMEKTAOIG, KABWG QUTEG OL CUVSECELG Sev elval TO0O
aopael§ 600 oL yelwpEveS TIPLZES, H pn THPNon autv Twy 08nyLwv acpalelag propet va oSnynoeL atoug akdhouBoug KEUvouc:
. H ouvowkr} téon BpayuKUKAWHATog OAOL Tou GUVSESEEVOU EEOTMLOU Htopel va urtepet To dpto Tiou kaBopiZetat artd to EN/IEC 60601-1
. H oUvBetn avtiotaon tng yelwong pnopel va urtepBet to dpto Tou kaBopiletat oto EN/IEC 60601-1.
. Mnv tonoBetelte Uypd OMWG TTOTA KOVTA 0TO oUATNHA ToU 700 wireless Kat aro@eVyeTe va XUOETE UYPO aTO GUOTNHA.
. Moté pnv XOVETE UypaA OTIOLOUSATIOTE EiS0UG aTo cUoTnua Tou 700 wireless.
. H oupnUkvwon Adyw aMaywv otn Beppokpacta fj Ty uypacta propet va TIPoKaAéoeL CUCOWPEUCN Lypactag péoa oto ovotnua tou i700

Wireless, ) ortola propel va mpokahéaet {npitd oto ouotnpa. Mpwv cuvSETETe To olatnpa tou i700 wireless o Tapoxr| PEVHATOG, PPOVTLOTE va
SLatnprioete to oUotnua tou i700 wireless o€ Beppokpactia Swpatiou yia TOUAGYLOTOV SU0 WPEG YLa Va AMOYUYETE T CUPTUKVWOTN. EGv n
OUUIUKVWON EfvaL 0patr) oTnV eMPAVELa TOU TIPOLOVTOG, TO i700 wireless Ba TpéneL va napaeivel oe Beppokpacta Swuatiou yla meplocotepo

anod 8 wpeg.
. Oa TIPETTEL Va aMoCUVSECETE To oUaTNHa Tou i700 wireless pvo armd To TPOPoSOTKS pECW Tou KaAwSiou Tpopodoatag Tou f g
enavagopt{opevng prataplag.
. ‘Otav anoouvSEeTe To KaAWSLO TpoYodoatag f TV enavagopt{Opevn Uratapla, KATHOTE TNV EMLPAVELT VLA VA TA APALPECTETE.
. Mpu v arootvsear), BePaiwBeite OTL EETE ATIEVEPYOTIOLTEL Tr) GUOKEUI XPNOLOTIOLWVTAG TOV SLAKATTTN TPOYoS00lag otny XEOOUTKEUT
. T XAPAKTNPLOTIKA TWV EKTIOPTILV AUTOU ToU E0TALOHOU TO KABLOTOUV KATAANAO YLa XPrion O BLOPNXAVLKEG TEPLOXES Kat voookopeta (CISPR

11 K\Gon A). Edv xpnouotioteltat o owkiotikd mepBAaNov (yia to ortoto amattettat ouvriBuwg CISPR 11 KAdor B), autdg o eEomopdg evbéxetat
Va NV TIPOOWEPEL ENAPKT) TPOOTAGLA OE UMNPEGLEG EMKOWWVLAG PaSLOCUXVOTHTWV.

. Xpnotuormolelte pévo pnatapleg mou MapéxovTat yia xprion He to i700 wireless. AMEeG Umatapleg evGexeTaL va TIPoKaéoouv {nuLa oto ouotnua
Tou i700 wireless.

. ArtopUyete va TpaBriEete Ta Kahwdia emkowwvlag, Ta Kahwdia TpowoSoatag KA. TIou XprotHomoLoUVTaL e To cuatnpa tou i700 wireless.

. XpnotpomolLelte POVO LaTPLKOUG QVTATTTOPEG TIOU Tapéyovtat yia xprion He To i700 wireless. AMOL avtdrtopeg evséxetat va BAaouy to cUotnpa
Tou i700 wireless.

. Mnv ayylete ta BUopara tng cUoKeur|G kat Tou aoBevr) tautdypova.

46  AcPAAELd HATLOV

A MPOEIAOMOIHEH

. To obotnpa tou i700 wireless TIPOBAMEL EVa EVTOVO YWG AMO TNV ALY TOU KATA T 0dpwan.

. To £vTovo QWG TIoU TIPOBANAETAL ATTd Ty aypr) Tou i700 wireless Sev elvat e BAABES yia ta patia. Qotooo, Sev TPETEL va KOLTATE GUETa TO
£VTOVO (WG OUTE Va OTPEPETE Tr) SECHIN YWTOG OTA PATLA TwY ANAWV. FEVIKGTEPT, OL EVTOVEG TINYEG PWTAG PTIOPOUV Va KAVOUV Ta JATLA OTO va
yivouv adlvapa kat n TuBavotnta seutepoyevols ékBeang elvat UPNAR. OMwG Kat pe GG EVToveG TnyEq €kBeang, propet va avtipetwioete
TIPOOWPLVN HElWON TNG OTTTLKFG 0EUTINTAG, TOU TIOVOU, TNG SuoQopiag r TG dpacng, ta orota augavouv Tov KivEUVO GEUTEPOYEVIIV ATUXNHATWV.

. Yrdpyet pla Avvia LED Ttou exrtépmet kUpata UV-C oto eowTeptkd tng xeLpohaprig tou i700 wireless. AKTvoBoAELTaL POV OTO ECWTEPLKO TNG
XELPOAABAG Tou i700 wireless Kat Sev EKTEEUTIEL TIPOG Ta €§w. TO HITAE (PG TTOU EVaL 0paTd OTO ECWTEPLKS TNG XELPOAAPIG Tou 700 wireless elvat
yia kaBodrynon kat XLyl wttopo pe UV-C. Elvat akivéuvo yia tov avBpumvo opyaviopo.

. To UV-C tou LED Aettoupyel o€ prjkog kbpatog 270 - 285 nm.

. Artortolnan eubuvwy yia Kvsvoug Tou agopolv acBevelg pe emnla
To Medit i700 wireless Sev TpETEL va pnoLpoTIoLEiTal 0t aoBevelg TIoU Exouv SLayvwaTel pie etndia Adyw ToU KWEUVOU EMANTITKWY KPLoEWY
KOl TPAUHATLOpIWV. Ta Tov {510 AdY0, TO 050VTLATPLKS TIPOCWITLKO TI0U EXEL SlayvwaTel pe etndia Sev Tipémet va xetpiletat to Medit i700 wireless.

47 Kivduvol ékpngng

A MPOEIAOMOIHEH

. To cbotnpa tou i700 wireless Sev €xel OXESLAOTEL yLa Xprion KOVTA O EUPAEKTA Uypd, aépLa r) o€ TIEPLBAMOVTA HE UPNAEG OUYKEVTPWOELG
okuybvou.

. YrdpyeL kivGuvog £kpnéng edv xpnaotpomoLelte o oUotnua tou i700 wireless kovtd O EUPAEKTA avaloBnTka.

. H enavagopt{opevn pnatapia mou xpnotpomoteltat pie To i700 wireless €xeL OXeSLAOTEL e GUOKEUEG aoPaAELag TTou oupTepAapBavovTaL.

. H enavagoptilopevn pratapia Sev mpeel va ektiBetat oe uTepBOAWKr| BeppdTNTa, GTWG TO YW ToL AU A TapdpoLa. H pn tripnan autod
popet va o8nynaeL oe €kpnén TG pratapiac. Na e(oTe POTEKTLKOL HiE TNV amoBriKeuon Kat T cuVTPNoN TNG Hrataplag.

. O @optLatrig g prataplag €xet oxedLaatet yla va puBieL Ty Tpéyouca Tapoxr} HETd Ty oAokApwan TG YopTLong. Edv Opwe Sev TpokeLtat

va xpnotporonBel yLa HeyGho Xpovikd SLACTNHa, AMOCUVEETTE TO PEVHA ATTO TO YOPTLOTH TG PIATApLag r) AQALpEOTE TNV TAPWS POPTLOPEVN
prmatapia and tov goptioty g prataplag.

438 Kivduvog tapepBoArig Bnpatodotn Kat amviswtr

A MPOEIAOMOIHEH

. Mnv xpnotdoroteite To oUotnua tou i700 wireless oe aoBevelg pe BpatoSOTn Kat e CUOKEUES QLW
. EAéyETe TG 08nyleg ToU KABE KATAOKELAOTr) YLa TIAPEUBOAEG QTG TIEPLPEPELAKES CUTKEUEG, OTIWG UTIOAOYLOTEG TIOL XPNOLHOTIOLOUVTAL P TO oUaTnua
Tou 700 wireless.

5. MAnpowopieg NAEKTPOHAYVNTLKIIG GUMBaTOTNTAG

5.1 HAEKTPO-PAYVNTIKEG EKTIOPTIEG

To obotnpa tou i700 wireless ipoopidetat yLa xprion o NAEKTPOayVnTko TeptBaMov orwg kaBoplletat mapakdtw. O MEAATNG r 0 XprioTng Tou
ouotAparog tou i700 wireless Ba TpérteL va SLac@alloet OTL XPNOLHOTOLELTAL O TETOLO TEPBAMOV.

KaBo81jynon Kat AAwWon KataoKeuaotr) - HAEKTPOHAYVNTLKEG EKTIOPTIEG

TECT EKTIOPTUWV ZuppopYwon HAektpopayvntiké MeptBaAiov - KaBosdrynon

To i700 wireless xpnotporoLel evépyeta RF VO yLa Ty ECWTEPLKT TOU
Exmoprég RF CISPR 11 Opdda 1 Aettoupyta. Emopévwg, oL ekTopeg RF ivat oAU xapnAég kat Sev elvat
TIBaVO va TIPOKAAEGOUY TIAPELBONEG OE KOVTLVO NAEKTPOVIKG EEOTIALGHIO.

Erriopméc RF CISPR 11 Karnyopia A To 700 wireless etvat KATGMNAO yLa Xprion o€ OAEG TIG EYKATAOTATELG,
APHIOVIKEG eKTIOpTEEG IEC 61000-3-2 Katnyopla A AUTO TEpAAPBAVEL OLKLAKEG EYKATAOTATELG KA EKELVEG TTOL CUVSEOVTAL
MaKUpAVOEL TaoNG / ’ Gueoa pe o Snpoato Siktuo Tpoodootag xapnArg Taaong ou
ZupHop@LVETaL TIPOUNBEVEL KTLPLA TTOU YPNGLHOTIOLOUVTAL YLa OLKLAKOUG GKOTIOUG,

EKTTopTtéG Tpeponatypatog
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A MPOEIAOMOIHEH

To aUotnpa tou i700 wireless Tpooplletat yLa xprion POVo arto enayyeAuaTies uyelag. AUTOG 0 eE0TALOIOG/oU0TNHA HTTOPEL Va TIPOKAAEDEL TIAPEHBOAEG
GT0 PASLOPWVO ) va SLaKOYEL T AELToupyia Tou kovivoU eE0TNGHOU. Towg XpeLaoTel va AGBETE PETPa HETPLACHIOU, OTWG ENAVATIPOCAVATONTHOG i}

peteykatdotaon tou i700 wireless r) trv Buwpdkion g tonoBeotag,

5.2 HA&KTpo-payvnTLki avogomoinon

. KaBosrynan 1

To cuotnpa tou i700 wireless pooplletat yLa xprion o€ NAEKTpopayvnTko TeptBAAov dTtwg kaBopidetat mapakdatw. O TEAGTNG 1 0 XprioTng Tou
ouaTripaTog Tou i700 wireless Ba TIPEMEL va SLAOPANTEL GTL XPNOLUOTIOLELTAL OF TETOLO TIEPLBAMOV.

KaBo8rjynon kat AfjAwon Kat 1) - HAektpopayvn Tk inon
Teot avoootoinong Emtirnte8o Sokuprig IEC 60601  Emimedo cuppoppwong HAektpopayvntikd MeptBaAiov - KaBodriynon
. . X Ta Saneda mpéreL va elval Kataokeuaopéva ano
HAektpooTatikr +8kVemagr) + 2 kV, +8kVemagr) + 2 kV,

TAGKAKL, VA0, OKUPOSENQ, 1) Kepapkd. Eqv ta Saneda

expoption (ESD, £4KV, £8KkV, 4KV, £8KkV, , , A i .
popuon EsD) , , etval kahuppéva pe SLUVBETIKG UAKO, ouviaTtdrat
IEC 61000-4-2 + 15KV agpag +15KkV aépag A | ,
OXETIKr Uypacta toulaxiotov 30%.

HAEKTOLKG YOrvO00 + 2 KV yLa ypaypeg + 2 KV yLa ypappég
. ; & /V;:[‘/é o Tpopodootag Tpogodoatag H ToLotna tng kUpLag Lxvog Ba mpémet va elvat (Sta
IECpGW 000-4.4 o + 1KV yLa ypappeg + 1KV yLa ypappeg JIE £VQ TUTILKO EUTIOPLKO [} VOOOKOHELOKO TIEPIBANAOV.

€l0050U / EE050U £l0680u / €E680U

+0,5kV, +1 kv +0,5kV, +1 kv
Yrépraon Sagopur Aettoupyla Slagopu Aettoupyla H rowdtna tng kUpLag Loy Vog Ba Tpémel va eival (Sta g
IEC 61000-4-5 +05KV, +1 kV, £2 KV +05KV, +1 KV, £2 KV JIE £VQ TUTILKO EUTMOPLKO 1} VOOOKOHELAKO TIEPBAAAOV. i

Kown Aettoupyla

Kowr Aettoupyla

Bubloelg taong,
OUVTOpEG SLAKOTEEG
KL SLAKUPAVOELG

0% UT (100% pelwon oe UT)
y1a 0,5/1 KUKhoug
70% UT (30% pelwan o UT)

0% UT (100% pelwon og UT)
yta 0,5/1 KUKhoUg
70% UT (30% pelwon og UT)

H moLotnTa g kUpLag Lxvog Ba mpémet va eivat (Sta
HE EVQ TUTILKO EUTTOPLKO 1} VOOOKOHELTKO TIEPLBANAOV.
Edv 0 xpriotng tou cuotripatog tou i700 wireless

TAONG OTLG YPapIpE anautel CUVEXT) AELTOUpPYLa KATA Tr SLAPKELD TWY
f’l( G YPOUHES yta 25/30 KUKAOUG yLa 25/30 KUKAoUG , m P! i o ,

£L0650U TG , ) SLaKOTIWY PELIATOG, CUVLOTATAL N TPOYOSOata ToU

. 0% Ut (100% peiwon oe UT) 0% Ut (100% pelwon oe UT) , | , ) .
Tpoyodootag . , ouoTripatog i700 wireless armod pia aSLAAELTTN Tiapoxr

yta 250/300 kuKhoug ya 250/300 kUKhoug X , |

IEC61000-4-11 pevaToq 1 pLa pratapia.
Mayvntka nedla Ta payvntkd edla ouyvotntag toyvog Ba mpéreL va
ouyVOTNTAG LoxUog 30 A/m 30 A/m €lval o€ eMiNESa XapaKtnNPLOTKA plag ToroBeotag oe

(50/60Hz) IEC 61000-4-8

V0L TUTTIKO EPTIOPLKO r) VOOOKOUELAKO TIEPLBAAAOV.

THMEIQZH: To Ut givat n kbpia téon (AC) Tiptv arnod tny epappoyr) Tou EMUTESOU SOKLUAG.

. KaBodrynon 2

8 HoU peTagl popnTol Kat Kintol &

Mpotewspeveg

=

A 0 iag kat tou i700 wireless

M

OVopacTLKI péyLotn

AT

18 0 avaAoyd PE T cUXVOTNTA TOU TIopTrol [M]

IEC 60601-1-2: 2014

o0 €§650u Tou
TopTrow [W] 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12p d=2.01P

0.01 0.12 0.20

0.1 0.38 0.63
1 12 20

10 38 6.3

100 12 20

l'a opmoUG e OVOHAOTIKN LoXU €6650U TIOU GV QVAPEPETAL TIAPATIAVW, N CUVLOTWHEVN amdatact Staywptapol (d) oe pétpa (M) priopet va

extnBel xpnotpomotwvtag Ty eflowon Tou LoxVEL yLa T cuxvoTnta Tou TopToy, orou P elvat n péylatn BaBpoloyia LoxVog e5650u Tou TopToU

o€ watt (W) cUPQWVA LE TOV KATAOKEUAGTY) TOU TIOTTOU.

SHMEIQSH 1: Sta 80 MHz kat 800 MHz, LoxUeL N arootact) SLaxwpLopHoy yia To UPnAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.

THMEIQTH 2: AUTEG 0L 08nyleG EVEEXETAL v NV LoXUOUV OE OAEG TLG TIEPUTTWOELG. H NAEKTPOpayVNTIKr SLaS0oon emnpeddetat aro T aroppdpnan
KL TNV QUaKAaon artd SOpEG, AVTKELPEVQ, KaL avBpwmoug.
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. KaBodrynon 3

To obotnpa tou i700 wireless TipoopiZetat yLa xprion oto NAEKTpopayvnTko TepBaov Tou kabopiletat mapakdtw. O TEAGTNG f 0 Xprjotng Tou
ouotrpatog tou i700 wireless Ba Tipértel va SLac@aLoEL OTL XPNOLOTOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

KaBodrjynon kat AfjAwon Kat 1) - HAektp

payvney non

Eminedo
Teot avoootoinong Emtirnte8o Sokuprig IEC 60601 ., HAektpopayvntiké NMeptBdAiov - KaBosrynot
non i e popayvn pLB fiynon

O (QOpNTAG KaL KWNTOG EEOTALOHIOG ETIKOWWVLWY RF Sev Ba

3Vrms 150 kHz €6 80 MHz TIPETTEL V XPNOLUOTIOLELTAL KOVTA GE OTIOLOSHTIOTE JEPOG
Extoq epactteyvikw 3vrms TOU GUOTAUATOG UTTEPHX WY, CUPTEPAAHBAVOPEVIV TwV
v Qwvwv ISM KAWS{WY, artd TV TIPOTEWOPEVN AMOOTACN SLaXWPLOHOU. AUTO

uroAoylZetal xpnoLpomowwvTag thy e&lowan Tou LoXVeL yLa T

AeEayopevo OUYVOTNTA TOU TIOHTOU.

RFIEC61000-4-6

TuvoTWpEVN andotaon Slaxwptopou (d):
6Vrms 150 kHz ¢wg 80 MHz d=12+p

Y€ EPAOLTEVIKEG JWVEG 6Vrms IEC 60601-1-2:2007
ISM d=1.2VP 80 MHz £ 800 MHz

d =23 P 80 MHz éwg 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0 VP 80 MHz éwg 2.7 GHz

‘Omou P elvat n péyLotn oy E680U Tou TopMoU O watt
(W) 0UppWVa PE TOV KATAOKEUADTI| TOU TIopTIoV, To d lvat n
GUVLOTWHIEV aTOOTAoT SLaxwpLopol o€ PETpa (m).
Ot LayUg medlou amd otaBepou Topoug RF, Omwg
Tipogdlopllovtat armod pia €peuva NAEKTPOUAYVNTLKAG
3V/m 80 MHz til 2.7 GHz 3V/m TomoBeatag Ba Tpértet va elvat PpOTEPEC amd To emtneso
RFIEC 61000-4-3 GUPHOPPWANG OE KABE EUPOG CUXVOTATWV.
Evééxetal va undpEouv TapepBoAEG Kovtd o€ EEOTINLOHO TIOU
emonpaivovtat He o akohoubo cUpBoAo:

(R

AktvoBohoUpevo

SHMEIQSH 1: Sta 80 MHz kat 800 MHz, Loy VgL To UPnAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

THMEIQZH 2: AUTEG 0L 08nyleg VEEXETaL va NV LoXUOUV OE ONEG TLG TIEPUTTWTELG. H nAeKTpopiayvnTikr) SLlaSoon ennpeadetal arod Ty arnoppopnar Kat
NV avaxkhaon aro Sopéc, aviikelpeva, Kat avBpwoug.

SHMEIQSH 3: Ot {Wveg ISM (BLOPNYQVLKEG, ETLOTNIOVIKEG Kl LATPLKEC) METAEL 150 kHz kat 80 MHz givat 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 €wg 40,70 MHz.

. KaBodrynon 4

To obotnpa tou i700 wireless TipoopiZetat yLa xprion oe éva NAEKTPOPayVNTIKO TIEpLBAMOV 0To omolo eEAéyyovtat ot aKTvoBoAoUHEvVeG RF
SLatapay€g. O QopnTog eE0MALOHOG EMKOWWVLLY RF TIPETTEL VA XPNOLHOTIOLELTAL KOVTA yia GXL TEPLOaGTEPO artd 30 cm (12 {vtoeg) ot
OMOLOSIMOTE HEPOG TOU GUATALIATOG Tou 1700 wireless. ALa@OPETIKE, HTopel va TipokAnBel urtoBaBLan tng andoong autol Tou eE0TALGLOU.

8iiynon kat AjAwan 1] - HAektpopayvn ki inon
| B o ) Emine8o Sokiung Eminedo
Teot avogoroinong Zovn Yrnp péppwan
IEC 60601 CUHHOPYWONG
Aapdppwan
380 -390 MHz TETRA 400 , 27V/m 27Vim
TaApoU 18 Hz
FM +5 kHz
GMRS 460; )
430 -470 MHz Amokhon 28V/m 28V/m
FRS 460 i
1 kHz nuttovoelség
, Aapdpewon
704 - 787 MHz Zwvn LTE13,17 , 9V/m 9V/m
TaApov 217 Hz
Mesia yybrnac GSM 800:900.
and aoT)v Qtsq TETRAB00. Aapopewor
DH' 800 - 960 MHz iDEN 820. H PfP ) 28V/m 28V/im
ETIKOWVWVLEG COMA S50, TIaAHOU 18 Hz
RFIEC 61000-4-3 ) i}
Zwun LTES
GSM 1800.
CDMA 1900.
GSM 1900. Aapdpewon
1700 - 1990 MHz , 28V/m 28V/im
DECT. Aoy 217 Hz
Zovn LTE1, 3,4, 25.
UMTS
Bluetooth;
WLAN .
Pulsmodulation
2400-2570 MHz ~ 802.11b/g/n; 217 Hz 28V/m 28V/m
RFID 2450;
LTE-band 7
WLAN Pulsmodulation
5100 - 5800 MHz 9V/m 9V/m
802.11a/n 217 Hz
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THMEIQFH: AUTEG 0L 08nyieg EVEEKETaL Va PNV LOXUOUV OE OAEG TIG TIEPUTTWOELG,. H NAEKTpOpayvnTikr SLaSoan emnpedetal aro Ty anoppd@non kat
TNV avaxkhaon aro Sopéc, avtikelpieva, kat avBpwoug.

A MPOEIAOMOIHEH

. H xprion tou i700 wireless Stra rj o€ GAAo eE0TALOLIO TIPETTEL Va amogeUyeTal, KaBwg Propel va 08nyr|oet oe akatdMnAn Aettoupyta. Eav tétolou
l60ug xprion eivat arapattnn, eivat okdTo va apatnpeltat n Asttoupyia auto r AU e5omiopol yla va emBeBatwvetat Ot Aettoupyoiv
KaVOVLKA.

