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1 About this guide

2 Introduction and Overview

Convention in this guide

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

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

/\ CAUTION

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

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

2.1 Intended Use

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

2.2 Indication for Use

The 600 system should be used on patients who require 3D scanning
for dental treatments such as:

= Single custom abutment
*  Inlays & Onlays

= Single Crown

= Veneer

= 3 UnitImplant Bridge

= Upto 5 Unit Bridge

= Orthodontics

*  Implant Guide

= Diagnosis Model

The i600 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.
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2.3
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Contraindications

The i600 system is not intended to be used to create images
of the internal structure of teeth or the supporting skeletal
structure.

Itis not intended to be used for cases with more than (4)
subsequent edentulous tooth positions.

Qualifications of the Operating User

The i600 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

The user of the i600 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 into the i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

The i600 system must be used in accordance with its accompanying
user guide.

Improper use or handling of the i600 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i600 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the i600 system.

2.5 Symbols
No Symbol Description
1 The serial number of the object
2 &I Date of manufacture
3 u Manufacturer
4 A Caution
5 A Warning
6 @ Instructions for User Manual
7 ( € The official mark of Europe Certificate
8 é;tnflgjjggyRepresentaﬁve in the European
9 BF Type of applied part
10 ﬁ WEEE Mark
—
11 Prescription use (U.S.A)
12 MET mark
13 N AC

Intraoral Scanner i600
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14

== DC

15 @ Protective Earth (ground)
16 er Temperature Limitation
%
17 Humidity Limitation
o

18 @ Atmospheric Pressure Limitation

Ll
19 I Fragile
20 AT‘ Keep Dry
21 It Position

—

22 E Seven-layer stacking prohibited

2.6 600 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 i600 Handpiece lea e
{
2

Power Hub lea |

3 i600 Handpiece Cover lea
l.[.
4 Reusable Tip 4ea
5 Calibration Tool lea |
),}’ ¢
6 Practice Model lea . b
b
7 Wrist Strap lea
8 Desktop Cradle lea /
9 Wall Mount Holder lea y
10 Power Delivery Cable lea ]
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11 USB3.0Cable lea Cz
12 Medical Adapter lea !
13 Power Cord lea 8
USB Flash Drive o
14 (Pre-loaded with image lea i
acquisition software) ( d
15 User Guide lea [

2.7 Setting up the i600 Device

271

©)
o

Connect the USB C Cable to
the Power Hub.

Basic settings of i600

@ Connect Medical Adapter to
the Power Hub.

e

Intraoral Scanner i600
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3 Connect Power Cord to the @ Connect Power Cord to a
Medical Adapter. Power Source.

® Connect the USB C Cable to a
PC.

Q Turn on the i600

Press the power button on the Wait until the USB connection
i600. indicator turns blue.

ik

Q Turn on the 600
Press and hold the power button of the i600 for 3 seconds

2.7.2 Placing on Desktop Cradle.
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2.7.3

3 Image Acquisition Software Overview

Installation of Wall Mount Holder.

Minimum System Requirements

Laptop Desktop
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphic 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0S Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Recommend System Requirements

3.1

The image acquisition software provides a user-friendly working
interface to digitally record topographical characteristics of teeth and

Introduction

surrounding tissues using the i600 system.

3.2

321

Installation

System Requirements

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU AMD Ryzen 7 5800H / AMD
Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphic 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
P Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q The USB 3.0 Cable provided with the i600 is a special cable that

provides Power Delivery. With the Power Delivery System, power

Intraoral Scanner i600
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can be supplied without using the supplied Power Hub, so you

Can scan.

When using cables other than the USB 3.0 Cable provided by
MEDIT the device may not work. 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.

3.2.2 Installation Guide

@ Run Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

O PRSI EST
MERIT Medit Scan for Clinics

@ Select the setup
language and click “Next.”

Sebect e sntus Immuage:
Engleh {Unied Simtes) ¥}

@ Select the installation path.

Medit Scan for Clinics
Satup raguires 14GE in:
T =

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

® It may take several minutes to
finish the installation process.
Please do not shut down the
PC until the installation is
complete.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

e e ———
i awanarar e

@ Read the “License Agreement”
carefully before checking I
agree to the License terms and
conditions.” and then click Install.

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

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

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q If the scanner is connected, please disconnect the scanner from
the PC by removing the USB cable.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Maintenance

/\ CAUTION

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

= Ingeneral, users are not required to perform maintenance work

on the 1600 system besides calibration, cleaning, and sterilization.

Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

4.1 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models.

You should perform a 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.

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

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

process is not performed properly. If the calibration panel is

contaminated, please contact your service provider.

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

How to calibrate i600

= Turnon the i600 and launch the image acquisition software.

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

= Prepare the Calibration Tool and the i600 handpiece.

= Turn the dial of the calibration tool to position © 1

= Putthe handpiece into the calibration tool.

= Click “Next” to start the calibration process.

= When the calibration tool is mounted properly in the correct
position, the system will automatically acquire the data. 1

= When data acquisition is complete at position © 1, turn the
dial to the next position.

*  Repeat the steps for positions © 2 ~ ¢ 8 and the (LAST
position.

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

Intraoral Scanner i600
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4.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
421 Reusable tip

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

»  Thetip should be cleaned manually using a disinfecting
solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror
inside the tip to ensure that there are no 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 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 100 times and must
thereafter be disposed of as described in the disposal section.

422 Disinfection and Sterilization

= 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.

= Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Please refer
to the Wavicide-01 Solution instruction manual for proper use.

= After 45 to 60 minutes, remove the tip from the disinfectant and
rinse thoroughly.

= Use a sterilized and non-abrasive cloth to gently dry the mirror
and the tip.

/\ CAUTION

= The mirror found in the tip is a delicate optical component
which 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.

= New tips need to be cleaned and sterilized / autoclaved before
their first use.

= Medit is not responsible for any damage including distortion,
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blackening etc.

423 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 a

situation, you should clean the mirror following the steps below:

= Disconnect the scanner tip from the i600 handpiece.

= Pouralcohol 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.

424 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the 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.

Recommended cleaning and disinfecting solution:

Denatured alcohol (aka. ethyl alcohol or ethanol) - typically 60-70%
Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

= Turn off the device using the power button.

= Unplug all the cables from the power hub.

= Attach the handpiece cover to the front of the scanner.

= Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
=  Wipe the scanner surface with the cloth.

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

/\ CAUTION

= Do not clean the 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.

/\ CAUTION
= Chemical cracks may appear if improper cleaning and
disinfecting solutions are used during cleaning.

425 Other Components

= Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free,
and non-abrasive cloth.

= Wipe the component surface with the cloth.

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

/\ CAUTION

= Chemical cracks may appear if an improper cleaning solution is
used during cleaning.

Intraoral Scanner i600
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4.3 Disposal

/\ CAUTION

= The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the
tip as described in section 4.2.1.

= Dispose of the scanner tip as you would any other clinical
waste.

= Other components are designed to conform with the following
directives:

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

= WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

4.4 Updates in Image Acquisition Software

The image acquisition software 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.

5 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
precautionary 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 proper
functionality of the system and personal safety.

The i600 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i600 system for
any purpose other than its intended usage as outlined in section "2.1
Intended Use" may result in injury or damage to the equipment. Please
handle the i600 system according to the guidelines in the safety guide.

5.1 System Basics

/\ CAUTION

= The USB 3.0 cable connected to the Power Hub is the same as
a standard USB cable connector. However, the device may not
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i600.

= The connector provided with the Power Hub is designed
specifically for the 600 and should not be used with any other
device.

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

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

User Manual



damage to the unit.

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

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

Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i600 body.

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

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

Do not spill any liquid on the i600 device.

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

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

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

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

If you drop the i600 tip on the floor, do not attempt to reuse

it. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror
attached to the tip may have been dislodged.

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

If the 600 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 proper
functionality of the i600 system.

Any serious incident that has occurred related to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of
the member state in which the user and patient are established.

5.2 Proper Training
A\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

You should have been trained to use the system, or you should
have read and fully understood this user guide.

You should be familiar with the safe use of the 600 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.

Intraoral Scanner i600
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5.3 In Case of Equipment Failure

A\ WARNING

If your i600 system is not working properly, or if you suspect that there

is a problem with the equipment:

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

= Disconnect the device from the PC and check for errors.

= Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

5.4 Hygiene

/A WARNING

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

= Handling and replacing the tip.

= Using the i600 scanner on patients.

= Touching the i600 system.

The i600’s main unit and its optical window should be kept clean at
all times. Before using the i600 scanner on a patient, be sure to:

= Disinfect the i600 system
*  Use a sterilized tip

5.5 Electrical Safety

A\ WARNING

The i600 system is a Class | device.

To prevent electric shock, the i600 system must only be connected
to a power source with a protective earth connection. If you are
unable to insert the i600-supplied plug into the main outlet,
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not
try to circumvent these safety guidelines.

The i600 system only uses RF energy internally. The amount

of RF radiation is low and does not interfere with surrounding
electromagnetic radiation.

Thereis a risk of electric shock if you attempt to access the inside
of the i600 system. Only qualified service personnel should access
the system.

Do not connect the i600 system to a regular power strip or
extension cord as these connections are not as safe as grounded
outlets. Failure to adhere to these safety guidelines may result in
the following hazards

“ The total short circuit current of all connected equipment may
exceed the limit specified in EN / IEC 60601-1.

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

Do not place liquids such as beverages near the i600 system and
avoid spilling any liquid on the system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can
cause moisture buildup inside the i600 unit, which may damage
the system. Before connecting the i600 system to a power supply,

User Manual




be sure to keep the 600 device at room temperature for at least
two hours to prevent condensation. If condensation is visible on
the product surface, the 1600 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

You should only disconnect the i600 system from the power supply
via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to
remove it.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable
for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If it

is 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.

Before disconnecting the power cord, make sure to turn off the
power on the device using the power switch on the main unit.
Only use the power adaptor supplied together with the i600. The
use of other power adaptors may result in damage to the system.
Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the 600 system.

5.6 Eye Safety
/\ WARNING

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

The bright light projected from the tip of the i600 is not harmful
to the eyes. However, you should not look directly at the bright

5.7

light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally,
intense light sources can cause eyes to become brittle, and

the likelihood of secondary exposure is high. As with other
intense light source exposure, you may experience a temporary
reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment,
all of which increase the risk of secondary accidents.
Disclaimer for risks involving patients with epilepsy.

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

Explosion Hazards

/\ WARNING

5.8

The 600 system is not designed to be used near flammable
liquids or gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

There is a risk of explosion if you use the i600 system near
flammable anesthetics.

Pacemaker and ICD Interference Risk

A\ WARNING

Do not use the i600 system on patients with pacemakers and ICD
devices.

Check each manufacturer's instructions for interference by
peripheral devices, such as computers used with the i600 system.

Intraoral Scanner i600
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6 Electro-Magnetic Compatibility Information

6.1 Electro-Magnetic Emissions

This i600 is intended for use in the electromagnetic environment as
specified below. The customer or the user of the i600 should ensure

that it is used in such an environment.

Electromagnetic

6.2 Electro-Magnetic Immunity

*  Guidance 1

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

Emission Test Compliance o nam < SV
The 600 uses RF energy only for
its internal functions. Therefore,

RF Emissions Group 1 its RF emissions are very low

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

RF Emissions

CISPR 11 Class A - ,
The EUT is suitable for use in all
establishments. This includes

Harmonicemissions domestic establishments and

Class A those directly connected to the

IEC 61000-3-2 ;
public low-voltage power supply
network that supplies buildings

Voltage fluctuations/ _ used for domestic purposes.

Complies

Flicker emissions

Warning : This i600 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 i600
or shielding the location.

Immunity
Test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment -
guidance

Electrostatic
discharge
(ESD) IEC
61000-4-2

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

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

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic
tiles. If floors are
covered with a
synthetic material,

a relative humidity
of at least 30% is
recommended.

Electrical fast

+2kV (for power
supply lines) +

+2 kV (for power
supply lines) £

Mains power quality
should be that of a

transient/burst ) . typical commercial
IEC 61000-4-4 Lk (for.mput/ Lk (for.mput/ or hospital
output lines) output lines) )
environment.
+05kv, £1kv £0.5kv, 21KV Mains power quality
Suree [EC differential mode  differential mode  should be that of a
610%0-4»5 +0.5kV, £1kv,  F05kV, £1kV,  typical commercial

+2 kV common
mode

+2 kv common
mode

or hospital
environment.

18 User Manual




0% UT (100% dip

0% UT (100% dip

Mains power quality
should be that of a

intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the i600 can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the
i600 as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Rated Separation distance according to the frequency of
maximum transmitter [m]

output i N

power IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014

of the

150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto

transmitter go\p;  80OMHz  25GHz  80MHz 2.7 GHz

XEOCItZ%(e)(;jOIBlS- inUt) for 05 cycle  in UT) for 0.5 cycle  typical commercial
1 at50 Hzorleycle at50 Hzorlcycle or hospital
at 60 Hz at60 Hz environment. If the
user of the 600
image intensifier
Short 70% U (30% 70% Ut (30% requires continued
interruptions dipinUt)for20  dipinUr)for20  operation .durmg
610004-11 cyclesat 50 Hzor - cyclesat 50 Hzor ~ Powermains
30cycleat60Hz 30 cycleat60Hz  interruptions, it
is recommended
that the i600
X:::Esns oy UT(00% 0% Ut (100% 'b“;ag;v‘v’;tr:zsf‘ifr;
ower supply dipin Ut) for 250  dip in Ut) for 250 poy i
ipnput lines cycles at 50 Hz or  cycles at 50 Hz or ;glerr]sjgpjs !)rg
61000-4-11 300 cycle at 60 Hz 300 cycle at 60 Hz battery.
Power frequency
Power magnetic fields
frequency should be at levels
magnetic 30A/m 30A/m charaqeris'tic of
fields alocationin a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital

environment.

Wl 4=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.12 023 0.2 020
0.1 0.38 0.38 0.73 038 063

1 12 12 23 12 20

10 38 38 73 38 63
100 I P 23 P 20

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

= Guidance 2

Recommended separation distances between portable and
mobile communication equipment and the i600. The i600 is

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

NOTE 1

NOTE 2

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

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

Intraoral Scanner i600
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= Guidance 3

The 600 is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the i600 should
assure that it is used in such an environment.

IEC 61000- to 2.7 GHz

IEC

Immunity 60601  Compliance Recomm:.nded Electr.omagnezlc
Test test level ;gs;;ara '?;) et\vm!:men
el istancel guidance
Portable and mobile
3Vrms RF communications
150 kHz equipment, including
- 80 MHz cables, should be used
Outside no closer to any part
Conducted X
RF IEC \ 3Vims d=12/P of the i600 than the .
6100046 Bands‘ 6 recommended separation
Vrms 150 distance as calculated
kHz - 80 using the equation
MHz In ISM below, according to
Bands? the frequency of the

transmitter.

IEC

60601 - 1 -
22007 d=12
/P80 MHz to
800 MHz d =
2.3/ P 80 MHz
t02.5 GHz

IEC 60601 - 1
- 22014 d=2.0
VP80 MHz to

2.7GHz

Where P is the maximum
output power rating

of the transmitter in

watts (W) according

to the transmitter
manufacturer and 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:

()
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= NOTE 1At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. Immunity . . IEC60601 Compliance
* NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic test Band Service Modulation -\ el level
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,
and people. 380 - Pulse
a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio 390 TETRA400  modulation  27V/m 27V/m
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, MHz 18 Hz
AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment 430- EM 5 kHz
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be 470 MRS 460 deviation1 28 V/m 28V/m
considered. If the measured field strength in the location in which the MHz FRS 460 KHz sine
i600 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 1600
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance 704 - Pulse
is ob: d, additional b h senti LTE Band .
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting 787 modulation  9V/m 9V/m
or relocating the i600. MHz 13,17 217 Hz
b) When the frequency range exceeds 150 kHz - 80 MHz, the electric field
strength should be not higher than 3 V/m. o GSM800:900
¢) The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and f»P[gxwrFmty 800~ rreagooipEn  ulse
80 MHz are 6.765 MHz t06.795MHZ; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 arror 960 o cpupgsp Modulation - 28V/m - 28V/m
MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. MHz 18Hz
7 t0 27.283 MHz, and 40.66 MHz to 40.70 MHz Communications TEBand 5
ECOI000 473 GSM 1800CDMA
1700 - Pulse
1990 L00GSMIN0 oy ation 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
. Bluetooth WLAN
»  Guidance 4 2400 - ;gzoflb it Pulse
The i600 is intended for use in an electromagnetic environment 10 oo asg e Modulation  28V/m - 28V/m
. . . . MHz 217 Hz
in which radiated RF disturbances are controlled. Portable RF Band 7
communications equipment should be used no closer than 5100- Pulse
30cm (12 inches) to any part of the i600. Otherwise, degradation 5800 WLAN modulation  9V/m 9V/m
. . 802.11a/n
of the performance of this equipment could result. MHz 21T Hz
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7 Specifications

NOTE : If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between
the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be
reduced to Im. The Im test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

) As an alternative to FM modulation, a 50% pulse modulation at 18 Hz may
be used. While it does not represent actual modulation, it would be the worst
case.

Trade Name i600

Rating 9V=, 3A
Applied part Type BF

DC Adapter

Model name ATMO036T-P120

Input voltage

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

Output

12V==, 3A

Case dimension

100 x50 x 33 mm (Wx LxH)

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Protection against

electric shock Class |

Mode of operation | Continuous

Handpiece

Dimension 248.2 x 44 x 47.4mm (W x L x H)
Weight 231g

Power Hub

Dimension 68.2x31x 149 mm (Wx L x H)
Weight 19g

22 User Manual




Calibration Tool i
o Larmenie See IEC 6100032
Dimension 124 x 54mm (H x @) istortion
Weight 220g Voltage
Operating & Storage conditions Eigﬁg:anons and | See IEC 61000-3-3

Temperature 18°C to 28°C
. o : -
Oper§§|ng Humidity 20 to 75% rela_nve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature ~ -5°Cto 45°C
o : -
Storage Humidity 20 to 80% rela_tlve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature -5°Cto45°C
o : P~
Trangport Humidity 20 to 80% relapve humidity
conditions (non-condensing)

Air pressure

620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

(€

EU representative

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Manufacturer

sl Medit Corp.

Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep. of
Korea

Address 2: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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1 O tomto pravodci

2 Uvod a Prehled

Konvence v této pfirucce

Tato uZivatelskd prirucka pouziva riizné symboly pro zvyraznéni
dulezitych informaci, a také ujisténi sprévného pouzitf, prevence
zranéni uzivatele nebo ostatnich a prevence Skody na majetku.
Vyznam pouzitych symbold je popsan nize.

/\ VAROVANI
Symbol VAROVANI zna¢f informaci, ktera pokud je ignorovana, mize
vyUstit ve stfednf riziko osobniho zranént.

/\ POZOR

Symbol POZOR znaci bezpecnostni informaci, Ze pokud bude
ignorovana, tak mlze zplsobit mirny risk osobniho zranéni, poskozenf
majetku nebo poskozenf systému.

Q- Ty
Symbol TIPY znaci rady a dodatecné informace pro optimalinf
systémovou operaci.

2.1 Zamyslené pouZiti

1600 systém je dentalni 3D skener, ktery je zafizen pro digitaini
nahravéni topolografickych charakteristik zubl a okolnich tkant.
Systém 1600 produkuje 3D skenovani v computer-assisted design a
vyrobé zubnich vyplni.

2.2 Udaje pro pouziti

Systém 1600 by mél byt pouZit na pacientech, ktef{ vyZzaduiji 3D
skenovani pro zobni [écby, jako jsou :
= Jednotny abutment

= InlayaOnlay

= Jednotlivd korunka

= Veneer

= 3Jednotny implantat mdstku

= AZ5-ijednotkovy mUstek

= Ortodoncie

= Prlvodce implantatd

= Model diagnostiky

Systém i600 muze byt také pouzit ke skenovani obloukd, ale réizné
faktory (intra-oralnf prostredi, expertnost operatora a laboratornf
pracovni proce) mohou ovlivnit konecné vysledky.
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24

Kontraindikace

Systém i600 neni vyvinut pro vytvareni snimk{ vnitfnich struktur
zubli nebo podptirné kostni struktury.

Neni wvinut pro pouZiti v pipadech s vice jak (4) bezzubych
nasledujicih pozic.

Kvalifikace operativniho uZivatele

i600 systém je navrZzen pro pouZziti 0sob s profesiondini zanlosti v
zubniho lékafstvi a technologie zubnf laboratore.

UZivatel systému i600 je plné zodpovédny za urceni, zdali je
zarizeni vhodné pro urcity pripad pacienta a okolnosti.

UZivatel systému i600 je pIné zodpoveédny za presnost,

Uplnost a adekvatnost vech dat viozenych do systému i600 a
poskytnutého softwaru. UZivatel by mél zkontrolovat spravnost a
presnost wsledkd a posoudit kazdy jednotlivy pripad.

Systém 1600 musf byt pouzit v souladu s jeho doprovazejici
uZzivatelskou priruckou.

Nevhodné pouZiti nebo zachazeni se systémem i600 miize
zrusit jeho zaruku, pokud existuje. Pokud vyZadujete dodate¢né
informace ohledné spravného pouziti systému i600, kontaktujte
prosim vaseho mistniho distributora.

UZivateli neni dovoleno modifikovatsystém i600.

2.5 Symboly
[ Symbol Popis
1 Sériové Cislo objektu
2 &I Datum vyroby
3 u Vyrobce
4 A Pozor
5 A Varovani
6 @ Instrukce pro UzZivatelskou prirucku
7 ( € Oficidlnf znacka Evropského Certifikatu
8 iipélénomocnény zéstupce v Evropské Komu-
9 Typ BF aplikovaného dilu
10 ﬁ Znacka WEEE
—
11 & only Pouziti na predpis (U.S)
12 Znacka MET
13 ~— AC
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14 === DC
15 @ Ochrana Zemé (pldy)
16 er Limit teploty
B %
17 Limit vihkosti
S
18 Limit atmosférického tlaku
L] @ :
19 I Krehké
20 AT‘ UdrZujte suché
21 It Pozice
—
22 E Sedmi vrstvé stohovéni zakdzano

2.6 prehled komponentt i600

C. Polozka Pocet Vzhled

1 1600 Nasadec 1 e
|

2

Napéjeci rozbocovac 1 |

3 Obal i600 nasadce 1

l.(.
4 Znovu pouzitelna Spicka 4
5 Kalibracnf nastroj 1 |

),}' i

6 Prakticky model 1 ' T S
7 Poutko na zépéstf 1
8 Stolni kolébka 1 /
9 Drzék na zed 1 I
10 Napéjeci kabel 1 )
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2.7 Nastaveni zafizeni i600

eunsa)

11 Kabel USB 3.0
Cz 2.7.1 Zakladni nastaveni i600
12 Lékarsky adaptér !
13 Napdjeci kabel 8
USB Pamét 0 . .
14 (nahran software pro '993?
ziskavani softwaru) ‘ 7
15 UZivatelskd prirucka [re—
@ Pripojte USB C Kabel do @ Pripojte Lékar'sky adaptér do
Napdjeciho rozbocovace Napéjectho rozbocovace
// //
-
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(3 Pripojte napajeci kabel do
Lékarského adaptéru

® Pripojte USB C Kabel do PC

@ Pripojte Napajeci kabel do
Zdroje energie

Q Zapnéte i600

Zmacknéte tlacitko napajenf Pockejte, dokud indikator USB
na i600. pripojeni zacne svitit modre

/ai(.- -

Q Vypnéte i600

Zmacknéte a drzte tlacitko napajen i600 3 sekundy

2.7.2 Zmacknéte a drzte tlacitko napajeni i600 3 sekundy
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273 Instalace Drzaku na zed

3 Piehled softwaru pro ziskavani snimku

31 Uvod

Software pro ziskavani snimk{ poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni
prostredi pro digitdlni nahravani topografickych charakteristik zubl a
okolnich tkani za pouziti systému i600.

3.2 Instalace

3.21 Systémové pozadavky

Minimalni systémové pozadavky

Laptop Stolni pocitac
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Procesor
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Doporucené systémové pozadavky

Laptop Stolni pocitac

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

Procesor AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090

Grafika Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

O Pouzijte PC a monitor certifikovany IEC 60950, IEC 55032, IEC
55024

USB 3.0 kabel poskytnuty spolu s i600 je specialnf kabel, ktery
poskytuje dodavku energie. PC se systémem dodavky energie
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mUize byt energie dodavana bez pouziti Napajeciho rozbocCovace, ® Vyberte cestu instalace

takze mUZete skenovat.

Pri pouZitf kabeld jinych, nez kabele USB 3.0 poskytnutého MEDIT,

nemusi zafizeni fungovat a my nejsme zodpovedni za zplisobené

problémy. Ujistéte se, Ze pouzivate pouze USB 3.0 kabel, ktery je MeSKSean o ok

Satup raquires 3,4GE In:

obsazenv balen.
E———— =
m;ﬂ&my&rgg&gmﬂmhusme
322 Instala¢ni prirucka HAPS S N T e
@ Spustte Medit_Scan_for_Clinics_ @ Vyberte jazyk nastaveni a kliknéte m
X.X.X.exe na,Daldi".
DR B 0, = v [ ] ® Dokoncenf instalatniho
uEpo [ ] . procesu muzZe trvat nékolik
it inics minut. Nevypinejte prosim
pocita¢, dokud nebude
St e ot e instalace dokoncena.
e I
e -
e— Medit Sean for Clinics
R it

Phaia vt whis s Satiq) Wizt it Mt Scon s
Oies..

[ | =

(@ Prectéte si"License Agreement”

peclivé pred tim, neZ zaskrtnéte
,1agree to the License terms and
conditions.” a kliknéte na Instalovat.

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

Poté, co je instalace dokoncena,
restartujte pocfta¢, aby se zajistilo
optimalnf operace programu.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Pokud je skener pfipojen, odpojte ho z PC za pomoci odpojent

USB kabelu.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Udrzba

/\ POZOR

41

Udrzba vybaven! by méla byt provddéna pouze zaméstnancem
MEDIT nebo MEDIT-certifikovanou spolecnosti nebo personalem.
UZivatele nejsou obecné vyzadovani k provedeni prace Udrzby
na systému i600 kromé kalibrace, ¢isténf a sterilizace. Preventivn{
inspekce a dalsi requlérni tdrzby nejsou vyzadované.

Kalibrace

Pravidelna kalibrace je vyzadovéna pro poskytnuti presnych 3D modeld.

Kalibraci byste méli provést, pokud:

Kvalita 3D modelu nenf déivéryhodna nebo pfesna v porovnani's
predeslymi vysledky.

Podminky prostredf jako je zména teploty.

Doba pro pravidelnou kalibraci vyprsela. MiiZete nastavit

kalibracni obdobf v Menu > Nastaveni > Kalibra¢ni obdobf (dny)

Kalibracnf panel je delikdtnf komponent. Nedotykejte se panelu
napfimo. Zkontroluijte kalibracni pane, pokud kalibracni proces
nenf proveden spravné. Pokud je kalibra¢nf panel poskozen,
kontaktujte prosim vaseho poskytovatele sluzeb.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné. Mdzete nastavit
kalibra¢nf dobu v Menu > Nastaveni >Kalibracni obdobi (dny).
WWchozi kalibracni doba je 14 dni.

Jakkalibrovat i600

Zapnéte i600 a spustte software pro pofizovani snimkd.

Spustte Priivodce Kalibrace. z Menu > Nastaveni > Kalibrace
Pripravte Kalibracnf nastroj a nasadec i600.

Zapnéte ciselnik kalibracniho nastroje do pozice © 1

VloZte ndsadec do kalibracniho nastroje.

Kliknéte na ,Dalsf" pro zahajenf kalibracniho procesu.

Jakmile je kalibracni ndstroj pripevnén spravné ve spravné pozici,
systém automaticky ziska data v této pozici « 1

Jakmile je zisk dat dokoncen na pozici « 1, pfepnéte Ciselnik
do dalsi pozice.

Opakujte kroky pro pozice ¢ 2 ~ (& a (LAST pozici-.
Jakmile je zisk dat kompletni na pozici (LAST' , systém automaticky
vypocitd a zobrazf vysledky kalibrace.
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4.2 Postup CiSténi, dezinfekce a sterilizace

421

Znovu pouzitelna Spicka

Vice pouZitelna Spicka je ¢ast, kterd je vkladana do pacientovych Ust
béhem skenovani. Spicku miizete pouzit limitované pouzit, ale musf
byt vzdy Cisté a sterilizovana mezi skenovani skenovani rozdilnych
pacientd, aby se vyhlo nakazam mezi pacienty.

Spicka by méla byt ¢isténa rucné za pouzitl dezinfekce. Po

vycisténi a dezinfekci prozkoumejte zrcadlo uvnitr Spicky a

ujistéte se, Ze ta nejsou zadné skvrny nebo Smouhy.

Opakujte ¢isticf a dezinfekéni proces, pokud je potfeba. Opatrné

ususte zrcadlo pouzitim papirovych ubrouskd.

Vlozte Spicku do sterilizatniho papirového pouzdra a utésnéte

ho. Ujistéte se, Ze je v3e v porddku. PouZijte samolepici nebo

tepelné zatavené pouzdro.

Sterilizujte zabalenou Spicku v autoklavu v nasledujicich

podminkach:Carefully dry the mirror using a paper towel.

» Sterilizujte ji 30 minut na 121°C (249.8°F) v gravitatnim
typu a suste ji po dobu 15 minut.

» Sterilizujte po dobu 4 minut na 134°C (273.2°F) v pred
vakuacnim typu a suste ji po dobu 20 minut.

PouZzijte autoklav program, které ususi zabalenou Spicku pred

otevfenim autoklavu.

Skenerové Spicky mohou znovu sterilizované az 100x a musf byt

poté zlikvidované tak, jak je vysvétleno v sekdi o likvidovani

422

A

Dezinfekce a sterilizace
Ocistéte Spicku okamZité po pouzitf mydlové vody a kartace.
Doporucujeme pouZit jemny myci prostredek. Ujistéte, Ze
zrcadlo Spicky je kompletné Cisté a bez skvrn po dokoncent
cisténi. Pokud je zrcadlo zaskvrnéné nebo se Smouhama,
opakujte prosim ¢istici proces a oplachnéte jej vodou. Ususte
zrcadlo opatrné za pomoci papirového rucniku.
Dezinfikujte Spicku pouzitim Wavicide-01 po dobu 45 az 60
minut. Odkazte se prosfim na instrukce manudlu Wavicide-01
Solution pro spravné pouziti.
Po 45 az 60 minutach odstrarite Spicku z dezinfekéniho
prostredku a dikladné oplachnéte.
PoufZijte sterilizované a neabrizivni tkaninu a jemné osuste
zrcadlo a Spicku.

POZOR
Zrcadlo umisténé ve Spicce je opticky komponent, se kterym by
se mélo zachazet opatrné pro ujisténi optimalni skenovacf kvality.
Budte opatrni a neposkrabejte nebo nezamarte to, jelikoz kazdé
poskozeni nebo skvrna miZe ovlivnit ziskana data.
Ujistéte se, ze vzdy Spicku obalite pfed tim, nez provedete
autoklavovani. Pokud autokldvujete nezabalenou Spicku, tak
zpUsobite skvrny na zrcadlu, které neni mozné odstranit. Pro vice
informacf zkontrolujte manual autoklavu.
Nové Spicky musf byt ocisténé a sterilizované / autokldvované
pred prvnim pouZzitim.
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= Medit nebude zodpovédny za zédné poskozeni, a to véetné
zkfiveni, ocernén, atd.

423 Zrcadlo

Vyskyt necistot nebo Smouh na zrcadlu Spicky mlze vést ke Spatné
skenovaci kvalité a celkové Spatného skenovaciho zazitku. V takové
situaci byste méli zrcadlo vycistit podle nasledujicich krokd:

= Odpojte Spicku skeneru z 600 nastavce.
= Nalijte alkohol na ¢istou tkaninu nebo vatovy tampon a otrete
zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivate alkohol, ktery neobsahuje

necistoty, protoZe to méze poskodit zrcadlo. Mlzete pouZit bud

ethanol nebo propanol (ethyl-/propylalkohol).
= Utfete zrcadlo pouzitim suché tkaniny, kterd nepousti viakna.
= Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Opakuijte
Cistici proces, pokud je potreba.

424 Nasadec

Po osetienf ocistéte a dezinfikujte vSechny ostatni povrchy néstavce,
kromé predni ¢asti skeneru (optické okno) a konce (odvzdusnovact
otvor).

Cisteéni a dezinfekce musf byt provedena, jakmile je zaFizenf vypnuté.
PouZijte zafizeni pouze, kdyZ je kompletné suché.

Doporucené cistici a dezinfekéni FeSeni :

Denaturovany alkohol (neboli ethylalkohol nebo ethanol) - obwykle 60-70%
objem alkoholu.

Obecny proces cisténi a dezinfekce je nasledovny:

= Viypnéte zarizeni za pouZiti napéjeciho tlacitka.
= Odpojte viechny kabele z napajeciho rozbocovace.
= Pripojte ndsadce na predni ¢ast skeneru.

= Naljte dezinfekéni prostiedek na jemny, nezmolkuiici a neabrazivni tkaninu.

= Otfete povrch skeneru za pouZitf tkaniny.
= Osuste povrch Cistou, nezmolkujici a neabrazivni tkaninou.

/\ POZOR

= Nedistéte ndsadek, kdy? je zafizeni zapnuté, protoze kapalina
mUize vniknout do skeneru a zpUsobit poruchu.
= Poufijte zafizeni, jakmile je kompletné suché.

/\ POZOR

= Chemické praskliny se mohou vyskytnou pfi nespravném cistént
a dezinfekenim procesu.
425 Ostatni komponenty
= Nalijte cisticf a dezinfekni roztok na jemny, nezmolkujici a
neabrazivni tkaninu.

= Utfete povrch komponentu s tkaninou.
. Ususte povrch Cistou, nezmolkovaci a neabrazivni tkaninou.

/\ POZOR

= Chemické praskliny se mohou objevit pokud je pouzit nespravny
Cistici prostfedek béhem ¢istént.
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5 Bezpecnostni pFirucka

4.3 Likvidace

/\ POZOR

Spicka skeneru musi byt sterilizovana pred likvidaci. Sterilizujte
Spicku tak, jak je popsano v sekci 4.2.1.

= Zlikvidujte Spicku skeneru tak, jako jakykoliv klinicky odpad.

= Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly
nasledujicim smérnicim:

= Omezeni o pouzivani nékterych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)

= OEEZ, o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich.
(2012/19/EV)

4.4 Aktualizace v softwaru pro ziskavani snimku

Software pro ziskavani snimku automaticky kontroluje aktualizace,
jakmile je software v provozu.

Pokud je nova verze softwaru k dispozici, systém ji automaticky stdhne.

Dodrzujte prosim vdechny bezpecnostni procedury tak podrobné,
jak je uvedeno v této prirucce, aby se zabranilo ublizeni na osobé ¢i
poskozeni zafizeni. Tento dokument pouzivé slova VAROVANI a POZOR
pro zvyraznéni bezpecnostnich zprav.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny, a to véetné bezpenostnich
zprév uvedenych slovy VAROVANT a POZOR. Pro vyhnuti se ublizenf

na zdravi nebo poskozent zafizeni, se ujistéte, ze strikiné dodrzujete
bezpecnostni pokyny. VSechny instrukce a opatrenti, které jsou
uvedené v Bezpecnostnf priru¢ce musf byt dodrZeny pro spravnou
funkcionalitu systému a osobniho bezpedi.

Systém i600 by mél provozovat pouze dentdini profesiondlové nebo
technici, kteff jsou trénovani pro pouZit systému. Pouzivani systému
i600 pro jiny Ucel nez jeho zamyslené poutziti, které je uvedeno v
sekci 2.1 Zamyslené pouziti", mdze zpUsobit zranéni nebo poskozeni
zafizeni. Pouzivejte prosim systém i600 podle pokynt v bezpe¢nostni
prirucce.

5.1 Zaklady systému

/\ POZOR

= Kabel USB 3.0 pripojeny do Napajeciho rozbocovace je ten samy,
jako obvykly USB kabelovy konektor. Nicméné, zafizeni nemusf
pracovat spravné, pokud je obvykly 3.0 USB kabel pouzit s i600.

= Konektor, ktery je poskytnuty s Napéjecim rozbocovacem, je
navrzen specialné pro i600 a nemél by byt pouZit pro jiné zafizen.

= Pokud je produkt uloZen v chladném prostredi, dejte mu ¢as na
zmeénu teploty, kterd je v prostredi, kde bude zafizeni pouzito.

User Manual



Pokud je pouZito ihned, mlze se objevit kondenzace, kterd mdze
zpUsobit Skodu na elektronickych ¢asti uvnitt jednotky.

Ujistéte se, Ze vSechny poskytnuté komponenty jsou bez
fyzického poskozent.

Bezpecnost nemize byt garantovana, pokud je jednotka fyzicky
poskozena.

Pred pouzitim systému zkontrolujte, zdali nejsou pritomné
problémy jako je fyzické poSkozenf nebo ztracené ¢asti. Pokud
si vSimnete viditelného poskozeni, nepouZzivejte produkt a
kontaktujte vyrobce nebo vaseho lokdiniho zastupce.
Zkontrolujte télo 600 a jeho prislusenstvi pro jakékoliv ostré hrany.
Pokud zafizenf nepouzivéte, i600 by mélo byt namontovano na
stolnim stojanu nebo na stojanu na zdi.

Neinstalujte stolni stojan na naklonénou plochu.

Nepokladejte zadny objekt na télo i600.

Nepokladejte i600 na horky nebo vihky povrch.

Neblokuijte ventila¢nf otvory umisténé na zadni strané systému
i600. Pokud se zafizenf prehreje, systém i600 se mlze poskodit
nebo prestat pracovat.

Nerozlivejte kapalinu na zafizen{ i600.

Netahejte nebo neohybejte kabele pripojené k i600.

Peclivé usporadejte viechny kabele tak, aby vy nebo vas pacient
nezakopl nebo se nezachytil v kabelech. Jakékoliv nataZené kabely,
které zpUsobuji napéti, mohou zpUsobit poskozen systému i600.
VZzdy umistéte napajeci kabel 1600 systému na snadné dostupné misto.
VZdy sledujte produkt a pacienta béhem pouZivani produktu,

abyste siv3imli abnormalit.

Pokud upustite Spicku i600 na podlahu, nepokousejte se ji znovu
pouzit. OkamZité vyradte Spicku, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo
umisténé ve Spicce mlize byt uvolnéno.

Diky jejich kfehkych viastnosti, se Spickami i600 by se mélo
zachazet opatrné. Pro prevenci poskozenf Spicky a jejiho
vnitfniho zrcadla, budte opatrni, abyste se vyhnuli kontaktu s
pacientovymi zuby nebo vypini.

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

Pokud néstroj selZe a nelze s nim pracovat normalné a jsou
prtomné problémy s presnosti, prestarite produkt pouzivat a
kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

Nainstalujte a pouZivejte pouze schvalené programy pro ujistént
spravné funkcionality systému i600.

5.2 Radny vycvik

/\ VAROVANS
Pred tim, nez pouZijete systém i600 na pacientech :

Byste méli byt trénovani pro pouZziti systému nebo byste méli mit
prectenou a plné pochopenou tuto uZzivatelskou prirucku.

Mél byste byt podrobné sezndmen s bezpecnostnim pouZitim
systému i600 uvedeném v této uzivatelské prirucce.

Pred pouzitim nebo po zménach v nastaveni by mél uzivatel
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zkontrolovat, zdali se Zivé snimky, v okné camera nahledu,
zobrazujf spravné.

5.3 V pripadé selhani zafizeni

A\ VAROVANI

Pokud vas systém i600 nepracuje spravné nebo pokud mate podezienf

na problém se zafizenim:

= Odstrarite zaffzeni z pacientovych Ust a okamZité prestante pokracovat.

= Odpojte zafizeni z PC a zkontrolujte chyby.

= Kontaktujte wrobce nebo autorizované prodejce.

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

5.4 Hygiena

/\ VAROVANI

Pro ¢isté pracovni podminky a pacientovu bezpe¢nost VZDY noste
chirurgické rukavice, pokud:

= Zachazeninebo vyména Spicky.

= Pouzivate skener i600 na pacientech.

= Sedotykate systému i600.

Hlavn{ jednotka systému i600 a jeji optické okno by mélo byt cisté po
celou dobu. Pfed pouzitim skeneru i600 na pacientech, se ujistéte, Ze :
= Jesystém i600 dezinfikovany

= Pouzivte sterilizovanou Spicku

5.5 Elektricka bezpecnost

A\ VAROVANI

= Systémi600 je zafizeni 1. Tridy.

= Aby se zabranilo elektrickému Soku, systém i600 musf byt
pripojen pouze do zdroje napajeni' s uzemnénim. Pokud nejste
schopni vioZit doddvanou i600 zastrcku do hlavni zasuvky,
kontaktuijte kvalifikovaného elektrikare pro nahrazeni zastreky
nebo zasuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostni pokyny.

= Systém 600 pouZziva interné pouze RF energii. Davka RF radiace
je mald a nenarusuije s elektromagnetickou radiaci okoli.

= Existuje risk elektrického Soku, pokud se pokusite zasdhnout do
vnitfniho systému i600. Pouze kvalifikovany servisni perzonal by
mél mit pristup do systému.

= Nepripojujte systém i600 do obycejného prodluzovaciho kabele,
jelikoz tyto pripojenf nejsou bezpecné, tak jako uzemnéné
zasuvky. Nedodrzenf téchto bezpe¢nostnich pokynd méze
wyUstit v nasledujici nebezpedi
: Celkovy zkrat proudu vsech pripojenych zafizeni mdze prekrocit
limit uvedeny v EN /IEC 60601-1.
: Impadence uzemnéného pripojeni mdze prekrocit limit
stanoveny v EN / IEC 60601-1.

= Nepokladejte tekutiny, jako jsou ndpoje blizko systému i600 a
zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

= Kondenzace kvdli zménam teploty nebo vinkosti mize zpUsobit
zvlhnutf vnitfku jednotky i600, které mlze zpUsobit poskozent
systému. Pred tim, neZ zapojite systém do napéjeciho zdroje,
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se ujistéte, Ze je zafizen(i600 v pokojové teploté po dobu
minimalné dvou hodin, aby se zabranilo kondenzaci. Pokud

je kondenzace viditelna na povrchu produktu, i600 by mél byt
umistén do pokojové teploty po dobu dels nez 8 hodin.

Méli byste odpojit systém i600 z napéjeciho zdroje pouze za
pomoci jeho napajeciho kabele.

Béhem odpojovani napajectho kabelu drzte povrch zastreky pro jeho vyjmuti.
EMISNI charakteristiky d&lajf toto zafizeni vhodné pro pouZiti v
pramyslovych oblasti a nemocnic (CISPR 11 Trida A). Pokud je
to pouzito v obytném prostredi (coz CISPR 11 Trida B je obecné
vyzadovano), toto zafizeni nemusi nabizet adekvatn{ ochranu
pro radiofrekvencni komunikacni sluzby.

Pred tim, nez odpojite napéjeci kabel, se ujistéte, Ze je zarizenf
vypnuto za pouZitf vypinaciho prepinace umisténého na hlavni
jednotce.

PouZijte pouze napajeci adaptér, ktery byl dodan spolu s i600. Pouzitf
jiného napdjeciho adaptéru mdze zplisobit poskozeni systému.
Vyhnéte se tahani komunikacnich kabeld, napajecich kabeld,
atd., které jsou pouzivany se systémem i600.

5.6 Bezpecnost o€i

/A\ VAROVAN(
Systém i600 promfta jasné svétlo béhem skenovani z jeho Spicky.

Jasné svétlo promitané ze Spicky i600 nenf Skodlivé pro oci.
Nicméné, neméli byste se napfimo divat do jasného svétla nebo
mifit svétlo do oli ostatnich. Intenzivni svétlo obecné mize

zpUsobit kiehkost o¢i a pravdépodobnost druhého vystaveni

je vysoka. Tak jako s jinym vystavenim se intenzivnim zdrojem
svétla, mizete mit do¢asné snizenou zrakovou ostrost, bolest,
diskomfort nebo poskozent zraku, které mize zwysit riziko
sekundarnich nehod.

Zeknutf se odpovédnosti za rizika spojend s pacienty s epilepsif
Medit i600 by nemél byt pouZit na pacientech, ktefi byli
diagnostikovani s epilepsii z divodu rizika zachvatu a zranéni. Ze
stejného dlivodu by dentdlini pracovnici, ktefi byli diagnostikovani
s epilepsif, by neméli pracovat s Medit i600.

5.7 Nebezpecivybuchu

/A\ VAROVAN(

= Systém 600 nenf navrZzen pro poutzitf blizko hoflavych kapalin
nebo plynd, anebo v prostredi s vysokou koncentraci kysliku.

= Existuje riziko exploze, pokud pouZijete systém i600 blizko
hoflavych anestetik.

5.8 Riziko rueni kardiostimulatort a ICD

/A\ VAROVANS

NepouZivejte systém i600 na pacientech s kardiostimulatory a
ICD zafizenimi.

Zkontrolujte kazdou vyrobnf instrukci pro zasahovanf periférnich
zafizeni, jako jsou pocitace pouZivané se systémem i600.

Intraoral Scanner i600
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6 Informace o elektromagnetické kompatibilité

6.1 Elektromagnetické emise

Tento i600 je zamyslen pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi,
jak je popséano niZe. Zakaznik nebo uZivatel i600 by se mél ujistit, Ze je
pouzivané v uvedenim prostredi.

Elektromagnetické prostiedi

Test Emisi Vyhovéni

- Pokyny
i600 pouziva RF energii pouze
RE Emise pro jeho interni funkce. Proto
Skupina 1 jsou jeho RF emise velmi nizké a
CISPR 11 . M P PO
neni pravdépodobné, Ze zplsobi
rusent blizkych zarizenf.
RF Emise CISPR 11 Trida A
EUT je vhodné pro pouziti ve
vsech zfizenich, a to véetné
e domécich zfizenf a téch naprimo
Harmonické emise Trida A napojenych do verejného
IEC 61000-3-2 pojenych dovereneno
napéjeci sité s nizkym napétim,
které je pritomno v budovach
urcenych pro domaci Ucely.
Kolisani napéti / )
Vyhovuje

Emise blikani

Varovani: Toto i600 je zamysleno pro pouZiti pouze za pomocf
zdravotnickych profesionald. Toto zafizeni/systém mlze zpUsobit radio
ruseni nebo mize narusit ¢innost blizkych zafizeni. Mze byt potfeba
provést zmirfiujicf opatfent, jako je pfesunuti nebo preorientovani i600,
anebo zastinéni pozice.

6.2 Elektromagneticka odolnost

= Pokyny1

Tento i600 je zamyslen pro pouzivaniv elektromagnetickém
prostredi, jak je popsano nize. Zakaznik nebo uZivatel systému
i600 by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Zkouska 1IEC 60601 Uroveii Elektromagnetické
odolnosti  zkuSebni Groven vyhovéni prostiedi - pokyny
Podlahy by mély byt
ze dfeva, betonu nebo
keramickych dlazdic.
Elektrostaticky +8kV kontakt+2 +8kV kontakt+2 Pokud jsou podlahy
vyboj (ESD) KV, £4KkV, £8KkV, KV, £4kV,£8kV,  pokryté syntetickym
[EC61000-4-2  +15kVvzduch +15kV vzduch materidlem,
doporucend relativni
vihkost by méla byt
alespor 30 %.
Rychlé P
elyektm’cké +2kV (pro 2 k}/. (p,ro Hla\{n\ napajed
prechodné napdjeci veden) napajeci vedeni)  kvalita by méla byt
! . +1 kV (pro typicka pro komer¢ni
jevy/skupiny +1kV (pro vstup/ v . bo 7d ické
impulzd IEC Vstup)linie) vstupniAystupni - nebo zdravotnické
61000-4-4 vedeni) prostredi.
£0,5kV, £1 kv +0,5kV, £1 kV Hlavni napdject
Prepati IEC diferencidini rezim  diferencidlni rezim  kvalita by méla byt
o o%o- s 105KV, +1kV, 22 05KV, +1kV, 2 typickd pro komeréni
kV spole¢ného KV spole¢ného nebo zdravotnické
rezimu rezimu prostredi.
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= Pokyny2

0% Ut (100% 0% Ut (100% o o o o &
Poklesy napéti poklesvUT)pro  pokles v UT) pro Havni nangiect Doporucend vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi F)
Iﬁc 61000-4- 3-5 CYE‘U? ”ajo E{S CY‘B'“? “aflo Walia by?nga byt komunika¢nimi zafizenim a i600. i600 je zamy3len pro pouiti v
Znebo 1 cyklus Z Neno us Lz Y . C s ST 7 v 7 v
na 60 Hz / na 60 Hz i typicka pro komercni elektromagnetickém prostredi ve kterém vyzarované RF ruseni
gfg;éiﬁa\;%make je kontrolovéno. Zakaznik nebo uzivatel 600 mdize pomoct
0% Ur (30% 0% Ut (30% uzivatel i600 zabranit elektromagnetické ruseni za pomoci dodrzovani
Krétké poklesvUT)for  pokles v Ur) for Ze;!g\l’f; Ogifazgu.l,d minimalnf vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnfm RF
g:%ggi?; : ﬁggz@% Z;R\SC? :az igg g% ga/klsg rl]—;z \g;/aeracji bghem : komunikacnimi zafizenimi (vysilace) a i600 tak, jak je doporuceno
60 Hz 60 Hz Jifzgsggélanffie”"r nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacnich
aby 1600 zesilovat zafizen.
PPV b byl 3
Kolisanf nallpftl O%MUT ( 80% O%k\UT (1 80% gn?é?ergéi?gﬁaéjﬁ 8 Hodnoceny Vzdalenost podle frekvence vysilace [m]
P prupnicn - po ijkv‘u o po i;k‘;u )P0 zdroje napajeni nebo "";’;:‘;A?' 1EC 60601 - 1 - 2: 2007 1EC 60601 - 1 - 2: 2014
napdiecho  Hznebo300 cykiii Hznebo 300 oy P2 vykon  150kHzdo 80MHzdo 800MHz 150kHzdo 80 MHzdo
zdroje na 60 Hz na 60 Hz vysilace 80 MHz 800 MHz do2.5GHz 80 MHz 2.7 GHz
d=12P d=12P d=23"P d=12P d=2.0\P
elence Frekvence energie 001 0.12 0.12 023 0.12 0.20
energie mégﬂgﬁCWCh poll’,b% 0.1 038 038 0.73 038 063
- méla byt na drovnic
m;ignetlckych 30A/m 30A/mM charakteristické 1 12 12 23 12 20
(p50/60Hz) pro misto typické 10 38 38 73 38 6.3
IEC 61000-4-8 pro komercni nebo 100 1 1 23 12 20

nemocnicni prostredf.