. H xprion eEaptnuatwy, JETaTpoTéwy Kat KaAwdlwv ektdg autwy Tou kaBopllovtat ) apéxovtat and tnv Medit yba to i700 wireless Ba
HTIOpOUTE Va 08NyroeL 08 UPNAEG NAEKTPOHAYVITKEG EKTIOMITIEG I HELWHEVN NAEKTPOHAYVITLKT avoola ard autov Tov eE0TTAOHO PE aMoTEAEoHA
TNV akatdMnAn Aettoupyla

" M oplopéveg unnpeoteg, eptapBAvovTaL HOVo oL CUKVOTITEG QVOSIKTG UVSEDTG,

6. MAnpowopieg acVPHATNG CUHHOPYPWONG

6.1 AfjAwon Zuppoppwong thg FCC

KE

ArAwon Tapep oAV TG OpooTIOVALaKAG ETITpOTHG EMKOWWILOY

AUTOG 0 EE0TINLOLIOG €XEL ENeyXBEL KAt SLATLOTWONKE OTL CUPHOPPUIVETAL E Ta OpLa YLa La PnepLakri CUCKeUr KAAONG A, cUP@WVa e To MEpog 15 Twv
Kavévwy tng FCC. AuTtd ta 6pLa éxouv oxesLaotel yLa va apéyouv eUAoyn ipootactia anderBAaBels MapelBOAEG OF LA OLKLAKI EyKATAOTAON. AUTOG
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ZHMANTIKH ZHMEIQZH:

Ardwon €kBeong oty axtvoBoAia aro tny FCC:
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AUTF) N GUOKEUN CUHHOPQUVETAL P Ta TpaTuna RSS mou gatpotvrar and tny adewa xpriong tng Industry Canada.
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OTOV XELPLOKO QUTOU TOU E0TALOHIOU.

Autr) n cuokeun kat n kepata(-ateg) tng Sev mpémel va toroBetotvrat pall ) va Aettoupyolv o GUVSUACHO pE OTTOLASHTIOTE AAAN KEPaa r) TIOWTIO.

H auokeun propel va SLakdper autopata tn HETAS00n o€ MEPLTTwor anouslag MNPOYopLWV yLa HETES0a A arotuxiag tng Aettoupylag, Inpewwote ot
QuTO, SV EXEL OKOTIO Va AMAyOPEVCEL Tr PETAS00N TANPOYOPLIV EAEYXOU 1) OHATOG f) TN Xprion enavaAapBavopevwy KwSikwy, OTou anattettat and Ty
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IC No.: 27675MD-1S0300

ZHMANTIKH ZHMEIQZH:
AfAwaon €kBeang oty aktvoBoAia aré v IC

AUTOG 0 EEOTIALOIOG CUIHOPPWVETAL HIE Ta OpLa ékBEaNG atnv aktvoBoAia tou IC RSS-102, Tou opidovtat yia pn eAeyxopevo TeptBaMov. Autog o
eEomlopog Ba mpémtel va eykataotabel kat va Aettoupyel pe eAaxLotn anootaon 20cm avapesa GTov TIOTIO KAl TO OWHA 0aG.

EtSortoinon yia kepata petadoong

Autog o padtortopmog [IC: 27675MD-1S0300] €xet eykplBel artd tv Innovation, Science and Economic Development Canada oto va Aettoupyet He Toug
TUTIOUG KEPALWV TIOU QVAPEPOVTOL TIAPAKATLY, LIE T PEYLOTN ETUTPENOHEVN KTON TIOU UTIOSEKVUETAL AIayOPEVETAL QUGTNPA 1) XPrON HE QUTAY Tr
GUOKEUN YLa TUTTOUG KEpaLwV Tiou Sev mepiapBdvovtat o autry T AloTa kat €x0uv KTrion peyaAUTepn amod T PéyLotn KTrjon mou UMoselkvUeTal yia

OTOLOVSITTOTE TUITO TTOU QVAPEPETAL.

Niota Kepatv

MovtéAo Tomog Méyiotn ktrjon (dBi)
Sile310 FUOTNHA CUHPACIKWY KEPALWV 18 dBi
2450AT07A0100 MaBntkn kepala 1dBi
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6.3 AfAwon Zuppoppwong tng KC

€

Autr n ouokeun éet agLoAoynBel WG TIPOG Tr) CUPIGPPWON YLat XPr0N OF EMYELPNHATLKA TEEPBANOVTA. OTaV XPNOLUOTIOLELTAL OF OLKLAKA TEPLBANAOVTA,
UTIApXEL KIVEUVOG PaSLOKUPATIKWY TIAPEPBOAV.

6.4 ArjAwaen ouppdppwong tng TELEC (Japan)

R| 209-J00306
R 209-J00282
_-|- R 020180117
R/ 020180116

7. Npodraypatpég
Ovopa povt Aov MD-1S0300
Epmopikr| ovopacta i700 wireless
Movaa cuokeuaotag 1 oeT

Tagopnon yla mpoataota

a6 PextponEla E@appoopéva avtaMaktika khaong I, torou BF

* AUTO TO TIPOLOV Elval LTPLKF) GUOKEUN.

XetpoAaBn)

Adotaon 312.7x439x47.4mm (BxMxY)
Bapog 2545g

Tagwopnon 4VT=4A

Avtantopag DC

Ovopa pJovtéhou ATMO65T-P120

Eloaywyn 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz
E€aywyr) 12V 5A

Adotaon 119x 60 x 36 mm (BxMxY)

Emavagopti{épsvn pmatapia

Ovopa povtéhou MD-ISO300REB

Tomog 1ovtwv ABlou
E€aywyn) 3.6Vdc, 11.16 Wh
Adotaon 21.4x734mm

Bdpog 60g

Xwpnukotnra 3,100 mAh
AcUppatog Stavopsag

Boayuy 9V/5V===3A
Adotaon 100 x94.8 x 444 mm (BXxMxY)
Bdpog 181g

®optiotiig prtatapiag

ElooSog / €E0506 12V==5A
Adotaon 44,7 x 100 mm (H x @)
Bdpog 2479

Epyalsio BaBpovopnaong

Adotaon 123,8 x 54 mm (H x @)
Bapog 2209

Epyaleio autépatng Babuovopnong (*rwAsitat xwpLotd)

Adotaon 168,7x 92,1 x 48,2 mm

Bapog 4929

E€aywyn 3.6 Vdc, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)
AcUppatn povasa

HRP: 60.48 - 62.64 GHz
Z()VEG OUXVOTITWY MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz

TUToG SLlapdpewong BPSK

60 GHz
HRP: 24.2 dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm
Ktrjon kepatag 18.0 dBi
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ZU)VEG OUXVOTATWY 2402 - 2480 MHz

Kavaha 40
. . 1 MHz
EUpog kavahoy
2 MHz
2.4 GHz (Bluetooth LE) 9.8dBm
eirp. A-mapaMayry: 19,7 dBm

N-riapaihayry: 19,8 dBm

Aapdppwaon GFSK

A-apaiayr: 1 dBi
N-riapaihayry: 2,14 dBi

Ktrion kepatag

ZuvBrKkeg AgLToupyiag, amoBKEUONG KAl HETAPOPAG

Oeppokpacta 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

ZuvBrkeg Aettoupytag Yypaota 20 - 75% oyetkr) uypaota (xwpls OUPTUKVWOT)
Atpoopatpikn Tiieon 800- 1,100 hPa
Oeppokpacta -5-45°C(23-113°F)

SUVOrKeG arodrikeuong Yypaota 20 - 80% OXEeTLKr| Uypaota (Ywplg OUPTIUKVWOT)

Atpoopatpikn Tiieon 800- 1,100 hPa

Oeppokpacia 5-45°C (23 - 113°F)

SUVOIKEG PETAPOPAg Yypaota 20 - 80% otk uypacta (xwplg CUPTUKVWOT)

ATHOOPALPLKY Tilean 620 - 1,200 hPa

Ekmpdowrtog EE
Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

H Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

ETiKOWVWVAOTE yLa YTOoTrApLEN TtpoidvTog

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale utente 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 SUGGERIMENTI 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. Il
sistema 700 wireless produce scansioni 3D per ['uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per ['uso

Il sistema i700 wireless deve essere utilizzato su pazienti che necessitano di scansioni 3D per trattamenti dentali come:

. Abutment singolo personalizzato
. Inlay e onlay

. Corona singola

. Faccetta dentale

. Ponte implantare a 3 unita

. Ponte fino a 5 unita

. Ortodonzia

. Guida implantare

. Modello diagnostico

Il sistema i700 wireless pud essere utilizzato anche nelle scansioni dell'intera arcata, ma i risultati finali potrebbero essere influenzati da diversi fattori
(ambiente intraorale, esperienza dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio).

13  Controindicazioni

Il sistema i700 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 o meno per un caso e per circostanze
particolari del paziente.
. L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema i700 wireless e nel software in
dotazione. L'utente & tenuto a verificare |'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
. I 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
1 Numero di serie dell'oggetto
2 Dispositivo medico
3 ﬂ Data di produzione
4 “ Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 @ Istruzioni per il manuale utente
8 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
10 @ Parte applicata di tipo BF
1 " Marchio RAEE
12 ROH,), Uso dietro prescrizione (U.SA.)
13 @ Marchio MET
14 ~— AC
15 = DC
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16 ) /l/“ Limite di temperatura
0%
17 Limite di umidita
2%
oo
18 Limite di pressione atmosferica
- Q‘ imite di pressi i
19 I Fragile
20 ‘T Mantenere asciutto
21 't In questo senso
—
2 E Impilaggio a sette strati vietato
23 Dz] Consultare le istruzioni per ['uso
16 F a dei comp i dell'i700
n. Elemento Quantita Aspetto
1 Manipolo i700 wireless 1 RS 3 it
2 Hub wireless 1 \—)’
3 Batteria ricaricabile 3 ’
4 Batteria prolunga 1 ' I
-
- _
5 Caricabatterie 1 | - g
6 Copri-manipolo 1
p p »
7 Puntale riutilizzabile 4 ]
@
8 Impugnatura 1 |
v
9 Strumento di calibrazione 1 B
10 Modello di pratica 1 ‘ff{l’,w
11 Cinturino da polso 1
12 Supporto da tavolo 1 /
13 Supporto a parete 1 |
14 CavoUSB3.0(daCadA) 1 Q
15 Cavo power delivery (daCaC) 1 Q
16 Adattatore medico per hub wireless 1 !
17 Adattatore medico per caricabatterie (come sopra) 1 !
18 Cavo elettrico 2 8
19 Chiavetta USB (installer di Medit Scan for Clinics) 1 | meor
20 Manuale utente 1 fi
o Strumento di calibrazione automatica 1
(1 batteria ricaricabile inclusa) (*venduto separatamente)
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A ATTENZIONE

Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito pu¢ 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. £ possibile acquistarlo separatamente dal punto di acquisto.

1.7  Configurare il sistema i700 wireless

171 Impostazioni di base dell'i700 wireless

Collegare ['hub wireless dell'i700 wireless (1)

@ Collegare il cavo USB 3.0 (da C ad A) all'hub wireless.

S \

s

® Il collegamento del cavo elettrico all'adattatore alimenta @  Collegare il connettore della porta A del cavo USB 3.0 a un PC.
automaticamente |'hub wireless.

_»

Collegare 'hub wireless dell'i700 wireless (2)

3% La porta USB é utilizzata solo per la trasmissione del segnale.

@ Collegare il cavo power delivery (da C a C) all'hub wireless. @  Collegare il cavo power delivery a un PC.
1 —_——
Se

3% La porta USB riceve alimentazione a 9 Vcc.
Accendere ['i700 wireless

@ Inserire la batteria nel manipolo dell'i700 wireless e @ Quando viene fornita energia, il LED sulla parte superiore del manipolo
premere il pulsante di accensione. dell'i700 wireless diventa blu.

® Itre 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%
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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.

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 wireless 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. Q/
e '

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 awviare a 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. La
k)‘ 2 frequenza effettiva dipende dalle normative locali.
/ . Il raggio operativo effettivo & fino a 5 m e puo variare a seconda dell'ambiente.
> 4 . Frequenza 60 GHz: 57 - 64 GHz

/ . Frequenza 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

'Q' 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. g
5
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 la porta dell'adattatore alla porta di alimentazione del caricabatterie per fornire alimentazione. L ‘alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

S .
®g |
|

. Inserire la batteria ricaricabile nel caricabatterie con i terminali di carica orientati correttamente.

. 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.
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Il LED sul caricabatterie lampeggia in blu quando la batteria & in carica. Una volta completata la ricarica, il LED rimane blu.

Se la batteria non & correttamente inserita nel caricabatterie, il LED sul caricabatterie lampeggera in rosso. In questo caso, rimuovere la batteria
dal caricabatterie, verificare la presenza di corpi estranei nei terminali della batteria e nel caricabatterie, pulirli delicatamente con un panno
morbido e inserire nuovamente la batteria.

175 Come montare l'impugnatura

Il corpo dell'i700 wireless & dotato di un trasmettitore di segnale wireless situato all'altezza del logo dell'i700 wireless. A seconda 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 piti comoda, viene fornita un'impugnatura da montare sul manipolo dell'i700 wireless.

@  Capovolgere il manipolo dell'i700 wireless per trovare il corpo in @  Rimuovere manualmente il silicone.
silicone. p
‘ -
1 -
®  Fissare completamente i bulloni dell'impugnatura al foro di @  Stringere in senso orario utilizzando la rotella sull impugnatura.

montaggio dell'impugnatura presente sul corpo dell'i700 wireless.

©  Oraé 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

Senza l'impugnatura Con 'impugnatura

N Vi

177 Come installare il supporto a parete

2. Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti
attraverso il sistema 700 wireless.

22 Installazione
221 Requisiti di sistema

Requisiti minimi di sistema

Portatile Fisso

Intel Corei7-10750H 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.

0 Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit
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Requisiti di sistema consigliati

Portatile Fisso

Intel Core i7 - 11800H Intel Corei7-11700K

cPU Intel Core {7 - 12700H Intel Corei7-12700K
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
Scheda grafica

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)
AMD Radeon non & supportata.

Nej

Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit

Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.

'Q' Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

(92

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 di Medit Scan for Clinics

@ Eseguire il file “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @  Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

[ Medit Scan for Clinics 1647

MEDIT

= B3

o TR T MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

g
=
=
s

(3  Selezionare il percorso di installazione.

@  Leggere attentamente la sezione “License Agreement” prima di
spuntare la casella “I agree to the License terms and conditions.” e
cliccare su “Install”.
I I
MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

BRSO Setup requires 7.56Bn:
I — EE———
mustagre to th Lcense terms and conditions bfore

You can nstall Medit can for Clnics

You must agree o the License tems and conditons befoe.
You can nstal MeditScan or Clrics.

Tagree to the License terms and conditons

+INSTALL

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

(®  Potrebbero volerci alcuni minuti per completare il processo di ®  Una volta completata 'installazione, riawviare il PC per
installazione. Si prega di non spegnere il PC fino al completamento garantire il funzionamento ottimale del programma.
dell'installazione.

]
MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizard nstalls Medit Scan for MeditScan o Clics has been successfly nstaled.
Gics.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.
o et ctware

L'installazione non verra eseguita se il sistema i700 wireless & collegato a un PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i700 wireless dal
PC prima dell'installazione.

@ Please disconnect the cable from PC!

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 (giomi).

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.

£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giomi). Il periodo di calibrazione predefinito & di 14 giori.
311 Come calibrare ['i700 wireless

@ Accendere 7700 wireless e aviare 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 awiare il processo di calibrazione.

@ Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione corretta 177, 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 1700 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.

3.2 Strumento di calibrazi ica (vend )

321 Puntale riutilizzabile: sterilizzazione

Il puntale riutilizzabile & la parte che viene inserita nella bocca del paziente durante la scansione. Il puntale é riutilizzabile per un numero limitato di volte.
Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un paziente e |'altro per evitare contaminazioni incrociate.

. Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio
presente all'interno del puntale per assicurarsi che sia privo di macchie.
. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Asciugare scrupolosamente lo specchio utilizzando della carta assorbente.
. Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto autoadesivo o termosaldato.
. Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
. Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249.8°F) a gravita e lasciare asciugare per 15 minuti.
- Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravit e lasciare asciugare per 30 minuti.
. Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273.2°F) a pre-vuoto e lasciare asciugare per 20 minuti.
. Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il puntale incartato prima di aprire |'autoclave.
. I puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come descritto nell'apposita sezione.
. | tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo, 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.

322 Puntale riutilizzabile: pulizia e disinf

. Dopo ['uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo liquido per piatti delicato.
Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o
appannato, ripetere il processo di pulizia e risciacquare abbondantemente con acqua. Asciugare delicatamente lo specchio con della carta assorbente.

. Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un uso corretto di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo manuale di istruzioni.

. Caviwipes: disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5 minuti
. Caviwipes-1: disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5 minuti
. Caviwipes-2: disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5 minuti

. Disinfettare il puntale utilizzando Wavicide-01 per 45-60 minuti. Risciacquare abbondantemente il puntale. Per un uso corretto della soluzione
Wavicide-01, fai riferimento al relativo manuale di istruzioni.

. Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare abbondantemente dopo la pulizia e a sterilizzazione.

Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare delicatamente lo specchio e il puntale.

A ATTENZIONE

. Lo specchio presente nel puntale € un componente ottico delicato, che deve essere maneggiato con cura per garantire una qualita di scansione
ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.

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

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

. Medit non € responsabile per eventuali danni, come la deformazione del puntale, che si manifestino durante le operazioni di pulizia, disinfezione

o sterilizzazione che non rispettano le linee guida di cui sopra.

3.23 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale pud 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. E possibile utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

® Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.

@ Assicurarsi che o specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.
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3.24

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 la 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:

©e0

Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
Scollegare tutti i cavi dall'hub wireless.
Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i700 wireless.

. Se |'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 pullito il filtro.
Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
Pulire la superficie dello scanner con il panno.
Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

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.
Altri componenti

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

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

ATTENZIONE

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

Smaltimento

g
=
=
s

ATTENZIONE

Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo “3.2.1 Puntale riutilizzabile:
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)

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.

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£0.2
Tensione di rilevamento 2,50V + 0,035
Scarica eccessiva Tensione costante 2,90V 0,50
Ritardo di rilevamento 64ms+ 12,8
Rilevamento (carica) 10,0A+5,0/-4,0
Sovracorrente 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

Q Le possibili specifiche di sicurezza sono determinate dal modulo di controllo della propulsione (PCM) nell'elenco delle parti.

3.5 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.
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. 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 le 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 € disponibile una nuova versione del software, il
sistema la scarichera automaticamente.

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 odontowatnco formati all'uso del sistema stesso. L'uso
del sistema i700 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.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema i700 wireless € un dispositivo di misurazione ottico ad alta 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 |'7700 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 é stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso. Se utilizzato
immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che 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 (700 wireless su superfici calde o bagnate.

. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema 700 wireless. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 700 wireless
potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

. La batteria dell'i700 wireless pud 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 & danneggato, evitare di utilizzarlo e contattare il produttore o il responsabile locale.

. Se la batteria ricaricabile € 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 700 wireless.

. Il manipolo dell'i700 wireless e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche. Non permettere l'ingresso di alcun tipo di liquido
o di corpo estraneo.

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

. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema 700 wireless, awvisare il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del paese di
residenza dell'utente e del paziente.

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

. I 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 700 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 immagine live sia mostrata correttamente nella

finestra di anteprima della telecamera del programma.

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:
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. 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
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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.
Si tocca il sistema 700 wireless.

A AWISO

Il sistema 700 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 i700 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, '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.
. Il sistema i700 wireless utilizza solo energia RF internamente. La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.
. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema 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. g
. 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 puo 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 i700
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 ['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.

Sicurezza degli occhi
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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. E innocua per il corpo umano.

. Il LED UV-C opera con una lunghezza d'onda di 270 - 285 nm.

. Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia
Il Medit i700 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.

4.7 Rischi di esplosione
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. I sistema i700 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 ['i700 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
l'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

AWISO
. Non usare il sistema i700 wireless su pazienti con pacemaker e dispositivi ICD.
. Controllare le istruzioni di ciascun produttore in merito a interferenze da parte di periferiche, come i computer utilizzati con il sistema 700 wireless.
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5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

51 Emissioni elettromagnetiche

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni
L'i700 wireless utilizza energia RF solo per le sue funzioni interne. Pertanto,
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino interferen-
ze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF CISPR 11 Classe A L'i700 wireless & adatto all'uso in qualsiasi struttura. Cid include gli edifici
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A dgmestlue‘quellld\rettam‘ente collegat\ alla reFe Q\_al‘lm‘eljtazwpneelet—v
trica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi
Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme domestici.

A AWISO

Il sistema 700 wireless & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze radio o
compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo
spostamento dell'i700 wireless o la schermatura della posizione.

52 Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1
Il sistema 1700 wireless & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utente del sistema i700 wireless deve

assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi:

del produttore: i

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

Scariche elettrostatiche
(ESD) IEC 61000-4-2

=+ 8kVa contatto = 2 kv, =
4 kv, = 8kv, £ 15kVin aria

+ 8kV a contatto = 2 kv, =
4KV, £ 8KV, £ 15kVin aria

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti in
materiale sintetico, si raccomanda un’umidita relativa
dialmeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/
burst IEC 61000-4-4

+2kV per linee di alimentazi-
one

£1KkV per linee d'ingresso/
uscita

+2kV perlinee di
alimentazione

£1kV per linee d'ingresso/
uscita

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere
quella tipica di un ambiente commerciale od ospedal-
iero.

Sovratensione IEC 61000-4-
5

+0,5kV, =1 kV modalita
differenziale

+0,5kV, =1 kv modalita
differenziale

+0,5kV, =1 kV, £2kV mo-
dalita comune

+0,5KV, £1kV, 22 kv
modalita comune

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere
quella tipica di un ambiente commerciale od ospedal-
iero.

Cadute ditensione, brevi
interruzioni e variazioni
ditensione sulle linee di
ingresso dell'alimentatore
IEC61000-4-11

0% UT (100% caduta in UT)
per0,5/1 cicli

70% UT (30% caduta in UT)
per25/30 cicli

0% UT (100% caduta in UT)
per 250/300 cicli

0% UT (100% caduta in UT)
per0,5/1 cicli

70% UT (30% caduta in UT)
per 25/30 cicli

0% UT (100% caduta in UT)
per 250/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere
quella tipica di un ambiente commerciale od ospedal-
iero. Se l'utente del sistema i700 wireless necessita di un
funzionamento continuo durante le interruzioni dell'al-
imentazione di rete, si consiglia di alimentare il sistema
{700 wireless con un gruppo di continuita o una batteria.

Campi magnetici a frequen-
za direte (50/60Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero essere
ailivelli caratteristici di un tipico ambiente commerciale
od ospedaliero.