) ) ) o Pro vysilace hodnocené na maximalnim vystupnim vykonu, které nejsou uvedené
NOTE: UT is the main voltage (AC) prior to the application of the test level. v tabulce wie, doporutend vzdélenost d v metrech (m) mize byt odhadnuta

pouzitim rovnice aplikované na frekvenci vysflace, kde P je minimalni vystupni

vykonové hodnoceni vysilae ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Na 80 MHz a 800 MHz je aplikovana vzdalenost pro vyssi rozsah
frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemus platit ve viech situacich. Elektromagnetické
Siteni je ovlivnéno pohlcenim a odrazem od struktur, objektd a lidi.
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= Pokyny3

i600 je zamyslen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, jak
je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel i600 by se mél ujistit, ze

je v takovém prostredi pouZito.

3 IEC60601  (j.0var
Zkouska Sohn;  Urovei
: zkuSebni
odolnosti firoveri

Doporucena
vyhovéni  vzdalenost (d)

Elektromagnetické
prosttedi - pokyny

3Vrms
150 kHz
- 80 MHz
Vedend RF - Mimo ISM
IEC61000-  Pdsma* 3Vrms
4-6 6Vrms 150
kHz - 80
MHz vISM
Pasmeche

d=12/Pp

Prenosné a mobilni RF
komunikacni zafizeni,
vcetné kabell, by
nemélo byt pouzito bliz
jakékoliv ¢asti i600, nezZ je
doporucena vzdalenost
vypocitand za pouziti
rovnice niZe, a to podle
frekvence vysilace.

Vyzafované 3V/m 80 6V/m IEC
RFIEC  MHzaz2.7 60601-1-2:2007
61000-43  GHz d=12VP80
MHz az 800
MHz d =23VP
80 MHzaz 2.5
GHz

IEC
60601-1-2:2014
d=2.0vP 80

MHz az 2.7 GHz

Kde P je maximalIn{
vystupni vykon hodnoceny
vysilacem ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace

ad je doporucena
vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevnych
RF vysilacd, jak bylo
stanoveno priizkumem
elektromagnetickych
straneka by mélo byt
mens{ nez Uroven
vyhovén(v kazdém
rozsahu frekvenceb Rusent
se mlze objevit v blizkosti
zafizeni oznacené timto
symbolem:

(@)

POZNAMKA 1: Na 80 MHz a 800 MHz je aplikovana vzdalenost pro vyssi

rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich.

Elektromagnetické Sifenf je ovlivnéno pohlcenim a odrazem od struktur,

objektd a lidf.

a) Intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou radio stanice (mobilni/
bezdrétové) pro telefony a pozemni amaterské radiové stanice, AM
a FM radiové vysilanf a TV vysilani nelze teoreticky predpovédét s
presnosti
Posouzenf elektromagnetického prostedf z divodt pevnych RF vysilacl
by mél byt zvazen elektromagneticky préizkum. Pokud méfenf intenzity
pole v misté, kde i600 je pouZito, prekroci prislusné RF trovné vyhovénti,
uvedené vySe, tak by mél byt i600 pozorovan, pro ovérenf bézného
provozu. Pokud je zpozorovan neobvykly wkon, mélo by se provést
dodatecné opatrent, jako je preorientovani nebo premisténf i600

b) Jakmile frekvence presdhne rozsah 150 kHz - 80 MHz, intenzita
elektrického pole by neméla byt vy3si nez 3 V/m.

¢) ISM (Industrial, Scientific and Medical) pasma mezi 150 kHz a 80 MHz
jsou 6.765 MHz az 6.795MHz; 13.553 MHz az 13.567 MHz; 26.957 MHz
az27.283 MHz; a 40.66 MHz a7 40.70 MHz
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Pokyny 4

i600 je zamyslen pro pouriti v elektromagnetickém prostredi ve
kterém vyzarované RF rusenf je kontrolovéno. Pfenosné RF

komunikacni zafizeni by nemélo byt pouZito blize nez 30cm (12
palcli) k jakékoliv ¢asti i600. Jinak se mlze projevit snizeny vykon

POZNAMEKA : Pokud je potfeba dosahnout UROVNE ZKOUSKY ODOLNOSTI,
vzdélenost mezi vysilacf anténou a ME ZARIZENIM nebo ME
SYSTEMEM miiZe byt snizena na 1m. Test vzdalenosti 1m je povolen
za pomoci IEC 61000-4-3.

eunsa)

a) Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty uplink frekvence.

b) Nosi¢ by mél byt modulovan pouzitim 50% klicovacim cyklem.

@) Jako alternativa k FM modulaci, m{ze byt pouzita 50% pulznf modulace na 18
Hz, protoze i kdyz to nepredstavuje skutecnou modulaci, byl by to nejhorsf
pripad.

zafizeni.
3| IEC60601 7 .
Zkouska 2 - %ahns  Urovei
. Pasmo Sluzba Modulace zkuSebni Xt
odolnosti Wiroren vyhovéni
380- Pulzni
390 TETRA 400 modulace 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM +5 kHz
a0 GMRSHCO odchyhat  28vim  28Wim
MHz kHz sinus
704 - 5 Pulzni
787 LTEPEMOISodilace 9wim  9vim
MHz 217 Hz
GSM800:900
Blizk o7 800 - TETRA 800 Pulzni
zkost pole 960 iDEN 820 modulace 28 V/m 28V/m
bezdrétovjch  MHz CDMA 850 18 Hz
RF Komunikacf LTE Pdsmo 5
IEC610004-3 GSM 1800
1700-  CDMA 1900 Pulzni
1990 GSM 1900 DECT  modulace 28V/m 28V/m
MHz LTE Pasmo 217 Hz
124,25 UMTS
2400 - BUCLOOWLAN by
2570 pAb2aclfe  modulace  28V/m  28V/m
MHz A 217 Hz
Pasmo 7
5100 - Pulzni
5800 WLAN802.11a/n  modulace 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz
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7 Specifikace

Jméno modelu

MD-IS0100

Kalibraéni néstroj

Rozméry

124 x 54mm (V x @)

Jméno vyrobku 600
Hodnocentf 9V—=, 3A
Pouzitd ¢ast Typ BF

Hmotnost

2209

DC Adaptér

Provozni a skladovaci podminky

Jméno modelu

ATMO36T-P120

Vstupni napétf

Universalni 100-240 Vac / 50-60 Hz vstup bez
zadného posuvného prepinace

Vystup

12v=, 3A

Rozméry pouzdra

100 x50 x33mm (Sx D x V)

Provozni podminky

Teplota 18°Caz 28°C

20 az 75% relativni vihkosti

Vihkost (bez kondenzace)

Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa

EMI

CE / FCC Trida B, Vedeni a Zareni spInéno

OVP (Ochrana proti stfidavému napéti)

Ochrana

SCP (Ochrana Zkratu)

OCP (Ochrana proti stfidavému napétf)

Ochrana pred Urazem
elektrickym proudem

Trida A

ZpUsob provozu

Nepretrzité

Teplota -5°C az 45°C
Podminky 20 az 80% relativni vihkosti
skladovani Vinkost (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa
Teplota -5°Caz 45°C
Podminky prepravy| Vihkost 20 az 80% relativn{ vihkosti

(bez kondenzace)

Nasadec Tlak vzduchu 620 hPa az 1200 hPa
Rozméry 248.2 x 44 x 47.4mm (S x D x V) Emisni limity na prostiedi
Hmotnost 2319

Napajeci rozbocovac

Rozméry

68.2 x31x14.94 mm (§>< DxV)

Hmotnost

199

Prostredf Zdravotni prostredf
Vedené a

vyzarované RF CISPR 11

EMISE
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Harmonické
zkreslen{

Prectéte IEC 61000-3-2

Kolisani napéti a
blikanf

Prectéte IEC 61000-3-3

C€

[EC] REP]

EU zéstupce

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Vyrobce

s Medit Corp.

Address 1: 23, 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855,
Rep. of Korea

Address 2: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

Intraoral Scanner i600

eunsay

67



Estonian



Kéaesolevast juhendist «:ooooeeeeeemveeeessnneenenne

Sissejuhatus ja Glevaade --:ceoeeeeeeeeseennennns

2.1 KaSUTUSOLSLArVE  «rreerrrerrrerreereieiititiiienan

2.2 Kasutamisndidustus

2.3 Vastundidustused

24 Kasutaja kvalifikatsioon -+« eseeresesiin

25 Sumbohd .........................................................

2.6 1600 komponentide Ulevaade «reemreerreenmeenneens

2.7 1600 Seadis‘[amine .............................................
27’] 1600 péhiseaded AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
272 Lauahoidikusse asetamine «--=-+-sseeeeeeeeees
273 Seinale kinnitatava hoidiku paigaldamine ------

Kujutiste Umbertootlemise tarkvara llevaade -

3.1 SISSEJURALUS «wvvesvrserssreseeneite

3.2 Paigaldaminge eeeeeesessene
3.2.1 NOUEd SUSLEEMIIE ++rrrrrrerrrerereraaaaaaaaens
322 Paigaldusjuhend

Hooldus

4.1 Ka“breerimine ...................................................

4.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsess -+«
421 Korduvkasutatay otsak ««--«reeeeeeeremieneenn.
422 Desinfitseerimine ja steriliseeriming -««-+++-
423 PEEQE| «+rvvrrere e
424 Késiseade AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
425 Muud komponendid —«eeeeeeeeeeeeeeens

4.3 Toote kdrvaldamine

4.4 Kujutiste Umbertddtlemise tarkvara varskendused ----+-

ORULUSJURENA  «+ereresesseensssssmtsisisiisissit s
5.1 SUSteemi pORILGEd «+:xrsrsrsssrssssssssnnsnininiis

5.2 Nouetekohane vdljadpe
53  Seadme rikke korral-
54 Hugieen
5.5 EleKtriONULUS  «+rerreeermensermmmemmieriiiiieiiiii
5.6 SIlMade Kaitge ««-rerrerrererrermerneieiiiieiieeea
5.7  Plahvatusoht
5.8  Sudamestimulaatorija ICD hdirete oht

Elektromagnetilise Ghilduvuse teave - --:esseeeeereeennns
6.1 Elektromagnetiling emissioon «««--««-weeeeeeeeneeneees

6.2 Elektromagnetiline hairingukindlus -

Tehnilised andmed

80
80
82
82
82
82
83
84
84
84
84
85
88



1 Kaesolevast juhendist

2 Sissejuhatus ja iilevaade

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks
mitmesuguseid simboleid, et tagada ige kasutusviis, valtida
kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning valtida varalisi
kahjusid. Kasutatavate stimbolite tdhendusi kirjeldatakse allpool.

/\ HOIATUS
See suimbol tahistab teavet, mille eiramine voib pdhjustada keskmise
ohutasemega kehavigastusi.

/\ ETTEVAATUST

See siimbol tahistab ohutusteavet, mille eiramine voib pdhjustada
kergeid vigastusi, varalist kahju voi slisteemi kahjustamist.

-Q" NGUANDED
See stimbol téhistab ndpunditeid, nduandeid ja lisateavet siisteemi
optimaalseks tooks.

2.1 Kasutusotstarve

1600 ststeem on hambaravis kasutatav 3D-skanner, mis on
mdeldud hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste
omaduste digitaalseks jaddvustamiseks. 1600 stisteemiga on
v@imalik luua 3D-skaneeringuid, mida kasutatakse hambaproteeside
raalprojekteerimiseks ja valmistamiseks.

2.2 Kasutamisnaidustus

1600 susteemi tuleks kasutada patsientidel, kelle hambaraviks on vaja
3D-skannimist, naiteks :

= Uksik kohandatud hambapost
= Hambaplommid ja -tdidised

= Uksik hambakroon

= Hambalaminaat

= Sildprotees (3 thikut)

= Sildprotees (kuni 5 Uhikut)

»=  Ortodontia

= Juhitavimplantaat

= Diagnoosimudel

1600 sUsteemi saab kasutada ka taiskaarte skannimisel, kuid
|8pptulemusi vdivad mdjutada erinevad tegurid (suusisene keskkond,
operaatori teadmised ja labori tdévoog).
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Vastunaidustused

1600 ststeem ei ole mdeldud hammaste sisestruktuurist voi
luustiku tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

See ej ole mdeldud kasutamiseks juhtumite korral, kus
hambakaarel puudub jarjestikku enam kui (4) hammast.

Kasutaja kvalifikatsioon

1600 ststeem on mdeldud kasutamiseks hambaravi ja
hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.
1600 stisteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha
kindlaks, kas kdesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi
ja olukorra jaoks.

Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i600 slisteemi sisestatud
andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, tdielikkuse ja piisavuse
eest. Kasutaja peab kontrollima tulemuste digsust ja tdpsust
ning hindama iga Uksikut juntumit eraldi.

1600 sUsteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale
kasutusjuhendile.

1600 stisteemi ebadige kasutamine vai kasitsemine tlhistab
garantii selle olemasolu korral. Kui vajate i600 ststeemi
nduetekohase kasutamise kohta lisateavet, vtke Ghendust oma
kohaliku edasimutjaga.

Kasutajal ei ole lubatud i600 ststeemi muuta.

2.5 Siimbolid
Nr Stimbol Kirjeldus
1 Eseme seerianumber
2 &I Tootmiskuupaev
3 u Tootja
4 A Ettevaatust
5 A Hoiatus
6 @ Kasutusjuhendi juhised
7 ( € Ametlik Euroopa sertifitseerimistahis
8 Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
9 Rakendatud osa tutp: BF-tudp
10 ﬁ WEEE-margis
—
11 Kasutamine retsepti alusel (USA)
12 MET-margis
13 ~— Vahelduwvool

Intraoral Scanner i600
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14

=== Alalisvool

15 @ Kaitsemaandus (maandus)
16 er Temperatuuri piirmaarad
B % .
17 Ohuniiskuse piirmaarad
%
18 Ohurdhu piirmaarad
ﬂlﬁg pl
19 I Kergesti purunev
20 AT‘ Hoida kuivana
21 It Asend
—
22 E Keelatud on seitsmekihiline virnastamine

2.6 1600 komponentide iilevaade

Nr Nimetus Kogus Valimus

1 1600 kasiseade 1tk e
|

2

Jaotur 1tk |

3 1600 késiseadme kate 1tk
4 Korduvkasutatav otsak 4tk Ti.
il |
5 Kalibreerimisseade 1tk 2
~
6 Proovimudel 1tk ' T S
7 Randmepael 1tk
8 Lauahoidik 1tk /
9 Seinale kinnitatav hoidik 1tk I
10 Toitekaabel 1tk F
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11 USB 3.0 kaabel 1tk Cz
12 Meditsiiniline adapter 1tk !
13 Toitejuhe 1tk 8
Malupulk 0
14 (eellaetud kujutiste tim- 1tk g
bertotlemise tarkvaraga) ‘ >
15 Kasutusjuhend 1tk [

2.7 1600 seadistamine

271 1600 pdhiseaded

@ Uhendage USB C-kaabel
jaoturiga

@ Uhendage meditsiiniline
adapter jaoturiga

e
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Q 1600 sisselulitamine

Vajutage i600 toitenuppu. Oodake, kuni USB-thenduse
margutuli muutub siniseks

ik

3 Uhendage toitejuhe @ Uhendage toitejuhe
meditsiinilise adapteriga toiteallikaga

-Q" 1600 valjaliilitamine
Hoidke i600 toitenuppu 3 sekundit all

2.7.2 Lauahoidikusse asetamine

6 Uhendage USB C-kaabel
arvutiga
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273 Seinale kinnitatava hoidiku paigaldamine

3 Kujutiste iimbertootlemise tarkvara
iilevaade

Minimaalsed nduded ststeemile

3.1 Sissejuhatus

Kujutiste imberté6tlemise tarkvara pakub kasutajasdbralikku
tooliidest 1600 susteemi abil hammaste ja neid Umbritsevate kudede
topograafiliste omaduste digitaalseks jaddvustamiseks.

3.2 Paigaldamine

3.21 N&uded siisteemile

Sulearvuti Lauaarvuti
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
1660/2060/3060 1660/2060/3060
Graaflka Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Soovitatud nduded stisteemile
Sulearvuti Lauaarvuti
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090

Graafika Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

()~ Kasutage IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikaatidega
arvutit ja monitori.

- 1600-ga kaasasolev USB 3.0 kaabel on spetsiaalne kaabel toite
tagamiseks. Toiteststeemiga arvutis on vdimalik skannimiseks
toidet tarnida ilma kaasasoleva jaoturita.
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Kui kasutate MEDITi poolt tarnitudUSB 3.0 kaablist erinevat
kaablit, ei pruugi see td6tada ja me ei vastuta selle pdhjustatud
probleemide eest. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB

3.0 kaablit.

3.2.2 Paigaldusjuhend
@ Kaivitage Medit_Scan_for_ @ Valige seadistuskeel ja kidpsake
Clinics_x.x.x.exe nuppu ,Next".
O PR 1
MERMT i Medit Scan for Clinics
Select the setu lenguage:
Engle {Unted Smesy -
—

@ Lugege hoolikalt labi
litsentsileping ning seejarel saate
litsentsiga ndustuda, tehes 1
agree to the License terms and
conditions.” kasti linnukese.
Seejdrel kidpsake nuppu Install.

(3 Valige paigalduskoht

Medit Scan for Clinics
Satup raguires 14GE in:
T =

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

Paigaldusprotsessi
|8puleviimine vaib votta mitu
minutit. Arge sulgege arvutit
enne, kui paigaldamine on
[8puni viidud.

Medit Scan for Clinics

Phaia vt whis s Satiq) Wizt it Mt Scon s
Oies..

e e ———
i awanarar e

Medit Scan for Clinics
Setup requies 3958 In:
> i 3 il

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

Programmi optimaalseks
toimimiseks taaskaivitage arvuti
parast paigaldamise teostamist.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Kui skanner on tUhendatud, Uhendage skanner arvutist lahti,
eemaldades USB-kaabli.

/=7 Please disconnect the cable from PO

[ o |

4 Hooldus

/\ ETTEVAATUST
= Seadmete hooldust peaks teostama ainult MEDIT-i té6taja voi
MEDIT-i poolt sertifitseeritud ettevdte voi personal.
= Uldjuhul ei pea kasutajad i600 stisteemis lisaks kalibreerimisele,
puhastamisele ja steriliseerimisele muid hooldustéid tegema.
Enn

4.1 Kalibreerimine
Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine.
Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:

= 3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes
usaldusvaarne ega tapne.

= Keskkonnatingimused on muutunud, naiteks temperatuuri
muutus.

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

Q Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent. Arge puudutage
paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt,
kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on
saastunud, pddrduge oma teenusepakkuja poole.

Q Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt.
Kalibreerimisperioodi saate maarata menus, valides
Menu (Mendu) > Settings (Seaded) > Calibration Period
(Days) (Kalibreerimisperiood (Pdevad)). Vaikimisi on seatud
kalibreerimisperioodiks 14 paeva.

1600 kalibreerimine

= Lulitage i600 sisse ja kdivitage kujutiste imbertdotlemise
tarkvara.

. Kaivitage kalibreerimisviisard valides Menu (Mentili) > Settings
(Seaded) > Calibration (Kalibreerimine)

= Pange valmis kalibreerimisseade ja i600 kasiseade.

= Poodrake kalibreerimistdoriista hadlestusnupp asendisse 1

= Asetage kasiseade kalibreerimistodriista.

= Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu ,Next”
(Jargmine).

= Kuikalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis,
omandab ststeem asendis ¢ 1 andmed automaatselt.

Intraoral Scanner i600

7

ﬁ



78

4.2
421

Kui andmete kogumine on asendis
keerake ketas jargmisesse asendisse.
Korrake samme asenditel © 2 ~ ¢ &  ja (LAST asendil.

Kui andmete kogumine on asendis (LAST" , ISpule jBudnud,
arvutab ja kuvab ststeem automaatselt kalibreerimistulemused.

1, 18pule joudnud,

Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsess

Korduvkasutatav otsak

Korduvkasutatav otsak on osa, mis sisestatakse skannimise ajal
patsiendi suhu. Otsak on korduvkasutatav piiratud arv kordi, kuid
ristsaastumise valtimiseks tuleb seda patsientide vahel puhastada ja
steriliseerida.

Otsakut tuleb desinfitseeriva lahuse abil kasitsi puhastada.
Parast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige otsaku sees
olevat peeglit, et veenduda, et sellel ei oleks plekke.

Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi.

Kuivatage peegel ettevaatlikult paberratikuga.

Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja sulgege see

Bhukindlalt. Kasutage kas isekleepuvat voi kuumtihendusega

kotti.

Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi

tingimusi:

» Steriliseerige gravitatsioonil pdhinevas sterilisaatoris 30
minutit temperatuuril 121 °C (249,8 °F) ja kuivatage 15
minutit.

» Steriliseerige eelvaakumiga sterilisaatoris 4 minutit

422

temperatuuril 134 °C (273,2 °F) ja kuivatage 20 minutit.
Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis
kuivab pakitud otsaku.
Skanneri otsakuid on voimalik uuesti steriliseerida kuni 100
korda ja seejarel tuleb need havitada jadtmekaitluse jaotises
kirjeldatud viisil.

Desinfitseerimine ja steriliseerimine

Puhastage otsak koheselt parast kasutamist seebivee ja
harjaga. Soovitame kasutada 6rnatoimelist ndudepesuvahendit.
Veenduge, et parast puhastamist oleks otsaku peegel taiesti
puhas ja plekivaba. Kui peegel tundub maardunud vai udune,
korrake puhastusprotseduuri ja loputage seda hoolikalt veega.
Kuivatage peegel hoolikalt paberratikuga.

Desinfitseerige otsak kasutades Wavicide-01 45 kuni 60 minutit.
Korrektse kasutamise kohta leiate informatsiooni Wavicide-01
Solutioni kasutusjuhendist.

45-60 minuti mé6dudes eemaldage otsak
desinfitseerimisvahendist ja loputage hoolikalt.

Puhkige peegel ja otsak steriliseeritud ja mitteabrasiivse lapiga
ettevaatlikult kuivaks.

/\ ETTEVAATUST

Otsakus olev peegel on 6rn optiline komponent, millega tuleks
optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt imber kaia.
Olge ettevaatlik ja drge madrige ega kriimustage seda, kuna
kahjustused voi plekid vBivad m&jutada andmete jaddvustamist.
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. Enne autoklaavi katke otsak alati kinni. Kui autoklaavite
kinnikatmata otsakuga, tekitab see peeglile plekke, mida ei ole
voimalik eemaldada. Lisateabe saamiseks lugege autoklaavi
kasutusjuhendit.

= Uued otsakud tuleb enne esimest kasutuskorda puhastada ja
steriliseerida / autoklaavida.

. Medit ei vastuta kahjustuste eest, sealhulgas moonutuste,
hagustumise jne eest.

423 Peegel

Otsaku peeglil olevad lisandid voi mustus vaib pdhjustada halva
skannimiskvaliteedi ja annab Uledldiselt halva skannimiskogemuse.
Sellises olukorras tuleks peegel puhastada jargides alljdrgnevaid
samme:

= Eemaldage i600 kasiseadmest skanneri otsak.

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

= Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.

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

424 Kasiseade

Parast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik kasiseadme
pinnad, valja arvatud skanneri esikiilg (optiline aken) ja ots (8huava).

Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema vdlja lulitatud.
Kasutage seadet kui see on tdielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus:

Denatureeritud piiritus (aka etltlalkohol v&i etanool) - alkoholisisaldus
tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jargmine:

= Lulitage seade valja, kasutades toitelllitit.

= Uhendage jaoturist lahti kaik kaablid.

*  Kinnitage kasiseadme kate skanneri esiosale.

= Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja
mitteabrasiivsele lapile.

= Puhkige skanneri pind lapiga Ule.

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

/I\ ETTEVAATUST

= Arge puhastage késiseadet, kui seade on sisse lulitatud, kuna
vedelik vBib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt pdhjustada
talitlushaireid.

= Kasutage seadet kui see tdielikult kuivanud.

/\ ETTEVAATUST

= Kuipuhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja
desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised
praod.
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425 Muud komponendid

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

= Pulhkige komponendi pind lapiga Ule.

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

/\ ETTEVAATUST
= Kuipuhastamise ajal kasutatakse sobimatut puhastuslahust,
vBivad seadmele tekkida keemilised praod.

4.3 Toote kdrvaldamine

/\ ETTEVAATUST

= Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida.
Steriliseerige otsak punktis 4.2.1. kirjeldatud viisil.

= Kdrvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud
Kliinilised jaatmed.

. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas
jargmiste direktiividega:

= Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate
ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)

= Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv elektri- ja
elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)

4.4 Kujutiste imbertdotlemise tarkvara varskendused

Kujutiste imbertd6tlemise tarkvara kontrollib tarkvara té6tamise ajal

automaatselt varskenduste olemasolu.

Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb siisteem selle automaatselt alla.

5 Ohutusjuhend

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

Lugege kasutusjuhend hoolikalt I&bi, sealhulgas kdik ettevaat
usabindud sdnadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehavigastuste
vOi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt kinni
ohutusndudetest. Ststeemi nduetekohase toimimise ja isikliku
ohutuse tagamiseks tuleb jargida kéiki ohutusjuhendis esitatud
juhiseid ja ettevaatusabindusid.

1600 stisteemi peaksid kasutama ainult stisteemi valjadppe labinud
hambaarstid ja hambatehnikud. 1600 ststeemi kasutamine mistahes
muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises ,2.1 Kasutusotstarve", voib
pohjustada seadmele vigastusi vai kahjustusi. Palun kasitsege i600
sUsteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

5.1 Siisteemi pohitoed

/I\ ETTEVAATUST
*  Jaoturiga Uhendatud USB 3.0 kaabel on samasugune nagu
tavaline USB-kaabel, kuid tavalise USB 3.0 kaabli kasutamisel ei
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pruugi i600 seade normaalselt toimida.

Jaoturiga Ghendatud kaabel on loodud spetsiaalselt i600 jaoks ja
seda ei tohiks kasutada Uhegi teise seadmega.

Kui seadet on hoitud kilmas keskkonnas, laske sellel enne
kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel
kasutamisel vBib tekkida kondensatsioon, mis voib kahjustada
seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

Veenduge, et mitte Ghelgi komplektis oleval komponendil

ei oleks fuusilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on fuusilisi
kahjustusi, ei saa garanteerida selle ohutust.

Enne slsteemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks
probleeme, nditeks fuusilisi kahjustusi voi lahtisi osi. Nahtavate
kahjustuste korral drge kasutage toodet ja poérduge tootja voi
kohaliku esindaja poole.

Kontrollige, et i600 korpusel ja selle lisaseadmetel ei oleks
teravaid servi.

Kui i600 seadet ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus
VvOi seinale kinnitatavas hoidikus.

Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

Arge asetage i600 seadme korpusele ihtegi eset.

Arge asetage i600 seadet kuumale ega mérjale pinnale.

Arge blokeerige i600 stisteemi tagaosas asuvaid Shuavasid. Kui
seade kuumeneb Ule, vBib i600 stisteemi tods esineda rikkeid
vOi see voib té6tamise Idpetada.

Arge valage i600 seadmele vedelikke.

Arge tbmmake ega painutage i600 seadmega (ihendatud

kaablit.

Seadke kdik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks
kaablitesse ega jadks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine
vBib i600 slsteemi kahjustada.

Asetage i600 sUsteemi toitejuhe alati kergesti ligipadsetavasse
kohta.

Kdrvalekallete kontrollimiseks jalgige seadet kasutades alati
seadet ja oma patsienti.

Kui kukutate i600 otsaku pérandale, drge proovige seda uuesti
kasutada. Visake otsak viivitamatult ara, kuna on oht, et otsaku
kilge kinnitatud peegel vdis nihkesse minna.

Oma hapra olemuse tottu tuleks i600 otsakuid kasitseda
ettevaatlikult. Otsaku ja selle sisepeegli kahjustamise valtimiseks
olge ettevaatlik ja valtige kokkupuudet patsiendi hammaste ja
proteesidega.

Kui i600 kukub p&randale voi kui see on saanud porutada, tuleb
seade enne kasutamist kalibreerida. Kui seade ei ole vimeline
tarkvaraga Uhendust looma, pdorduge tootja voi volitatud
edasimudjate poole.

Kui seade ei todta korrektselt, naiteks esineb sellel probleeme
tapsusega, I6petage toote kasutamine ja pddrduge tootja voi
volitatud edasimuuja poole.

1600 ststeemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage
ja kasutage ainult heakskiidetud programme.
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5.2 Nouetekohane véljadpe

/\ HOIATUS
Enne i600 ststeemi kasutamist patsientidel:

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

. Peaksite tundma 1600 stisteemi ohutut kasutamist, nagu on
Uksikasjalikult kirjeldatud kéesolevas kasutusjuhendis.

= Enne kasutamist v3i parast mistahes satete muutmist peaks
kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas
kuvatakse otsepilt korrektselt.

5.3 Seadme rikke korral

/\ HOIATUS

Kui teie i600 stisteem ei toota korrektselt voi kui kahtlustate, et

seadmel esineb probleeme:

*  Eemaldage seade viivitamatult patsiendi suust ja [Gpetage selle
kasutamine.

= Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

= Pdorduge tootja voi volitatud edasimiiiija poole.

= 1600 suisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need
voivad kahjustada kasutaja, patsiendi voi kolmandate isikute
turvalisust.

5.4 Hiigieen

/\ HOIATUS

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

= Otsaku kasitsemine ja vahetamine.

= 1600 skanneri kasutamine patsientidel.

= 1600 ststeemi puudutamine.

1600 pohiseade ja selle optiline aken tuleb alati puhtana hoida.
Enne i600 skanneri kasutamist patsiendil tuleb:

. i600 ststeem desinfitseerida
. kasutada steriliseeritud otsakut

5.5 Elektriohutus

/\ HOIATUS

= 1600 ststeem on I klassi seade.

= Elektrilodgi valtimiseks vaib i600 stisteemi Ghendada ainult
kaitsemaandusega toiteallikaga. Kui teil ei ole v&imalik i600
seadmega kaasasolevat pistikut pistikupessa sisestada,
poéorduge pistiku voi pistikupesa vahetamiseks kvalifitseeritud
elektriku poole. Arge proovige neist ohutusjuhistest kérvale
hoida.

= 1600 ststeem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult
sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on
vdike ega hdiri imbritsevat elektromagnetkiirgust.
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Proovides paaseda i600 susteemi sisemusse, vOib esineda
elektrilo6gi oht. Susteemile voivad ligi paaseda ainult
kvalifitseeritud tootajad.

Arge ihendage i600 stisteemi tavalise toitepistiku voi
pikendusjuhtmega, kuna need thendused pole nii ohutud kui
maandatud pistikupesad. Nende ohutusjuhiste eiramine voib
kaasa tuua jargmised ohud

. Kdigi Uhendatud seadmete kogu Ithisvool vib Uletada EN / IEC
60601-1 standardis satestatud piiri.

: Maandusutihenduse takistus voib Uletada EN / IEC 60601-1
standardis satestatud piiri.

Arge asetage i600 ststeemi lahedusse vedelikke, naiteks
karastusjooke, ning valtige vedeliku lekkimist susteemile.
Temperatuuri v&i 8huniiskuse muutustest tingitud
kondenseerumine vdib i600 seadme sees pdhjustada
kondensatsiooni, mis voib ststeemi kahjustada.
Kondenseerumise valtimiseks hoidke i600 ststeemi enne
toiteallikaga Ghendamist vdhemalt kaks tundi toatemperatuuril.
Kui toote pinnal on ndha kondenseerumist, tuleks i600 seade
jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

1600 seadet peaks toitest lahti Uhendama ainult toitejuhtme
kaudu.

Toitejuhtme lahtiihendamisel hoidke selle eemaldamiseks
pistikust kinni.

Lahtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade
toostuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass) kasutamiseks.

Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks tavaliselt
ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kdesolev seade pakkuda
raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.

Enne toitejuhtme lahtiihendamist IUlitage kindlasti valja seadme
toide kasutades pdhiseadme toitelulitit.

Kasutage ainult i600 seadmega kaasasolevat toiteadapterit.
Muude toiteadapterite kasutamine v&ib slisteemi kahjustada.
Valtige 600 susteemis kasutatavate sidekaablite, toitekaablite ja
teiste juhtmete tdmbamist/sikutamist.

5.6 Silmade kaitse

/\ HOIATUS

Skannimise ajal kiirgab 600 ststeem otsakust eredat valgust.
1600 otsakust valja kiirguv ere valgus ei ole simadele kahjulik.
Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega
suunata valgusvinku teistele silma. Uldiselt v&ivad intensiivsed
valgusallikad silmad tundlikuks muuta ja sekundaarse
kokkupuute tdendosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete
valgusallikate puhul, v&ib ajutiselt halveneda ndgemisteravus
vOi tekkida valu, ebamugavustunne v3i nagemiskahjustus, mis
suurendab sekundaarsete 6nnetuste ohtu.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise
klausel

Medit i600 seadet ei tohiks krampide ja vigastuste ohu

tottu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.
Samal pdhjusel ei tohiks Medit i600 seadet kasutada ka

Intraoral Scanner i600

83

ﬁ



meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.
5.7 Plahvatusoht

/\ HOIATUS

= 1600 susteem ei ole moeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike
VvOi gaaside ldheduses ega korge hapnikukontsentratsiooniga
keskkondades.

= 1600 susteemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide
|aheduses on plahvatusohtlik.

5.8 Siidamestimulaatori ja ICD hairete oht

A\ HolATUS

= Arge kasutage i600 siisteemi stidamestimulaatorite ja ICD
seadmetega patsientidel.

= Kontrollige iga tootja juhiseid selle kohta, kas valisseadmed,
nagu 1600 stisteemiga kasutatavad arvutid, voivad seadme t60d
takistada.

6 Elektromagnetilise lihilduvuse teave

Elektromagnetiline keskkond -

Emissioonikatse Vastavus o
juhised

1600 kasutab raadiosageduslikku
energiat ainult oma
sisefunktsioonide jaoks.

Raadiosageduslik Seetdttu on raadiosageduslik

6.1 Elektromagnetiline emissioon

See i600 on m&eldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. i600 klient voi kasutaja peaks
veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

emissioon CISPR 11 1-grupp emissioon vdga madal
ning on ebatdendoline, et
see hdirib 13hedalasuvate
elektroonikaseadmete t6dd.
i
Katsetatav seade sobib
- kasutamiseks kdigis rajatistes, sh
Harmoonilised ; h o
. eluhoonetes ja sellistes rajatistes,
heitkogused IEC A-klass : . )
mis on otse Uhendatud avaliku
61000-3-2 ) o )
madalpinge-elektrivorguga, mis
varustab elektriga eluhooneid.
Pingekoikumine / 9
Vastavuses

varelus

Hoiatus: See i600 seade on mdeldud kasutamiseks ainult
tervishoiutddtajatele. See seade / stisteem voib pdhjustada
raadiohaireid vdi hairida lahedalasuvate seadmete t60d. Vajalikuks
vBib osutuda maju vahendavate meetmete kasutusele votmine,
naiteks suunata i600 teises suunas, seade Umberpaigutada voi
varjestada selle asukoht.
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6.2 Elektromagnetiline hdiringukindlus
= Juhis1
See i600 on mBeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud

elektromagnetilises keskkonnas. 600 klient vai kasutaja peaks
veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

0% Ut (100%
Pingelangused  langus Ut-s) 0,5
[EC61000-4-  tsuklit 50 juures
1" Hz vdi 1 tstikkel

60 Hz juures

0% Ut (100%
langus Ut-s) 0,5
tstklit 50 juures
Hz v&i 1 tstikkel
60 Hz juures

T IEC 60601 P Elektromagnetiline
Hairekindluskatse —— Uhilduvustase e o e

P&randad peavad
olema puidust,
betoonist voi
keraamilistest
Elektrostaatiline +8kVkontakt+£2 +8KkV kontakt+2  plaatidest.
lahendus (ESD)  kV, 4KV, +8KkV,  kV,+4kV,+8kV,  Slnteetilise
[EC61000-4-2  +15kV dhk + 15KV 8hk materjaliga kaetud
pdrandate puhul
peab suhteline
Bhuniiskus olema
vahemalt 30%.

70% Ut (30% 70% Ut (30%
. langus UT-s) 20 langus Ut-s) 20

t:gz;sueje g sUKicSOH: tstiklit 50 Hz
61000-4-11 juures v&i 30 juures voi 30

tstiklit 60 Hz tstklit 60 Hz

juures juures

0% UT (100% 0% UT (100%
Elektritoite langus UT-s) langus Ut-s)
sisendliinide 250 tsuklit 50 250 tsuklit 50
pingekdikumised  Hz juures voi Hz juures voi

61000-4-11 300 tstiklit 60 Hz

juures

300 tsiklit 60 Hz
juures

Toiteallika kvaliteet
peab vastama
tUdpilisele ari- vai
haiglakeskkonnale.
Kui i600 kujutise
voimendusseadme
kasutaja vajab
katkematut tootamist
ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav
Ghendada

i600 kujutise
vbimendusseade
puhvertoiteallika voi
akuga.

+2 kV (toiteliinide  + 2 kV (toiteliinide Toiteallika kvaliteet

Kiire elektriline  puhul) + 1 puhul) £1 cab vastama
siire /impulss ~ kV (sisend-/ kV (sisend- / ?uu lisele 3ri- Vi
IEC61000-4-4  valjundliinide valjundliinide P
haiglakeskkonnale.
puhul) puhul)

£0,5KV, £1kV +0,5kV, £1kV Toiteallika kvaliteet
Ulepinge IEC  diferentsiaalreziim  diferentsiaalreziim peab vastama
61000-4-5 +05kV,£1kv,+  £05kV,+1kV,+  tllpilisele &ri- voi

2 kV tavareziim 2 kV tavareziim haiglakeskkonnale.

vBrgusageduslik
magnetvali
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

Vorgusageduslikud
magnetvaljad peavad
olema tasemel,

mis on iseloomulik
asukohale

tUdpilises ari- voi
haiglakeskkonnas.

MARKUS: UT on vahelduwooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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= Juhis2
Kaasaskantava ja mobiilse sidevahendi ning i600 seadme
soovituslik vahemaa. i600 on mdeldud kasutamiseks
elektromagnetilises keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid
raadiosageduslikke haireid. i600 klient v3i kasutaja saab kaasa
aidata elektromagnetiliste hairete valtimisele, hoides
kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike seadmete
(saatjate) ning 600 vahel allpool soovitatud minimaalset
vahemaad vastavalt sideseadmete maksimaalsele
valjundvdimsusele.

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

Vahemaa vastavalt saatja sagedusele [m]

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgemate sageduste puhul
ettenahtud vahemaa.

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

= Juhis3

i600 on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. 600 klient v&i kasutaja peaks
veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Soovituslik
vahemaa (d)

Hairekindlu IEC 60601
skatse  katsetase

Elektromagnetiline

Uit keskkond - juhised

Sqatja IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
maksimaalne - . " "
véljundvgimsus 150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni 150 kHz kuni 80 MHz kuni
W] 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz 80 MHz 2,7GHz

d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P

0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 12 12 23 12 20

10 38 38 73 38 6.3

100 12 12 23 12 20

3Vrms Kaasaskantavaid
150 kHz ja mobiilseid
-80 MHz raadiosideseadmeid,
Juhitud valjaspgol sgalhg\gas kqab\eld,

) ISM-i ei tohiks olla i600
raadiosagedus . 3Vrms d=12/P X .
IEC 6100046 sagedusala osadele ldhemal kui

6Vrms 150 saatja sageduse puhul
kHz - 80 rakendatava valemi jérgi
MHz ISM-i arvutatud soovituslik
sagedusalal® vahemaa.
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Kirgav
raadiosagedus
[EC61000-4-3

3V/m80
MHz kuni
2,7 GHz

6V/m

IEC
60601-1-2:2007
d=12/P80
MHz kuni 800
MHzd=23/P
80 MHz kuni 2,5
GHz

IEC
60601-1-2:2014
d=2,0/P80
MHz kuni 2,7
GHz

P on saatja maksimaalne
valjundvoimsus

vattides (W) saatja
tootjainfo kohaselt ja

d soovituslik vahemaa
meetrites (m). Asukoha
elektromagnetilise
Ulevaatuse

kaigus maaratud
vdljatugevused paiksetest
raadiosaatjatest? peaksid
olema vaiksemad kui

iga sagedusvahemiku
vastavustase® Jargmise
stimboliga tahistatud
seadmete laheduses voib
esineda hdireid:

(R

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2: Neid juhised ei pruugi olla kaigis olukordades kohaldatavad.
Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine ja peegeldamine
konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

a) Paiksete saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiiltelefonide / traadita
telefonide) ja likuvate maaside raadioseadmete baasjaamade,
amatoodrraadio, AM ja FM raadioringhaalingu ning teleringhaalingu
vdljatugevusi ei ole voimalik teoreetiliselt tapselt ennustada.

Paiksete raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks tuleks teostada asukoha elektromagnetiline uuring. Kui
1600 kasutamise kohas mdodetud valjatugevus Uletab Ulaltoodud
raadiosageduse vastavuse taset, tuleb normaalse t66

kontrollimiseks i600 seadet jalgida. Ebatavalise jdudluse ilmnemisel
voib osutuda vajalikuks lisameetmete kasutuselevbtmine, naiteks 600
suuna muutmine v8i Umberpaigutamine.

b) Kui sagedusvahemik tletab 150 kHz - 80 MHz, ei tohiks elektrivalja
tugevus olla suurem kui 3 V/m.

) ISM (t66stuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks maeldud)
sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni 6,795
MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni 27,283 MHz ja
40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

ﬁ

Juhis 4

i600 on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke haireid.
Kaasaskantavaid raadiosideseadmed ei tohiks olla i600 mistahes
osale lahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul ei pruugi seade
nduetekohaselt toimida.
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IEC60601 Vastavuse

Hairekindluskatse Sagedus Teenus Modulatsioon
katsetase tase
380- Impulss-
390 TETRA400  modulatsioon 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM £ 5 kHz
470 GMRS 460 hélve 1 kHz 28V/m 28V/m
FRS 460 )
MHz siinus
704 - Pulsi-
787  LTEBand13,17 modulatsioon  9V/m 9V/m
MHz 217 Hz
GSM800:900 .
800 - ; Pulsi-
Raadiosagedusliku 960 TETRA 800 IDEN modulatsioon 28 V/m 28V/m
. 820 CDMA 850
juhtmeta MHz \TEBand 5 18 Hz
side lahedusvali
IEC6100043 GSM 1800
1700-  CDMA 1900 Pulsi-
1990 GSM 1900 modulatsioon 28 V/m 28V/m
MHz  DECT LTE Band 217 Hz
1,2/4,25 UMTS
2400 - Bl;g???zyg}:'\‘ Impulsi-
iAS:g REID 2450 LTE mogle\;atstzoon 28V/m 28V/m
Band 7
5100 - Pulsi-
5800 WLAN 802.11a/n modulatsioon ~ 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

MARKUS: HAIREKAITSETESTI PIIRNORMI saavutamiseks v3ib vajadusel
saateantenni ja ME-SEADME v&i ME-SUSTEEMI vahekaugust vahendada 1
meetrini. 1 m katsekaugus on lubatud IEC 61000-4-3 kohaselt.

a) M&nede teenuste puhul on saadaval ainult tleslili sagedused.

b) Kandurit tuleks moduleerida 50% t66tstkli ruutlaine signaali abil.

¢) FM-modulatsiooni alternatiivina v8ib kasutada 50-protsendilist
impulssimodulatsiooni 18 Hz juures, see killl ei tahenda tegelikku
modulatsiooni, kuid on halvimal juhul sobilik.

7 Tehnilised andmed

Kaubanimi i600
Voimsus 9V==, 3A
Rakendatud osa BF-tlup

Alalisvooluadapter

Mudeli nimetus

ATMO36T-P120

Sisendpinge

Universaalne 100-240 Vac / 50-60 Hz sisend,
ilma liuglulitita

Valjund

12V—=3A

Umbrise médtmed

100 x 50 x 33 mm (L x P x K)

EMI

CE / FCC B-klass, juhtivus ja kiirgus on vastavuses

Kaitse

Ulepinge kaitse (OVP)

LUhisekaitse (SCP)

Ulekoormuskaitse (OCP)

Elektrildogikaitse

I klass

Tooreziim

Pidev
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Kasiseade

Heitkoguste piirnormid vastavalt keskkonnale

Modtmed 248.2 x 44 x 47.4 mm (L x P x K)
Kaal 231g

Jaotur

Modtmed 68.2x31x 149 mm (L x P x K)
Kaal 199

Kalibreerimisseade

M&dtmed

124 x 54 mm (K x @)

Kaal

2209

Kasutus- ja hoiusta

mistingimused

Temperatuur 18 °C kuni 28 °C
- ~ - suhteline dhuniiskus 20-75%
Kasutustingimused | Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800 hPa kuni 1100 hPa
Temperatuur -5 °C kuni 45 °C
h P ~ - suhteline 6huniiskus 20-80%
Hoiustamistingimused | Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800 hPa kuni 1100 hPa
Temperatuur -5 °C kuni 45 °C
A ~ " suhteline dhuniiskus 20-80%
Transporditingimused Ohuniiskus (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 620 hPa kuni 1200 hPa

Keskkond Haiglakeskkond

Juhitud ja Kiiratud
RAADIOSAGEDUSLIKUD
EMISSIOONID

CISPR 11

Harmooniline

mMoonutus Vt IEC 61000-3-2

Pingekoikumine ja

varelus VtIEC 61000-3-3

(€

Esindaja Euroopa Liidus

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Tootja

s Medit Corp.

Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
07207, Rep. of Korea

Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 A propos de ce guide

2 Introduction et vue d'ensemble

Conventions du guide

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

& AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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

-Q" AsTucES

Le symbole ASTUCES indique des indices, des conseils et des
renseignements supplémentaires pour un fonctionnement optimal du
systeme.

2.1 Utilisation prévue

Le systeme i600 est un scanner 3D dentaire destiné a étre utilisé pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants. Le systeme i600 produit des scans
3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de
restaurations dentaires.

2.2 Indications d'utilisation
Le systeme i600 devrait étre utilisé pour des patients ayant besoin
d'une numérisation 3D pour les traitements dentaires tels que :

= Pilier personnalisé

= Inlays & Onlays

= Couronne simple

= Facette

*  Bridge implantaire a 3 unités
= Bridgejusqu'a 5 unités

= Orthodontie

= Guided'implant

= Modele de diagnostic

Le systéme i600 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.
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2.3

2.4

Contre-indications 2.5

Le systéme i600 n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des

images de la structure interne des dents ou de la structure
squelettique de support.

Il n'est pas destiné a étre utilisé pour les cas ayant plus de (4)
positions de dents édentées qui se suivent.

Qualifications de ['opérateur

Le systeme i600 est concu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiere de

dentisterie et de laboratoire dentaire.