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

. Indicazioni 2
di sep racc date tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e 'i700 wireless
di separazione in base alla fi del trasmettitore [M]
Potenza ' .
massima di uscita del IEC 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
0,01 012 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in

metri (m) puo essere determinata tramite I'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 potrebbero 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 1700 wireless & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utente del sistema 1700 wireless

deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

elett

Indicazioni e di

del produttore: i

Test di immunita Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

3Vrms da 150 kHz a 80 MHz
Aldifuori dalle bande 3Vrms
ISM amatoriali
RF condotta IEC
61000-4-6
6Vrms da 150 kHz a 80 MHz
L 6Vrms
Nelle bande ISM amatoriali
RF radiata IEC 61000-4-3  3V/m da 80 MHza2,7 GHz 3V/m

I 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 separazi-
one consigliata. Questa & calcolata tramite 'equazione applica-
bile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata (d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/"P da 80 MHz a 800 MHz
d=23/Pda80MHza2,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"Pda80MHza2,7 GHz

Dove P ¢l valore nominale massimo di potenza in uscita del
trasmettitore espresso 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, determi-
nata da un’analisi elettromagnetica in situ deve essere inferiore al
livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti
il seguente simbolo:

()

NOTA 1: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero 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 i700
wireless. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichi: del produttore i ita elett ica
Test di immunita Banda” Servizio” Modulazione Livello test [EC 60601 Livello di conformita
380-390MHz  TETRA400 Modulazione dimpul- 27V/m 27V/m
s018Hz
GMRS 460; FM %5 kHz
430 -470 MHz Deviazione 28V/m 28V/m
FRS 460 1kHzsinusoidale
Modulazione d'im-
704787 MHz BandaLTE 13,17 pulso 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRAB0D; Modulazione d’im-
800 - 960 MHz iDEN 820; Ulso 18 Hz 28V/m 28V/m
Campi di prossimita CDMA850; P
da comunicazioni BandalTE5
wireless in
RF IEC61000-4-3 GSM1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulazione d'im-
1700 - 1990 MHz DECT: pulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;  Modulazione d'impul-
2400-25710MHz  pe s 450, olTHz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800MHz  WLAN802.11a/n Modulazione d'impul- 9V/m 9V/m

50217 Hz

NOTA: queste linee guida potrebbero 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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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 11700 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 Communication 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 la sua antennale) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altraantenna o trasmettitore.
FCC No.: 2A2QM-MD-IS0300

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 dal 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 tecnologja.

IC No.: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Dichiarazione di esposizione 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 dal corpo umano.

Awviso antenna di trasmissione

Questo trasmettitore radio (IC: 27675MD-1S0300) é 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
2450ATOTA0100 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 020-180117
U R/ 020-180116
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7. Specifiche

Nome del modello MD-1S0300
Denominazione commerciale i700 wireless
Unita diimballaggio 1set

Classificazioni di protezione contro
le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate di tipo BF

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo

Dimensioni 312,7x439x47,4mm (LxLxA)
Peso 2545g

Leistung 4V=—=—4A

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO65T-P120

Input 100 - 240 Vca, 50 - 60 Hz
Output 12V===5A
Dimensioni 119x60x36 mm (LxLxA)

Batteria ricaricabile

Nome del modello

MD-ISO300REB

g
=
=
s

Tipo loni di litio
Output 3,6Vce, 11,16 Wh
Dimensioni 21,4x73,4mm
Peso 60g
Capacita 3100 mAh
Hub wireless

12V===5A
Input

9V/5V=3A
Dimensioni 100x 94,8 x44,4mm (LxLxA)
Peso 181g
Caricabatterie
Input / Output 12V==5A
Dimensioni 44,7 x100 mm (Ax @)
Peso 247g

Strumento di calibrazione

Dimensioni 123,8x54mm (Ax Q)

Peso 220g

Str di calib! ica (*vend p )
Dimensioni 168,7x92,1x48,2 mm

Peso 492g

Output 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)

Modulo wireless

60 GHz

Bande di frequenza

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Tipo di modulazione BPSK
HRP:24,2 dBm

eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm

Guadagnodell'antenna  18,0dBi

2,4 GHz (Bluetooth LE)

Bande di frequenza

2402 - 2480 MHz

Canali 40
Larghezza di banda del 1MHz
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

Intraoral Scanner i700 wireless
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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
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[ECT REP]
Rappresentante UE
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

d Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contatto per assistenza sul prodotto

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Om denne veiledningen

F ate i denne 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.

A ADVARSEL

Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres, kan fare til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIGHET

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade
pa systemet.

_\QI_ 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 4 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.

1.2 Indikasjon for bruk

i700 wireless-systemet ber brukes pa pasienter som trenger 3D-skanning for tannbehandlinger som:

. Enkel tilpasset tannbro
. Innlegg & Fylling

. Enkel krone

. Skallfasett

. 3-enhets implantat bro
. Opp til 5-enhets bro

. Kjeveortopedi

. Implantat veiledning

. Diagnosemodell

i700 wireless-systemet kan ogsa brukes i fullbue-skanninger, men ulike faktorer (intraoralt milje, operatarens ekspertise og laboratorieflyt) kan pavirke de
endelige resultatene.

13 Kontraindikasjoner
i700 wireless-systemet er ikke ment a brukes til a lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4  Den operative brukerens kvalifikasjoner

A FORSIKTIGHET

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 ngyaktigheten 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.

1.5  Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse

Objektets serienummer

2 Medisinsk enhet
3 Produksjonsdato
4 Produsent

5 Forsiktig

6 Advarsel

Instruksjoner for brukermanualen

PPl robPRLE

8 Det offisielle symbolet for europeisk sertifisering

9 Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
10 BF type anvendt del

11 WEEE symbol

12 Reseptbruk (U.S.A)

13 MET symbol

14 ~— AC

15 === DC
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16 ﬂ,l/u Temperaturbegrensning
0%
17 Fuktighetsbegrensning
2%
18 mﬁg Atmosfeerisk trykkbegrensning
19 I Skjer
20 T Hold terr
21 tt Denne vei er opp
—
2 E Sju-lags stabling forbudt
23 [:E] Sjekk brukerveiledningen for bruk
1.6 Oversikt over i700 wireless-komponenter
Nei. Del Antall Illustrering
1 700 wireless Handtak 1stk |- 007‘ it
2 Tradles hub 1stk \—)’
3 Oppladbart batteri 3stk ’
4 Batteri forlengelseskabel 1stk ' _>
e
5 Batterilader 1stk =
6 Héndtak deksel 1stk
»
7 Gjenbrukbar tupp 4 stk ] -
=
@ *
8 Handtak 1stk \
v
9 Kalibreringsverktoy Lstk =
10 Qvelsemodell 1stk {(l’,w
11 Stropp tilarm 1stk
12 Skrivebord stativ 1stk /
13 Veggstativ til montering Lstk |
14 USB 3.0 Kabel (Ctil A) 1stk Q
15 Stremforsyningskabel (C til C) 1stk Q
16 Medisinsk adapter til tradles hub Lstk !
Medisinsk adapter til batterilader
17 1stk
(samme som ovenfor)
18 Stromledning 2stk 8
USB minnepenn
19 _ ) . 1stk | eor
(installater av Medit Scan til klinikker)
20 Brukerveiledning 1stk [l
o Automatisk kalibreringsverktay 1stk ¢

(1 oppladbart batteri inkludert)

(*selges separat)
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A FORSIKTIGHET

Hold treningsmodellen pa et kjalig 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 p4 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 kjepte produktet.

17 Opp ing av i700

171 Grunnleggende innstillinger for i700 wireless

Koble til i700 wireless Tradles hub (1)

@ Koble USB 3.0 kabelen (C til A) til den tradlese huben. @  Koble adapteren til den tradlase huben.
@ Nardu kobler stremledningen til adapteren, vil den @  Koble USB 3.0 kabelens A-port ende til en PC.

tradlese huben automatisk f& stram.

/

Koble il i700 wireless tradlose hub (2)

[ ——
5

3% USB-porten brukes kun til signaloverfering.

@  Koble stramforsyningskabelen (C til C) til den tradlese @  Koble stramkabelen til en PC.
huben.

,\_)

3% 9 Vdc-strgm leveres til USB-porten.
Slar pa i700 wireless
@ Sett batteriet inn i 700 wireless-handtaket og trykk @  Nérstremmen er tilsluttet, vil LED-indikatoren gverst pé i700 wireless's
stremknappen pa. handstykke lyse blat.

el

P =
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3  Tre LED-lys p& enden av i700 wireless-héndtaket indikerer gjenveerende batteriniva.

——— . 3 lys: 80 - 100%
v 2lysi50-79%
. 1lys: 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.

172 Slik bruker du den tradlese huben
i700 wireless er en tradles enhet som opererer gjennom en trédles modul. Derfor har i700 wireless-handtaket en sender, mens den tradlese huben har en
mottaker for overfering. Det trédlese 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.

Nar i700 wireless er slatt pa, vil den automatisk prove & koble seg til den tradlese huben. Bade i700 wireless-héndtaket og den tradlese huben mé veere
tilkoblet og plassert i hverandres rekkevidde for & kunne pares. Nar paring pagdr, blinker LED-lyset pa toppen av i700 wireless-héndtaket. Nar paringen er
fullfert, vil LED lyse. Du kan begynne & skanne nar paringen er fullfert.

// . i700 wireless bruker to antennemoduler: 60 GHz for dataoverfering og 2.4 GHz for fiernkontrollen. Den faktiske
S - frekvensen avhenger av de lokale forskriftene.
| - Det faktiske driftsomradet er opptil 5 m, og dette kan variere avhengig av omgivelsene.
5 4 . 60 GHz Frekvens: 57 - 64 GHz
= 4 . 2.4 GHz Frekvens : 2.4 - 2.5 GHz

Strem leveres fra den tilkoblede PC-en uten & bruke adapterne ndr den er tilkoblet med en stramforsyningskabel. | dette tilfellet md PC-en slas pa.
Hvis stremforsyningskabelen fiernes fra PC-en, vil den tradlase huben automatisk slas av og tilkoblingsstatusen, for eksempel paringen, vil initieres.

JSION

173 Hvordan bruke batteriet
. Oppladbart batteri

. Li-ion

. 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh

. Sett inn batteriet p& enden av i700 wireless-handtaket. Sett batteriet inn i i700 wireless-héndtaket med terminalen riktig justert.
—

. Levetiden pa batteri er opp til 1 time.

Levetiden pa 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

tilferes gjennom kabelen.
. Koble den batteriformede tilkoblingen til i700 wireless-handtaket og koble kabelen til batteriladerterminalen.
R

. Trykk pa knappen for stram pé undersiden av i700 wireless-handtaket for a levere strom.
174 Hvordan bruke batteriladeren
. Koble adapterporten til batteriladerens stremport for  levere stram. Strammen slas av nér adapterporten er fiernet.
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. Sett det oppladbare batteriet inn i batteriladeren med ladeterminalene riktig plassert.

. 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.

LED-lyset pa laderen blinker blatt mens batteriet lades. Nar den er fulladet, lyser LED-lyset blétt.

- Huvis batteriet ikke er satt riktig inn i batteriladeren, vil LED-lyset pd laderen blinke redt. Ta i sé 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 overfering kan forstyrre kommunikasjonen til den trédlgse huben. Derfor er det montert et
handtak til & montere pa 700 wireless-handstykket for et mer ergonomisk grep.

@ Snu i700 wireless-handtaket for & lokalisere silikon-omrédet. @  Fjern silikonen med handen din.
\\\\
l\ ‘
(3 Fest boltene pa handtaket helt til handtakets monteringshull som @  Stram den med knappen pd handtaket i samme retning som

er pa i700 wireless-stammen. klokken.

176 Slik plasserer du den pa skrivebordet

Uten handtaket Med handtaket

N

177 Hvordan montere veggstativet

2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

2.1 Introduksjon

Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for & digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved
bruk av i700 wireless-systemet.

2.2 Installasjon
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221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Laptop Stasjonzer PC

Intel Core i7 - 10700K

Intel Core {7 - 10750H
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon stattes ikke.
s Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit
Anbefalte systemkrav
Stasjonzer PC

Laptop
Intel Core {7 - 11800H
Intel Corei7-12700H
CPU
AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H

Intel Core {7 - 11700K
Intel Corei7 - 12700K

AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32GB
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
AMD Radeon stattes ikke.
Windows 10 Pro 64-bit
0s Windows 11 Pro 64-bit

- ,|Q

For ngyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

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

b

Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forarsaket av
andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som falger med i pakken.

222 Installasjonsveiledning for Medit Scan til klinikker

@

Velg sprakinnstilling og klikk "Next".

@  Kier filen "Medit_Scan_for_Clinics_X.XX.exe".

[ Medit Scan for Clinics 1647

MEDIT

®  Velgsti for installasjon.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

You must agree to the License tems and conditons before
You can nstall Medit Scan for Clnics

Tagree to the License terms and conditons

®  Det kan ta flere minutter a fullfere installasjonsprosessen. Vennligst

ikke sla av PC-en fer installasjonen er fullfert.

]
MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizard nstalls Medit Scan for
Gics.

o et ctware

MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

@ Les "License Agreement” naye for du sjekker av for "l agree to the
License terms and conditions". Og klikk deretter "Install".

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License tems and conditons befoe.
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

®  Etter at installasjonen er fullfort, start PC-en pa nytt for & sikre
optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan o Gl has been successfuly nstaled.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.
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Installasjonen vil ikke handteres mens 700 wireless-systemet er koblet til en PC. Serg for & koble i700 wireless USB 3.0-kabelen fra PC-en fer
installasjonen.

@ Please disconnect the cable from PC!

223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics

Se brukerhdndboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Brukerhdndboken.

3. Vedlikehold

A FORSIKTIGHET

Vedlikehold av utstyr ber bare utferes av en Medit-ansatt eller et Medit-sertifisert selskap- eller personell.
. Generelt sett er det ikke nedvendig at brukerne utferer vedlikeholdsarbeid pd i700 wireless-systemet i tillegg til kalibrering, rengjering og
sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er nadvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfere kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke plitelig eller nayaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljgforhold som temperatur har endret seg.
. Kalibreringsperioden er utlapt.

Du kan angi kalibreringsperioden i Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager).

||<:)

Kalibreringspanelet er en emfintlig komponent.

Ikke berar panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utferes riktig. Ta kontakt med tjenesteleverandgren
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.

w
I
HN

Hvordan kalibrere i700 wireless

Sla pa i700 wireless og start Medit Scan for klinikker.

Kjer kalibreringsveiviseren fra Meny> Innstillinger> Kalibrering.

Forbered kalibreringsverktayet og i700 wireless-handtaket.

Drei skiven til kalibreringsverkteyet i posisjon 17,

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 {72 -8 | og[LAST posisjonen.

Nar datainnsamlingen er fullfert p& [EAST -posisjonen, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.

EleICISIGICISICICIC)]

312 Automatisk kalibreringsverktoy (selges separat)

Tilbehar som automatisk kalibreringsverktay for i700 wireless kan kjgpes separat. Dette hendige, automatiske kalibreringsverktayet vil automatisk utfare
kalibrering ved a kalibrere i700 wireless-handtaket uten & méte dreie pa kalibreringsskiven. Vennligst se Medit Scan for Clinics for mer detaljer.

3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering

3.21 Gjenbrukbar tupp - sterilisering

Den gjenbrukbare tuppen er delen som settes inn i pasientens munn ved skanning. Tuppen kan gjenbrukes et begrenset antall ganger. Tuppen ma
rengjores og steriliseres etter hver pasient for & unngd krysskontaminering.

. Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslesning. 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 papirhandkle.
. Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter folgende betingelser:
. Steriliser i 30 minutter ved 121°C (249,8 °F) etter tyngdekrafts-type og terk i 15 minutter.
- Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275 °F) etter tyngdekrafts-type og terk i 30 minutter.
. Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2 F) etter pre-vakuumtype og terk i 20 minutter.
- Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede tuppen fer du apner autoklaven.
. Tupper brukt til skanning kan steriliseres opptil 150 ganger og ma deretter kastes som beskrevet i avfalls-delen.
. Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-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 nedvendige betingelsene er oppfylt.
3.22 Gjenbrukbar tupp - Rengjering og desinfeksjon
. Rengjer tuppen umiddelbart med sapevann og berste etter bruk. Vi anbefaler & bruke et mildt oppvaskmiddel. Serg for at speilet pa tuppen er

helt rent og flekkfri etter rengjering. Dersom speilet virker flekkete eller takete, gjentar du rengjeringsprosessen og skyller den deretter grundig
med vann. Terk speilet forsiktig med et papirhandkle.

. Rengjer med Caviwipes i henhold til felgende forhold. Se bruksanvisningen til Caviwipes for riktig bruk.
. Caviwipes: desinfiser i 3 minutter og terk i 5 minutter
. Caviwipes-1: desinfiser i 1 minutt og terk i 5 minutter
. Caviwipes-2: desinfiser i 2 minutter og terk i 5 minutter
. Desinfiser spissen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Skyll spissen grundig. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution for riktig bruk.
. Fjern spissen fra den brukte lesningen og skyll grundig etter rengjering og sterilisering.
. Bruk en sterilisert og myk klut til a terke speilet og spissen forsiktig.

136 User Manual



A FORSIKTIGHET

Speilet i spissen er en gmfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for & sikre optimal skannekvalitet. Veer forsiktig s& du ikke skraper
eller flekker den, da skader og ujevnheter kan pavirke dataene som er hentet.

. Serg for & alltid pakke inn spissen for autoklavering. Hvis du autoklaverer en eksponert spiss, vil det fordrsake flekker pa speilet som ikke kan
fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.

. Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert mé forbli sterile til de benyttes pa pasienten.

. Medit er ikke ansvarlig for skader, for eksempel dreining av spissen, som oppstar under rengjering, desinfisering eller sterilisering som ikke falger

retningslinjene over.

323 Speil

Tilstedevaerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fore til darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer
du speilet ved & folge stegene under:

0} Koble fra skanne-spissen fra i700 wireless-handtaket.

@ Hell alkohol pa en ren klut eller en bomullspinne og terk 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).

® Tark av speilet med en tarr, lofri klut.

@ Serg for at speilet e fritt for stov og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.

3.24 Héndtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater pé 700 wireless-hdndtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende
(luftventilhull). Rengjering og desinfisering mé gjores mens enheten er slétt av. Bruk enheten forst etter at den er helt torr.

Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplesningen er denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som folger:

@ SI& av enheten med stremknappen.
@ Koble alle kablene fra den tradlase huben.
® Rengjer filteret pa forsiden av i700 wireless-handtaket.
. Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i i700 wireless-handtaket og forérsake funksjonsfeil.
. Ikke rengjer filteret ved 4 helle sprit eller rengjeringsopplesning direkte i filteret. Filteret ma tarkes forsiktig av med bomull eller en myk
Klut fuktet med sprit. Ikke terk for hand eller bruk overdreven kraft.
. Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som oppstér under rengjering som ikke falger retningslinjene over.
@ Plasser lokket pé forsiden av i700 wireless-handtaket etter rengjering av filteret.
5 Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.
® Tork av overflaten pa skanneren med Kluten.
@ Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIGHET

Ikke rengjer 700 wireless-handtaket nar enheten er slatt pa, da veesken kan komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil. z
. Bruk enheten etter at den er helt torr. 2
. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
325 Andre komponenter
. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.
. Tork av komponent-overflaten med kluten.

Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIGHET

. Kjemiske sprekker kan oppstd hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.

33 Avfall

A FORSIKTIGHET

Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser tuppen som beskrevet i avsnittet "3.2.1 Gjenbrukbar 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)

3.4  Batterilagring

. Legges i en pakke eller en eske og oppbevares innenders i et kjglig miljg, uten direkte sollys.

. Lagre batteriet pd en terr 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 ga 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 pd 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 méned for & forhindre nedgang i holdbarhet pé grunn av

selvutladning.

A FORSIKTIG: Spesifikasjoner for batterisikkerhet

Sikkerhetsspesifikasjoner

Jevn spenning 4225V £0.020
Overbelastning Jevn spenning 4025V +0.03
Jevn forsinkelse 10s+02
Jevn spenning 250V +0.035
Overutslipp Jevn spenning 290V % 0.50
Jevn forsinkelse 64ms £12.8
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Jevn (lading) 100A+5.0/-4.0

Jevn forsinkelse 80ms 16
Overstrem

Jevn (utslipp) 10.0A+4.4/-38

Jevn forsinkelse 80ms*16
Gjeldende forbruki driftsmodus Maks. 150.0 pA

De mulige sikkerhetsspesifikasjonene bestemmes av fremdrifts-kontrollmodulen (PCM) i delelisten.

35 Forholdsregler og avfalls-veiledning ved batteribruk

A FORSIKTIGHET

Serg for & forsta hvordan du bytter batteri for bruk.

. Bruk en lader som er egnet for spesifisert spenning og strem.

. Ikke forsgk a reversere ladingen. Reversert lading kan oke gasstrykket inne i batteriet og fere til at batteriet lekker.

. Ikke forsek & 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, mé du ikke miste eller kaste batteriet.

. Ikke deformer et batteri ved & utsette det for hayt trykk.

. Ikke lodd noe direkte pé 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 sekundeerbatterier med ulike elektrokjemiske systemer.

. Kast batteriet ved & lade det ut for & unngd 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 seker automatisk etter oppdateringer nér programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet
automatisk laste den ned.

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 leer deg retningslinjene neye, inkludert alle forebyggende meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. For & unnga
personskade eller skade pd utstyr, ma du strengt falge retningslinjene for sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som angitt i sikkerhetsveiledningen
ma overholdes for 3 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 fore til personskade eller skade p& utstyr. Vennligst handter i700 wireless-
systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

4.1  Grunnleggende om systemet

i700 wireless-systemet er en optisk maleenhet med hey presisjon. Gjer deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner far installasjon og
bruk av i700 wireless.

A FORSIKTIGHET

. USB 3.0-kabelen som er koblet til den trdlase 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 trédlese huben er spesialtilpasset for i700 wireless og skal ikke brukes av andre enheter.

. Denne enheten er vurdert til 8 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 miljg, gi det tid til & tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene fer bruk. Hvis den brukes umiddelbart, kan
det oppsta kondens som kan skade de elektroniske delene inne i enheten.

. Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.

. For du bruker systemet, mé du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lase deler. Hvis det er synlige skader skal du ikke
bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.

. Sjekk i700 wireless-handtaket og tilbeharet 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 pé 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 ventilasjonsapningene pé baksiden av i700 wireless-systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i700 wireless-systemet kortslutte eller
slutte a fungere.

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

. Ikke berer ladeterminalene pé det oppladbare batteriet med hendene eller andre instrumenter.

. Hvis ladeterminalen til det oppladbare batteriet er skadet, ma du ikke ta det i bruk, men ta straks kontakt med produsenten eller regionansvarlig
for enheten.

. Hvis formen pé 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 forsek & 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 medfelgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer vaeske eller
fremmedlegemer komme inn.

. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i700 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 stremledningen til i700 wireless-systemet pa et lett tilgjengelig sted.