L utilisateur du systéme 1600 est seul responsable de déterminer
si ce dispositif convient ou non au cas d'un patient ou a des

circonstances en particulier.
L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de

l'exhaustivité et de ['adéquation de toutes les données saisies
dans le systéme 1600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur

doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.

Le systeme i600 doit étre utilisé conformément au guide

d'utilisation qui 'accompagne.
L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i600

annulera sa garantie, le cas échéant. Si vous avez besoin
d'informations supplémentaires sur |'utilisation correcte du

systeme 1600, veuillez contacter votre distributeur local.

Symbols
N° Symbole Description
1 Le numéro de série de l'objet
2 &I Date de fabrication
3 u Fabricant
4 A Mise en garde
5 A Avertissement
6 @ Instructions pour le manuel utilisateur
7 ( € Certificat de Conformité Européen
8 Représentant autorisé dans la CE E
9 Type de piece appliquée : type BF
10 ﬁ Label DEEE
—
11 & only Sur ordonnance (Etats-Unis)
12 Marque MET
13 N AC

L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i600.
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14 === DC
15 @ Protection par mise a la terre (masse)
16 er Limite de température
B %
17 Limite d'humidité
o
18 @ Limite de pression atmosphérique
L]
19 ! Fragile
20 T Garder au sec
21 It Position
—
22 E Empilage de sept couches interdit

2.6 Vue d'ensemble des composants i600

N° Article Qté Aspect
T lde
1 Piece a main i600 chaque _-
2 Hub d'alimentation 1de
chaque

3 Couvercle piece a main lde
1600 chaque
Ll
4 Embout réutilisable 4de
chaque |
5 Outil de calibrage 1de - —
chaque -
lde )'r
6 Modéle de pratique chaque 2 55
lde
7 Dragonne chaque
lde
8 Support de table chaque /
lde
9 Support mural chague !
10 Cable d'alimentation 1de
chaque
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2.7 Configuration de l'appareil i600

lde

Adaptateur médical chaque

lde

Cordon électrique chaque

Cable USB3.0 1de . .
chaque 271 Paramétres de base d'i600

Mémoire USB (pré-chargée

1de 0

avec logiciel d'acquisition T
d’image) chaque \’cﬁ
. - lde
Guide de lutilisateur chaque [
@ Connectez le cable USB C @ Connectez |'adaptateur médical
au Hub d'alimentation au Hub d'alimentation
7 7
7 v
)
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(3 Connectez le cordon
d'alimentation a 'adaptateur
médical

® Connectez le cable USB C au
PC

@ Connectez le cordon
électrique a une source
d'alimentation

“Q" Allumez i600

Appuyez sur le bouton Attendez que le voyant de
d'alimentation sur i600. connexion USB devienne bleu

“Q" Eteignez i600

Appuyez et maintenez le bouton d'alimentation de i600 pendant 3
secondes

2.7.2 Placer sur le support de table

User Manual




2.7.3 Installation du support mural

‘i .~

3 Apercu du logiciel d'acquisition d'images

3.1 Introduction

Le logiciel d'acquisition d'images fournit une interface de travail
conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques
topographiques des dents et des tissus environnants grace au
systéme i600.

3.2 Installation

321 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphiaue 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Phiq Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Exigences systéme recommandés

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090

Graphique Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0sS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q Utilisez un PC et un moniteur certifié CEI 60950, CEl 55032, CEl
55024

Q Le cable USB 3.0 fourni avec ['i600 est un cable spécial qui
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fournit la distribution d'alimentation. Dans le PC équipé du
systéme de distribution d'alimentation, |'alimentation peut étre
fournie sans utiliser le hub d'alimentation fourni, de sorte que

vous pouvez numeériser.

Lorsque vous utilisez d'autres cables que le cable USB 3.0 fourni
par MEDIT, cela pourrait ne pas fonctionner, et nous déclinons
toute responsabilité en cas de probléme. Assurez-vous d'utiliser
uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.

@ Sélectionnez le chemin
d'installation.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

@  Lisez attentivement le « License

Agreement » avant de cocher

« | agree to the License terms and
conditions » puis cliquez sur Installer.
Install.

Medit Scan for Clinics

Setup requbs 3.9G8 In:

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
Weckt Scae for Cinics,

Yo et s tn e Licress b s et beloe
v o il Mkt S o e Tor Clvien.

322 Guide d'installation

Lt 1o e icemmse term wnd oo, LT e e i v e oy

@ Exécuter Medit_Scan_pour_ @ Sélectionnez la langue de

Clinique_x.x.x.exe

configuration et cliquez sur « Next ».

“INSTALL

D [ R e ® Le processus d'installation peut Une fois l'installation terminée,
prendre plusieurs minutes. Veuillez redémarrez le PC pour assurer
ne pas éteindre le PC tant que un fonctionnement optimal du

:::u:;:w ! linstallation n'est pas terminée. programme.
. .
R e — e —
o e Medit Scan for Clinics Medit Scan for Clinics
P Y R IS e S Mt S for Gl i e seotrssily nstated.
Note: : Yy st restart your campeter i3 e the
— arrmar werks comeedy.
== e
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Q Si le scanner est connecté, déconnectez le scanner du PC en
retirant le cable USB.

Ir' = ' Please disconnect the cable from PO

4 Entretien

/\ MISE EN GARDE

= L'entretien de |'appareil ne doit étre effectué que par un employé
MEDIT ou une entreprise ou un personnel certifié par MEDIT.

= Engénéral, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme 600, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

4.1 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D

précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

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

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

Q Le panneau de calibrage est un composant délicat. Ne touchez
pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage
si le processus de calibrage n'est pas correctement effectué. Si
le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre
prestataire de service.

Q Nous vous recommandons d'effectuer le calibrage
périodiguement. Vous pouvez définir la période de calibrage
dans Menu > Paramétres > Intervalle de calibrage (jours). La
période de calibrage par défaut est de 14 jours.

Commentcalibrer i600

= Allumezi600 et lancez le logiciel d'acquisition d'image.

= Exécutez ['Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >
Calibrage

= Préparez |'outil de calibrage et la piece & main i600.

= Tournez le cadran de |'outil de calibrage pour positionner 1

= Mettez la piece a main dans ['outil de calibrage.

= Cliquez sur « Suivant » pour démarrer le processus de calibrage.

= Lorsque l'outil de calibrage est monté dans la position correcte,
le systéme obtiendra automatiquement les données & la
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position © 1

= Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position

1, tournez le cadran a la position suivante.

= Répétez les étapes pour les positions © 2 ~ & etla
position (LAST .

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

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
421 Embout réutilisable

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, mais il doit étre nettoyé et stérilisé entre
chaque patient pour éviter une contamination croisée.

= ['embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,
inspectez le miroir a l'intérieur 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 l'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.

422

Stérilisez 'embout enveloppé dans un autoclave avec les

conditions suivantes

» Stérilisez pendant 30 minutes & 121°C (249.°F) selon la
gravité et séchez pendant 15 minutes.

» Stérilisez pendant 4 minutes a 134°C (273.2°F) selon la
gravité et séchez 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 100 fois

et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section

d'élimination

Désinfection et stérilisation

Nettoyez I'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 I'embout est completement propre et sans tache aprés

le nettoyage. Si le miroir semble taché ou trouble, répétez le
processus de nettoyage et rincez abondamment a |'eau. Séchez
soigneusement le miroir avec une serviette en papier.
Désinfectez l'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a

60 minutes. Veuillez vous référer au manuel d'utilisation de
Wavicide-01 Solution pour une utilisation appropriée.

Aprés 45 a 60 minutes, retirez 'embout du désinfectant et rincez
abondamment.

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

/\ MISE EN GARDE

= 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 enlevées. Consultez le manuel de ['autoclave pour plus
d'informations.

= Les nouveaux embouts doivent étre nettoyés et stérilisés /
autoclavés avant leur premiere utilisation.

= Medit décline toute responsabilité en cas de dommage incluant
la déformation, le noircissement, etc.

423
La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de I'embout peut
conduire a une mauvaise qualité de numérisation et a une mauvaise
expérience globale de numérisation. Dans une telle situation, vous
devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes

Miroir

= Déconnectez |'embout du scanner de la piece a main i600.

= Versez de l'alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe
en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de |'alcool

exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de ['éthanol ou dupropanol (alcool éthyl-/
propyl).

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

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

424 Piéce & main
Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces
de la piéce a main sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le

bout (trou de ventilation).

Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués lorsque
l'appareil est éteint. Utilisez l'appareil une fois sec uniquement.

Solution de nettoyage et de désinfection recommandée :

L'alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol) - généralement 60-
70% Vol/Alc.

La procédure générale de nettoyage et de désinfection est la suivante

= Fteignez l'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.

= Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.

= Fixez le capot de la piece a main a ['avant du scanner.

= 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
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non abrasif.

/\ MISE EN GARDE

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

= Utilisez l'appareil une fois sec.

/\ MISE EN GARDE

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

4.2.5 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

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

4.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE

= L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre éliminé.
Stérilisez 'embout tel que décrit a la section 4.2.1.

= 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)

4.4 Mises a jour dans le logiciel d'acquisition d'images

Le logiciel d'acquisition d'images vérifie automatiquement les mises a
jour lorsque le logiciel est en fonctionnement.

S'il existe une nouvelle version du logiciel, le systéme la téléchargera
automatiquement.

102 User Manual



5 Guide de sécurité

Veuillez vous conformer a toutes les procédures de sécurité décrites
dans ce guide d'utilisation 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 systeme et la
sécurité personnelle.

Le systeme i600 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systeme. Utiliser
le systéme 1600 a d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section « 2. Utilisation prévue » peut entrainer des blessures ou
des dommages a l'équipement. Veuillez manipuler le systéeme i600
conformément aux directives du guide de sécurité.

5.1 Bases du systéme
/\ MISE EN GARDE

= Lecéble USB 3.0 connecté au hub d'alimentation est le méme
qu'un connecteur de cable USB normal. Cependant, |'appareil

peut ne pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0
standard est utilisé avec i600.

Le connecteur fourni avec le hub d'alimentation est spécifiquement
congu pour i600 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

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

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

Vérifiez | i600 et ses accessoires pour tous bords tranchants.
Quand il n'est pas utilisé, 600 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 le corps de ['i600.

Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloquez pas les orifices situés a |'arriére du systeme i600.

En cas de surchauffe de |'appareil, le systéme i600 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

Ne renversez aucun liquide sur le dispositif i600.
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= Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a |'i600.

= 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 systéeme i600.

= Placez toujours le cordon électrique du systéme i600 dans un
endroit facilement accessible.

= Gardez toujours un oeil sur le produit et votre patient lors de
'utilisation de l'appareil pour vérifier toute anomalie.

= Sivous faites tomber I'embout i600 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez I'embout immédiatement car un risque existe
que le miroir attaché & l'embout puisse avoir été délogé.

= Enraison de leur nature fragile, les embouts i600 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.

= Sil'i600 tombe par terre ou si l'unité est touchée, elle doit étre
calibrée avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se
connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs
autorisés.

= Sil'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par
exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit
et prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés
pour assurer la bonne fonctionnalité du systéme i600.

5.2

Formation adéquate

A\ AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre systéme i600 sur les patients

53

Vous devriez avoir été formé pour utiliser le systeme, ou vous
devriez avoir lu et compris ce guide d'utilisation.

Vous devriez étre familier avec ['utilisation s(ire du systeme 1600
comme décrit dans ce guide d'utilisation.

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

En cas de défaillance de l'appareil

/\ AVERTISSEMENT

Si votre systeme 1600 ne fonctionne pas correctement, ou si vous
pensez qu'ily a un probléme avec |'équipement :

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

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

Les modifications apportées au systéme i600 sont interdites par
a loj, car elles peuvent compromettre la sécurité de |'utilisateur,
du patient ou de tiers.
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5.4 Hygiéne

/\ AVERTISSEMENT

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

= Manipuler et remplacer l'embout.
= Utiliser le scanner i600 sur des patients.
= Toucher le systeme i600.

L'unité principale de 600 et sa fenétre optique doivent étre
maintenues propres a tout instant. Avant d'utiliser le scanner 600 sur
un patient, assurez-vous de :

= Désinfecter le systeme i600
= Utiliser un embout stérilisé

5.5 Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

= Lesystéme i600 est un appareil de classe I.

= Pour éviter les chocs électriques, le systeme i600 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 ['i600 dans la prise principale, contactez un électricien
qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de
contourner ces directives de sécurité.

= Lesysttme 600 ne consomme que de ['énergie RF en interne.
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
l'intérieur du systéme i600. Seul un personnel qualifié de service
doit avoir acces au systeme.

Ne raccordez pas le systeme i600 a une bande d'alimentation
réguliére ou a un cordon d'extension car ces connexions ne sont
pas aussi slres que les prises de terre. Le non-respect de ces
directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants

" Le courant total de court-circuit de tous les équipements
connectés peut dépasser la limite spécifiée dans EN / IEC 60601-1.
- L'impédance de la connexion au sol peut dépasser la limite
spécifiée dans EN / CEI 60601-1.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons pres du systeme
i600 et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

La condensation due a des changements de température

ou d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a
l'intérieur de ['unité i600, ce qui peut endommager le systéme.
Avant de connecter le systéme i600 a une alimentation
électrique, assurez-vous de garder ['appareil i600 a une
température ambiante pendant au moins deux heures pour
éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur

la surface du produit, |'i600 devra étre laissé a température
ambiante pendant plus de 8 heures.

Vous ne devez déconnecter le systéme i600 de |'alimentation
électrique que par son cordon électrique.

Lors de la déconnexion du cordon électrique, maintenez la

Intraoral Scanner i600

105

ﬁ



surface de la prise pour la retirer.

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

= Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous
d'éteindre 'appareil a l'aide de l'interrupteur d'alimentation de
['unité principale.

= N'utilisez que |'adaptateur d'alimentation fourni avec ['i600.
L'utilisation de tout autre adaptateur d'alimentation pourrait
endommager le systeme.

. Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d'alimentation, etc. utilisés dans le systéme i600.

5.6 Sécurité oculaire

/A\ AVERTISSEMENT

= Lesystéme i600 projette une lumiére vive a partir de son
embout pendant la numérisation.

= Lalumiére vive projetée a partir de l'embout de 600 n'est pas
nocive pour lesyeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une
exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources

5.7

lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction temporaire
de l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience
visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents secondaires.
Avertissement pour les risques chez les patients atteints
d'épilepsie

Le Medit i600 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 i600.

Dangers d'explosion

/\ AVERTISSEMENT

5.8

Le systéme i600 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygene.

Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systéme 1600 pres
d'anesthésiques inflammables.

Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/A\ AVERTISSEMENT

N'utilisez pas le systeme i600 sur les patients portant un
stimulateur cardiaque et un dispositif DCI.

Vérifiez les instructions de chaque fabricant pour connaitre les
interférences de périphériques tels que les ordinateurs utilisés
avec le systeme i600.
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6 Informations sur la compatibilité électromagnétique

6.1 Emissions électromagnétiques

Ce 1600 est destiné a étre utilisé dans l'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou ['utilisateur du i600
doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement

Conformité o ctromagnétique - Orientation

Test d'émission

Le i600 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

(E;E::S;Ki;s RF Groupe 1 émissions de RF sont tres faibles

et ne sont pas susceptibles

de causer d'interférence dans

I'équipement électronique voisin.
Emissions RF . R -

Classe A L'EUT peut étre utilisé dans tous

CISPR 11 les établissements, y compris les
Emissions établissements domestiques et
harmoniques Classe A ceux qui sont directement reliés
CFI61000-3-2 au réseau public d'alimentation a

basse tension qui approvisionne
les batiments utilisés a des fins
domestiques.

Fluctuations de la tension

P En conformité
| émissions Flicker :

Avertissement : Ce i600 est destiné uniquement aux professionnels
de la santé. Cet équipement/systeme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement de ['équipement voisin. Il
peut étre nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, telles
que la réorientation ou le déplacement du i600 ou la protection de
l'emplacement.

6.2 Immunité électromagnétique

= Conseil 1
Ce i600 est destiné a étre utilisé dans l'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou ['utilisateur
du systéme i600 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Environnement

Test Niveau de test Niveau de dlect tique -
d'immunité CEI 60601 conformité S cctromagnetique
orientation
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
Décharge céramique. Siles

+ 8kVcontact £ =+ 8KV contact +

fElZg}rOStanque 2K 4Ky, 282KV, L 4K, £ 8 'r)eligECeessSg Etn matériau
+ i + i
CEIG100042 KT RVAr RGBSRV e Thumidis

relative devrait étre d'au
moins 30 %.

2 KV (pour les
lignes d'alimentation)

2 kV (pour les
lignes d'alimentation

La qualité de [‘énergie

Transitoires électrique devrait étre

eleqrwques +1kV (pour les 1KV (pour les celle d'un environnement
rapides/salves T ) - ’ o

lignes d'entrée/ lignes d'entrée/ commercial ou hospitalier
IEC 61000-4-4 . . .

sortie) sortie) typique.

La qualité de ['énergie

05K, F1K/ 05, £1KY électrique devrait étre
Surcharge CEl mode différentiel = mode différentiel £ el dgun environnement
61000-4-5 05kV, £1kV, £2kV 05KV, £1kV, 22 kv

commercial ou

mode commun I
hospitalier typique.

mode commun

Intraoral Scanner i600
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Conseil 2

Distance de séparation recommandée entre les équipements de
communication portables et mobiles et le i600.

Le i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement électro
magnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Le client ou ['utilisateur du i600 peut aider a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entreles appareils de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et le i600 comme recommandé
ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de |'équi
pement de communication.

La qualité de
0% UT (100% dip 0% UT (100% dip  ['énergie électrique
Chutes de >
. en Ut) pour 0,5 en UT) pour 0,5 devrait étre celle
tension CEl s s h .
cyclea50Hzoul cyclea50Hzoul d'unenvironnement
61000-4-11 N N .
cycle a 60 Hz cycle a 60 Hz commercial ou
hospitalier typique.
Si ['utilisateur de
70% Ut (30% dip  70% Ut (30% dip  l'amplificateur
Coupures enUr) pendant  enUT) pendant  d'image i600 nécessite
bréves 61000- 20 cyclesa50 Hz 20 cycles a 50 Hz  un fonctionnement
411 ou30cyclesa60 ou30cyclesa60 continu pendant
Hz Hz les interruptions du
secteur d'alimentation,
Variations il est recommandé
) ol
detension o0\ 000 dip 0% Ut (1000 dip  0-C L2mPicateur
sur les lignes d'image i600 soit
I en UT) pour 250 en Ut) pour 250 e
d'entrée de N N alimenté a partir
['alimentation cyclesasotzou  cycles a 50 Hzou d'une alimentation
P 300 cycles a 60 Hz 300 cyclesa 60 Hz . .
électrique ininterrompue ou
61000-4-11 d'une batterie.
Les champs
magnétiques a
Champs la fréquence de
magnétiques réseau doivent
ala frequence 30 A/m 30 A/m étrea (lie.zs niveaux
du réseau caractéristiques d'un
(50/60Hz) CEI emplacement dans
61000-4-8 un environnement

commercial ou
hospitalier typique.

Puissance  Puissance de sortie maximale nominale de l'émetteur [W]
de sortie
maXi"!ale CEI 60601 - 1-2:2007 CEI60601 - 1-2:2014
rémeue:,e 150 kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza
[w] 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz 80 MHz 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant ['application du niveau de test.
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Pour les émetteurs évalués a une puissance de sortie maximale non listée ci-
dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre
estimée a |'aide de ['équation applicable 2 la fréquence de |'émetteur, ol P est la
puissance maximale de sortie de |'émetteur en watts

(W) selon le fabricant du transmetteur.

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.

Conseil 3

Ce i600 est destiné a étre utilisé dans |'environnement
électromagnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du 1600 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

. Distance de .
Niveaude . s . Environnement
Test Niveaude  séparation . e
' ... test CEl ok ,  électromagnetique -
d'immunité conformité recommandée . N
60601 (d) orientation
3 Vims 150 Les équipements de
kHz - 80 o
communication RF
MHz en .
portable et mobile, y
dehors des . A
compris les cables, ne
bandes devraient pas étre
RF conduit ISM utilisés lups rés d'une
CEI 61000~ wms - d=12/P di 1602 s
46 6Vrms 150 P que
distance de séparation
kHz - 80 . .
recommandée calculée
MHz Dans . i .
en utilisant ['équation
les bandes ;
ISM ci-dessous, selon la

fréquence de ['émetteur.
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Rayonnement  3V/m80  6V/m  CEI60601-1 Ou P estla puissance a) Les forces de champ des émetteurs fixes, telles que les stations de base

RF MHz 3 2.7 -2:2007d=maximale de sortie de pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
CEl GHz 1.2/ P 80 MHz ['‘émetteur en watts (W) terrestres, la radio amateur, la radio AM et FM la diffusion télévisuelle ne
61000-4-3 3800 MHzd = selon le fabricant de peuvent pas étre prédites avec précision Pour évaluer |'environnement
2.3/ P80 MHz |'émetteur et d est la électromagnétique en raison des émetteurs RF fixes, une enquéte sur
3a25GHz  distance de séparation le site électromagnétique devrait étre envisagée. Si la force de champ
recommandée en métres mesurée dans |'emplacement ol le 600 est utilisé dépasse le niveau
CEI60601 - (m). de conformité RF applicable ci-dessus, le i600 doit étre observé pour
1-2:2014 La résistance de champ vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont
d=2.0/"P 80 a partir d'émetteurs RF observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles
MHz a 2.7 GHz fixes, tel que déterminé que la réorientation ou la délocalisation du i600
par une enquéte de site b) Lorsque la plage de fréquence dépasse 150 kHz - 80 MHz, la puissance du
électromagnétique ? champ électrique ne doit pas étre supérieure a 3 V/m.
devrait étre inférieur au ¢) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et
niveau de conformité 80 MHz sont de 6,765 MHz a 6. 95MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957
dans chaque plage MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz & 40,70 MHz

de fréquences ° Des
interférences peuvent se
produire a la proximité
de 'équipement marqué
avec le symbole suivant :

()

= 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
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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= Conseil 4
Le i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont contrélées. Les équipements de communication RF
portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) de n'importe quelle partie du i600. Dans le cas
contraire, la dégradation des performances de cet équipement
pourrait en résulter.

2400 - Blggtzoﬂg /\;\//L:N Modulation

2570 ’ d'impulsion 28 V/m 28V/m

RFID 2450 LTE
MHz 217 Hz
Band 7

5100 - Modulation

5800 WLAN 802.11a/n d'impulsion 9 V/m 9V/m
MHz 217 Hz

CEI60601

NOTE : Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST IMMUNITE, la distance

ﬂ

entre |'antenne de transmission et |'EQUIPEMENT ME ou SYSTEME ME
peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est permise par la CEl
61000-4-3.

T

Pour certains services, seules les fréquences montées sont incluses.

Le transporteur doit étre modulé en utilisant un signal d'onde carrée de
service de 50 %.

En tant qu'alternative a la modulation FM, la modulation d'impulsion de 50
% a 18 Hz peut étre utilisée parce que méme si elle ne représente pas une
modulation réelle, ce serait le pire des cas.

Test q . . Niveau de
T Bande Service Modulation niveau de e ——
test
380 - Impulsion
390 TETRA400  modulation 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM =£5 kHz
470 GMR%? RS aviationl 28W/m  28V/m
MHz kHz sine
704 - Modulation
Champs de 787  LTEBand13,17 d'impulsion ~ 9V/m 9V/m
proximité Depuis ~ MHz 217 Hz
RF sans fil ]
Communications  ggg — GSM800'9_00 Modulation
CEBLO00-4-3 gy  TETRABODIDEN d'impulsion 28 V/m 28V/m
MHz 820 CDMA 850 18 Hy
LTE Band 5
1700 - GSM 1800 CDMA Modulation
1900 GSM 1900 .. .
1990 d'impulsion 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
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7 Caractéristiques

Nom du modeéle MD-1S0100

Hub d'alimentation

Nom commercial 1600 Dimension 68.2x31x14.9 mm (Lx LxH)
Evaluation 9V—=, 3A Poids 19g
Piece appliquée Type BF Outil de calibrage

Adaptateur DC

Nom du modéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Dimension

124 x 54mm (H x @)

Poids

20g

Conditions de fonctionnement et de stockage

Sortie 19V=, 3A Température 18°C a 28°C
Dimension du Conditions de . 20 4 75% d’humidité relative
- 100x50x33mm (LxLxH 4
boitier ( ) fonctionnement Humidite (non-condensation)
Ml tcrgé FCC Class B, Conduction & Radiation rencon- zgeﬁzlicrxn 800 hPa 3 1100 hPa
OVP (Protection contre les surtensions) Température 5°C 3 45°C
Protection SCP (protection contre les courts-circuits) = N — -
Conditions de Humidité 20 & 80% d’humidité relative
OCP (protection contre les surintensités) stockage umidite (non-condensation)
Protection contre les Pression 5
chocs électriques Classe| de l'air 800 hPa a 1100 hPa
Mode de En continu Température -5°Ca45°C
fonctionnement
Y Conditions de Humidité 20 a 80% d’humidité relative
Piece a main transport (non-condensation)
Dimension 2482 x 44 x 474 mm (LxLxH) :
zreﬁs'.on 620 hPa 3 1200 hPa
Poids 231g etar
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Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier
EMISSIONS RF
conduites et CISPR 11
rayonnées
Distorsion Voir CEl 6100032
harmonique m
Fluctuations ( €
de tension et Voir CEl 61000-3-3
scintillement [EC] REP]
Représentant de I'UE
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Fabricant

sl Medit Corp.

Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855,

Rep. of Korea

Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
07207, Rep. of Korea

Tél. - +82-2-2193-9600

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

2 Bevezetés és Attekintés

A kézikonyv szabalyai

Ebben felhasznaldi kézikonyvben a fontos informaciok kiemelésére
kilonbdzé szimboélumokat hasznalunk a megfeleld hasznélat; a
felnasznald és mésok sériiléseinek, valamint a kellék megrongaldsanak
elkertlése érdekében. A szimbdélumok jelentése az aldbbiakban kerdl
meghatdrozasra.

/\ FIGYELEM
A FIGYELEM szimbélum olyan informéciét jeldl, amely figyelmen kivil
hagyasa személyes sérilés kozepes kockazatat rejti.

/\ VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciét jelsl, amel

ynek figyelmen kivil hagydsa személyes sertilésnek, a kellék
meghibdsodasanak vagy a rendszer karosodasanak enyhe kockazatat
rejti.

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

2.1 Rendeltetésszeri Hasznélat

Az 1600 rendszer egy fogaszati 3D szkenner, melynek célja a fog és
az azt korulvevs szovetek topogréfiai jellemz6inek digitlis rogzitése.
Az i600 rendszer, fogdszati helyredllitdsok szamitégéppel tdmogatott
tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

2.2 Javasolt Hasznalat

Az i600 rendszert olyan paciensek esetében ajanljuk, akiknél a
fogdszati kezeléshez 3D szkennelésre van szikség. Ilyen esetek :

= KUlonallo egyedi felépitmény

= Inlay & Onlay Fogbetétek

= Kulonallé Korona

= Fogaszati Héj

= 3Egységbél Allé Implantatum Hid

= Legfeljebb 5 Egységbél Allé Hid

= Fogszabalyozas

= Implantatum Utmutatd

= Diagndzis Modell

Ezenkivil, az 1600 rendszer teljes fogiv szkennelésére is hasznalhato,
azonban kulénboz6 tényezdk (az intraordlis kérnyezet, a kezeld
szakértelme és a laboratérium munkafolyamatai) befolyasolhatjak a
végse6 eredményt.
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23

24

Ellenjavallatok

Az i600 rendszer nem ajanlott a fog belsd szerkezetérd, illetve
az azt tartd csontszerkezetrdl alkotott képek készitésére.

Nem javasoljuk tébb, mint (4) egymas mellett elhelyezkedd
foghiadnyos helyek esetében.

A késziiléket kezel6 felhasznal6 képesitései

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

Az i600 rendszer kezel6je egyeddl, ®nmaga felel annak
megallapitasaért, hogy az eszkdz alkalmazhaté-e egy adott
paciensnél el6forduld esethez és annak koriiményeihez.

A kezel egyedul, 6nmaga felel az i600 rendszerbe, valamint a
kapcsolddd szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért
és megfelel@ségéért. A kezeld feladata az eredmények
helyességének és pontossagénak ellenérzése, valamint minden
egyes eset elbiralasa.

Az i600 rendszert a mellékelt felhasznaléi kézikonyvnek
megfelelen kell hasznaini.

Az 1600 rendszer helytelen hasznalata, illetve kezelése, az

addig érvényes termékgaranciat érvényteleniti. Amennyiben

az i600 rendszer megfelel§ haszndlataval kapcsolatban

tovabbi informacidkra van sztksége, 1épjen kapcsolatba a helyi
forgalmazéval.

A kezelének tilos a i600 rendszerben médositésokat végrehajtani.

2.5 Szimbélumok

Sorszdm  Szimbdélum  Leiras

1 Atargy sorozatszam

2 ] Gyartési datum

3 v | Gyarto

4 A Vigyazat

5 A Figyelem

6 @ Felhasznaléi Kézikonyvre Vonatkozd
Utasftasok

7 ( € A Europe Certificate hivatalos jeldlése
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai

8 m Koézosségben

9 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus

10 ﬁ WEEE-jel6lés

—

11 & only Recepthasznalat (USA)

12 MET-jeldlés

13 N AC
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14 === DC
15 @ Védofoldelés (foldelt)
16 J’ “ Hémérsékelt Korlét
B %
17 Paratartalom Korlat
S
18 Légnyomas Korlat
w@ gny
19 I Torékeny
20 AT‘ Szarazon Tartandd
21 II Pozicié
—
22 E Tilos hét rétegben egymasra helyezni

2.6 600 Alkatrészek Attekintése

Sorszam Elem Mennyiség Kinézet
1 600 Kézi Eszkoz 1db e
) {
2 Aramelosztd 1db

3 i600 Kézi Eszkdz Kupak 1db
l.[.
4 Tobbszor hasznalhato Fej 4db
5 Kalibralé Eszkoz 1db |
),}' §
6 Gyakorlé Modell 1db d ; S
L
7 Csuklépant 1db
8 Asztali Tart6 1db /
9 Falra Szerelhetd Tart6 1db I
10 Tépkabel 1db ]
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12 Orvosi Adapter 1db !
13 Haldzati Kabel 1db 8
USB Meméria 0
14 (El6re feltoltott képalkotd 1db '993?
szoftverrel) ‘ >
15 Felhasznal6i Kézikényv 1db [

2.7 Azi600 Késziilék bedllitasa

271 i600 Alapbeallitasai

©)
o

Csatlakoztassa az USB C Kabelt
az Aramelosztéhoz

@ Csatlakoztassa az Orvosi
Adaptert az Aramelosztéhoz

-
4
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@ Csatlakoztassa a Halozati
Kabelt az Aramforrashoz

(3 Csatlakoztassa a Halézati
Kabelt az Orvosi Adapterhez

(® Csatlakoztassa az USB C Kabelt
aPC-hez

Q Kapcsolja be az i600 késziiléket

Varjon mig az USB csatlakozast
jelz8 1ampa kékre valt

Nyomja meg a bekapcsold
gombot az i600 készuléken.

I
/

'Q"Kapcsolja ki az i600 készlléket
Nyomja meg és tartsa 3 masodpercig benyomva az i600 készulék
bekapcsolé gombjat

2.7.2 Felhelyezés az Asztali Tartéra
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273 Fali Tart6 Felszerelése

Minimalis Rendszerkévetelmények

Laptop Asztali Szamitégép
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Operécios Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Rendszer

Javasolt Rendszerkovetelmények

Laptop Asztali Szamitégép
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
L CPU AMD Ryzen 7 5800H
3 Képalkoté Szoftver Attekintése AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 326GB
3.1 Bevezetés Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Aképalkotd szoftver az i600 rendszer hasznalatdhoz egy Grafika 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
L . . ) ) o L Above 8GB Above 8GB
felhasznaldbarat munkafeluletet biztosit a fog és az azt kortlvevd (Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
szovetek topogréfiai jellemzdinek digitdlis rogzitéséhez. Aci6
pogratial) g 9 g@ﬁicsz Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

3.2 Telepités

3.21 Rendszerkovetelmények

Q Hasznaljon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024tanusitvannyal

rendelkezé PC-t és monitort.
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Y . P . . I (3 Adja meg a telepitési @ Miel6tt az "I agree to the License
Q Az 600 készilékhez tartozé USB 3.0 Kabel egy specidlis, aramot Gtvonalat. terms and conditions’ (Elfogadom

szolgéltato Tapkabel. Az Aramszolgdltatd Rendszerrel a PC-ben, a Licenc felhasznaldi feltételeit")

a mellékelt Tapkabel hasznalata nélkal tud dramot biztosftani és Jeloldnegyzetet bejeloli,
figyelmesen olvassa el a "License

szkennelni. Agreement" ('Licencszerz6dés")
Ha nem a MEDIT &ltal biztositott USB 3.0 Kabelt hasznélja, dokumeuﬂturlnop majd kagintson
el6fordulhat, hogy a késztilék nem fog mdkadni. Az igy az Install (Telepites) gombra.
keletkezett hibakért nem vallalunk felelésséget. Bizonyosodjon [
meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kdbelt Medit Scan for Clinics Medit Sean for Clinics
haSZné‘ja. Satup raquires 14GE in: Satup raquies 1AGE in:
; EET————— = e i il
322 Telepitési Utmutato
(@ Futtassa a Medit_Scan_for_ @ Vélassza ki a bedllités nyelvét, Vo A e e o e i il
Clinics_XX.X.exe fjlt. majd kattintson a “Next" ("Tovabb")
gombra. Lares tn e Licenese e and condRiors. L agree i e Lineess v vl o istion
O B e i T e *INSTALL
. = —— [ _-nsTa | [ stau
Select the setu lenguage:
Englih {Uniterf Ststes) .l

v o e e
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4 Karbantartas

® Atelepitési folyamat
befejezése eltarthat néhany
percig. Kérjuk, a telepitési
folyamat befejezése elétt ne
kapcsolja ki a szamitégépet.

Medit Scan for Clinics
Praia wt whilh ha Set1y Wiand ietals el Son fir
Oies.

S
[

® A program megfeleld
mikodésének biztositasahoz, a
telepités befejezését kovetden
inditsa Ujra a PC-t.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Mok Viwy st et wour TSR 8 Y e
acmrma sk cerreedy

Q Ha a szkenner csatlakoztatva van, az USB-kabel eltavolitdsaval

csatlakoztassa le a szkennert a PC-rél.

{D Please disconnect the cable from PO

/\ VIGYAZAT

= Akészllék karbantartasat kizarélag a MEDIT alkalmazottja, vagy
a MEDIT dltal tanusftott véllalat, illetve személyzet végezheti.

. Altala’nosségban véve, a felhasznaldknak az i600 rendszeren,
a készUlék kalibralasan, tisztitasan és sterilizalasan kivil egyéb
karbantartasi munkalatokat nem kell elvégeznitik. Megel6zé
ellendrzések és egyéb rendszeres karbantartas nem sziikséges.

4.1 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készulék

kalibralasat.

Az aldbbi esetekben kalibralja a készlléket:

= Akorabban készitett modellekhez képest a 3D modell minésége
nem megbizhatd vagy nem pontos.

= Vdltoztak a kérnyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.

= Kalibrélasi id6szak lejart. A kalibrdlasi id6szakot a Menu >
Settings > Calibration Period (Days) (Menu > Bedllitasok >
Kalibralasi Id¢szak (Napok)) mentpontban allithatja be

Q- Akalibracios panel egy érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg
a panelt kozvetlendl. Ellendrizze a kalibraciés panelt, ha a
kalibralasi folyamatot nem lehet megfeleléen végrehajtani.
Ha a kalibraciés panel szennyezett, lépjen kapcsolatban
szolgaltatdjaval.

Q Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres idékézonkét végezze
el. Akalibralasi id6szakot a Menu > Settings > Calibration
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Period (Days) (MenU > Bedllitdsok > Kalibralasi Id6szak (Napok))
mendpontban dllithatja be. Az alapértelmezett kalibralasi idé 14
nap.

Hogyankalibraljuk az i600 késziiléket

Kapcsolja be az i600 készuléket és inditsa el a képalkotd
szoftvert.

Futtassa a Calibration Wizard (Kalibralasi Varaszld) programot a
Menu > Settings > Calibration (MenU > Bedllitdsok > Kalibralas)
mendpontbdl

Készitse eld a Kalibrald Eszkozt és az i600 kézi eszkozt.
Forditsa a kalibrdlé eszkdz gombjat a megfelel helyzetbe 1
Helyezze a kézi eszkdzt a kalibrald eszkozbe.

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

Ha a kalibrald eszkoz helyesen, a megfeleld helyzetben
helyezkedik el, a rendszer automatikusan tarolja a pozici6hoz
tartozé adatokat © 1

Amikor az adott poziciéhoz tartozd adattarolas befejezddik 1
, forditsa a gombot a kdvetkezd pozicidra.

Ismételje meg a lépéseket poziciékhoz és (LAST
poziciéhoz.

Amikor (LAST pozicional befejezédik az adattérolas, a

rendszer automatikusan kiszamitja és megjelentti a kalibralasi
eredményeket.

2 ~ 8

4.2
421

Tisztitasi, Fertétlenitési és Sterilizalasi Folyamat

Tobbszor hasznalhaté fej

A szkennelés soran a paciens széjaba a tébbszor hasznalhatd

fej kerul. A fejet korldtozott szamba lehet Ujra felhaszndlni, de a
keresztszennyezédések elkerUlése miatt a paciensek kezelései kozott
tisztftani és sterilizalni kell.

Afejet kézzel, fertétlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast

és a fertétlenitést kovetéen vizsgalja meg a fej belsejében

elhelyezkedd tikrot és bizonyosodjon meg arrol, hogy nem talal

foltokat és szennyezédést.

Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési

folyamatot. Papirtori@vel dvatosan torolje szarazra a tukrot.

Helyezze a fejet egy papir sterilizaciés tasakba és zarja

le. Gy&z6djon meg arrél, hogy légmentesen le van zarva.

Hasznaljon 6ntapadds vagy hére zarédd tasakot.

A becsomagolt fejet sterilizalja egy autoklavban az aldbbi

feltételek szerint:

» Sterilizalja 30 percig 121°C (249.8°F) gravitacios ciklusnal
és szaritsa 15 percig.

» Sterilizalja 4 percig 134°C (273.2°F) el6-vakuum ciklusnal
és szaritsa 20 percig.

Hasznaljon olyan autoklav programot, amely az autoklav

kinyitdsa el6tt megszaritja a becsomagolt fejet.

A szkenner fejet legfeljebb 100 alkalommal lehet Ujra sterilizalni,

ezutan a hulladékkezelésrél szdl6 fejezetben leirtak szerint

helyezze a hulladék kozé
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422 FertG6tlenités és Sterilizalas autoklavban kezelni kell.

. Kozvetlentl hasznalat utan szappanos vizzel és kefével - A Medit Semmilyen karért nem vallal fe‘eldSéget, beleértve az
tisztitsa meg a fejet. Enyhe mosogatdszer haszndlatat ajénljuk. eldeformalédast, feketedeést stb.
Gy6z6djon meg réla, hogy a tisztitast kévetden a fejen taldlhaté 423 Tiikér

tukor teljesen tiszta és foltmentes. Ha a tukor foltosnak vagy
homaélyosnak tlnik, ismételje meg a tisztitasi folyamatot és vizzel
mossa at. Papirtérlével dvatosan torolje szarazra a tukrot.

= Fert6tlenitse a fejet Wavicide-01 fertétlenitészerrel 45-60 percig.
Ahelyes haszndlat lefrasat a Wavicide-01 Fertétlenit6szer
kezelési Utmutatéjaban taldlja.

= 45-60 perc utan vegye ki a fejet a fert6tlenitészerbdl és alaposan

Afej tikor részén taldlhatd szennyezédések, illetve foltok rossz
minéségy szkennelt képet és dsszességben nem megfeleld
szkennelést eredményezhet. llyen esetben az alabbi épéseket kdvetve
tisztitsa meg a tlkrot:

= Aszkenner fejet valassza le az i600 kézi eszkdzrol.
= Egy tiszta ruhdra vagy vattas végU pélcara dntsén alkoholt és
tordlje meg a tukrét. Mindenképpen olyan alkoholt hasznaljon,

mossa le.

= Atlkor és afej szaritdsahoz hasznaljon steril és dérzsmentes amelyben nincsenek szennyezéanyagok, ellenkez esetben a
anyagot. tUkor foltos maradhat. Etanolt vagy propanolt egyarant (etil- /

propil-alkoholt) hasznalhat.
A VIGYAZAT = Széraz, sz6szmentes ruhaval torolje szarazra a tlkrot.

= Afejben taldlhato tiikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az *  Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tukor por- és szalmentes. Ha
optimalis szkennelési min6ség eléréséhez dvatos banasmaédot szukséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.
igényel. Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze 424 Kézi Eszkéz

be, mert a sérllések, illetve a szennyezédés befolydsolhatja a
beolvasott adatokat.

= Minden esetben csomagolja be a fejet az autoklav hasznélata
elétt. Ha megfeleld csomagolas nélkll helyezi az autoklavba
a fejez, az a tlkrén maradandé foltokat eredményez. Tovabbi Afisztitas és fertStlenités kdzben a készUilék legyen kikapcsolva. A
informéacidkat az autoklav felhasznaléi kézikényvében taldl. készUléket csak akkor hasznalja, ha mar teljesen megszaradt.

= Els6 haszndlat el6tt az Uj fejeket tisztitani és sterilizalni /

Akezelést kdvetéen a kézi eszkoz egyéb fellleteit és tisztitsa meg és
fert6tlenitse, kivéve a szkenner elUlsé felét (optikai ablak) és hatuljat
(szell6z6nyilas).

Javasolt tisztito- és fertétlenitészer:
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Denaturdlt szesz (més néven etil-alkohol vagy etanol) - dltaldban 60-
70% Alc/Vol.

Az &ltaldnos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kovetkezé:

= Akapcsolé gombbal kapcsolja ki a késziléket.

= Huzzon ki minden kabelt az dramelosztébol.

= Helyezze a kézi eszkdz kupakjat a szkenner elejére.

= Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhdra 6ntson fertétlenitot.

= Aruhdval torolje le a szkenner feltletét.

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

/\ VIGYAZAT
= Netisztitsa a kézi eszkozt ha a készulék be van kapcsolva, mert a
folyadék a szkennerbe kertilve meghibasodast okozhat.
= Akészuléket akkor haszndlja, ha mar teljesen megszaradt.

/\ VIGYAZAT
= Atisztitas sordn haszndlt nem megfeleld tisztito- és
fertétlenit6szerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

425 Egyéb Alkatrészek
. Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhdra ontson tisztitd- és
fert6tlenftészert.
= Aruhaval tordlje le az alkatrész fellletét.
. Tiszta, szaraz, sz6sz- és dorzsmentes ruhaval torlje szarazra a
fellletet.

/\ VIGYAZAT
= Atisztitds soran hasznalt nem megfeleld tisztitészer kémiai
Osszetevdi repedéseket okozhatnak.

4.3 Hulladékkezelés

/\ VIGYAZAT

= Miel6tt kidobja, sterilizalja a szkenner fejet. A sterilizalast a 4.2.1
fejezetben leirtak szerint hajtsa végre.

= Aszkenner fejet hulladékként ugyanugy kezelje, mint mas orvosi
hulladékot.

= Atobbialkatrész hulladékkezelést az alabbi iranyelvek szerint
hajtsa végre:

= RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozésa. (2011/65/
EVU)

= WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
sz016 iranyelv. (2012/19/EU)

4.4 A Képalkoto Szoftver Frissitései

A képalkoto szoftver miikddés kdzben automatikusan ellenérzi a
frissftéseket.

A szoftver Uj verziéjanak megjelenésekor, azt a rendszer
automatikusan letolti.
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5 Biztonsagi Utmutaté

A személyi sériilések és a eszkdz kdrosodasanak elkertlése érdekében
tartsa be a felhasznaldi kézikdnyvben leirt dsszes biztonsagi
intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal
jelzi az dvintézkedésekre vonatkozd Uizenetket.

Az Utmutatét, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett dvinté
zkedésekre vonatkozé Uzenetekkel egyditt, figyelmesen olvassa

el és értelmezze. A testi sériléseknek és készUlék karosodasanak
elkertlése érdekében, minden esetben pontosan kévesse a biztonsagi
Utmutatét. A rendszer megfelelé mikodése és a személyi biztonsdg
érdekében a Biztonsagi Utmutatéban meghatarozott minden utasitast
és figyelmeztetést tanulmanyozzon &t.

Az 1600 rendszert kizardlag olyan fogdszati szakemberek és
technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer haszalatéra
vonatkozé képzésen. Az i600 rendszernek, a "2.1 Rendeltetésszer(i
Hasznalat" fejezetben leirt rendeltetésszer(i hasznalattdl eltérd
alkalmazasa sértlést, illetve a készlilék karosodasat okozhatja. Kérjuk,
az i600 rendszert a biztonsagi Utmutaténak megfeleléen kezelje.

5.1 Rendszeralapok

/\ VIGYAZAT

= AzAramelosztéhoz csatlakoztatott USB 3.0 kibel megegyezik
a hagyomanyos USB-kabel csatlakozdval. Ennek ellenére
eléfordulhat, hogy ha az i600 késziiléket hagyomanyos 3.0 USB-
kabellel haszndlja, a rendszer nem fog megfelel6en mdkodni.

= Az Aramelosztéhoz tartozd csatlakozot kifejezetten az i600
készulékhez fejlesztettik, igy mas készilékkel ne haszndlja.

Ha a készuléket hidegben térolta, hasznélat elétt varjon, mig
atveszi a kdrnyezet hémérsékletét. Azonnali hasznalat esetén a
készulék beparasodhat, amely karosithatja a készUlék belsejében
taldlhat¢ elektronikus alkatrészeket.

Ellenérizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhato fizikai sérilés. Ha
a készuléken fizikai sérulés 1athatd, a biztonsagos miikodés nem
garantalt.

Arendszer hasznalata elétt ellendrizze, hogy a készUlék fizikai
sérllésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathato sérulést fedez fel, ne haszndlja a készuléket és lépjen
kapcsolatha a gyartéval vagy annak helyi képvisel6jével.
Ellenérizze, hogy az i600 készulék f6 elemén és a kiegészité
alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.

Hasznalaton kivil, az i600 készuléket az asztali dllvanyon vagy a
fali tartén tarolja.

Az asztali dlivényt ne szerelje lejtos fellletre.

Semmilyen targyat ne helyezzen az i600 készUlékre.

Az i600 készuléket ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

Ne torlaszolja el a i600 rendszer hatoldaldn taldlhatd
szell6z6nyilasokat. A készulék tulmelegedése az i600 rendszer
meghibasodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

Ne dntson semmilyen folyadékot az i600 készdlékre.

Ne huizza vagy hajlitsa meg az i600 készUlékhez tartozd kabelt.
Minden kébelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem
paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kdbelekbe. A
kabelek barmilyen megfeszlése kérosfthatja az 1600 rendszert.
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= Azi600 rendszer haldzati kabelét mindig kénnyen elérhetd
helyre helyezze.

= Aszokasostdl eltéré miikodés ellenérzéséhez, az eszkdz
hasznélata kézben folyamatosan figyelje a készlléket és a
pacienstis.

= Haazi600 fejet foldre ejti, ne prébélja meg ismételten hasznalni.
Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fenndll a veszélye,
hogy a fejhez tartozé tikor elmozdult.

= Azi600 készUlékkel, sértilékenysége miatt, mindig vatosan
banjon. A kdrok megel6zése érdekében kertlje, hogy a fej, illetve,
a bels6 tlkor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

= Haazi600 készlléket leejti vagy azt barmilyen hatés éri,
hasznélat elétt kalibralja djra. Ha a készulék nem tud
kapcsolddni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos
viszonteladéhoz.

= Ha készilék nem mUkodik megfeleléen, példaul nem elég
pontos, ne haszndlja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a
hivatalos viszonteladéhoz.

= Azi600 rendszer megfelel6 miikodésének biztositdsdhoz
kizardlag jovahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.

5.2 Megfelel6 Képzés

/\ FIGYELEM

Miel6tt az i600 rendszert paciensei kezeléséhez haszndlja:

= Részt kell vennie a rendszer mikodését bemutat6 oktatson,
vagy ezt a felhasznaloi kézikdnyvet kell elolvasnia és teljes

mértékben értenie.

= Afelhaszndléi kézikdnyvben leirtaknak megfelel6en ismernie kell
az i600 rendszer biztonsagos hasznalatdnak kovetelményeit.

. Hasznalat elétt, illetve bedllitdsi modositasokat kovetSen,
a felnasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera
elénézeti ablakaban megfeleld 16 kép jelenik-e meg.