. Hold alltid et @ye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for 4 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 forsgke a ta den i bruk pd nytt. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at speilet
som er festet til tuppen kan ha lgsnet.

. P& grunn av sin skjere natur, ber i700 wireless-tuppene handteres med forsiktighet. For & forhindre skade pé tuppen og det innvendige speilet,

ma du unnga & komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.
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. Hvis i700 wireless-systemet faller ned pé gulvet eller dersom enheten blir pavirket, ma den kalibreres far bruk igjen. Kontakt produsenten eller
autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer a koble seg til programvaren.

. Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med neyaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og kontakte
produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Installer og bruk bare godkjente programmer for a 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 mé brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.
Riktig oppleering

A ADVARSEL

For du tar i bruk i700 wireless-systemet pa pasienter:

. Du skal ha fatt oppleering i 8 bruke systemet, eller lese og fullt ut forstd 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, bar brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forhandsvisning i programmet.

43  Ved utstyrsfeil

A ADVARSEL

Dersom {700 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 ga pé& bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.
Hygiene

A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

. Handtering 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 pd en pasient, ma du:

. Sterilisere i700 wireless-systemet som beskrevet i avsnittet 3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering”.
. Bruk en sterilisert tupp.

JSION

4.5 Elektrisk sikkerhe

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 stramkilde med en beskyttende jord-forbindelse. Hvis du ikke kan
sette det medfalgende 700 wireless-stapselet i stikkontakten, ma du kontakte en kvalifisert elektriker for & bytte ut stapselet. Ikke prev & 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-energi internt. Mengden RF-strdling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk stréling.
. Det er fare for elektrisk stet hvis du forsaker a f tilgang til innsiden av i700 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 folgende 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.
. Aldri sel veeske pa i700 wireless-systemet.
. Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fere til oppbygging av fuktighet inne i i700 wireless-systemet, noe som kan skade

systemet. For du kobler i700 wireless-systemet til en stramforsyning, ma du holde 700 wireless-systemet i romtemperatur i minst to timer for a
forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, br 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 gjer det egnet for bruk i industriomréder og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje
(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.
@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 aynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det skarpe lyset eller
rette lysstralen mot andres ayne. Generelt kan intense lyskilder fere til at @ynene blir skjgre 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 belgelengder inne i i700 wireless-héndtaket. Det bestrdles kun inne i i700 wireless-hdndtaket og strélen gar ikke
utenfor. Det bld 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 pd 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 fore til eksplosjon av
batteriet. Vaer forsiktig med lagring og vedlikehold av batteriet.

. Batteriladeren er designet for & justere stremtilferselen etter at ladingen er fullfert. Men hvis det ikke skal brukes pa lenge, ma du koble fra

strammen til batteriladeren eller fierne det fulladede batteriet fra batteriladeren.

Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

48
A ADVARSEL

. Ikke bruk i700 wireless-systemet pa pasienter med pacemaker og ICD-apparater.
. Sjekk hver produsents instruksjoner for innblanding fra eksterne enheter, for eksempel datamaskiner som brukes med 700 wireless-systemet.

5. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetiske utslipp

i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700 wireless-systemet bar
serge for at det brukes i et slikt milj.

ogp kleaering - elektr gnetisk straling

Utslippstest Samsvar Elekt: isk miljg - veiledni

i700 wireless bruker kun RF-energi til dens interne funksjon. Derfor er
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke fordrsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i naerheten.

RF-utslipp CISPR 11 Klasse A

i700 wireless er egnet for bruk i alle virksomheter. Dette inkluderer hush-
oldninger og de som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet
som leverer bygninger som brukes til husholdningsformal.

Harmoniske utslipp IEC 61000-3-2 Klasse A

Spenningssvingninger /
flimmeremisjoner

A ADVARSEL

Dette i700 wireless-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forarsake radioforstyrrelser eller kan forstyrre driften av utstyr
i naerheten. Det kan vaere nedvendig & ta skadebegrensende tiltak, for eksempel & flytte pd i700 wireless eller skjerme stedet.

Overholder

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Veiledning 1

i700 wireless-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700 wireless-systemet bar
sorge for at det brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsenterklzaring - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest 1EC 60601 Testniva Overholdelsesniva Elek isk miljg - veilednil

. . =+ 8kV kontakt £ 2 kv, =+ 8 kV kontakt £ 2 kv, Gulv ber vaere laget av tre, betong eller keramiske fliser.
Elektrostatisk utladning ) _ )
(ESD) IEC 6100042 +4kV, = 8kV, +4kV, = 8kV, Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale,
+15kV uft + 15KV uft anbefales relativ luftfuktighet pd minst 30%.
+2kvii + 2kvii
Elektrisk hurtig 2kl — 2wt L . .
. stremforsyningslinjer stremforsyningslinjer Stremkvaliteten ber veere av et typisk kommersielt eller
forbigdende / Burst o s L
+1kVtil linjer for +1kVtil linjer for sykehusmilje.
IEC 61000-4-4 . .
inndata/utdata inndata/utdata
+0.5kV, £1kV +0.5kV, £1kV
differensialmodus differensialmodus

Stremkvaliteten ber veere av et typisk kommersielt eller

Surge IEC 61000-4-5

05KV, £1KV, 22KV 05KV, £1KV, 22KV sykehusmilje.

normal modus normal modus
Spenningsfall korte 0% Ur (100% falliUm) 0% Ur (100% falliUm) Stremkvaliteten ber vaere av et typisk kommersielt eller
avbrudd o 10,5/1 sykluser 10,5/1 sykluser . ) .

vbru ) g . 10,5/ syklu . 10,5/Lsyklu sykehusmilje. Dersom brukeren avi700 wireless-
spenningsvariasjoner 70% UT (30% fall i UT) 70% UT (30% falli UT) systemet krever fortsatt rift under strombrudd
pé stramforsyningslinjer til sykluser pa 25/30 til sykluser pa 25/30 anbefales det at 700 wireless-systemet férstmr;w fraen
som erinndata 0% UT (100% fall i UT) 0% UT (100% falli UT) Rk . K
. N avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.

IEC61000-4-11 for sykluser pa 250/300 for sykluser p& 250/300
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Stremfrekvens Magnetfeltet for stramfrekvens ber vaere pa nivaer som
magnetiske felt (50/60Hz) 30A/m 30A/m er karakteristiske for et sted i et typisk kommersielt miljo
IEC 61000-4-8 eller sykehusmiljg.

MERK: UT er hovedspenningen (AC) for testnivaet brukes.

. Veiledning 2

Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt ikasj 0g 700
B dslengde i henhold til send frel [M]
tgangseffekt for IEC 60601-1-2: 2014
senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 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 6.3
100 12 20

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan den anbefalte avstanden (d) i meter (m) estimeres ved bruk av ligningen

som gjelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz gjelder avstanden mellom, for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskie ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.

. Vejledning 3

i700 wireless-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
i700 wireless-systemet ber sarge for at det brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsenterklzaring - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest 1EC 60601 Testniva Overholdelsesniva Elekts isk miljo - veilednil

JSION

3Vrms 150 kHz til 80 MHz
Utenfor 3Vrms
ISM Bands amateur

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr bar ikke brukes
naermere noen del av ultralydsystemet, inkludert kabler, enn den
anbefalte avstanden mellom. Dette beregnes ved bruk av lignin-

Utfart RF gen som gjelder for senderens frekvens.

IEC 61000-4-6

Anbefalt separasjonsavstand (d):
d=124/P

6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2007

11SM Bands amateur d=124P80MHz il 800 MHz
d=234/"P80MHztil 2.5GHz

IEC 60601-1-2:2014

d=2.0/P80MHztil2.7 GHz

Der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold
til senderprodusenten, er d anbefalt avstand mellom i meter (m).
Felt-styrker fra faste RF-sendere, som bestemmes ved en elektro-
magnetisk befaring, bar veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.

Utstralt RF Forstyrrelser kan forekomme i nzerheten av utstyr merket med

3V/m 80 MHztil 2.7 GH 3V,
IEC 61000-4-3 /m 4 ‘ /m folgende symbol:

(R

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, objekter og mennesker.

MERKNAD 3 ISM-b&ndene (Industrial, Scientific and 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.
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. 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 taettere end 30 cm (12 tommer) pa enhver del af i700 wireless-systemet. Overholdes dette ikke, kan det
resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Band” Service Modulasjon IEC 60601 Testniva Overholdelsesniva
Pulsmodulasjon
380 -390 MHz TETRA 400 27V/m 27V/m
18Hz
FM %5 kHz
GMRS 460; y
430 -470 MHz Awik 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
. Pulsmodulasjon
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 9V/m 9V/m
217Hz
Naerhetsfelt fra i:rRiOSOO?)OO‘
trédles RF- ’ Pulsmodulasj
) 800-960MHz  IDEN8S20; vismoddiasjon 28V/m 28V/m
kommunikasjon COMASS0: 18Hz
IEC 61000-4-3 L
LTEBand 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz GSM 1900; Pulsmodulasjon 28V/m 28V/m
DECT; 217Hz
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b, 5 Pul dulati
2400 - 2570 MHz /g/n Hismoduiation 28V/m 28V/m
RFID 2450; 217Hz
LTEBand 7
51005800 MHz WLAN Pulsmodulasjon 9Vm 9Vm
802.11a/n 217Hz

MERK: Denne veiledningen anvendes kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
objekter og mennesker.

A ADVARSEL

Bruk av i700 wireless ved siden av eller oppé annet utstyr ma unngas, da det kan fare til feil bruk. Dersom denne type bruk er ngdvendig,
anbefales det at dette og annet utstyr observeres for & kontrollere at det opererer normalt.

. Bruk av annet tilbeher, transdusere og andre kabler enn de som er angitt eller levert av Medit i i700 wireless kan resultere i haye
elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og fere til feil bruk.

! For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

6. Informasjon om tradles samsvar

6.1 Erkleaering om samsvar med FCC

FC

Federal Communication Commission Interference Statement

Dette utstyret er testet og funnet a veere i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B, i henhold til del 15 av FCCreglene. Grensene er utformet
for a gi rimelig beskyttelse mot skadepavirkning i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Og dersom det
ikke installeres og brukes i henhold til brukerveiledningen, kan det fordrsake skadelig forstyrrelse i radiokommunikasjonen. Det er imidlertid ingen garanti
for at forstyrrelser ikke vil oppstd i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelige forstyrrelser pa radio- eller Tv-mottak, noe som kan
fastslas ved a sld utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove & korrigere forstyrrelsen med ett av folgende tiltak:

. Snu- eller flytt pd mottakerantennen.

. @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

. Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den mottakeren er koblet til.
. Rédfer 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 m4 ikke forarsake 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 No.: 2A2QM-MD-I1S0300

VIKTIG MERKNAD:

FCC-erklaering 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 mellom radiatoren og kroppen din.
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6.2 IC-samsvarserklaring

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 flgende to betingelser: (1) denne enheten forarsaker mulig ikke forstyrrelser, og (2) denne enheten ma akseptere enhver
forstyrrelse, inkludert forstyrrelser som kan forarsake uensket 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.

IC No.: 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 pa 20 cm 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
sterre enn den maksimale forsterkningen som er angitt for alle typer oppfert, er strengt forbudt 8 bruke med denne enheten.

Antenneliste
Modell Type Maximum Gain (dBi)
Sile310 Patch Array Antenne 18dBi
2450AT0OTA0100 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 radiobelger.

6.4  TELEC (Japan) Erklaering om samsvar

R|209-J00306
R|209-J00282
==/ R/020-180117
R/ 020-180116

JSION

7. Spesifikasjoner
Trade navn i700 wireless
Pakningsenhet Lsett
Klassifiseringer for
beskyttelse mot Klasse |, type BF anvendte deler
elektrisk stot
* Dette produktet er et medisinsk utstyr.
Héndtak
Dimensjon 312.7x43.9x47.4mm (BxLxH)
Vekt 2545¢g
Rating 4V=7=4A
DC Adapter
Modell navn ATMO65T-P120
Inndata 100 -240Vac, 50 - 60 Hz
Utdata 12V===5A
Dimensjon 119x60x36 mm (BxLxH)
Oppladbart batteri
Modell navn MD-ISO300REB
Type Litium-ion
Utdata 3.6Vdc,11.16 Wh
Dimensjon 73.3x21.7mm
Vekt <50g
Kapasitet 3,100 mAh
Tradles hub
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Inndata

9V/5V==3A
Dimensjon 100x 94,8 x44,4 mm (BxLx H)
Vekt 18lg
Batterilader
Inndata / Utdata 12V===5A
Dimensjon 44,7100 mm (H x @)
Vekt 247g
Kalibreringsverktoy
Dimensjon 123,8x54mm (Hx @)
Vekt 220¢g

Automatisk kalibreringsverktay (*selges separat)

Dimensjon 168,7x92,1x48,2mm
Vekt 492¢g
Utdata 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Tradles modul

60 GHz

Frekvensband

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

Modulasjonstype BPSK
HRP:24.2dBm

eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Antenne sporvolum 18.0dBi

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Frekvensband 2402 - 2480 MHz
Kanaler 40
1MH,
Kanal bdndbredde :
2MHz
9.8dBm
eirp. A-variant: 19.7dBm
N-variant: 19.8 dBm
Modulasjon GFSK

Antenne sporvolum

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

Drifts-, lagrings- og transportfol

rhold

Temperatur 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Driftstilstand Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 - 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800- 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F)

Transporttilstand Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620-1,200 hPa
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EU-representant
Meditrial Srl

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

“ Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600
Kontakt for produktstatte

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre este guia

Convengdo deste guia

Este guia do usuario utiliza varios simbolos para destacar informag&es 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.

A AVISO

0 simbolo de AVISO indica uma informag&o que, se ignorada, pode resultar em um risco médio de les&o pessoal.

A CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informagéo de seguranga que, se ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal, dano a propriedade e
a0 sistema.

O DICAS

0 simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais para um melhor funcionamento do sistema.

1. Introdug@o e Visdo Geral

11 Uso Pretendido

0O sistema 700 wireless é 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 fabricagdo de restauragdes dentarias.

12 Indicagdes de Uso

O sistema i700 wireless deve ser utilizado em pacientes que queiram um escaneamento 3D para tratamentos dentdrio, tais como:

. Pilar Gnico personalizado

. Inlays & Onlays

. Coroa Unica

. Lentes

. Ponte sobre implantes de 3 unidades
. Até ponte de 5 unidades

. Ortodontia

. Guia de implante

. Modelo de diagndstico

O sistema i700 wireless também pode ser utilizado para escaneamento da arcada completa, mas alguns fatores (ambiente intraoral, experiéncia do
operador e fluxo de trabalho do laboratério) pode afetar os resultados finais.

13  Contraindicagdes

. O sistema i700 wireless ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentacdo.

1.4  Qualificagdes do usuario operador

A CUIDADO

O sistena 700 wireless foi elaborado para uso por individuos com conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de laboratério odontoldgica.

. 0 usudrio do sistema i700 wireless é o tinico responsavel em determinar se este dispositivo € ou ndo adequado a um caso e circunstancias especificas
do paciente.

. 0 utilizador é o tinico responsavel pela precisdo, integridade e adequagdo de todos os dados inseridos no sistema i700 wireless e no software fornecido.
O usudrio deve verificar a precisgo 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 imprépria do sistema i700 wireless anulardo sua garantia. Se vocé precisar de informag@es adicionais sobre o uso adequado do
sistema 700 wireless, entre em contato com seu distribuidor local.

. N&o é permitido ao usuario modificar o sistema i700 wireless.

1.5  Simbolos

N° Simbolo Descri¢io
1 NUmero de série do objeto
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 “ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
©

Instruges para o manual do usudrio

3
)
m

Marca oficial da Europe Certificate

9 Representante autorizado na Comunidade Europeia
10 Parte aplicada de tipo BF

11 Marca da WEEE

12 Uso de prescrigdo (E.U.A)

13 Marca da MET

14 e AC
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15

DC

P
16 . /l/ Limite de temperatura

0%
17 Limite de humidade

2%

oo

18 Limite d do atmosféri
.W.Q- imite de pressdo atmosférica
19 ! Fragil
20 T Mantenha seco
21 tt Este lado para cima
—

2 % Proibido empilhar sete camadas
23 Ij}_l Consulte as instrugdes para uso

1.6  Visdo geral dos componentes do i700 wireless
N°. Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i700 wireless lun
2 Hub wireless lun
3 Bateria recarregavel 3un
4 Cabo de extensdo da bateria lun ’ T
,...
5 Carregador de bateria lun j E
6 Capa da pega de mdo lun
pa da peg »
7 Ponta reutilizével 4cada 1
@
8 Suporte lun |
v
9 Ferramenta de calibragdo lun =
10 Modo de prética lun ‘ff{l’,w
1 Alga de punho lun
12 Suporte de mesa lun /
13 Suporte de parede lun |
14 Cabo USB 3.0 (Tipo C - Tipo A) lun Q
15 Cabo de alimentagdo (C- C) lun Q
16 Adaptador médico para o Hub wireless lun !
Adaptador médico para o carregador de bateria
17 . . lun
(igual ao acima)
18 Cabo de alimentagdo 2un 8
19 Unidade Flash USB (Instalador do Medit Scan for Clinics) lun | meoIT
20 Guia do usuario lun |
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Ferramenta de calibragdo automatica lun ¢

21
(1 bateria recarregavel incluida) (*Vendido separadamente) Ny

A CUIDADO

Mantenha o modelo de prética em um local fresco, sem exposicdo 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.

. 0O Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este produto ¢ otimizado para computadores, ndo é recomendado utilizar outros
dispositivos. Ndo utilize nada além da porta USB. Pode causar mau funcionamento ou fogo.

. Aferramenta de calibragdo automatica néo esta incluida no pacote do i700 wireless. Ela pode ser comprada separadamente com o seu fornecedor.

17  Configurando o sistema i700 wireless

1.7.1 Configuracdes bésicas do i700 Wireles

Conecte 0 i700 wireless ao Wireless hub (1)

E————

J :
‘@i'

@  Conecte o cabo USB 3.0 (Tipo C - Tipo A) ao hub wireless. @  Conecte o adaptador ao hub wireless.
Sl 1S~
Se g
(3 Conectar o cabo de alimentagdo ao adaptador fara com que o @ Conecte a porta tipo A do USB 3.0 ao conector do PC.

hub wireless ligue automaticamente.

_»

Conecte o hub wireless do i700 wireless (2)

3% A porta USB ¢é utilizada apenas para transmissdo de sinal.

@ Conecte o cabo de alimentagéo (C - C) ao hub wireless. @  Conecte o cabo de alimentagdo ao PC.

| —_—
gg .

3% £ fornecido uma energia de 9 Vdc para a porta USB.
Ativando 0 i700 wireless

@ Insira a bateria na pega de mao do i700 wireless e pressione @ Quando a energia estiver ligada, o LED na parte superior da pega de
o botdo de ligar mao do i700 wireless ficard azul.

YD

e

———
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® Trés LEDs no canto inferior da peca de mao do i700 wireless indica o nivel de bateria restante.

— . 3 luzes: 80 - 100%
. 2 luzes: 50 - 79%
N 1luz: 20 - 49%
. 1luz pulsante’ 1-19%
. Luzes LED desligadas: 0%

Desligando 0 i700 wireless

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da pega de méo do i700 wireless por 3 segundos. Se a bateria recarregével for removida sem o
dispositivo estiver desligado, a vida (til do i700 wireless e da bateria podem diminuir.

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 mao do 700 wireless possui um
transmissor e o hub wireless um receptor. O sistema wireless 700 wireless utiliza dois tipos de frequéncias para transmitir dados e controlar a peca de
mé&o 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 o i700 wireless estiver ligado, ele ird tentar conectar automaticamente ao hub wireless. Ambos as pegas de mé&o 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 pega 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.

/ . 0700 wireless utiliza déis médulos de antena: 60 GHz para transmisséo de dados e 2.4 GHz para o controle. A
KJ‘ S frequéncia atual depende das regulacdes locais.
/ . 0O intervalo operacional atual é de até 5 m, podendo variar de acordo com o ambiente.
pe' 4 . Frequéncia 60 GHz: 57 - 64 GHz

/ g . Frequéncia 2.4 GHz: 2.4 - 2.5 GHz

Quando conectado com um cabo de alimentagdo, a energia é fornecida através do PC conectado sem utilizar os adaptadores. Neste caso, o PC
deve estar ligado. Caso o cabo de alimentaggo for removido do PC, o hub wireless sera desligado automaticamente e o status da conexdo, tal
como pareando, serd inicializado.

||C:)

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 i700 wireless com o terminal

alinhado corretamente.
—

. A bateria dura até 1 hora.
Avida da bateria pode variar dependendo da ambiente do usuario e da contagem de ciclos da bateria.

. Cabo de extensdo da bateria
. 0O cabo de extensao da bateria é um tipo de bateria com cabo, que € utilizado em vez de uma bateria recarregavel. Ndo é necessario
carregar, pois, a energia é fornecida através do cabo.
. Conecte o conector em forma de bateria da pega de méo do 700 wireless e conecte o cabo ao terminal do carregador da bateria.
I
. Aperte o botdo de ligar no canto inferior da peca de méo do i700 wireless para fornecer energia.
174 Como utilizar o carregador da bateria
. Conecte a porta do adaptador a porta do carregador da bateria para fornecer energia. A alimentagdo é desativada quando a porta do adaptador
é removida.
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. Insira a bateria recarregével no carregador da bateria com os terminais de cargas orientados corretamente.

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 usuario e a contagem de ciclos da bateria.

||C:):

O LED no carregador pulsa em azul quando a bateria estd carregando. Quando estiver completamente carregada, a luz LED ficard acesa em azul.

Caso a bateria ndo for inserida corretamente no carregador de bateria, o 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 i700 wireless para encontrar o corpo de @  Remove o silicone com a sua méo.
silicone.
= N
N N T .
T—b —
3  Aperte completamente o parafuso do suporte no buraco de @  Aperte-o em diredo horéria, utilizando a trava do suporte.

insercdo do suporte, localizado no corpo do 700 wireless.

176 Como inserir no suporte de mesa

Sem o suporte Com o suporte

177 Como instalar o suporte de parede

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 topogréficas dos dentes e tecidos ao redor
usando o sistema i700 wireless.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema
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Requisitos minimos do sistema

Notebook

Computador

Intel Core i7 - 10750H

Intel Core i7 - 10700K

CPU
AMD Ryzen 7 4800H

AMD Ryzen 73800X

RAM

32GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB)

Placa de video

AMD Radeon ndo é compativel.

S.0

Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit

Rekommenderade systemkrav

Notebook

Computador

Intel Core i7 - 11800H

Intel Core {7 - 11700K

CPU AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H

AMD Ryzen 7 5800X

RAM

32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)

Placa de video

AMD Radeon ndo é compativel.

SO

Windows 10 Pro 64-bit
Windows 11 Pro 64-bit

8 .,(:)

8 .,(:)

222 Guia de instalagdo do Medit Scan for Clinics

@ Execute o arquivo “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe".

[ Medit Scan for Clinics 1647 = %

MEDIT

Soo oG 14 o
[eracan o . S for e 1647 8

®  Selecione o diretério da instalago.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

You must agree to the License terms and conditons before
You can install Medit Scan for Clnics

Tagree to the License terms and conditons.

+INSTALL

(®  Pode levar varios minutos para terminar o processo de instalagdo.
Por favor, ndo desligue o PC até que a instalagdo esteja completa.

MEDIT Scan for Clinics

Please it whilethe Setup Wizad installs Medit Scan for
Clnics,

ot prereaite stwrs

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 ndo sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.

@  Escolha o seu idioma e clique em “Next”.
MEDIT Scan for Clinics

[ p—

English (United States)
S
e
&
2
3

@  Leia com cuidado o “License Agreement” antes de marcar ‘| agree

to the License terms and conditions.” e entdo clique em "Install”.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License tems and conditons befoe.
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

®  Apds ainstalagdo for concluida, reinicie o computador para
garantir a ideal operagdo do programa.
I
MEDIT Scan for Clinics

MeditScan o Clics has been successfuly nsalled.

Note : You must restat your computer to ensure the
corecty
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_Q_ Ainstalagdo ndo seré processada enquanto o sistema 700 wireless estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter desconectado o cabo
USB 3.0 do i700 wireless no seu computador antes da instalagdo.

@ Please disconnect the cable from PC!

223 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

Por favor, consulte o Guia do usudrio do Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Guia do usudrio.

3. Manutencdo

A CUIDADO

A manutengdo de os equipamentos s6 deve ser realizada por um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas pela Medit.

. Geralmente, 0s usudrios ndo sdo obrigados a realizar manutencdo no sistema i700 wireless, além da calibragdo, limpeza e esterilizagdo. Ndo sdo
necessérias inspegdes preventivas e outras manutengoes regulares.

3.1  Calibragdo

Uma calibragdo periddica é necessaria para produzir modelos 3D. Vocé deve realizar a calibragdo quando:

. A qualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em comparagdo com os resultados anteriores.
. As condigdes ambientais, como a temperatura, mudaram.
. 0 periodo de calibragdo expirou.

Vocé pode definir o periodo de calibragdo em Menu > Configurac@es > Periodo de Calibracgo (Dias).
‘Q' 0O painel de calibragdo é um componente delicado.

N&o toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibragdo se o processo de calibracdo ndo for realizado corretamente. Se o painel de
calibragdo estiver contaminado, por favor entre em contato com o seu prestador de servigos.

NGs recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.

Vocé pode definir o perfodo de calibragio através de Menu > Configuragdes > Periodo de Calibraggo (Dias). O periodo de calibragio 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 posicdo 1

Coloque a pega de méo do i700 wireless na ferramenta de calibragéo.

Clique em "Préximo" para comegar o processo de calibraggo.

Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na posicdo 1, sistema ira adquirir automaticamente os dados.

Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posigdo 1, gire o indicador para a préxima posigdo.

Repita os passos para as posi¢es (72 - 8  ea posicdo [LAST .

Quando a aquisigdo de dados estiver completa na posigdo [LAST , o sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados de calibragdo.

3.12 Ferramenta de calibracio automética (vendido separadamente)
0 acessério de calibragdo automética do i700 wireless pode ser comprado separadamente. Esta ferramenta pratica de calibragdo automética iré realizar

uma calibragdo automaticamente ao calibrar a pega de mdo do i700 wireless sem ter que girar o indicador de calibragdo. Para mais detalhes, por favor
consulte o Medit Scan for Clinics.

3.2 Limpeza, desinfecgdo e procedimento de esterilizagéo
321 Ponta reutilizével - Esterilizagdo

A ponta reutilizdvel é a parte inserida na boca do paciente durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um nimero limitado de vezes. A ponta
precisa ser limpa e esterilizada entre os pacientes, para evitar contaminagdo cruzada.

. 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 desinfecgdo, se necessario. Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.
. Insira a ponta em um envelope de esterilizagéo e sele-o, certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo ou selado por calor.
. Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes condicOes:
. Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo gravitacional e seco por 15 minutos.
. Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo gravitacional e seco por 30 minutos.
. Esterilize por 4 minutos a 134°C (273.2°F) no modo pré-vacuo e seco por 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada antes de abrir a autoclave.
. As pontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes, apds isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na secéo de Descarte.
. 0 tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser possivel ndo

alcangar o niimero maximo de esterilizagdes. Por favor, consulte o manual do usuario do fabricante da autoclave que vocé esta utilizando para
determinar quais sdo as condi¢des necessarias.

322 Ponta reutilizével - Limpeza e desinfecéo
. Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e uma escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro. Certifique-se de que o

espelho da ponta esta completamente limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer manchado ou embagado, repita o processo de
limpeza e lava completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente com uma toalha de papel.

. Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condicGes. Por favor, consulte o manual de instrugbes do Caviwipes para o uso adequado do mesmo.
. Caviwipes: desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
. Caviwipes-1: desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
. Caviwipes-2: desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

. Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos. Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte o manual de instrugdes do
Glutaron para o uso adequado do mesmo.

. Remova a ponta da solugdo utilizada e lave-a minuciosamente apés a limpeza e esterilizagdo.

. Use um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar o espelho e a ponta gentilmente.
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A CUIDADO

. 0 espelho encontrado na ponta é um componente dtico delicado, o qual deve ser manuseado com cuidado para garantir a melhor qualidade 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, causard manchas no espelho que ndo
podem ser removidas. Verifique 0 manual da autoclave para mais informagdes.

. Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer estéreis até elas forem utilizadas no paciente.

. A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos, tais como distorgdo da ponta, que ocorre durante a operagdo de limpeza, desinfecgdo ou

esterilizagdo que ndo seguirem as diretrizes acima.

3.23 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma mé qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de
escaneamento no geral. Em tal situagdo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

@ Desconecte a ponta do escaner da peca de mao do i700 wireless.

@ Cologue élcool em um pano limpo ou em um swab com ponta de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar 4lcool livre de impurezas ou ele
pode manchar o espelho. Vocé pode usar etanol ou propanol (lcool 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.

3.24 Peca de mdo

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca de mao do 700 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 solucdo recomendada para limpeza e desinfeccdo é alcool desnaturado (4lcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfecgao gerais sdo:

@ Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.
@ Desconecte todos os cabos do wireless hub.
® L\mpe o filtro na parte inferior da frente, na pega de mdo do i700 wireless.
Se 0 dlcool for derramado diretamente nofiltro, pode infiltrar-se na peca de mao do i700 wireless e causar um mal funcionamento.
- Nao limpe o filtro jogando élcool ou uma soluggo de limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo gentilmente com um algoddo ou um
tecido umedecido com alcool. Ndo limpe com sua méo ou aplique forga em excesso.
. A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal funcionamento que ocorra durante a limpeza que ndo siga as orientages acima.
@ Insira a capa na frente da peca de m&o do 700 wireless apés limpar o filtro.
® Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do escaner com o pano.
@ Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

. N&o limpe a pega de m&o 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 desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

325 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. -
S

A CUIDADO o
&

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias de limpeza e desinfecgdo 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 secdo "3.2.1. Ponta reutilizavel - Esterilizagio".
. Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros residuos clinicos.
. Outros componentes sdo projetados para estar em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS, Restri¢do de Determinadas Substéncias Perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. (2012/19/EU)

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 desativagdo, armazene o pacote da bateria entre 10 até 30 °C (50 °F até 86 °F).

. Ao carregar pela primeira vez apds um longo armazenamento, a capacidade da bateria pode cair devido a 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 degeneracdo do

tempo de vida (til, devido a descarga automatica.

A CUIDADOS: EspecificagGes de seguranca da bateria

Especifica¢des de seguranca

Tens&o de detecgao 4225V £0.020
Sobrecarga Tensdo constante 4.025V £0.03
Tempo de detecgdo 1.0s£02
Tensdo de deteccao 250V £ 0.035
Sobredescarga Tensdo constante 290V %050
Tempo de detecgao 64ms+12.8
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Detecgdo (Carga) 100A+5.0/-4.0

Tempo de detecgdo 80ms £ 16
Sobrecorrente

Detecgdo (Descarga) 10.0A+44/-38

Tempo de detecgdo 80mst 16
Consumo de corrente no modo operacional Max. 150.0 uA

As possiveis especificacBes de seguranca sdo 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.

. Nao tente inverter a carga. A carga inversa pode aumentar a pressdo do gas na bateria e causar vazamentos a mesma.

. N&o tente recarregar uma bateria completamente carregada. A sobrecarga repetida pode resultar em degradagao 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 pais e regido. Faga o descarte das baterias seguindo as leis e regulagGes locais.

3.6  Atualizagdes do Medit Scan for Clinics

0O Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes quando o software esta em operagdo. Se houver uma nova versdo do software
disponivel, 0 sistema ird baixa-la automaticamente.

4. Guia de seguranca

Por favor, faga adesdo 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 precaugdo.

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 instrugoes 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 orientagGes do guia de seguranca.

4.1  Basico do sistema

0O sistema i700 wireless é um dispositivo de medicdo Optico de alta precisdo. Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e operagdo
antes da instalaggo, uso e operagéo do i700 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 ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com o i700 wireless

. O hub wireless foi elaborado especificamente para o 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 condensacdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver danos fisicos na unidade.

. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o produto e contate o
fabricante ou o seu representante local.

. Verifique a peca de 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 1700 wireless em superficies quentes ou molhada.

. N&o bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema i700 wireless. Se o equipamento sobreaquecer, o sistema 700 wireless pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.

. A bateria do i700 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.

. 0O cabo de extensdo da bateria ndo foi elaborado para carregamento. N&o tente carrega-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. Ndo 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 i700 wireless.

. Sempre cologue o plug do cabo de alimentago 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 hé 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 reutiliza-la. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho anexado a
ponta possa estar deslocado.

. Devido a sua natureza fragil, as pontas do 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 700 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.
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. 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
vulnerdvel 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 informago pessoal.

4.2 Treinamento apropriado

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 i700 wireless, como detalhado neste guia de usuario.
. Antes de usar ou apds alterar as configuragdes, o usuério deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente na prévia da janela

no programa.

Em caso de falha do equipamento

43
A AVISO

Se 0 seu sistema 700 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.

. Modificagdes ao sistema i700 wireless sdo proibidos por lei, pois as mesmas podem comprometer a seguranga do usuario, paciente ou de terceiros.

Higiene

44
A AVISO

Para condigGes de trabalho higiénicas e para a seguranga do paciente, SEMPRE use as luvas cirtirgicas limpas ao:

. Manusear e recolocar a ponta.
. Utilizar o sistema i700 wireless nos pacientes.
. Tocar no sistema i700 wireless.

A AVISO

O sistema 700 wireless e sua janela 6ptica deve sempre estar limpos. Antes de utilizar o sistema 700 wireless em um paciente, certifique-se de:

. Esterilize o sistema 700 wireless como descrito na secdo 3.2 Limpeza, Desinfeccio e Procedimento de esterilizagdo”.
. Utilize uma ponta esterilizada.

4.5  Seguranca elétrica

A AVISO

O sistema i700 wireless é um dispositivo Classe I. O sistema i700 wireless inclui uma pega de méo 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.

3104

sann:

. N&o utilize uma tomada aterrada ao sistema 700 wireless para uso que ndo seja o uso previsto.

. O sistena 700 wireless utiliza, internamente, apenas energia RF. A quantidade de radiagdo RF é baixa e ndo interfere com a radiacdo eletromagnética
em suavolta.

. Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema 700 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 sao tdo seguras quando as tomadas
com aterramento. N&o 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.
. Aimpedancia do sistema de aterramento pode exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.

. N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i700 wireless e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

. N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i700 wireless.

. A condensacdo 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 energia, certifique-se de manter o sistema 700 wireless na
temperatura ambiente por, ao menos, duas horas, para prevenir a condensagao. Se a condensaggo 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 energia através do cabo de forca ou bateria recarregavel.

. Ao desconectar o cabo de forga ou bateria recarregavel, segure a superficie para remové-la.

. Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo utilizando o interruptor na pega de méao.

. As caracterfsticas de EMISSOES deste equipamento o tornam apto para uso em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for utilizado em

um ambiente residencial (no qual as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias), este equipamento pode ndo 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 i700 wireless.

. Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i700 wireless. Outros adaptadores podem danificar o sistema i700 wireless.
. N&o toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no paciente.

Seguranga dos olhos

46
A AVISO

O sistema i700 wireless projeta uma forte |uz 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 exposicdo secundaria é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes intensas, vocé pode experimentar uma redugdo
temporaria na acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na peca de mao do i700 wireless. E irradiado apenas na pega de mdo do i700 wireless e
n3o sai para seu exterior. A luz azul visivel na pega de m&o do 700 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.
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. Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit i700 wireless ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesoes. Pelo mesmo
motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit i700 wireless.

Perigos de explosdo

47
A AVISO

O sistema 700 wireless ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos inflaméveis, gases ou em um ambiente com alta concentragdo de oxigénio.

. Ha um risco de exploséo se vocé utilizar o sistema 700 wireless perto de anestésicos inflamaveis.

. A bateria recarregavel utilizada no i700 wireless é elaborada com dispositivos de seguranca inclusos.

. A bateria recarregdvel ndo deve ser exposta a uma alta temperatura, tais como luz do sol ou similares. Falha ao observar isto pode resultar em
explosdo 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

438
A AVISO

. N&o utilize o sistema do i700 wireless em pacientes com marca-passo ou dispositivos CDI.
. Verifique as instrugdes de cada fabricante para interferéncia em dispositivos periféricos, tais como computadores utilizados no sistema 700 wireless.

5. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

51 Emissdes eletromagnéticas

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 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientacio

01700 wireless utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento inter-
no. Consequentemente, as emissdes de RF sdo bastante reduzidas e ndo

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 N . . )
deverdo provocar quaisquer categorias de interferéncia nos equipamen-
tos eletrbnicos proximos.

Emissbes de RF CISPR 11 Classe A 01700 wireless é adequado para ser utilizado em todos os estabelecimen-
tos. Isto inclui residéncias domésticas e todas aquelas diretamente liga-

Emissdes harmadnicas IEC 61000-3-2 Classe A . L, Lo ) N q %
das a rede elétrica pUblica de baixa tenséo que abastece as construges
Flutuagdo de tensio / emissdes flicker Conforme para fins domésticos.

A AVISO

O sistema i700 wireless ¢ destinado apenas para ser utilizado por profissionais da satde. 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 i700 wireless ou blindar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

. Guia 1

O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i700
wireless devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientaco e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade biente Eletr tico - Orientac
Los suelos deben ser de madera, hormigén o azulejos
L =+ 8kV por contato =+ 8kV por contato . ) B .
Descarga eletrostatica de cerdmica. Si los suelos estan cubiertos con un mate-
£ 2KV, & 4kv, £ 8k, £ 2kV, £ 4kv, £ 8kv, e X .
(ESD) IEC 61000-4-2 rial sintético, se recomienda una humedad relativa de al
= 15kV por ar = 15kV por ar
menos el 30%.
. . £ 2kV para linhas de £ 2kVpara linhas de
Disparo/transitério X K . . . N
elétrico rapido suprimento de energia suprimento de energia Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de
I
EC 61000[4)1-4 +1kVparalinhas de +1kVparalinhas de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.
entrada/saida entrada/saida
+05kV, £1kv +0.5kV, £1kv
Onda IEC 6100045 modo diferencial modo diferencial Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de
+0.5KV. F1KV. 2KV +05KV. F1KV. £2 KV um ambiente tipico comercial ou hospitalar.
modo comum modo comum

Aqualidade da fonte de energia principal deve ser

0% Ut (100%de quedaem Ur) - 0% U (100%de quedaem Ur) de um ambiente tipico comercial ou hospitalar. Se o

Quedas de tensdo, Inter-

N N para 0.5/1 ciclo para0.5/1ciclo ) . . . N
rupgSes momentaneas e usuario do sistema i700 wireless necessitar de uma
A 70% UT (30% de quedaem Ut)  70% UT (30% de queda em Ut) N ) ) ~ N
VariagGes na voltagem em . ) operagdo continua durante interrupgdes de tenso,
) o para 25/30 ciclo para 25/30ciclo . ) A o
Linhas de energia elétrica recomenda-se que o sistema {700 wireless seja alimen-
0% UT (100% de quedaem Ut) 0% Ut (100% de quedaem Ut) .
IEC61000-4-11 ) ) tado com uma fonte de alimentag@o ininterrupta ou
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos

bateria.
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Forga dos campo magnéti-

cos da frequéncia da rede Aforga dos campos magnéticos deve ser de um ambi-
: N 30A/m 30A/m . .

de alimentacdo (50/60Hz) ente tipico comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-8

NOTA: UT é a tensdo da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do teste.

. Guia 2
Rec da-se uma distancia entre os equi portéteis e méveis de comunicagdo e 0 i700 wireless
Distancia de separagdo de acordo com o transmissor de frequéncia [M]
Poténcia 1 .
maximade saidado IEC 60601-1-2: 2014
transmissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 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 6.3
100 12 20

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser esti-

mada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o

fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para o intervalo da frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo em estru
turas, objetos e pessoas.

. Guia 3

O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i700
Wireless devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidad, i gnético - Orientaca
3Vrms 150 kHz to 80 MHz Equipamentos de comunicagéo de RF portéteis e mdveis ndo
Fora das bandas ISM e 3Vrms devem ser utilizados proximo de qualquer parte do sistema
amadoras ultrassénico, incluindo cabos, do que a distancia de separagdo
recomendada de distancia. A distancia é calculada utilizando
RF Conduzida uma equacéo aplicavel & frequéncia do transmissor. 3
EC 61000-4-6 &
Disténcia de separacao recomendada (d): 5
6Vrms 150 kHza 80 MHz d=12/p
6vrms IEC 60601-1-22007

Em bandas ISM e amadoras
d=124P80MHza800 MHz

d=23/P80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=204/P80MHza2.7GHz

Onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts

(W) de acordo com o fabricante do transmissor, e a distancia de

separagdo recomendada d em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF fixos, conforme deter-

RF radiada 3V/m 80 MHza 2.7 GHz 3V/m minado por um estudo eletromagnético do local devem ser infe-

IEC61000-4-3 riores ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamen-

tos marcados com o seguinte simbolo:

(R

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: 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.

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 MHZz; e 40.66 MHz a 40.70 MHz.
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. Guia4

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam controladas.
Os equipamentos RF de comunicacBes portateis ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do sistema
i700 wireless. Caso contrario, podera ocorrer uma degradacdo da performance deste equipamento.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Nivel de

Teste de imunidade Banda’ Servio” Modulag3o Nivel de teste IEC 60601 .
conformidade

Modulaggo do pulso

380 -390 MHz TETRA400 27V/m 27V/m
18Hz
FM +5kHz
GMRS 460; .
430 -470 MHz Desvio 28V/m 28V/m
FRS 460

1 kHz senoidal

Modulagdo do pulso

704-787MHz  BandalTE13,17
‘ ance ATH:

9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800; .
X Modulaggo do pulso
800 - 960 MHz iDEN 820; 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Campos de Banda LTES

proximidade
de comunicagdes GSM 1800;
RF wireless CDMA 1900;
IEC 61000-4-3 1700 1990 Mz GSM 1900; Modulaggo do pulso
DECT; 217Hz
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS

28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n; Modulaggo do pulso
RFID 2450; 217Hz
BandaLTE7

2400 - 2570 MHz 28V/m 28V/m

Modulagdo do pulso

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n
217Hz

9V/m 9V/m

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.

A AVISO

0 uso adjacente do 700 wireless junto a outros equipamentos devem ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento incorreto. Se este
uso for necessério, 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 transmissdes
eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida no equipamento e resultar em uma operagao impropria.

* Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.

6. Informagoes sobre a conformidade wireless

6.1  Declaragdo de conformidade FCC

KC

Declarado de Interferéncia da Comissdo Federal de Comunicac@es (Federal Communication 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 séo 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 ndo 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 a tentar corrigir a interferéncia seguindo
uma das alternativas:

. Reoriente ou realoque a antena de recepgao.

. Aumente a distdncia entre o equipamento e o receptor.

. Insira 0 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 alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pela parte responséavel 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:

Declaragdo de exposigdo a radiagdo do FCC:
Este equipamento cumpre com os limites de exposicéo a radiagéo do FCC estabelecidos para um ambiente n&o controlado.

Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm entre o radiador e seu corpo.

160 User Manual



6.2  Declaragdo 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 operagdo estd sujeita as duas condi¢es seguintes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar operagao indesejada do dispositivo.

Precaucdo do FCC: Quaisquer alteracBes ou modificacdes 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 transmissdo em caso de auséncia de informagdes para transmitir ou falha
operacional. Tenha em conta que a intengdo ndo é proibir a transmissdo ou controle ou a informagdo do sinal, ou utilizar codigos repetitivos onde é
necessério pela tecnologia.

IC No.: 27675MD-1S0300

AVISO IMPORTANTE:

Declaracdo de exposigao a radiagdo do IC
Este equipamento cumpre com os limites de exposicdo a radiagdo IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Este equipamento deve
ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm entre o radiador e seu corpo.

Aviso sobre a antena de transmissao

Este transmissor via radio [IC: 27675MD-I1S0300 foi aprovado pela Inovagdo, Ciéncia e Desenvolvimento Econémico 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 s&o proibidos estritamente de serem utilizados com este dispositivo.

Lista de antenas

Molde Tipo Ganho maximo (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450AT0O7A0100 Antena passiva 1dBi

6.3  Declaragdo 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 (Jap&o)
'R| 209-J00306
@ ﬂzos—mozsz
R/ 020-180117
X 'R/ 020180116

7. Especificagdes

Nome do Modelo MD-1S0300

Nome comercial i700 wireless

3104

sann:

Unidade de embalagem 1 conjunto

Classificagao da protegéo contra

L Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF
descargas elétricas

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mao

Dimensoes 312.7x439x47.4 mm (LxCxA)
Peso 2545g

Classificagdo 4V==4A

Adaptador DC

Nome do Modelo ATMO65T-P120

Entrada 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz

Saida 12V===5A

Dimensoes 119x60x36 mm (LxCxA)

Bateria recarregavel

Nome do Modelo MD-IS0300REB
Tipo Lithium-ion
Saida 3.6Vdc,11.16 Wh
Dimensoes 214x734mm
Peso 60g
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Capacidade 3,100 mAh
Hub wireless

12V===5A
Entrada

9V/5V==3A
Dimensoes 100x94.8x44.4mm (Lx CxA)
Peso 181g
Carregador de bateria
Entrada / Saida 12V===5A
Dimensodes 44.7x100 mm (Ax @)
Peso 247g
Ferramenta de calibragdo
Dimensoes 123.8x54mm (Ax Q)
Peso 220g

stica (*Vendid

Ferramenta de calibragdo

P

Dimensoes 168.7x92.1x48.2 mm
Peso 492g
Saida 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)
Médulo wireless
HRP: 60.48 - 62.64 GHz
Bandas de frequéncia MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP:60.16 - 62.96 GHz
Tipo de modulagdo BPSK
60 GHz
HRP:24.2dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm
Ganho da antena 180dBi
Bandas de frequéncia 2402 - 2480 MHz
Canais 40
1MH.
Banda dos canais ‘
2MHz
h 9.8dBm
24 GHz (Bluetooth LE) eirp. Variante A:19.7 dBm
Variante N: 19.8 dBm
Modulagéo GFSK
Vari A:1dBi
Ganho da antena ariante A LB

Variante N: 2.14 dBi

Condicdes de armazenamento,

operagdo e transporte

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condig&es de operagdo Umidade 20 a 75% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo do ar 800 - 1,100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

CondigBes de armazenamento Umidade 20 a 80% de umidade relativa (ndo-condensago)
Pressdo doar 800-1,100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

CondigBes de transporte Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagéo)
Pressdo do ar 620-1,200 hPa
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[EC] REP]
Representante na UE
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600
Contato para suporte ao produto

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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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 continuacion.