5.3 AKésziilék Meghibasodasa Esetén

A\ FIGYELEM
Ha i600 készuléke nem mUkodik megfeleléen, vagy ha felmertl a
készulék meghibasodasnak veszélye :
= Tavolitsa el a készUléket a paciens szajabdl és ne haszndlja
tovabb.
Akészlléket csatlakoztassa le a szamitégéprdl és keresse a hiba
okat.
= Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.
. Atorvény értelmében tilos az i600 rendszer médositasa,

mert ez veszélyeztetheti a kezeld, a paciens vagy harmadik fél

biztonsagat.
5.4 Higiénia
/\ FIGYELEM

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

= Afej kezelése és cseréje soran.

= Paciens i600 szkennerrel torténd vizsgalata soran.
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= Azi600 rendszer megérintése esetén. csatlakozokhoz képest ezek kevésbé biztonségosak. Ezen

Az 600 6 elemet és a hozza tartozd optikai ablakot mindig tartsa biztonsagi Utmutatotdl vald eltérés, az alabbi veszélyekkel jarhat
tisztan. : Minden kapcsolédd eszkoz 6sszes roévidzarlat drama nem
haladhatja meg az EN / IEC 60601-1 szabvanyban meghatarozott

Mielétt az i600 szk rt paci izsgdlatara h dlja, bi dj C
iel6tt az 1600 szkennert paciens vizsgalatara haszndlja, bizonyosodjon hatérértéket

meg rdla, hogy :

Az i600 rendszer fert&tlenitve van
Steril fejet hasznal

5.5 Elektromos Biztonsag

/\ FIGYELEM

Az i600 rendszer I. osztalyba tartozo készUlék.

Az dramités megel6zése érdekében, az i600 rendszer kizarélag
véddfoldeléssel ellatott aramforrashoz csatlakoztathatd. Ha

az 1600 készulékhez tartozd lengédugét nem tudja a dugaljba
csatlakoztatni, a lengédugd vagy a dugalj cseréjét bizza
szakképzett villanyszerel6re. Ne prébdljon eltérni a biztonsagi
Utmutatotol.

Az i600 rendszer belséleg kizardlag RF (radidfrekvencias)
energiadt hasznal. A radiéfrekvencids sugarzas mértéke alacsony
és a kornyez6 elektromagneses sugarzassal nem zavarjak
egymast.

Ha az i600 rendszer belsejébe nydl, fennallhat az dramuités

veszélye. A rendszert kizardlag szakképzett személyzet kezelheti.

Ne csatlakoztassa az i600 rendszert hagyomanyos
aramelosztéhoz vagy hosszabbitéhoz, mert a féldelt

. Afoldelés valtdaramu ellendlldsa nem haladhatja meg az EN /
[EC 60601-1 szabvanyban meghatdrozott hatarértéket.

Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az 600 rendszer
kozelébe és kertlje, hogy a rendszerre folyadék kerdiljon.

A hémérsékletvaltozasbdl vagy pératartalombdl eredd vizgéz
az 1600 rendszer belsejében parasodast okozhat, amely a
rendszer karosodasahoz vezethet. Mielétt az i600 rendszert
dram ald helyezi, a parasodas elkertlése érdekében gy6zédjon
meg rola, hogy az i600 készUlék legaldbb két 6ran keresztil
szobahémérsékleten allt. Amennyiben a készulék felszinén
parat észlel, az 1600 rendszert tébb, mint 8 6ran keresztll hagyja
szobahémérsékleten.

Az i600 rendszert kizarélag a hozza tartozé halézati kabel
kihtizasaval dramtalanitsa.

A hélézat kabel kihtizasa kdzben fogja a dugé fellletét.

A készilék KIBOCSATASI értékei lehetdvé teszik, hogy ipari
kornyezetben és kérhdzakban helyezzék haszndlatba (CISPR
11, A. osztaly). Amennyiben lakékornyezetben hasznaljak
(amelyhez altaldban CISPR 11, B. osztélyl besorolas sziikséges)
eléfordulhat, hogy a készlék nem nyudijt megfeleld védelmet a
radidfrekvencias kommunikacids szolgéltatasoknal.
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5.6

Miel6tt kintzza a héldzati kabelt, a f6 egységen taldlhatd
kapcsolé gombbal mindenképpen kapcsolja ki a készUléket.
Kizarélag az i600 készulékhez tartozo tapadaptert hasznalja. Mas
tdpadapterek hasznalata a rendszer meghibasodasat okozhatja.
Ne rantsa meg az i600 rendszerhez hasznalt tavkozlési
kabeleket, tdpkabeleket stb.

A Szem Védelme

/\ FIGYELEM

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

Az i600 készulék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem
kérositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kozvetlendl a
fénybe és ne irdnyitsa mésok szemébe. Altalaban az intenziv
fényforrasok zavarhatjak a szemet, ezenkivil magas a
masodlagos expozicié eléforduldsdnak lehetésége. Mint minden
mas intenziv fényforrds expozicidja esetén, itt is eléfordulhat
atmeneti romlas a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés
vagy latasromlds, melyek megnévelik a masodlagos balesetek
esélyét.

Az epilepszids paciensek esetén fennallé kockazatokra vonatkozd
jog nyilatkozat

Arohamok és a sérlilés kockazata miatt, a Medit i600 készUléket
ne hasznalja epilepsziaval diagnosztizalt paciensek vizsgalatdhoz.
Ugyanezen okbdl kifolydlag, epilepszidval diagnosztizalt
fogorvosi személyzet ne kezelje a Medit i600 készuléket.

5.7

Robbanasveszély

/\ FIGYELEM

5.8

Az 1600 kialakitdsa nem teszi lehet6vé a készilék gyulékony
folyadékok vagy gazok kézelében, illetve magas oxigén-
koncentratumu kérnyezetben valé hasznalatét.

Ha az i600 készuléket gyulékony érzéstelitd kozelében hasznalja,
fennall a robbanas veszélye.

Szivritmus-szabalyoz6 és ICD Interferencia Kockazata

/\ FIGYELEM

6

Az i600 rendszert ne haszndlja szivritmus-szabélyozéval vagy ICD
eszkdzzel rendelkezd paciensek vizsgalatahoz.

A periférids eszkozok - példaul az i600 rendszerhez hasznalt
szamitégépek - interferencidjarél tdjékozddjon az adott gyartd
kézikonyvébdl.

Elektromagneses Kompatibilitasra
Vonatkozé Informaciék

6.1

Elektromagneses Kibocsatasok

Ez a 600 rendszer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhaté. Az i600 rendszer vasarldjanak illetve
kezel6jének felel6ssége a meghatarozott kornyezet biztositasa.
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Kibocsatasi Teszt

Megfeleléség

Elektroméagneses
Kérnyezet - Utmutato

Az 1600 kizérdlag belsé
mUkddéshez hasznal
radidfrekvencias energiat.

RF-kibocsétésok 1. csoport Eppen ezért, RF-kibocsatasa
CISPR 11 ' nagyon alacsony és nem
valészinli, hogy zavart okoz a
kozelében elhelyezett elektromos
készllékekben.
Avizsgalt berendezés minden
RF-kibocsatasok A. osztély létesitményben hasznalhato,
CISPRT beleértve a lakéépuleteket és a
nyilvanos alacsonyfesziiltségu,
Harmonikus lakéhazak ellatasara kialakitott
Aramkibocsatasok A osztaly 4ramhalézathoz csatlakoztatott
IEC 61000-3-2 |étesitményeket is.
Feszlltségingadozasok
/ Fesziltségesés Megfelel
kibocsatasok

Figyelem : Ezt i600 készUléket kizardlag szakképzett egészséguigyi
dolgozdk kezelhetik. A berendezés / rendszer radiofrekvencids
interferenciat okozhat vagy zavarhatja a kdzelében elhelyezett
készilékek mUkodését. Ennek csokkentése érdekében el6fordulhat,
hogy kilénboz6 intézkedések - példaul az 600 készUlék elforditasa
vagy athelyezése, vagy helyének learnyékoldsa - végrehajtasa

szUkséges.

6.2 Elektromagneses Zavart(irés

= 1.Utmutaté

Ez ai600 rendszer az aldbbiakban meghatérozott
elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. Az i600 rendszer
vasarléjanak illetve kezeltjének feleléssége a meghatérozott
kérnyezet biztositasa.

Elektromagneses

Zavart(rési IEC 60601 Megfelelési -
Teszt tesztszint szint L=
atmutaté
Apadlé fa, beton vagy
keramia jardlap boritassal
Elektrosztatikus  + 8 kV kontakt +2  +8kV kontakt+2  rendelkezzen. Amennyiben
kistilés (ESD) KV, £4KkV, £8KkV, kV,+4kVv,+8kV,  apaddzatot szintetikus
[EC61000-4-2 £ 15KV levegd +15kV levegd anyag fedi, az ajanlott
relativ pératartalom
legaldbb 30%..
Gyors villamos \fezzi\t/é(::liozat‘ +2 kV (héldzati Ahéldzati dram
tranziens/ . vezetékek esetén) mindsége az atlagos
esetén)+1 kv ; b
burst . +1 KV (bemeneti/  gazdasagi vagy
X , (bemeneti/ R X PP
jelenségek Kimeneti kimeneti kérhazi kornyezetnek
IEC 61000-4-4 vezetékek esetén) vezetékek esetén) megfeleld legyen.
+0.5kV, £1 kV +0.5KkV, 1 kv A hdldzati dram

Aramingadozas
[EC 61000-4-5

differencidlis
lizemmdd +0.5
KV, £1 kV, +2 kV
normal izemmad

differencialis mindsége az atlagos
lizemmaéd +0.5 gazdasagi vagy

KV, £1kV, £2 kv kérhazi kornyezetnek
normal izemmdd megfelel6 legyen.
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0% UT (100% esés 0% UT (100% esés = 2.Utmutaté

az Ut értekben)  az UT értékben) A hordozhaté és mobil kommunikécids eszkdzok, valamint a i600

0,5 ciklus 0,5 ciklus PP 4ols3 . h 4|
Fesziltégletorések  idérartaméra idétartaméra At S rendszer kozotti ajanlott tavolsag. Az i600 rendszer hasznalata
[EC61000-4-11 50 Hz-en, 50 Hz-en, haozatl o olyan elektromdgneses kornyezetben javasolt, ahol szabalyozott
. . minosege az atlagos . 4 2 12 .z . 4z 1z
vagy 1 ciklus vagy 1 ciklus azdasag iva 9 a kisugarzott radiofrekvencids zavar. Az i600 rendszer vésarldja
idStartaméra 60 iddtartamara60 29! vagy : L4 S s iz ”
. Haon korhazi kornyezetnek illetve kezelSje, a hordozhatd és mobil radidfrekvencids
megfeleld legyen. Ha kommunikaciés késziilékek (jeladdk), valamint az i600 rendszer
0 0, A 0/ A i A Bsitd PR o z sz ” .
70% UT (30% esés  70% Ut (30% esés  azi600 keperdsitd kézétti megfelelé tavolsdg betartésaval megelézheti az
Révid ideid az U értékben) az Ut értékben) rendszer kezel6je . ) L ., Lo
- "ItséJ iy 20CKiUS 20 ciklus sramkimaradas elektromagneses interferencia kialakulasat. Ehhez az alabbi
d,zu ) 94Mrid6tartamara id6tartaméra kozenis ajanlasok betartasa sziikséges, melyek a kommunikécios
aadaso L T . P P z . .
61000-4-11 50 Hz-en, 50 Hz-en, folyamatosan eszkozok maximalis kimend teljesitményét veszik figyelembe.
vagy 30 ciklus vagy 30 ciklus szeretné hasznalni a
idétartamara 60 id6tartamdra 60 készUléket, javasoljuk, Jelado A jeladé frekvenciajanak megfelel6 elkilonitési tavolsag [m]
Hz-en Hzen :f’gy azi600 | Sy IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
0% UT (100% esés 0% Ut (100% esés Sjﬁﬁ;?:ﬂ‘teon;:r; szert kimené 150 kHz- 80MHz- 800 MHz- 150kHz- 80 MHz-
oo azUtértékben)  az Ut értékben) . - teliesitménye 80 MHz  800MHz 25GHz  80MHz  2,7GHz
Feszllltségualtozas 250 ciklus 250 ciklus tapegységrol vagy W] d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
a bemeneti o . o . akkumulatorrdl
PP idétartamara id6tartamara P 0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
halézati 50 Hz-en, va 50 Hz-en, va mkodtesse.
vezetéheken “€n, vagy e vagy 0.1 038 038 073 038 0.63
61000411 300 ciklus 300 ciklus
id6tartamadra 60 idétartamara 60 1 12 12 23 12 20
Hz-en Hz-en 10 38 38 73 38 63
Haldzati Ahélozati frekvencids 100 12 12 23 12 20
frekvencias magneses terek
magneses 30 A/ 30 MM szintje a gt\agos
terek gazdasagi vagy
(50/60Hz) IEC kérhazi kornyezetnek
61000-4-8 megfeleld legyen.

MEGJEGYZES : UT a teszt szint alkalmazasat megel6z4 halézati feszultség (AC).
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Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névleges kimend teljesitménye nem
szerepel a fentiekben, az ajanlott elkulonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva
kiszamithatd a jeladd frekvencidjat megadd egyenlettel, ahol P jeldli a jeladd
legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladé gyérdja altal megadott
adatok szerint.

MEGJEGYZES 1 80 MHz - 800 MHz kozotti érték esetén, az elkilonitési
tavolsdgot a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell
megadni.

MEGJEGYZES 2 Ajelen Utmutaté nem minden esetben érvényes. Az
elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a
szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a
hulldmokat.

= 3.Utmutaté

Ai600 rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhatd. Az i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének felel6ssége a meghatdrozott kérnyezet biztositasa.

Zavart(irési IEC 60601 Megfelelési eI:ji]algll'\oi:tési Elektromagneses
Teszt  tesztszint szint (i kérnyezet - itmutaté
tavolsag (d)
Ahordozhatd és
3Vrms 150 mobil radidfrekvencids
kHz - 80 eszkozoket, beleértve a
Vezetett MHz ISM- kabeleket is, az alabbi
radidfrekven savokon egyenlettel, a jeladd
dia (RF) Kiviilc 6 3vrms d=12/P frekvencidja alapjan
[EC61000-  Vrms 150 kiszamithato ajanlott
4-6 kHz - 80 elkdlonitési tavolsagnal
MHz ISM- ne hasznéljuk kozelebb
savokban© az 1600 rendszer egyik

pontjahoz sem.
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Sugdrzott ~ 3V/m 80
radidfrekven MHz - 2.7

cia GHz
IEC 61000-
43

IEC 60601 - 1 -
2:2007
d=12/P80
MHz - 800 MHz
d=23/P80
MHz - 2.5 GHz
IEC 60601 - 1 -
22014
d=2,0/ P80
MHz - 2.7 GHz

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

A helyhez kotott
radiéfrekvencias adok,
elektromagneses
helyszinfelmérés

soran megallapitott
Lelektromdagneses
térer6sségének minden
frekvenciatartomanyban
a hatarértéknél kisebbnek
kell lennie® A kbvetkezé
jellel jelélt berendezések
kézelében interferencia
|éphet fel:

(R

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz ko z6tti érték esetén, a magasabb

frekvenciatartomany kell figyelembe venni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gitmutatd nem minden esetben érvényes. Az

elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek,

targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

a) A helyhez kotott radidfrekvencids addk, mint példaul a radiételefon
(mobil/vezeték nélkuli telefon) bazisalloméasai, valamint a miiholdas,
az amatdr, az AM és FM radié-mUsorszéras és TV-mlsorszéras
elektromagneses téreréssége elméleti Uton nem éllapithatd
meg pontosan A helyhez kotétt radidfrekvencids addk miatt az
elektromagneses kornyezet becsléséhez meg kell fontolni az
elektromagneses helyszinfelmérés lehetéségét. Ha az i600 rendszer
hasznalati helyén mért térerésség tullépi a vonatkozé fenti RF-
hatérértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a készUlék tud-e megfelel6en
mUkodni. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre
lehet szikség, példaul az i600 rendszert el kell forditani vagy at kell
helyezni

b) A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomdanyban az elektromagneses
térerésség 3 V/m-nél kisebb legyen.

¢) Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célt) savok 150 kHz - 80 MHz: 6,765
MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz,
és 40,66 MHz - 40.70 MHz

134 User Manual




= 4. Utmutaté
Az 1600 rendszer haszndlata olyan elektromagneses
kornyezetben javasolt, ahol szabalyozott a kisugarzott
radidfrekvencias zavar. A hordozhat6 radiéfrekvencias
kommunikaciés eszkdzok ne legyenek 30 cm (12 inch)
tavolsagnal kézelebb az i600 rendszer egy pontjdhoz sem.
Ellenkez6 esetben az eszkoz teljesitményének csokkenése
kovetkezhet be.

5100 - Impulzusmo
5800 WLAN802.11a/n  duldcié 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

MEGJEGYZES : Ha szlikséges a ZAVARSZURESI TESZT SZINT elérése, a jeladd
antenna és az ME KESZULEK vagy az ME RENDSZER kozotti
tavolsdgot csokkentse 1 méterre. Az 1 méteres teszt tavolsagot az
IEC 61000-4-3 szabvany lehetévé teszi.

a) Egyes szolgaltatasnal kizardlag a felmend irdnyu 6sszekottetési frekvencia
elérhetd.

b) A jelhordozé modulaciéjdhoz 50% kitéltési tényez6jli négyszogjel haszndlata
szlikséges.

) A frekvenciamodulacid helyett, 18 Hz-en 50% impulzusmodulacid is
alkalmazhato, mert bar ez nem mutat valédi modulacict, ez a legrosszabb eset.

Zavart(rési Sav SalElEs R IEC 606?1 Megft.alele5|
teszt tesztszint  szint

380- Impulzus-
390 TETRA 400 moduldcié 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM + 5 kHz
470 Gg\gziggo eltérés 1 28V/m 28V/m
MHz kHz szinusz
704 - Impulzusmo

Tavolség A 787 LTESav 13,17 dulacié 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

vezeték nélkuli RF

Kommunikéciotol - 800 - GSMB00:900 TETRA Impulzusmo
IEC61000-4-3 960  800IDEN820CDMA  duldcio 28V/m 28V/m
MHz 850 LTE Sév 5 18 Hz

1700-  GSM1800CDMA  Impulzusmo
1990 1900 GSM1900DECT  dulacié 28V/m 28V/m
MHz  LTESav12425UMTS 217 Hz

2400-  Bluetooth WLAN  Impulzusmo
2570 802.11b/g/n RFID dulacio 28V/m 28V/m
MHz 2450 LTE Sév 7 217 Hz

Intraoral Scanner i600 135

W



7 Jellemzdk

Suly

2319

Arameloszté

Modell MD-1S0100
Megnevezése

Kereskedel[m 600
Megnevezés

Besorolas V==, 3A
Alkalmazott rész BF Tipus

DC Adapter

Modell ATMO36T-P120
megnevezése

Méretek 68.2X31 X149 mm (Szx H x M)
Suly 194

Kalibralé Eszkoz

Méretek 124 x 54 mm (M x @)

Suly 2209

Bemeneti feszlltség

Altalanos 100-240 VAC / 50-60 Hz bemenet,

cstiszékapcsold nélkul

MUik6dési & Tarolas

i korilmények

Kimenet

12V=,3A

Tarolédoboz

100 x 50 x 33 mm (Sz x H x M)

Mikodési
kortlmeények

Hémérséklet 18°C-28°C

20 - 75% relativ paratartalom

Paratartalom PP
a (lecsapodas nélkul)

Légnyomas 800 hPa - 1100 hPa

Tarolasi
kortlmények

H&mérséklet -5°C-45°C

20 - 80% relativ paratartalom

Paratartalom P
(lecsapddas nélkul)

Légnyomas 800 hPa - 1100 hPa

méretei
CE / FCC B. osztdly, Vezetési & Sugarzasi
EMI e 4
eléirasoknak megfelel
OVP (Tulfeszultség-védelem)
Védelem SCP (Rovidzérlat Elleni Védelem)
OCP (Tularam Védelem)
Erintésvédelem 1. oszaly
Uzemmaod Folyamatos
Kézi Eszkoz
Meéretek ‘ 2482 x 44 x 47,4 mm (Sz x H x M)

Széllitasi
korulmények

H&mérséklet -5°C-45°C

20 - 80% relativ paratartalom

Paratartalom P
(lecsapddas nélkul)

Légnyomas 620 hPa - 1200 hPa
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Kibocsatasi korlatok kérnyezetenként

Kornyezet Kérhazi kornyezet
Vezetett és

sugarzott RF- CISPR 11
KIBOCSATAS

Harmonikus Lésd IEC 61000-3-2
torzitas

Feszliltségingadozésok
és fesziilitségesés

Lasd IEC 61000-3-3

(€

EU képviselet
Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Gyarté

ail Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2: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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1 Apie §j vadova

2 Ivadas ir apzvalga

Zymos Siame vadove

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

A\ 1SPEJIMAS
Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacija, kurios nepaisius kyla vidutinis
pavojus susizeisti.

/\ DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacijg, kurios nepaisius kyla
nedidelé susizalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo
rizika.

Q" PATARIMAI
Simbolis PATARIMAI nurodo patarimus ir papildomg informacijg
optimaliam sistemos valdymui.

2.1 Paskirtis

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

2.2 Naudojimo indikacijos

,i600" sistema turéty bati naudojama pacientams, kuriems reikalingas
3D nuskaitymas atliekant tokius danty gydymus, kaip :

= Vienaindividualizuota atrama

= [klotai ir uzklotai

= Vienasvainikas

= Laminatés

= 3vienety implanty tiltelis

= Ik 5vienety tiltelis

= Ortodontija

= Implanty gidas

= Diagnozés modelis

,i600" sistema taip pat gali bati naudojama atliekant visiska lanko
nuskaityma, taciau jvairts veiksniai (intraoraline aplinka, operatoriaus
patirtis ir laboratorijos darbo eiga) gali turéti jtakos galutiniams
rezultatams.
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Kontraindikacijos

,i600" sistema néra skirta kurti vidinés danty struktdros ar
atraminés griaudiy struktdros vaizdams.

Jinéra skirta atvejams, kai yra daugiau nei (4) danty nebuvimo i$
eilés padeétis.

Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija

i600 sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie
odontologija ir danty laboratorijos technologijas.

,1600" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendima, ar
Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.
Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i600" sistemg ir
pateikta programine jrangg jvesty duomeny tiksluma, iSsamuma
ir tinkamuma. Naudotojas turi patikrinti rezultaty teisinguma ir
tiksluma bei jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.

,i1600" sistema turi bati naudojama pagal pridedamga naudotojo
vadova.

Netinkamas ,i600" sistemos naudojimas ar valdymas panaikina
garantija, jei tokia suteikta. Jei jums reikia papildomos
informacijos apie tinkama ,i600" sistemos naudojimg, susisiekite
su vietiniu platintoju. Naudotojui neleidziama modifikuoti ,i600"
sistemos.

2.5 Simboliai
Nr Simbolis Aprasymas
1 Objekto serijos numeris
2 &I Pagaminimo data
3 u Gamintojas
4 é Démesio
5 A Ispéjimas
6 @ Naudotojo vadovo instrukcijos
7 Oficialus Europos sertifikato Zenklas
Ce€
8 m Igaliotas atstovas Europos bendrijoje
9 Taikomos dalies tipas: Type BF
10 b EE] zyma
11 & only Receptinis naudojimas (JAV)
12 MET Zyma
13 AC

Intraoral Scanner i600
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14 == DC

15 @ [Zeminimas
16 er Temperattros apribojimai
B %
17 Drégmes apribojimai
%

18 Atmosferos slegio apribojimai

e gio apriboj
19 I Lengvai luZtantis
20 AT‘ Laikyti sausai
21 It Padétis

—

22 E DraudZiama uzkrauti septyniais sluoksniais

2.6 ,i600" komponentai

Nr Elementas Kiekis ISvaizda

1 ,i600" lazdele vnt e

2 Maitinimo Sakotuvas Tvnt |

3 ,1600" lazdelés dangtelis Tvnt
l.(.
4 Daugkartinis antgalis 4vnt
5 Kalibravimo jrankis Tvnt 2
),F i
6 Modelis praktikai Tvnt ' S
o
7 Rieso dirzelis Tvnt
8 Stalinis laikiklis Tunt /
9 Sieninis laikiklis Tvnt I
10 Maitinimo kabelis Tvnt )
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11 USB 3.0 kabelis lvnt
12 Medicininis adapteris lvnt
13 Maitinimo laidas lvnt
USB atmintin O
14 (i$ anksto su vaizdo gavimo lvnt ,9'37’
programine jranga) \ #
15 Naudotojo vadovas lvnt e

2.7

.
3

@ Sujunkite USB C kabelj su

maitinimo Sakotuvu

,,i600” jrenginio parengimas darbui

Pagrindiniai ,.i600” nustatymai

@ Sujunkite medicininj adapterj
su maitinimo Sakotuvu
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“Q" junkite 600"

Paspauskite ,i600” jjungimo
mygtuka.