A AVISO

El simbolo de AVISO 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.

:OI CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento dptimo del sistema.

1. Introduccion y vista general

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 Indicacién para el uso

El sistema i700 wireless debe utilizarse en pacientes que requieran un escaneo 3D para tratamientos dentales como:

. Pilar individual personalizado

. Inlays y Onlays

. Corona simple

. Carillas

. Puente de implante de 3 unidades
. Puentes de hasta 5 unidades

. Ortodoncia

. Guia de implante

. Modelo de diagndstico

El sistema i700 wireless también puede utilizarse en escaneos de arco completo, pero diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y
flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales.

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.

14 Calificaciones del usuario operativo

A PRECAUCION

El sistema i700 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 i700 wireless y en el
software suministrado. El usuario debe verificar la precision de los resultados y evaluar cada caso individual.

. El sistema i700 wireless debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acompafia.

. El uso o la manipulacién incorrecta del sistema 700 wireless anulara su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso adecuado del
sistema i700 wireless, péngase en contacto con su distribuidor local.

. El usuario no puede modificar el sistema i700 wireless.

1.5  Simbolos

Nim. Simbolo Descripcion
1 NUmero de serie del objeto
2 Dispositivo médico
3 Fecha de fabricacién
Fabricante

Precaucion

Aviso

Instrucciones para el manual del usuario

OFP>LRLE

o
~
m

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
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14 ~— CA
15 === cc
16 “/lf“ Limite de temperatura
0%
17 Limite de humedad
2%
oo
18 Limite d ion atmosféri
mm@‘ Imite de presion atmosrerica
19 ! Fragil
20 f Mantener seco
21 tt Este lado hacia arriba
22 % Pila de siete capas prohibida
-
23 [jz] Consultar las instrucciones de uso
1.6 de comp del i700
Niém. Objeto Cant. Apariencia
1 Pieza de mano del i700 wireless lea i L JoN it
2 Concentrador inalémbrico lea \—)’
3 Baterfa recargable 3ea ’
4 Cable de extension de la bateria lea 'w, B
-
-
5 Cargador de baterias lea j -
6 Cubierta de la pieza de mano lea
»
7 Punta reutilizable 4ea ]
@
8 Mango lea |
v
9 Herramienta de calibracion lea >
10 Modelo de practica lea N j{',,w
1 Correa para la mufieca lea
12 Soporte para el escritorio lea ,
13 Soporte de montaje de pared lea |
14 Cable USB3.0(CaA) lea Q
15 Cable de alimentacion (Ca C) lea Q
16 Adaptador médico para concentrador inaldmbrico lea !
Adaptador médico para el cargador de baterias (Igual
1 P ! gue el ante%\'or) fas lgu lea !
18 Cable de alimentacion 2ea 8
Memoria USB
19 lea [ mEDIT

(Instalador de Medit Scan for Clinics)
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20 Gufa de usuario lea

" Herramienta de calibracion automatica lea
(1 baterfa recargable incluida) (*Se vende por separado) LN

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 practica.

. 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.

1.7  Configuracién del sistema i700 wireless

171 Configuracién basica del i700 wireless

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (1)

(@ Conecte el cable USB 3.0 (C a A) al hub inaldmbrico. (@ Conecte el adaptador al concentrador inaldmbrico.
@ Al conectar el cable de alimentacion al adaptador, @  Conecte el conector del puerto A del cable USB 3.0 a un PC.

elconcentrador inaldmbrico se enciende
automaticamente.automéaticamente.

/

3% El puerto USB se utiliza Unicamente para la transmision de sefiales.

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (2)

(@ Conecte el cable de alimentacion (C a C) al concentrador @  Conecte el cable de alimentacién a un PC.

inaldmbrico.

3% Se suministra energfa de 9 Vdc al puerto USB.
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Encender el i700 wireless

@ Introduzca la baterfa en la pieza de mano del i700 wireless @  Cuando se suministra la energfa, el LED de la parte superior de la pieza
y pulse el boton de encendido. de mano del i700 wireless se vuelve azul.
el }
| —

o]

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 luz intermitente: 1 - 19%
- Luces LED apagadas: 0%

Apagar el i700 wireless

Mantenga pulsado el botdn de encendido situado en la parte inferior del mango del i700 wireless durante 3 segundos. Si se extrae la baterfa recargable
sin apagar el dispositivo, se puede acortar la vida Util del i700 wireless y de la baterfa.

172 Cémo utilizar el concentrador inalambrico

ELi700 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 inaldmbrico tiene un receptor. El sistema inaldmbrico 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 inaldmbrico. La alimentacién se apaga cuando se
retira el puerto del adaptador.

Cuando el i700 wireless se encienda, intentard automaticamente emparejarse con el concentrador inaldmbrico. 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.

// . EL 700 wireless utiliza dos mddulos de antena: 60 GHz para la transmision de datos y 2,4 GHz para el control. La
s frecuencia real depende de la normativa local.
' - El alcance operativo real es de hasta 5 m, y puede variar en funcién del entorno.
fey . Frecuencia 60 GHz: 57-64 GHz

/, . Frecuencia 2,4 GHz 2,4-2,5 GHz

'Q' La alimentacion se suministra desde el PC conectado sin utilizar los adaptadores cuando se conecta con un cable de alimentacion. 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
inicializara el estado de la conexién, como el emparejamiento.

173 Cémo utilizar la bateria
. Baterfa 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 baterfa en la pieza de mano del i700 wireless con el

terminal alineado correctamente.
—_—

. La duracion de la bateria es de hasta 1 hora.
La duracion de la baterfa puede variar en funcién del entorno del usuario y del ndmero de ciclos de la bateria.

. Cable de extension de la baterfa
. El cable de extension de la baterfa es una baterfa con cable que se utiliza en lugar de una bateria recargable. No es necesario cargarlo,
ya que la energia 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.
I
. Pulse el botdn de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless para suministrar energfa.
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174 Cémo utilizar el cargador de baterias

. Conecte el puerto del adaptador al puerto de alimentacién del cargador de baterias para suministrar energfa. La alimentacion se apaga cuando
se retira el puerto del adaptador.
oy .
( L I
. Inserte la baterfa recargable en el cargador de baterfas con los terminales de carga orientados correctamente.
. El cargador de baterfas es sélo para baterfas 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 nimero de ciclos de la bateria.

EI LED del cargador parpadea en azul cuando la bateria se esta cargando. Cuando estd completamente cargado, el LED se ilumina en azul.

||C:):

A
-O- Sila batera no esta correctamente insertada en el cargador, el LED del cargador parpadeara en rojo. En este caso, retire la baterfa 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 esta equipado con un transmisor de sefial inaldmbrica 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 inalambrico. 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 700 wireless para encontrar el cuerpo de silicona. @ Retire la silicona con la mano.

®  Ajuste completamente los tornillos del asa al orificio de montaje @  Apriételo en el sentido de las agujas del reloj con el pomo del
del asa en el cuerpo del i700 wireless. mango.

7&

(®  Ahora puede utilizarlo sujetando el mango. Si desea retirar el mango, proceda en el orden inverso a estas instrucciones.

176 Cémo colocar en el soporte para el escritorio

Sin el mango Con el mango

177 Cémo instalar el soporte de pared
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2. Resumen de Medit Scan for Clinics

21 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 i700 wireless.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Portatil Escritorio
Intel Corei7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Gisfica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Mas de 6 GB)
I
AMD Radeon no es compatible.
Windows 10 Pro 64-bit
SO

Windows 11 Pro 64-bit

Requisitos del sistema recomendados

Portatil

Escritorio

Intel Core {7 - 11800H
Intel Core {7 - 12700H

Intel Core {7 - 11700K
Intel Core i7 - 12700K

CPU

AMD Ry 75800H

vzen AMD Ryzen 7 5800X

AMD Ryzen 9 5300H

RAM 32GB
Grafi NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mas de 6 GB)
rarica
AMD Radeon no es compatible.
Windows 10 Pro 64-bit

SO

Windows 11 Pro 64-bit

_ .|Q

o)

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. Aseglirese de usar solo el cable

USB 3.0 incluido en el paquete.

222 Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics
@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe". @
B ved s o i 1647 = x
MEDIT [ o e
[
fos——
-
S
3 Seleccione la ruta de instalacion. ©]

]
MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You can nstall Medit Scan for Clnics

Tagree to the License terms and conditons

+INSTALL

Seleccione el idioma de configuracion y haga clic en "Next".
MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

Joyeds3

Lea cuidadosamente "License Agreement” antes de marcar "l agree
to the License terms and conditions." y luego haga clic en "Install".

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License terms and conditions bfore
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL
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®  Puede tardar varios minutos en finalizar el proceso de instalacion. ®  Una vez finalizada la instalacion, reinicie el equipo para asegurar

Por favor, no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa. una operacion éptima del programa.
e —] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

e v il th S Wiardnsalls Hede Scan for ot s b e N

N : You must estat your computer to ensure the
— scanner works conecl.
o et ctware

_Q La instalacion no se procesara mientras el sistema i700 wireless esté conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable USB 3.0 del
i700 wireless del PC antes de la instalacion.

@ Please disconnect the cable from PC!

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 usu

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 700 wireless a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Ccalibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periddicamente. 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 calibracién ha caducado.

Puede establecer el periodo de calibracion en Ment > Configuracién > Periodo de Calibracién (Dias).

'Q' 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 perfodo de calibracion predeterminado es

de 14 dfas.
311 Como calibrar el i700 wireless
@ Encienda el i700 wireless e inicie Medit Scan for Clinics.
@ Ejecute el wizard de calibracién desde Men( > Configuracién > 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 7177, gire el dial a la siguiente posicion.
® Repita los pasos para las posiciones © 2 - 8  yla [LAST posicion.
© Cuando la adquisicién de datos esté completada en la posicion [EAST', el sistema calculara automaticamente y mostrard los resultados de calibracion.
312 Herramienta de calibracién automatica (se vende por separado)

El accesorio de la herramienta de calibracion automética i700 wireless puede adquirirse por separado. Esta préctica herramienta de autocalibracién
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 mas detalles.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterili;
321 Punta reutilizable - Esterilizacién

La punta reutilizable es la parte que se inserta en la boca del paciente durante el escaneo. La punta es reutilizable por un nimero limitado de veces. La
punta debe limpiarse y esterilizarse entre pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

. La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de desinfectacién. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el espejo en el
interior de la punta para asegurarse de que no hay manchas o borrones.

. Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario. Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.

. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa autoadhesiva o sellada
térmicamente.

. Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
. Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y secar durante 15 minutos.
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. Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y secar durante 30 minutos.

. Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y secar durante 20 minutos.

Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.

Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces y, a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la seccion 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 ndmero méaximo de veces. Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que esté utilizando para determinar si se
cumplen las condiciones requeridas.

Punta reutilizable - Limpieza y desinfeccién

Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua, jabon y una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de lavavajillas suave.
Aseglirese de que el espejo de la punta esté completamente limpio y libre de polvo después de la limpieza. Si el espejo aparece manchado o
entelado, repita el proceso de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo cuidadosamente con una toalla de papel.

Limpie con Caviwipes segun las siguientes condiciones. Consulte el manual de instrucciones de Caviwipes para un uso adecuado.

. Caviwipes: desinfectar durante 3 minutos y secar durante 5 minutos
. Caviwipes-1: desinfectar durante 1 minuto y secar durante 5 minutos
. Caviwipes-2: desinfectar durante 2 minutos y secar durante 5 minutos

Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60 minutos. Aclare bien la punta. Por favor consulte el manual de instrucciones de la
solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

Retire la punta de la solucion utilizada y enjudguela bien después de la limpieza y la esterilizacion.

Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente el espejo y la punta.

RECAUCION

El espejo que se encuentra en la punta es un componente 6ptico delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar una calidad
Gptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.
Aseglirese 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 mas informacion.

Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.

Medit no se hace responsable de ningtin dafio, como la distorsién de la punta, que se produzca durante las operaciones de limpieza, desinfeccién o
esterilizacion que no sigan las directrices anteriores.

Espejo

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
@
)

®
@
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situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes:

Desconecte la punta del escaner del mango del i700 wireless.

Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta de algodén y limpie el espejo. Aseg(irese de utilizar alcohol sin impurezas o estas pueden
manchar el espejo. Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.

Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del i700 wireless, excepto la parte frontal (ventana optica) y

final (oril

ficio de ventilacién de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccién deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo s6lo si esté

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:

@
®
®
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3.4

Apague el dispositivo utilizando el boton de encendido.
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 algoddn o un
pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni aplique una fuerza excesiva.

. Medit no se hace responsable de ningdin 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.

Joyeds3

RECAUCION

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.

Otros componentes
Vierta la solucién de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

Limpie la superficie del componente con la ropa.
Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

RECAUCION
Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

Desechar

RECAUCION

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 -
Esterilizacion”.

Deseche la punta del escaner como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.

Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las siguientes directivas:

RoHS, Restriccién del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)

WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. (2012/19/EU)

Almacenamiento de baterias

Métela en un paquete o en una caja y gudrdela 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).
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. Sino se utiliza durante mucho tiempo, la autodescarga de la bateria puede acelerarse y pasar al modo suspensién. Para
minimizar el efecto de la desactivacién, 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 bateria a través de varios ciclos completos de carga/descarga.
. Sila baterfa se almacena durante més de 6 meses, debe cargarse al menos una vez cada 6 meses para evitar la disminucion de la vida dtil

debido a la autodescarga.

A PRECAUCIONES: Especificaciones de seguridad de la bateria

Especificaciones de seguridad

Tension de deteccién 4,225V £ 0,020
Sobrecarga Tensién constante 4,025V £ 0,03
Tiempo de deteccion 1,0s+02
Tension de deteccion 2,50V 40,035
Sobredescarga Tensién 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 (Carga) 10,0A+44/-38
Tiempo de deteccidn 80ms+ 1,6
Consumo de corriente en modo de funcionamiento Max. 150,0 pA

Las posibles especificaciones de seguridad estan determinadas por el médulo de control de la propulsién (PCM) en la lista de piezas.

3.5  Laguiade usoy eliminacién de las baterias

A PRECAUCION

Asegurese de entender completamente cémo 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 presién 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 baterfa 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 baterfa.

. 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 supervision 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 bateria 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 eliminacién de las baterfas pueden variar seg(in el pais y la regién. Elimine las pilas usadas de acuerdo con las leyes y

reglamentos locales.
3.6  Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva versién del
software, el sistema la descargara automaticamente.

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 AVISO y PRECAUCION para resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y PRECAUCION. Para evitar
lesiones corporales o dafios en el equipo, aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y
precauciones especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la seguridad personal.

El sistema del i700 wireless slo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i700
wireless para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe en la seccién "1.1 Uso previsto” puede resultar en lesiones o dafios en el
equipo. Por favor, maneje el sistema 700 wireless de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

4.1  Basicos del sistema

El sistema 700 wireless es un dispositivo de medicion dptica de alta precision. Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes
de la instalacion, 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 inalambrico esté disefiado especificamente para el i700 wireless y no debe utilizarse con ningn 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 algtin dafio fisico
en la unidad.

. Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algdn dafio visible, no utilice el producto
y pongase 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.
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. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ningtin objeto en el sistema i700 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 i700 wireless puede
funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. La baterfa del i700 wireless sélo es compatible con el sistema 1700 wireless.

. No toque los terminales de carga de la bateria recargable con las manos u otros instrumentos.

. Si el terminal de carga de la bateria recargable esta dafiado, no lo utilice y pdngase 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 baterfa del cable de extension no esté disefiada para la carga. No intente cargarlo con el cargador de baterias.

. Utilice sélo la baterfa del cable de extension proporcionada por el fabricante.

. No derrame ningun liquido sobre el sistema i700 wireless.

. La pieza de mano del i700 wireless y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electrénicos. No permita que entre ningtn 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 tension o
tirén en los cables puede causar dafios en el sistema 700 wireless.

. Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del sistema 700 wireless en un lugar de facil acceso.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la 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 puntay 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 proteccidn de la informacién médica y personal.

Entrenamiento adecuado

42
A AVISO

Antes de utilizar el sistema 700 wireless en pacientes:

. Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema 700 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.

En caso de fallo del equipo

43
A AVISO

Si su sistema i700 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.

Higiene
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Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdrgicos limpios cuando:

Joyeds3

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i700 wireless en pacientes.
. Toque el sistema i700 wireless.

A AVISO

El sistema 700 wireless y su ventana Optica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema 700 wireless en un paciente, asegrese de:

. Esterilizar el sistema 700 wireless como se describe en la seccién "3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion'.
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema i700 wireless es un dispositivo Clase I. El sistema i700 wireless incluye la pieza de mano i700 wireless, el concentrador inaldmbrico, el
cargador de bateria y la bateria 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, pdngase 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 700 wireless para ninglin 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 700 wireless. Solo 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 ningtin liquido en el sistema.

. No derrame nunca ningtn tipo de liquido sobre el sistema i700 wireless.

. La condensacién debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema 700
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Wireless, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar el sistema i700 wireless a una fuente de alimentacion, asegtrese de mantener el sistema
{700 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 mas de 8 horas.

. Sélo debe desconectar el sistema 700 wireless de la fuente de alimentacion a través de su cable de alimentacion o de la bateria recargable.
. Cuando desconecte el cable de alimentacion o la bateria recargable, sujete la superficie para retirarla.

. Antes de desconectar, aseglirese de apagar el dispositivo mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

. Las caracterfsticas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno

residencial (para el que normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

. Utilice Gnicamente las baterfas suministradas para el uso del i700 wireless. Otras baterfas podrian dafiar el sistema i700 wireless.

. Evite tirar de los cables de comunicacién, de alimentacion, etc. utilizados con el sistema 700 wireless.

. Utilice Ginicamente los adaptadores médicos suministrados para su uso con el i700 wireless. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700 wireless.
. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultaneamente.

Seguridad ocular

46
A AVISO

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 demés. Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan mas frégiles 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 orientacién, 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.

Peligros de explosién

47
A AVISO

El sistema i700 wireless no esta disefiado para ser utilizado cerca de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas concentraciones de oxigeno.

. Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema 1700 wireless cerca de anestésicos inflamables.

. La baterfa recargable utilizada con el i700 wireless esta 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. Si no se respeta, la bateria 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 alimentacion del cargador de baterfas o retire la bateria completamente cargada del cargador.
Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

48
A AVISO

. No utilice el sistema i700 wireless en pacientes con marcapasos y dispositivos ICD.
. Compruebe las instrucciones de cada fabricante en cuanto a las interferencias de los dispositivos periféricos, como los ordenadores utilizados con el
sistema i700 wireless.

5. Informacion de compatibilidad electro-magnética

5.1  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 declaracion del fabricante - Emision electromagnética

Test de emisién Conformidad Entorno electromagnético - Guia

ELi700 wireless utiliza la energia 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 electrénicos cercanos.

Emisiones RF CISPR 11 ClaseA 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 conectados directa-
Fluctuaciones del voltaje/ mente a la red plblica de suministro de energia de baja tension que
Cumple abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.

emisiones flicker (parpadeo)

A AVISO

Este sistema 700 wireless esta destinado a ser utilizado (inicamente por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar interferencias de
radio o puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacién, como reorientar o reubicar el i700
wireless o blindar el lugar.

52 Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
sistema 700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o azulejos de
L £ 8kVporcontacto £ 2kV, £ 8kV porcontacto & 2k, L, ) ) ; )
Descarga electroestatica cerdmica. Silos suelos estan cubiertos con un material
+4kv, £8kv, £ 15kv +4kv, = 8KV, = 15kv . ) .
(ESD) IEC 61000-4-2 ) ) sintético, se recomienda una humedad relativa de al
por aire poraire
menos el 30%.
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Transitorios eléctricos
répidos / en réfagas

+2kVpara lineas de
alimentacion
+1kV para lineas de

+2kV para lineas de
alimentacion
+1kV para lineas de

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-4

entrada/salida entrada/salida

£0,5kV, £1kv F0,5kV, £1kv
Sobretension modo diferencial modo diferencial La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
IEC 61000-4-5 un entorno comercial u hospitalario tipico.

+05KV, £1kV, £2kV
modo comdn

+05KV, £1kV, £2kV
modo comuin

Caidas de tensién, interrup-

0% UT (100% de caida en Ut)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de

0% UT (100% de caida en Ut) X e . X
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario

ciones breves y variaciones  para 0,5/1 ciclos para0,5/1 ciclos del sisterma 1700 wireless requiere un funcionamiento
detension en las lineas 70% UT (30% de caidaen UT)  70% UT (30% de caida en Ur) . ) q i .

) ) continuado durante las interrupciones de la red eléc-
deentradade lafuentede  para25/30ciclos para 25/30 ciclos . X X . . .

) -, B B trica, se recomienda alimentar el sistema i700 wireless
alimentacion 0% UT (100% de caidaen UT) 0% UT (100% de caida en UT) con un sistema de alimentacién ininterrumpida o con
IEC61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos B P

una bateria.
Campos magnéticos de fre- Los campos magnéticos de frecuencia industrial deben
cuenciaindustrial (50/60Hz) ~ 30 A/m 30A/m tener los niveles caracterfsticos de un punto tipico en

IEC 61000-4-8

un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.

. Guia2

de

entre los equipos de comunicacién portatiles y méviles y el i700 wireless

Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor [M]

Potencia maxima
nominal de salida del

IEC 60601-1-2: 2014

transmisor [W] de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 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 6.3
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) seglin el

fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflex

ion de estructuras, objetos y personas.

. Guia 3

El sistema i700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema
{700 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

3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Fuera de las bandas ISM
amateur

RF conducida
IEC 61000-4-6

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles no
deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del sistema de
ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de separacién
recomendada. Se calcula mediante la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor. Distancia de separacién recomen-
dada(d):

d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d =124 P80MHza800 MHz
d=2.3/P80MHza2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014

3Vrms

6Vrms 150 kHz a 80 MHz
Dentro de las bandas

ISM amateur

d=2.0/P80MHza2.7GHz

Donde P es la potencia nominal de salida méxima del transmisor
en watts (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor, d la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores

de RF fijos, determinadas por un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en
cada gama de frecuencias.

6Vrms
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Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con el
3V/mde80MHza2,7 GHz 3V/m siguiente simbolo:

()

Radiadas RF
IEC61000-4-3

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957
MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. 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 700 wireless. De no
ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacién y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda" Servicio® Modulacion Nivel de test IEC 60601  Nivel de conformidad

Modulacion de pul-

380 -390 MHz TETRA 400 27V/m 27V/m
s0s 18 Hz
M5k
GMRS 460; FM 5tz
430 - 470 MHz Desviacion 28V/m 28V/m
FRS 460
1kHz seno
Modulacion d
T04-787MHz  LTEBand 13,17 ocuiadon e 9V/m 9V/m
pulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; ”
) Modulacion de
800 - 960 MHz iDEN 820; 28V/m 28V/m
pulsos 18 Hz
CDMA 850;
Campos de proximidad Banda LTE5
de las comunicaciones
inaldmbricas de RF IEC GSM1800;
6100043 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacion de
1700 - 1990 MHz 28V/m 28V/m
DECT; pulsos 217 Hz
BandaLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulacion de
2400 - 2570 MHz 28V/m 28V/m
RFID 2450; pulsos 217 Hz
BandaLTE7
Modulacién de
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n 9V/m 9V/m

pulsos 217 Hz

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

A AVISO

. 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 el Medit del 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, s6lo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

6. Informacion sobre la conformidad inalambrica

6.1 Declaracién de conformidad con la FCC

S

Declaracién de interferencia de la Comisién Federal de Comunicaciones.

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un dispositivo digjtal 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 instalacion
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 separacién 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.
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Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento estd 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 modificacion no aprobada expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria anular la
autoridad del usuario para operar este equipo.

Este dispositivo y su(s) antena(s) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.
FCC No.: 2A2QM-MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Declaracion de exposicion a la radiacion de la FCC:

Este equipo cumple con los limites de exposicion a la radiacion de la FCC establecidos para un entorno no controlado.
Este equipo debe instalarse y funcionar con una distancia minima de 20 cm entre el radiador y su cuerpo.

6.2 Declaracion 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 autométicamente 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 informacién de control o de sefializacidn o el uso de codigos repetitivos cuando lo requiera la
tecnologfa.

IC No.: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Declaracién de exposicion a la radiacion del CI

Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion IC RSS-102 establecidos para un entorno no controlado. Este equipo debe instalarse y
funcionar con una distancia minima de 20 cm entre el radiador y su cuerpo.

Aviso sobre la antena de transmision
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
2450ATOTA0100 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.

Joyeds3

6.4  Declaracion de conformidad de TELEC (Japén)
e R 209-J00306
R|209-J00282
==/ R/020-180117
U R/ 020-180116

7. Especificaciones

Nombre del modelo MD-IS0300

Nombre comercial i700 wireless

Unidad de embalaje 1 conjunto

Clasificaciones de la proteccion

. Clase , Tipo BF partes aplicadas
contra las descargas eléctricas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimension 312,7x43,9x47,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 2545g

Clasificacion 4V===4A

Adaptador de CC

Nombre del modelo ATMO65T-P120

Entrada 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz
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Salida

12V===5A

Dimension

119x60 x 36 mm (ancho x largo x alto)

Bateria recargable

Nombre del modelo

MD-ISO300REB

Tipo Li-lon
Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimension 21,4x734mm
Peso 60g
Capacidad 3,100 mAh
Concentrador inalambrico

12V===5A
Entrada

9V/5V==3A
Dimension 100 x 94,8 x 44,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 181g
Cargador de baterias
Entrada / Salida 12V===5A
Dimension 44,7 x100 mm (Altura x @)
Peso 247g
Herramienta de calibracién
Dimension 123,8x 54 mm (Altura x @)
Peso 220g

Herramienta de calibracién automatica (*se vende por separado)

Dimension 168,7x92,1x48,2mm
Peso 492g
Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Médulo inaldmbrico

60 GHz

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
HRP:24.2dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm
Ganancia de la antena 180dBi

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Bandas de frecuencia 2402 - 2480 MHz

Canales 40
Ancho de banda del 1MHz
canal 2MHz
9,8dBm
eirp. A-variant: 19.7 dBm

N-variant: 19.8 dBm

Modulacién GFSK

Variante A: 1 dBi

Ganancia de la antena . .
Variante N: 2,14 dBi

Condiciones de funci

almac iento y te

Condicién de funcionamiento

Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Humedad

Presion del aire 800- 1100 hPa

Condicién de almacenamiento

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

Humedad

Presion del aire 800-1100 hPa

Condicién de transporte

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

Humedad

Presion del aire 620 - 1200 hPa
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[ECT REP]
Representante de la UE
Meditrial Srl

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

“ Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600
Contacto para la asistencia de productos

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Om denna guide

Allménna férklaringar i denna guide

| denna guide anvands 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.

A VARNING

symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan det resultera i en medelhog risk for personskada.

A 0BS

symbolen indikerar sékerhetsinformation som, om den ignoreras, kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller skada pa systemet.

_\Q(_ TIPS

symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for optimal drift av systemet.

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvindning

i700 wireless -systemet &r 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 bor anvéndas for patienter som behdver 3D-skanning for tandbehandlingar sdsom:

. Enkel anpassad distans
. Fyllningar och onlays

. Enkel krona

. Lack

. 3-enhets implantatbrygga
. Upp till 5-enhets brygga

. Ortodonti
. Implantatguide
. Diagnosmodell

i700 wireless-systemet kan ocksé anvandas i fullvalvsskanningar, men olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och laboratoriearbetsflode) kan
péverka de slutliga resultaten.

13 Kontraindikationer

. i700 wireless -systemet &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tindernas inre struktur eller den stédjande skelettstrukturen.
1.4 Operat6rens kvalifikationer

A 0BS

i700 wireless-systemet &r utformat for anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvandaren av i700 wireless-systemet &r ensam ansvarig for att avgora om enheten ar lamplig for en viss patients fall och omstandigheter.

. Anvéndaren &r ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i i700 wireless-systemet och den
medfoljande programvaran. Anvandaren bér kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.

. i700 wireless-systemet maste anvandas i enlighet med den medf6ljande anvéndarguiden.

. Felaktig anvandning eller hantering av i700 wireless-systemet upphéver garantin. Om du behver ytterligare information om korrekt anvandning
av i700 wireless-systemet, kontakta din lokala distributor.

. Anvandaren far inte modifiera i700 wireless-systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning

1 Objektets serienummer

2 Medicinteknisk enhet
3 d‘ Tillverkningsdatum

4 u Tillverkare

5 AN Obs

6 & Varning

Instruktioner for Anvéndarguiden

o
~
m

Officiell Europeisk produktmarkning

9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 Typ avtillampad del: Typ BF

11 WEEE-markning

12 Féreskriven anvandning (USA)

13 MET-markning

14 AC

15 == DC
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16 ) /l’“ Temperaturbegransning
0%
17 Luftfuktighetsbegransning
"™ 100k

18 Q- Atmosfarisk tryckbegransning
19 ! Omt3lig
20 T Hall torr
21 tt Dennasida upp

—
2 % Sjulagersstapling forbjuden

-
23 [:Ii] Se Anvandningsinstruktionerna

Oversikt av i700 wireless-komponenter

Nr. Objekt Kvantitet Utseende
1 i700 wireless Handstycke st |- 007‘ it
2 Tradlés hubb 1st \—)’

3 Laddningsbart batteri 3st ’
4 Kabelbatteri 1st ' —
e
5 Batteriladdare 1st =
6 Fodral f6r handstycke st
»
7 Ateranvandbar tipp 4st ]
@
8 Handtag st |

9 Kalibreringsverktyg st

10 Ovningsmodell st

1 Handledsrem 1st

12 Skrivbordshéllare 1st

13 Vaggfaste 1st

14 USB 3.0-kabel (Ctill A) st

BYSUINS

16 Medicinsk adapter for tradlos hubb st

Medicinsk adapter for batteriladdare
17 Ist
(samma som ovan)

18 Stromsladd 2st

o
‘\,Y,
J J»;"M
A
15 Stromkabel (C till C) 1st Q

USB-minne
(installerar Medit Scan for Clinics)

20 Anvéndarguide 1st fi
o Verktyg for automatisk kalibrering st ¢
(1 laddningsbart batteri ingdr) (*Séljs separat) L O
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Forvara 6vningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt solljus. Om 6vningsmodellen blir missfargad kan det paverka resultaten frandvningslaget.

. Remmen &r speciellt utformad for i700 wireless vikt och bor inte anvéndas med andra produkter

. Medit Scan for Clinics ingdr i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra
enheter. Anvand inget annat &n en USB-port. Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.

. Autokalibreringsverktyget ingdr inte i i700 wireless-paketet. Du kan képa det separat fran din inképsplats.

17 figurering av i700 wirel

171 Grundldggande installningar for i700 wireless

Anslut den tradlésa hubben for i700 wireless (1)

E————

J :
‘@i'

@ Anslut USB 3.0-kabeln (C till A) till den tradlésa hubben. @  Anslut adaptern till den tradlésa hubben.
\_) | \_)
1 | ]
LS g
@ Anslutning av nétsladden till adaptern ger @ Anslut USB 3.0-kabelns A-portkontakt till en dator.

automatiskt strom till den tradldsa hubben.

_»

Anslut den tradlésa hubben for i700 wireless (2)

3% USB-porten anvands endast for signal6verforing.

@ Anslut strémkabeln (C till C) till den tradlésa hubben. @ Anslut stromkabeln till en dator.

| —_—
gg .

3% 9 VDC-strom tillférs USB-porten.

Aktivera enheten i700 wireless

i

(D Satt i batteriet i i700 wireless-handstycket och tryck p& @ Vid strémforsorjning lyser lysdioden pa ovansidan av
stromknappen. i700 wireless-handstycket blatt.
—_
el k

o]

@ Trelysdioder pa undersidan av i700 wireless-handstycket visar aterstaende batteriniva.

— - 3 lampor: 80 - 100%

. 2 lampor: 50 - 79%

L] 1 lampor: 20 - 49%

. 1 blinkande lampa: 1 - 19%
. Slocknade lysdioder: 0%
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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 sténgs av kan
det forkorta livslangden for i700 wireless och batteriet.

172 Sé har anvénder du den tradlésa hubben

i700 wireless &r en tradlés enhet som fungerar via en trddl6s modul. Av denna anledning har i700 wireless-handstycket en séndare och den tradl6sa
hubben har en mottagare. Det tradlGsa i700 wireless-systemet anvander tva typer av frekvenser for att Gverfora data och styra i700 wireless-handstycket.

Stromforsérjning sker genom att adapterkabeln ansluts till den trédldsa hubbens strémport. Strémf6rsoriningen avbryts nar adapterporten tas bort.

=

N&r 700 wireless slas pa forsoker den ansluta till den tradlosa hubben. Bade i700 wireless-handstycket och den tradlosa hubben maste strémférsorjas
och placeras inom rackhall for varandra for att kunna parkopplas. Nar parkopplingen pagar blinkar lysdioderna pd i700 wireless-handstycket. Nar
parkopplingen &r klar lyser lysdioderna med ett fast ljus. Du kan borja skanna nar parkopplingen ar klar.

- i700 wireless anvander tvd antennmoduler: 60 GHz for datadverforing och 2,4 GHz for kontrollen. Den faktiska
frekvensen beror pa lokala bestammelser.
. Det faktiska operativa rackvidden ar upp till 5 m och denna kan variera beroende p& omgivningen.

. Frekvens 60 GHz: 57 - 64 GHz
. Frekvens 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

Stromforsérjning sker fran den anslutna datorn utan att adaptrarna anvands nér den &r ansluten med en stromkabel. | detta fall maste datorn

vara paslagen. Om stromkabeln tas bort fran datorn kommer den tradl6sa hubben att automatiskt stangas av och anslutningsstatusen, till
exempel parning, initieras.

173 S& har anvénder du batteriet

. Laddningsbart batteri

. Lijon

. 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 ar ett batteri med kabel som anvénds istallet for ett laddningsbart batteri.
Ingen laddning krévs eftersom stromf6rsérjning sker via kabeln.

. Anslut den batteriformade kontakten till i700 wireless-handstycket och anslut kabeln till batteriladdarens terminal.
.

TN
. Tryck pé strémknappen pa undersidan av i700 wireless-handstycket for att stromforsérja enheten.
174 Sé hér anvander du batteriladdaren
. Anslut adapterporten till batteriladdarens stromport for att stromforsérja enheten. Strémforsérjningen avbryts nar adapterporten tas bort.
oy
®g |
|
. Sétt i det uppladdningsbara batteriet i batteriladdaren med laddterminalerna korrekt inriktade.

. Batteriladdaren &r endast for uppladdningsbara batterier. Det tar upp till 2 timmar och 30 minuter att ladda upp till fulladdat.
Laddningstiden kan variera beroende pd anvandarmiljén och batteriets alder.

Lysdioderna pa laddaren blinkar blatt nar batteriet laddas. Nér den &r fulladdad lyser lysdioderna med ett blétt ljus.
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-O'- Om batteriet inte sitter rétt i batteriladdaren blinkar lysdioderna pa laddaren r6tt. Ta i s fall bort batteriet frén laddaren,undersck bada terminalerna
= pa batteriet och laddaren ifall det forekommer nagra frammande féremal, torka dem forsiktigt med en mjuk trasa och satt sedan i batteriet igen.

175 Sa har monterar du handtaget

i700 wireless-enheten &r utrustad med en trdd|6s signalsandare som ar placerad vid i700 wireless-logotypen. Beroende pa dina erfarenheter och
vanor kanske du haller handen 6ver omradet dar séndaren &r monterad. Om sandaromradet técks kan det stéra kommunikationen med den
trdd|6sa hubben. Darfér tillhandahalls ett handtag fér montering pd i700 wireless-handstycket for en bekvamare handgreppsmetod.

@ Vand i700 wireless-handstycket upp och ner fér att hitta silikonlocket. @  Ta bort silikonet med handen.

&

. < \
ad »
(3  Fast handtagets bultar ordentligt pa i700 wireless-enhetens @  Dra &t medurs med hjélp av vredet pa handtaget.

monteringshal.

\ 1

176 S& har anvénder du skrivbordshallaren

Med handtaget Utan handtaget

177 Sa hér installerar du viggfastet

2. Medit Scan for Clinics dversikt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dar du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader
med hjélp av i700 wireless-systemet.

22 Installation

221 Systemkrav
Légsta systemkrav
Laptop Stationar dator
Intel Corei7- 10750H Intel Core i7- 10700K
h AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Grafik NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon stéds inte.
s Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit
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Rekommenderade systemkrav

Laptop

Stationar dator

Intel Core i7 - 11800H
Intel Corei7-12700H

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

e AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
AMD Ryzen 9 5900H
RAM 32GB
Grafik NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
AMD Radeon stods inte.
Windows 10 Pro 64-bit
0s Windows 11 Pro 64-bit

_ ,|Q

||<:)

222 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

@ Kor filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”.

[ Medit Scan for Clinics 1647 = %

MEDIT [ o naamatasits ™

@ Valj var pa datorn du vill installera.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.568 in:

You must agree to the License tems and conditons before
You can nstall Medit Scan for Clnics

Tagree to the License terms and conditons

® Installationsprocessen kan ta négra minuter att utfora. Vanligen

stang inte av datorn férran installationen ar klar.

MEDIT Scan for Clinics
s vt vl St W s ek S for

o et ctware

datorn fore installationen.

@ Please disconnect the cable from PC!

Anvand PC och bildskarmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

223 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

Fér korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besk www.meditlink.com.

Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Medit ansvarar inte for problem som orsakas
pa grund av andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Var noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.

@ viljinstallningssprék och klicka pd "Next” (nésta).
MEDIT Scan for Clinics

404 B eot sasMR:
English (Unied States)

@  Lés "License Agreement” noggrant innan du bockar i rutan ”
| agree to the License terms and conditions.” och klicka sedan p&
"Install".

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License tems and conditons befoe.
You can nstal MeditScan or Clrics.

#/Lagree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

® Narinstallationen &r klar, starta om datorn for att sakerstalla

optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

BYSUINS

MeditScan o Gl has been successfuly nstaled.

Nt : You must restat your computer to ensure the
correctly.

Installationen bearbetas inte nr i700 wireless-systemet &r anslutet till en dator. Var noga med att koppla bort i700 wireless USB 3.0-kabeln fran

Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.
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3. Underhall

A 0BS

. Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
. I allménhet behdver anvandare inte utféra underhallsarbete pa i700 wireless-systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering.
Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhll krévs inte.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering kravs for att producera exakta 3D-modeller. Du bér utféra kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfért med tidigare resultat.
. Miljoforhallanden sdsom temperatur har foréndrats.
. Kalibreringsperioden har (6pt ut.

Du kan stlla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

Kalibreringspanelen &r en 6mtalig komponent.

Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utférs korrekt. Om kalibreringsverktyget ar fororenat,
kontakta tjdnsteleverantoren.

Vi rekommenderar att kalibreringen utfors regelbundet.
Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden fér kalibrering &r 14 dagar.
311 Sa har kalibrerar du i700 wireless

@ Sla pa i700 wireless och starta Medit Scan for Clinics.

@ Kor Kalibreringsguide fran Meny > Instéllningar > Kalibrering.
® Férbered kalibreringsverktyget och i700 wireless-handstycket.
@ Vrid pa kalibreringsverktygets knopp till position ©1

® Placera i700 wireless-handstycket i kalibreringsverktyget.

® Klicka pa "Nasta" fér att starta kalibreringsprocessen.

@ Nar kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i ratt position "1 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 .

© Nér datainsamling ar klar vid position [LAST' kommer systemet automatiskt att berékna och visa kalibreringsresultatet.
3.1.2 Verktyg for automatisk kalibrering (Séljs separat)

Verktyget for automatisk kalibrering for i700 wireless kan kdpas separat. Detta praktiska automatiska kalibreringsverktyg utfor automatisk kalibrering genom att
i700 wireless-handstycket kalibrerar utan att kalibreringsratten behdver vridas. Vanligen se Medit Scan for Clinics for detaljer.

3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering

321 Ateranvandbar tipp - Sterilisering

Den ateranvandbara tippen &r den del som stts in i patientens mun under skanning. Tippen kan ateranvandas ett begransat antal ganger. Tippen méste
rengdras och steriliseras mellan patienterna for att undvika korskontaminering.

. Tippen ska rengdras manuellt med en desinfektionsl6sning. Efter rengdring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att sakerstélla att
det inte finns négra flackar eller orenheter.

. Upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen vid behov. Torka férsiktigt spegeln med en pappershandduk.

. Lagg tippen i en steriliseringspése av papper och forsegla den, se till att den &r lufttét. Anvand antingen en sjélvhaftande eller vérmeforseglingsbar pase.

. Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt f6ljande villkor:
. Sterilisera i 30 minuter vid 121 °C (249,8 °F) med gravitationstyp och torka i 15 minuter.
- Sterilisera i 10 minuter vid 135 °C (275 °F) med gravitationstyp och torka i 30 minuter.
. Sterilisera i 4 minuter vid 134 °C (273,2 °F) vid pre-vakuumtyp och torka i 20 minuter.

. Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du 6ppnar autoklaven.

. Skannertippar kan steriliseras upp till 150 gdnger och maste sedan kasseras enligt beskrivningen i avsnittet gallande bortskaffande.

. Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att uppfylla det
maximala antalet ganger. Se anvandarmanualen for den autoklav du anvander for att avgéra om de nodvandiga villkoren uppfylls.

322 Ateranvandbar tipp - Rengdring och desinfektion

. Rengor tippen omedelbart efter anvandning med tval och borste. Vi rekommenderar att du anvénder ett mild diskmedel. Se till att tippens spegel

ar helt ren och flackfri efter rengdring. Om spegeln ser flackig eller suddig ut, upprepa rengdringsprocessen och skélj noggrant med vatten. Torka
spegeln noggrant med en pappershandduk.

. Rengdr med Caviwipes enligt f6ljande instruktioner. Se bruksanvisningen till Caviwipes for korrekt anvandning.
. Caviwipes: desinficera i 3 minuter och torka i 5 minuter
L] Caviwipes-1: desinficera i 1 minut och torka i 5 minuter
- Caviwipes-2: desinficera i 2 minuter och torka i 5 minuter
. Desinficera tippen i 60-90 minuter med en MetriCide 30-l6sning. Se bruksanvisningen till MetriCide 30 for korrekt anvandning.
. Desinficera tippen med Wavicide-01 i 45 till 60 minuter. Skolj tippen noggrant. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution for korrekt anvandning.
. Ta upp tippen fran den anvanda |6sningen och skolj noggrant efter rengdring och sterilisering.

. Anvénd en steriliserad och icke-slipande trasa och torka spegeln och tippen forsiktigt.

A\ oss

. Spegeln som sitter i tippen ar en kanslig optisk komponent som bor hanteras forsiktigt for att sékerstalla optimal skanningskvalitet. Var forsiktig
sd att du inte repar eller flackar den eftersom skador och fléckar kan paverka informationen som ska inhdmtas.

. 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 for autoklaven for mer information.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas sterila tills de anvénds pa patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sasom snedvridning av tippen, som uppstar under rengdring, desinfektion eller sterilisering som inte foljer

riktlinjerna ovan.

323 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en dvergripande délig skanningsupplevelse. Férekommer detta,
rengdr spegeln genom att folja stegen nedan:

® 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 ér fri fran fororeningar eftersom dessa kan flacka
spegeln. Du kan anvénda 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.
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3.24 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 ar helt torr.
Rekommenderade rengérings- och desinfektionsldsning &r denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allménna rengbrings- och desinficeringsproceduren &r f6ljande:

@ Sténg av enheten med stromknappen.
@ Koppla bort alla kablar fran den tradl6sa hubben.
® Rengdr filtret pa framsidan av i700 wireless-handstycket.
. Om alkohol hélls direkt i filtret kan det sippra in i i700 wireless-handstycket och orsaka fel.
. Rengor inte filtret genom att halla alkohol eller rengéringslésning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa
fuktad med alkohol. Torka inte for hand och anvand inte for mycket kraft.
. Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstar under rengéring 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.
325 Andra komponenter

. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-notande trasa.

. Torka av komponentens yta med trasan.

. Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.
NS
. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektionslésningar anvéands fér rengdring.

33 Bortskaffning

A 0BS
. Skannertippen maste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet "3.2.1 Ateranvandbar tipp - Sterilisering”.
. Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat kliniskt avfall.
. Ovriga komponenter ar utformade fér att dverensstémma med foljande direktiv:

RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)

WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter. (2012/19/EU)

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 ldnge kan batteriets sjélvurladdning accelerera och gra att det gar in i sovlage. For att minimera denna avaktiveringseffekt,
forvara batteriet mellan +10 °C till +30 °C (+50 °F till +86 °F).

. Vid laddning forsta géngen efter langtidsforvaring kan batterikapaciteten vara nedsatt pa grund av inaktivering av forpackningen. Aterstall batteriet
genom nagra 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

Avkanningsspanning 4,225V £ 0,020
Overladdning Jéamn spanning 4,025V £ 0,03
Avkanningsfordrojning 10s%02
Avkanningsspanning 2,50V £ 0,035 "
Férhog urladdning Jémn spanning 290V £ 0,50 g
Avkanningsfordrojning 64ms 128 s
Avkanning (Laddning) 10,0A+5.0/-4,0
B Avkanningsfordrojning 80ms* 16
Overspanning
Avkanning (Urladdning) 100A+44/-38
Avkanningsfordrojning 80ms*16
Strémférbrukning i driftlage Max. 150,0 pA

'Q' Vilka sikerhetsspecifikationer som géller bestdms av framdrivningskontrollmodulen (PCM) i listan dver delar.

samt kasseringsinstrukti

3.5  Forsiktighetsatgarder vid batteri g
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Setill att du helt forstar hur du byter batteri fére anvandning.

. Anvéand en laddare som ar [amplig for den angivna spanningen och strémmen.

. Undvik att vénda pd laddningen. Omvand laddning kan 6ka gastrycket inuti batteriet och orsaka att batteriet lécker.

. Undvik att ladda ett fulladdat batteri. Upprepad 6verladdning kan leda till férsémring av batteriets prestanda och dverhettning.
. Laddningseffektiviteten minskar vid temperaturer dver +40 °C ( +104 °F).

. Kortslut inte de positiva (+) och negativa (-) terminalerna med metallféremal som metalltradar, halsband eller kedjor.

. For att undvika funktionsfel eller skada, undvik att tappa eller kasta batteriet.

. Deformera inte batteriet genom for hogt tryck.
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3.6

Du far inte [6da nagot direkt pé batteriet.

Lat inte barn byta batteri utan uppsikt av vuxen.

Batteriet ska inte kastas som allméant avfall och ska separeras fran &tervinningsbara material.

Undvik att bortskaffa eller ldgga batteriet i eld. Varme kan orsaka en batteriexplosion och brand.

Nér du kastar anvdnda 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 anvanda batterier enligt lokala lagar och férordningar.

Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nér programvaran ar i drift. Om en ny version av programvaran slapps kommer systemet
automatiskt att ladda ner den.

4. Sakerhetsguide

Vanligen folj 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 forsiktighetsatgérder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du férstar dem, inklusive alla férsiktighetsmeddelanden som foregds av orden VARNING och OBS. For att
undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och férsiktighetsétgarder som anges i
sakerhetsguiden maste observeras for att sakerstélla att systemet fungerar korrekt och for personlig sékerhet.

i700 wireless-systemet bor endast anvéndas av tandlakare och -tekniker som &r utbildade i hur man anvander systemet. Anvandning av i700 wireless-
systemet for andra andamal an den avsedda anvandningen som beskrivs i avsnittet “1.1 Avsedd anvéndning” kan leda till personskada eller skada pa
utrustningen. Vanligen hantera i700 wireless-systemet enligt riktlinjerna i sakerhetsguiden.

4.1

Systemets grunder

i700 wireless-systemet &r ett optiskt matinstrument med hog precision. Bekanta dig med féljande sékerhets- och anvandaranvisningar fére installation,
anvandning och kérning av i700 wireless.

A 0BS

4.2

USB 3.0-kabeln som &r ansluten till den trédldsa hubben &r samma typ som en standard USB-kabel. Det kan dock handa att enheten inte
fungerar normalt om en vanlig 3.0 USB-kabel anvands med i700 wireless.

Kabeln som medfdljer kraftenheten ar speciellt utformad for i700 wireless och bér inte anvandas med nagon annan enhet.

Denna enhet har bedomts vara i Gverensstammelse med anvandning i affarsmiljoer. Vid anvandning i bostadsmilj6er finns det risk for
radiovagsstorningar.

Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fére anvandning. Om den anvands omedelbart
kan kondens uppstd, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.

Se till att det inte finns nagra fysiska skador pa de medfoljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.

Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns négra problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga skador, anvand
inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.

Kontrollera handstycket till i700 wireless och dess tillbeh6r och se om det finns vassa kanter.

Nar det inte anvands ska i700 wireless-systemet férvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggféste.

Installera inte skrivbordsstéllet pa en lutande yta.

Placera inte nagot objekt pé héljet pa i700 wireless-systemet.

Placera inte i700 wireless-systemet p& nagon uppvarmd eller vat yta.

Blockera inte luftventilerna pd baksidan av i700 wireless-systemet. Om utrustningen éverhettas kan i700 wireless-systemet kréngla eller sluta fungera.
Batteriet pa i700 wireless ar endast kompatibelt med i700 wireless-systemet.

Vidrdr inte laddningsterminalerna pa det uppladdningsbara batteriet med handerna eller andra instrument.

Om laddningsterminalen pa det laddningsbara batteriet &r 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 tillhandahalls av tillverkaren.

Spill inte vétska pa i700 wireless-systemet.

i700 wireless-handstycket och andra medf6ljande komponenter &r tillverkade av elektroniska komponenter. Lt inte nagon form av vétska eller
fraimmande féremal komma in i det.

Undvik att dra eller béja 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 pd natsladden till i700 wireless-systemet pa en [att atkomlig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att kunna uppmérksamma eventuella awikelser.

Skot kalibrering, rengdring, desinfektion och sterilisering i enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

Om du tappar i700 wireless-tippen pa golvet, undvik att ateranvinda den. Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som
sitter monterad har (Gsgjorts.

Pa grund av dess 6mtaliga 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 pa golvet eller om enheten blir tillst6tt méste det kalibreras fére anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad
éterforséljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det férekommer 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'hdndelse av en allvarlig olycka med i700 wireless-systemet, meddela tillverkaren och rapportera det till behoriga nationella myndigheter i det
land dar anvandaren och patienten bor.

Om datorn dér programvaran finns installerad inte har ndgot sékerhetsprogram eller om det finns risk for intréngning av skadlig kod i natverket
féreligger risk fér 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.

Rétt utbildning

A VARNING

Innan du anvéander ditt i700 wireless-system pa patienter:

Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt forstatt denna anvandarguide.

Du bor kdnna till hur man anvander i700 wireless-systemet pa sékert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.Du bor kénna till hur man
anvander i700 wireless-systemet pa sakert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.

Fore anvandning eller efter nagon dndring av installningarna, bor anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans
férhandsgranskningsfonster i programmet.
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43 | héndelse av fel pa utrustningen

A VARNING

Om ditt 700 wireless-system inte fungerar som det ska, eller om du missténker 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 aterforsaljare.

. Att gora andringar i 1700 wireless-systemet &r forbjudet enligt lag eftersom det kan aventyra sakerheten for anvandaren, patienten eller en tredje part.
Hygien

A VARNING

For att uppréttalla patientsékerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nar:
. Du hanterar och byter tipp.

. Du anvénder i700 wireless-skannern pa en patient.

. Du vidror i700 wireless-systemet.

A VARNING

i700 wireless-systemet och dess optiska fonster bér alltid hallas rena. Innan du anvéander i700 wireless-systemet péd en patient bor du:

. Sterilisera i700 wireless -systemet enligt beskrivningen i avsnittet 3.2 Procedur for rengdring, desinfektion, sterilisering”.
. Anvanda en steriliserad tipp.

4.5 Elektrisk sakerhet

A VARNING

i700 wireless-systemet ar en enhet som tillhér Klass I i700 wireless-systemet inkluderar i700 wireless-handstycket, den tradlsa 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 medféljande i700 wireless-kontakten i ett jordat eluttag, kontakta en behorig elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget. Dessa
sakerhetsriktlinjer far inte kringgés.

. Undvik att anvanda en jordad kontakt som &r ansluten till i700 wireless-systemet for nagot annat andamal &n dess avsedda anvandning.

. {700 wireless-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pd RF-strdlningen &r [3g och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elektriska st6tar om du férsoker 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 ar lika sékra som jordade uttag.
Underlatenhet att folja dessa sakerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:
. Den totala kortslutningsstrommen fér all ansluten utrustning kan eventuellt Gverskrida grénsen som anges i EN/IEC 60601-1.
. Jordledarens impedans kan eventuellt dverstiga den gréns som anges i EN/IEC 60601-1.

. Placera inte vatskor som till exempel drycker néra i700 wireless-systemet och undvik att spilla vatska pa systemet.

. Spill aldrig vétska av nagot slag pa i700 wireless-systemet.

. Kondens pa grund av foréndringar 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 i700 wireless-systemet sta i rumstemperatur i minst tva timmar for att forhindra kondens.
Om kondens syns pé produktytan ska i700 wireless latas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

. Du bor endast koppla bort i700 wireless-systemet fran stromforsérjningen via dess strém § sladd eller laddningsbara batteri.

. Nar du ska koppla bort stromsladden eller det laddningsbara batteriet, hall i fastet nar du drar ut den.

. Innan du kopplar fran stromsladden, se till att sténga av strémmen till enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.

. Utrustningens emissionsegenskaper gdr den [amplig for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljé
(for vilket CISPR 11 Klass B oftast kréivs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillréckligt skydd for 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, strémkablar 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.
Ogonsakerhet

A VARNING

i700 wireless-systemet projicerar ett starkt Uus fran tippen under skanningen.

. Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pd i700 wireless &r inte skadligt for 6gonen. Du bér dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller
rikta ljusstralen mot andras 6gon. Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att gonen blir kdnsliga, och sannolikheten f6r sekundar upprepad exponering
drhog. Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillfallig forsamring av synskérpa, smérta, obehag eller synnedséttning,
vilket Gkar risken for sekundara olyckor.

. Det finns en LED som avger UV-C-vaglangder inuti i700 wireless-handstycket. Bestralningen 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 vagléngd pa 270 - 285 nm.

. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit i700 wireless ska inte anvéndas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken fér anfall och skada. Av samma
anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi inte anvanda Medit i700 wireless.

BYSUINS

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 700 wireless &r utformat med inbyggda sékerhetsanordningar.

. Det uppladdningsbara batteriet far inte utséttas for hog varme som solsken eller liknande. Underlatenhet att f6lja detta kan leda till att batteriet
exploderar. Var forsiktig vid forvaring och underhéll av batteriet.

. Batteriladdaren &r utformad for att justera stromforsérjningen efter att laddningen ar klar. Men om det inte ska anvéandas pa lange, koppla bort

strdmmen till batteriladdaren eller koppla loss det fulladdade batteriet frén batteriladdaren.
Risk for storning av pacemakers och ICD

A VARNING

. Anvand inte i700 wireless-systemet pa patienter med pacemakers och ICD-enheter.
. Kontrollera varje tillverkares instruktioner gallande storingar av kringutrustning, sasom datorer som anvands med i700 wireless-systemet.
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5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

51 Elektromagnetisk stralning

i700 wireless-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet bér se
till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens - Elekt k stra
Stralningstest Efterlevnad Electr gnetic Envira - Guidance

i700 wireless anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor

RF-stralning CISPR 11 Grupp 1 ar dess RF-stralning mycket lag och kommer sannolikt inte att orsaka
négon storning pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-strélning CISPR 11 Klass A i700 wireless ar [amplig for anvandning pa alla driftstallen. Detta inklud-

Emission av dvertoner IEC 61000-3-2 Klass A erar hushallsdriftstallen och driftstallen som &r direkt anslutna till det
offentliga lagspanningsnatet som forsrjer byggnader som anvéands for
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstammer hushallsandamal.

A VARNING

700 wireless-systemet &r endast avsett for medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostrmingar eller kan stéra driften av narliggande
utrustning. Det kan vara nddvandigt att vidta begransande atgérder, sasom omorientering eller omlokalisering av i700 wireless eller avskdrmning av platsen.

52 Elektromagnetisk immunitet
. Anvisning 1
i700 wireless-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet
bor se till att det anvénds i denna miljé.
Anvisningar och tillverkarens - Elek k stralning
Test for immunitet |EC 60601 testniva Niva av efterlevnad lek isk miljo -
Elektros‘tat\sk + 8KV kontakt = 2KV, + 81V kontakt = 2K, Golv sk? va“ra avtra, betong.eller kerarﬁlska plattor. Om
urladdning golven &r tackta med syntetiskt material, rekommend-

(ESD) IEC 61000-4-2

4KV, £ 8KV, £ 15KV uft

+ 4KV, £ 8KV, £ 15KV uft

eras en relativ luftfuktighet pa minst 30%.

Elektriska snabba
transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

£2 kv for stromforsorjning-
sledningar
+1kVforinmatnings-/out-
putledningar

£2 kv for stromforsorjning-
sledningar
+1kVforinmatnings-/out-
putledningar

Natkvaliteten bor vara samma som den i typisk kom-
mersiell milj6 eller sjukhusmiljé.

Stotpulser IEC 61000-4-5

+£05kV, £1kv
differentiallage

F05kV, £1kv
differential mode

+0.5kV, 21KV, £2kV
normallage

+0.5kV, 21KV, £2kV
common mode

Natkvaliteten bor vara samma som den i typisk kom-
mersiell milj6 eller sjukhusmilj.

Spanningsfall, korta

0% UT (100% fall i UT)

0% UT (100% fall i UT)

Natkvaliteten bor vara samma som den i typisk kom-

avbrottoch for 0.5/1 cykler for 0.5/1 cykler mersiell milj6 eller sjukhusmiljé. Om anvéndaren av
spanningsvariationer 70% UT (30% fall i UT) 70% Ut (30% falli UT) 700 wireless-systemet behéver fortsatt drift under
pé stromférsorningens for 25/30 cykler for25/30 cykler stromavbrott, rekommenderas att i700 wireless-sys-
inmatningsledningar 0% UT (100% fall i UT) 0% UT (100% fall i UT) temet drivs frén en avbrottsfri strémforsérjningsenhet
IEC61000-4-11 for250/300 cykler for250/300 cykler eller ett batteri.
Magnetfalt som uppstar

N e N up‘p Magnetiska falt som uppstar pa grund av spannings-
pa grund av spannings- PN N .

30A/m 30A/m frekvens bor vara pa nivaer som kannetecknar en plats i

frekvens (50/60Hz) IEC
61000-4-8

en typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.

OBS: Ut ar huvudspanningen (AC) fore tillimpningen av testnivan.

. Anvisning 2

Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil

P Separati and enligt sand frek ™I
outputeffekt fran |EC 60601-1-2: 2014
séndaren 150 kHz to 80 MHz 80 MHz t0 2.7 Ghz
w d=12/P d=2.0/P
001 012 020
0.1 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20
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For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan rekommenderat avstand (d) i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som &r
tillamplig pa sandarens frekvens, dér P &r det maximala outputeffektvérdet for séndaren i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer,

objekt och manniskor.

. Anvisning 3

i700 wireless-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i700 wireless-systemet

bor se till att det anvands i denna milj6.

- El isk stra

Anvisningar och tillverkarens

Test for immunitet IEC 60601 testniva

Nivé av efterlevnad

El gnetisk miljo -

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvan-
das ndrmare nagon del av ultraljudssystemet, inklusive kablar, &n
det rekommenderade separationsavstandet. Detta beraknas med
hjélp av ekvationen som galler for séndarens frekvens.

Recommended Separation Distance (d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007
d=124"P80MHzto 800 MHz
d=234/P80MHzt02.5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHzt0 2.7 GHz

3V
Utanfor ISM band amatér ms
Overford RF IEC
61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz
6Vrms
11SM-band amatér
Utstralad RF IEC ;
3V/m 80 MHztill 2,7 GHz 3V/m

61000-4-3

Dér P &r den maximala outputeffekten for séndaren i watt (W)
enligt séndarens tillverkare och d &r det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestdms av en elektromag-
netisk platsundersokning bor vara lagre an nivan for efterlevnad i
varje frekvensomréde.

Storningar kan forekomma i ndrheten av utrustning markt med
foljande symbol:

(R

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektion fran strukturer, objekt och

manniskor.

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 &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar storing fran utstrélade RF-stérningar kontrolleras. Bérbar RF-
kommunikationsutrustning fér inte anvéndas narmare &n 30 cm (12 tum) frén ndgon del av i700 wireless-systemet. Foljs inte detta, kan det leda

till forsdmring av utrustningens prestanda.

Anvisningar och tillverkarens dekl, - Elek gnetisk stralning "
¢
Immunitetstest Band” Tjanst” Modulering IEC 60601 testniva Niva av efterlevnad 2
)
Pulsmodulering
380 -390 MHz TETRA 400 27V/m 27V/m
18Hz
FM %5 kHz
GMRS 460; iy
430 -470 MHz Awvikelse 28V/m 28V/m
FRS 460 )
1kHzsinus
Pulsmodulering
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 9V/m 9V/m
217Hz
Narhetsfalt fran GSM 800:900;
tradlos TETRA 80D, Pulsmodulerin
L 800 - 960 MHz iDEN 820; € 28V/m 28V/m
RF-kommunikation COMASS0: 18Hz
IEC 61000-4-3 ;
LTE-band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz GSM 1900; Pulsmodulering 28V)m 28V/m
DECT; 217Hz

LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
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Bluetooth;

WLAN Pulsmodulering

2400-2570MHz  802.11b/g/n; i, 28V/m 28V/m
RFID 2450;
LTEBand 7

sw00-sa00mHz N Pulsmodulering 9V/m 9V/m
802.11a/n 27Hz

OBS: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer,
objekt och manniskor

A VARNING

. Anvandning av i700 wireless intill eller pa annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om denna anvéndning ar
nédvandig rekommenderas att denna och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.
. Anvéandning av andra tillbehdr, transduceranordningar och kablar an de som anges eller tillhandahalls av Medit i i700 wireless kan resultera i

héga elektromagnetiska stralningsutslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och leda till i felaktig funktion.

! For vissa tjanster ingr endast upplankfrekvenserna.

6. Information om tradlos 6verensstimmelse

6.1 FCC-efterlevnad

FC

Federal Communication Commissions deklaration om stérningar

Denna utrustning har testats och befunnits dverensstimma med granserna for en digital enhet i klass B, enligt avsnitt 15 i FCCreglerna. Dessa
granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar vid installation i en bostad. Denna utrustning genererar, anvander och
kan utstréla radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadlig storning av
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kommer att intréffa vid vissa enskilda installationer. Om utrustningen
orsakar skadliga storningar pa radio- eller TV-mottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen stangs av och slas pa, uppmanas
anvéndaren att forsoka korrigera storningen genom nagon av féljande 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 aterforséljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjalp.

Denna enhet uppfyller avsnitt 15 i FCC-reglerna. Driften ar féremél fér foljande tvd villkor: (1) Enheten fér inte orsaka skadliga stérningar, och (2) enheten
maste klara av eventuella stérningar, som exempelvis stérningar som kan orsaka odnskad drift.

FCC-varning: Alla andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar for efterlevnaden kan upphéva anvandarens
behérighet att anvanda utrustningen.

Denna enhet och dess antenn(er) fér inte placeras tillsammans och inte anvéndas tillsammans med négon annan antenn eller sandare.
FCC No.: 2A2QM-MD-IS0300

VIKTIG NOTERING:

FCC-deklaration om stralningsexponering:
Utrustningen Gverensstammer med granserna for strdlningsexponering for en okontrollerad milj6, enligt FCC-reglerna.
Utrustningen ska installeras och drivas med ett avstand pa minst 20 cm mellan radiatorn och din kropp.

6.2 IC-efterlevnad
Denna digitala apparat av klass B overensstimmer med kanadensiska ICES-003.
Denna enhet éverensstammer med Industry Canadas licensfria RSS-standard(er).

Driften &r foremal for féljande tvé villkor: (1) enheten fér inte orsaka stomingar, och (2) enheten maste klara av eventuella storningar, som exempelvis
stérningar som kan orsaka o6nskad 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) far inte placeras tillsammans och inte anvéndas tillsammans med négon annan antenn eller séndare.

Enheten kan automatiskt avbryta 6verféringen om information for éverforing saknas eller vid funktionsfel. Observera att detta inte &r med avsikten att
forbjuda overforing av kontroll- eller signaleringsinformation eller anvandning av upprepade koder dar det krévs av tekniken.

IC No.: 27675MD-1S0300

VIKTIG NOTERING:

IC-deklaration om strélni \ering

Utrustningen dverensstimmer med granserna for strélningsexponering for en okontrollerad milj6, enligt FCC-reglerna. Utrustningen ska installeras och
drivas med ett avstand p& minst 20 cm mellan radiatorn och din kropp.

Notering om sandningsantenn

Denna radioséndare [IC: 27675MD-IS0300] har godkants av Innovation, Science and Economic Development Canada fér att anvandas med de antenntyper
som anges nedan, enligt angiven maximalt tilldten forstarkning. Antenntyper som inte ingdr i den har listan och som har en férstarkning som &r storre an
den maximala forstérkningen som anges for nagon lista r strangt forbjudna att anvéndas med denna enhet.

Antennlista
Modell Typ Maximal forstérkning (dBi)
Sil6310 Patchantenn 18dBi
2450AT0OTA0100 Passivantenn 1dBi
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6.3  KC-efterlevnadsforklaring

€

Denna enhet har bedémts vara i Gverensstimmelse med anvandning i affarsmiljoer. Vid anvandning i bostadsmiljéer finns det risk for radiovagsstorningar.

6.4 TELC (Japan) efterlevnadsforklaring

R| 209-J00306
R| 209100282
==/ R/020-180117
R|020-180116

7. Specifikationer
Handelsnamn i700 wireless
Férpackningsenhet 1 uppséttning
:I\;sost‘\;\rceringar for skydd mot Klass |, tilldmpade delar av typ BF
* Denna produkt ar en medicinteknisk enhet.
Handstycke
Matt 312,7x439x474mm (BxLxH)
Vikt 2545¢g
Klassificering 4VT=4A
DC-adapter
Modellnamn ATMO65T-P120
Inmatning 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz
Output 12V==5A
Matt 119x60x33mm (BxLxH)
Laddningsbart batteri
Modellnamn MD-IS0300REB
Typ Lithium-ion
Output 3,6VDC, 11,16 Wh
Matt 21,4x734mm
Vikt 60g
Kapacitet 3100 mAh
Tradlos hubb
Inmatning L2 Vf,iA
9V/5V===3A
Matt 100x94,8x444mm (BxLxH)
Vikt 181g
Batteriladdare
Inmatning / Output 12V===5A 0
Matt 44,7x100 mm (H x @) ’5:_
Vikt 247g
Kalibreringsverktyg
Matt 123,8x54mm (Hx @)
Vikt 20g
Verktyg for automatisk kalibrering (*Sljs separat)
Matt 168,7x92,1x482 mm
Vikt 492¢g
Output 3,6VDC, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)

Tradlés modul
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60 GHz

Frekvensband

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

Modulationstyp BPSK
HRP:24.2dBm

eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Antennférstarkning 18.0 dBi

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Frekvensband 2402 - 2480 MHz
Kanaler 40

1MH;
Kanalbandbredd ‘

2MHz

9,8dBm
eirp. A-variant: 19.7 dBm

N-variant: 19.8 dBm
Modulering GFSK

Antennférstarkning

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

Villkor for drift, lagring och transport

Temperatur 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Driftférhallanden Luftfuktighet 20till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Lagringsforhallanden Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800- 1100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)

Transportforhéllanden Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620-1200 hPa
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Representant i EU
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome lItaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.
F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Kontakt for produktsupport

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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