A

Palaukite, kol jsiziebs melyna
USB jungties lemputé

@ Sujunkite maitinimo laida su
medicininiu adapteriu

@ Sujunkite maitinimo laida su
maitinimo Saltiniu

Paspauskite ir 3 sekundes palaikykite ,i600" jjungimo mygtuka

I
/

“QLsjunkite ,i600"

2.7.2

Istatymas j stalinj laikikl]

® Sujunkite USB C kabelj su
kompiuteriu
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273 Istatymas j sieninj laikiklj

3 Vaizdy gavimo programinés jrangos apZvalga

Minimalds sistemos parametrai

Nesiojamas kompiuteris Stacionarus kompiuteris

3.1 Ivadas

Vaizdy gavimo programiné jranga suteikia patogig naudoti sasaja
skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky
jraSymui naudojant ,i600" sistema.

3.2 Diegimas

3.21 Sistemos reikalavimai

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Vaizdo 1660/2060/3060 1660/2060/3060
ploksté Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Rekomenduojami sistemos parametrai

NeSiojamas kompiuteris Stacionarus kompiuteris

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

CpPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
RAM 3268 3268

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

Vaizdo 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
ploksté Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q" Naudokite kompiuterj ir monitoriy, sertifikuotus IEC 60950, I[EC
55032, IEC 55024

- Su ,i600" sistema pridedamas USB 3.0 kabelis yra specialus
energija tiekiantis kabelis. Naudojant energjjos tiekimo sistema
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turintj kompiuterj nuskaitymams reikalingg energijg galima tiekti
nenaudojant pridedamo maitinimo Sakotuvo.

Naudojant ne ,MEDIT" tiekiamg USB 3.0 kabelj sistema gali
neveikti ir mes negalime atsakyti uz jokias jo kilusias problemas.
Naudokite tik masy pakuotéje pateiktg USB 3.0 kabel].

3.2.2 Diegimo vedlys

@ Pasirinkite kalbg ir spauskite
JNext” (It. kitas).

@ Atidarykite Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

Ml o P A = .

(0 PRESEREE
L Medit Scan for Clinics

Sebect e sntus Immuage:
Engleh {Unied Simtes) ¥}
O T

D g
smneon

@  Pries pazymédami, | agree to the
license terms and conditions” (It. sutinku
su taisyklémis...) atidZiai perskaitykite
licencijos sutart], tada spustelékite
JInstall” (It. diegti).

@ Pasirinkite diegimo vieta.

Medit Scan for Clinics
Satup raguires 14GE in:

T =

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

Diegimo procesas gali uztrukti
kelias minutes. PraSome
neisjungti kompiuterio kol
nesibaigs diegimo procesas.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

e e ———
i awanarar e

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

=
Yot et g tn e Liceess tures and ot pefoe
‘o cam- ol Pk Scan for Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

® Optimaliam programos veikimui,
pasibaigus diegimo procesui
perkraukite kompiuterj.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Jei skeneris prijungtas, pirmiau atjunkite jj nuo kompiuterio

iStraukdami USB kabelj.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 PrieZilra

/\ DEMESIO

41

Irangos technine priezitra turéty atlikti tik ,MEDIT" darbuotojas
arba ,MEDIT" sertifikuota jmoné ar personalas.

[Apskritai, naudotojams nereikia atlikti ,i600" sistemos priezitros
darby, iSskyrus kalibravimg, valymg ir sterilizavima. Profilaktiniy
patikrinimy ir kitos reguliarios priezidros atlikti nereikia.

Kalibravimas

Norint gauti tikslius 3D modelius, periodiskai reikia atlikti kalibravima.

Atlikti kalibravima reikty kai:

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

Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatara.

Baigési kalibravimo laikotarpis. Kalibravimo laikotarpj galite

nustatyti Menu > Settings > Calibration Period (Days)

Kalibravimo skydelis yra delikatus komponentas. Nelieskite
skydelio tiesiogiai. Jei kalibravimo procesas atliekamas
netinkamai, patikrinkite kalibravimo skydelj. Jei jis uZterstas,
susisiekite su savo paslaugy teikéju.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima. Kalibravimo
laikotarpj galite nustatyti per Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Numatytasis kalibravimo laikotarpis yra 14 dieny.

Kaipsukalibruoti ,i600"

Tjunkite ,i600" ir paleiskite vaizdo gavimo programine jranga.
[Paleiskite kalibravimo vedlj i Menu > Settings > Calibration
[Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i600" lazdele.

[Pasukite kalibravimo jrankio ratuka j padeétj « 1

[statykite lazdele j kalibravimo jrankj.

Paspauskite ,Next" ir prasidés kalibravimo procesas.

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

Kai duomenys bus surinkti padétyje ¢ 1, pasukite ratuka j kitg
padétj.

Pakartokite eigg padétims © 2 ~ 8
padédiai.

Kai duomeny rinkimas bus baigtas padétyje (LAST , sistema
automatiskai apskaiciuos ir parodys kalibravimo rezultatus.

ir paskutinei (LAST
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4.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira
421 Daugkartinis antgalis

Daugkartinis antgalis yra dalis, kuri skenavimo metu jkiSama j paciento

burng. Antgalj galima pakartotinai naudoti ribota skaiciy karty, taciau

norint iSvengti kryZminio uztersimo, po naudojimo jj reikia paruosti

kitam pacientui jj iSvalant ir sterilizuojant.

= Antgalj reikia valyti rankiniu badu, naudojant dezinfekcinj skystj.
I8vale ir dezinfekave, apzidrékite antgalio viduje esantj veidrodélj
ir jsitikinkite, kad néra demiy.

= Jeireikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa. Atsargiai
nusausinkite veidrodélj popieriniu ranksluosciu.

= kiSkite antgalj j popierinj sterilizavimo maiselj ir uztikrintai
uzsandarinkite jj. Naudokite sulipinamg arba termiskai uzdaroma
maiselj.

= Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi iy salygu:
» Sterilizuokite 30 minuciy 121 ° C(249,8 ° F) gravitacijos

rezimu ir iSdziovinkite 15 minudiy.
» Sterilizuokite 4 minutes 134 ° C(273,2 ° F) pre-vakuminiu
rezimu ir iSdZiovinkite 20 minudiy.

= PrieS atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programa,
kuri isdZiovina suvyniota antgal].

= Skenerio antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 100 karty, o
veliau jie turi bati iSmesti, kaip aprasyta Salinimo skirsnyje

422 Dezinfekavimas ir sterilizavimas

= Ponaudojimo iskart nuplaukite antgalj muiluotu vandeniu ir

Sepetéliu. Rekomenduojame naudoti Svelny indy ploviklj. Po
valymo jsitikinkite, kad antgalio veidrodélis yra visiSkai Svarus

ir be démiy. Jei veidrodélis atrodo déemétas arba rskanas,
pakartokite valymo procesg ir kruopSciai nuplaukite vandeniu.
Atsargiai nusausinkite veidrodelj popieriniu ranksluosciu.
45-60 minuciy dezinfekuokite antgalj naudodami Wavicide-01.
Tinkamam naudojimui remkités Wavicide-01 tirpalo naudojimo
instrukcija.

Po 45-60 minuciy istraukite antgalj i$ dezinfekavimo priemonés
ir kruopSc¢iai nuplaukite.

velniai iSdZiovinkite veidrodél] ir antgalj sterilizuotu ir
nebraizanciu audiniu.

/\ DEMESIO

Antgalyje esantis veidrodeélis yra jautrus optinis komponentas,
su kuriuo reikia elgtis atsargiai, kad baty uztikrinta optimali
nuskaitymo kokybe. Bukite atsargus, kad jo nesubraizytuméte
ir nesuteptumete, nes bet kokia Zala ar démes gali paveikti
gaunamus duomenis nuskaitant.

Prie$ autoklavg batinai visada apvyniokite antgalj. Jei autoklave
naudosite atvirg antgalj, ant veidrodeélio atsiras nepasalinamuy
deémiy. Norédami gauti daugiau informacijos, perzitrékite
autoklavo vadova.

Naujus antgalius reikia isvalyti ir sterilizuoti / autoklavuoti pries
juos pirma kartg naudojant.

,Medit" néra atsakinga uz jokig zalg, jskaitant iSsikraipyma,
pajuodavimus ir kt.
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423 Veidrodélis
Jei ant antgalio veidrodélio yra neSvarumy ar démiy, galima prasta
nuskaitymo kokybé ir bendrai visa skenavimo patirtis. Tokiu atveju

veidrodelj turetumeéte iSvalyti atlikdami toliau nurodytus veiksmus:

. Nuimkite skenerio antgalj nuo ,i600" lazdelés.

= AntSvarios Sluostés arba medvilninio krapstuko uZpilkite
alkoholio ir nuvalykite veidrodelj. Norédami ant veidrodélio
nepalikti demiy, batinai naudokite alkoholj be priemaisy. Galite
naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkoholj).

= Sausai nuvalykite veidrodélj sausu, neptkuotu audiniu.

= [sitikinkite, kad ant veidrodeélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei
reikia, pakartokite valymo procesa.

424 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg lazdelés pavirsiy,
iSskyrus skenerio priekj (optinj langelj) ir gala (oro iSleidimo anga).
Valyti ir dezinfekuoti reikia iSjungus prietaisa. Prietaisg naudokite tik
visiskai isdzitvusj.

Rekomenduojamas skystis valymui ir dezinfekavimui:

Denataruotas alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - paprastai
60-70% Alk/tar.

Bendra valymo ir dezinfekavimo procedra yra tokia:

= I§junkite jrenginj paspaude maitinimo mygtuka.
= Atjunkite visus maitinimo Sakotuvo laidus.

= Uzdékite lazdelés dangtelj prie skenerio priekio.

= UZpilkite dezinfekavimo priemoneés ant minksto, neptkuoto ir
nebraizancio audinio.

= Audiniu nuvalykite skenerio pavirsiy.

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

/\ DEMESIO
= Nevalykite lazdelés, jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali patekti
i skenerj ir sukelti gedima.
= Naudokite jrenginj jam visiSkai iSdZiuvus.

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

4.2.5
= Uzpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minksto,
nepukuoto ir nebraizancio audinio.
= Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.
. Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu

Kiti komponentai

audiniu.

/\ DEMESIO
= Jeivalant naudojami netinkami valymo skysciai, gali atsirasti
cheminiy jtrakimy.
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5 Saugos vadovas

43 Salinimas

/\ DEMESIO

= Prie$ iSmetant skenerio antgalj, reikia jj sterilizuoti. Sterilizuokite
antgalj, kaip apradyta 4.2.1. skirsnyje.

= Skenerio antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.

= Kiti komponentai suprojektuoti taip, kad atitikty Sias direktyvas:

= RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)

= EE] Direktyva dél elektros ir elektronineés jrangos atlieky.
(2012/19/EV)

4.4 Vaizdy gavimo programinés jrangos atnaujinimai
Vaizdy gavimo programiné jranga veikimo metu automatiskai
tikrina, ar yra atnaujinimy.

Jeiyra isleidZiama nauja programinés jrangos versija, sistema jg
parsiuncia automatiskai.

Laikykites visy Siame naudotojo vadove aprasyty saugos proceddry,
kad i§vengtuméte Zalos Zmonéms ir jrangai. Siame dokumente
paryskinant atsargumo pranesimus naudojami zodZiai [SPEJIMAS ir
DEMESIO.

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus atsargumo
pranegimus prie Zodziy [SPEJIMAS ir DEMESIO. Norédami isvengti
suzalojimy ar jrangos sugadinimo, batinai laikykites saugos nurodymu.
Norint uztikrinti tinkama sistemos funkcionalumg ir asmens sauguma,
reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty instrukcijy ir atsargumo
priemoniy.

,i600" sistemga turéty valdyti tik odontologijos specialistai ir technikai,
kurie yra apmokyti naudotis Sia sistema. Naudodami ,i600" sistema
kitais tikslais nei numatyta, kaip nurodyta skyriuje ,2.1. Paskirtis",
galite susiZeisti arba sugadinti jranga. ,i600" sistema naudokite
vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairemis.

5.1 Sistemos pagrindai

/\ DEMESIO

= Prie maitinimo Sakotuvo prijungtas USB 3.0 kabelis veikia kas
jprasta USB kabelio jungtis. Taciau prietaisas gali neveikti jprastai,
jei su,i600" naudojamas kitoks USB 3.0 kabelis.

= Sumaitinimo Sakotuvu pateikta jungtis sukurta specialiai ,i600"
ir neturéty bati naudojama su jokiais kitais jrenginiais.

= Jei produktas buvo laikomas Saltoje aplinkoje, pries naudodami
palaukite kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperatdros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali
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sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

sitikinkite, kad visi pateikti komponentai fiziSkai paZeisti.
Saugumas negali bati garantuotas, jei jrenginys yra fiziskai
apgadintas.

Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimy,
tokiy kaip fiziné Zala ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy nors
matomy pazeidimuy, nenaudokite gaminio ir susisiekite su
gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

Patikrinkite, ar ,i600" korpuse ir jo prieduose néra astriy
atsikisusiy krasty.

Nenaudojama ,i600" turety bati laikoma jstatyta j stalinj arba
sienin; laikiklj.

Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.
Nedékite jokiy daikty ant ,i600" lazdelés.

Nedeékite ,i600" ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.
Neuzblokuokite ,i600" sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus
jrangai ,i600" sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

Nepilkite jokiy skysciy ant ,i600" jrenginio.

Netraukite ir nelankstykite prie ,i600" prijungto kabelio.
Pasirinkite tokig laidy padétj, kad jus ar jasy pacientas neuzkliaty
ir nejsipainioty tarp ju. Bet koks ,i600" laidy tempimas sistemai
gali sukelti gedimy.

,i600" sistemos maitinimo laidg visada laikykite lengvai
pasiekiamoje vietoje.

Naudojant prietaisg visada stebékite jj bei savo pacientg ir
stebekite, ar néra jokiy nejprastumuy.

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

,i600" antgaliai yra labai trapus, todél juos reikia naudoti labai
atsargiai. Norédami iSvengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio
pazeidimy bakite atsargus ir venkite salycio su paciento dantimis
ar restauracijomis.

Jei ,i600" nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama, prie$
naudojima jg reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia

prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj
pardavéja.

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

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

5.2 Tinkami apmokymai

A\ ISPEIIMAS

Prie$ naudodami ,i600" sistemg pacientams:

turétumeéte bati apmokytas naudotis sistema arba turétuméte
perskaityti ir gerai suprasti §] naudotojo vadova.

Turétuméte bati susipazine su saugiu ,i600" sistemos
naudojimu, kaip aprasyta Siame naudotojo vadove.

Prie$ naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus,
naudotojas turety patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai
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rodomas programos kameros perzitros lange.
5.3 Irangos gedimo atveju

A\ ISPEJIMAS

Jei ,i600" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad yra problemy su

iranga:

= ISimkite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite
naudojima.

= Atjunkite jrenginj nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

= Susisiekite su gamintoju arba jgaliotu pardavéju.

= ,i600"sistemos modifikacijas draudzia jstatymai, nes jie gali
pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios 3alies saugumui.

5.4 Higiena

/\ ISPEJIMAS

Siekdami Svariy darbo salygy ir pacienty saugumo, VISADA devékite
Svarias chirurgines pirstines, kai:

= Naudojate ar keiciate antgal].

= Naudojate ,i600" skenerj pacientams.

= Lieciate ,i600" sistema.

Pagrindinis ,i600” jrenginys ir jo optinis langelis turéty bati nuolat
Svarus. Prie$ naudodami ,i600" skenerj pacientui, batinai:

= Nudezinfekuokite ,i600" sistemg

= Naudokite sterilizuotg antgalj

5.5 Elektros sauga

A\ ISPEIIMAS

,1600" sistema yra I klasés jrenginys.

Norint iSvengti elektros Soko, ,i600" sistemg reikia prijungti tik
prie maitinimo Saltinio, turin¢io apsaugine jzeminimo jungtj. Jei
negalite jkisti ,i600" tiekiamo kistuko j pagrindinj lizda, susisiekite
su kvalifikuotu elektriku, kad baty pakeistas kistukas ar lizdas.
Nebandykite apeiti Siy saugos rekomendacijy.

,i600" sistema RF energijg naudoja tik viduje. RF spinduliuotés
kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei elektromagnetinei
spinduliuotei.

Jei bandysite patekti j ,i600" sistemos vidy, kyla elektros Soko
pavojus. | sistemos vidy patekti turety tik kvalifikuotas techninés
priezidros personalas.

Nejunkite ,i600" sistemos prie jprasto maitinimo lizdo ar
ilgintuvo, nes Sios jungtys néra tokios saugios kaip jzeminti lizdai.
Nesilaikant Siy saugos gairiy, kyla Sie pavojai:

— bendra visos prijungtos jrangos trumpojo jungimo srové gali
virdyti ribg, nurodyta EN / IEC 60601-1. — jZeminimo jungties
varza gali virsyti riba, nurodytg EN / IEC 60601-1.

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

Temperatros ar drégmes pokyciai gali sukelti kondensacijg
ir dréegmeé gali susikaupti ,i600" jrenginyje, o tai gali pakenkti
sistemai. Pries$ prijungdami ,i600" sistema prie maitinimo Saltinio,
batinai palaikykite ,i600” jrenginj kambario temperataroje
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maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas. Jei ant
gaminio pavirSiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i600”
kambario temperataroje bent 8 valandas.

,i600" nuo maitinimo Saltinio atjunkite tik per maitinimo laida.
Maitinimo laidg atjunkite iStraukdami kiStuka, netraukite uz laido.
ios jrangos EMISIJOS charakteristikos leidZia jg naudoti
pramoninése patalpose ir ligoninese (CISPR 11, A klasé). Jei Si
iranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia
CISPR 11, B klasés), Si jranga gali neturéti pakankamai geros
apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

Prie$ atjungdami maitinimo laida, batinai atjunkite prietaiso
maitinimg pagrindinio jrenginio maitinimo jungikliu.

,i600" sistemai naudokite tik su ja tiekiamu maitinimo adapteriu.
Naudojant kitus maitinimo adapterius galima pazeisti sistema.
Netraukite uz ,i600" sistemoje naudojamy rysio kabeliy,
maitinimo kabeliy ir pan.

5.6 Akiy sauga
A\ ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,i600" sistema per antgalj skleidZia ryskia
Sviesa.

Per ,i600" antgalj skleidZiama Sviesa akims nekenkia. Taciau
neturetumeéte ziaréti tiesiai j ryskig Sviesa ar nukreipti Sviesos
spindulio j kity akis. Paprastai dél intensyviy Sviesos saltiniy akys
gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika. Kaip ir veikiant
kitais intensyviais Sviesos Saltiniais, gali laikinai sumazéti regéjimo

5.7

astrumas, galimas skausmas, diskomfortas ar regos sutrikimas,
o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.

Epilepsija sergantiems pacientams rizikos atsakomybes neigimas
,Medit 600" dél traukuliy ir traumy rizikos negalima naudoti
pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija. Dél tos pacios
priezasties ,Medit i600" neturéty naudoti ir epilepsijos diagnoze
turintys medicinos darbuotojai.

Sprogimo pavojai

A\ ISPEIIMAS

5.8

,i600" sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy ar dujy
arba aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.
Naudojant ,i600" sistema Salia degiy anestetiky, kyla sprogimo
pavojus.

Sirdies stimuliatoriaus ir ICD trikdZiy rizika

/\ ISPEJIVAS

Nenaudokite ,i600" sistemos pacientams, turintiems Sirdies
stimuliatorius ir ICD prietaisus.

Patikrinkite kiekvieno gamintojo instrukcijas, ar sklandZiam
veikimui netrukdo periferiniai jrenginiai, pavyzdZiui, su ,i600"
sistema naudojami kompiuteriai.
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6 Informacija apie elektromagnetinj
suderinamuma

6.1 Elektromagnetinés emisijos

Sis i600 skirtas naudoti elektromagnetingje aplinkoje, kaip nurodyta
toliau. i600 klientas arba naudotojas turéty uztikrinti prietaiso
naudojima tokioje aplinkoje.

Elektromagnetiné

6.2 Elektromagnetinis atsparumas

= Nurodymai 1

Sis 1600 skirtas naudoti elekiromagnetingje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. i600 sistemos klientas arba naudotojas turéty
uztikrinti prietaiso naudojima tokioje aplinkoje.

Emisijos testas Atitikimai . .
aplinka - nurodymai
i600 naudoja radijo dazniy
energij tik savo vidinems
RD emisijos 1 arupé funkcijoms atlikti. Todel jos radijo
CISPR 11 grup dazniy emisija yra labai maza ir
grei¢iausiai netrikdys netoliese
esancios elektronines jrangos.
RD emisijos .
CISPR11 Aklase
EUT yra tinkamas naudoti visose
L jstaigose, jskaitant namy tkius ir
Harmonines ten, kur yra tiesiogiai prisijungta
emisjos AKase priel vieé):Jjo 2emo% jta?np(JJs ’
[EC61000-3-2 elektros tiekimo tinklo, kuris tiekia
o energjjg buitiniams pastatams.
Jtampos svyravimai / Atitinka

mirgéjimas

Ispejimas : 8is i600 skirtas naudoti tik sveikatos prieZitros
specialistams. Si jranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba
sutrikdyti netoliese esancios jrangos veikima. Gali tekti imtis trikdZiy
mazinimo priemoniy, pavyzdZziui, perorientuoti i600 padétj, perkelti j
kitg vieta arba atskirti vietg uzdanga.

Imuniteto IEC 60601 testo P . Elektromagnetiné
. Atitikties lygis . A
testas lygis aplinka - nurodymai
Grindys turéty bati
medinés, betonines
- arba keraminiy
:Eél:rlg\:zstatme +8kVkontaktas ~ +8KkV kontaktas  plyteliy. Jei grindys
+2KkV,£4KkV,£8 +£2kV,£4kV,£8 yrapadengtos
(ESD) IEC - ..
kV, £ 15kV oras KV, + 15 kV oras sintetine medziaga,
61000-4-2 ‘
rekomenduojama
santykiné oro drégmé
yra bent 30%.
Greitas. £2KV(maitinimo £ 2KV (maitinimo Ee<ros ko
elektrinis S . energijos kokybé
o linjoms) + 1 kv linjoms) + 1 kV . L
trumpalaikis/ "7 R T turéty atitikti jprastos
o (jvesties / iSvesties  (jvesties / iSvesties -
proverzis IEC linfjoms) linijoms) komercinés ar
61000-4-4 ! ! ligonines aplinkos.
£0.5kV, £1 kv +0.5kV, £1 kv Elektros tinklo
Virgjtampa EC dlffrencmls d\ffrencm\s energijos kok}/be
6100045 rezimas +0.5 rezimas +0.5 turety atitikti jprastos

KV, £1 kv, £2 kv
bendras rezimas

KV, £1 KV, £2 kV
bendras rezimas

komercinés ar
ligonines aplinkos.

154 User Manual




= Nurodymai 2

Rekomenduojami nuotoliai tarp nesiojamosios ir mobiliosios
rysio jrangos ir i600. 1600 skirtas naudoti elektromagnetinéje
aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra
valdomi. i600 klientas arba naudotojas gali padéti iSvengti
elektromagnetiniy trikdziy palaikydamas kuo mazesnj atstumg
tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos (siystuvy) ir
1600, kaip pateikta tolimesnése rekomendacijose, atsizvelgiant j
didziausig rysiy jrangos iSvesties galia.

tampos O%»UT (100% O%.UT (100% )
\ritimas kritimas UT) 0,5 kritimas UT) 0,5 E|Ektft_3_5 tinklo ‘
IEC61000.4.  CMuiesantS0Hz  cikiuiesant50Hz - energijos kokybe
" arba 1 ciklui esant  arba 1 ciklui esant FUFEUJ atitikti B
60 Hz 60 Hz jprastos komercinés
ar ligonines
70% U (30% 70% Ur (30% aplinkos. Jei 1600
Trumpi kitimasUn) 20 kriimasUn20 ‘21200 stiprintuvo
R ) ) naudotojui trukdo
nutrakimai cikly esant 50 cikly esant 50 elekiros tiekimo
61000-4-11 Hz arba 30 cikly Hz arba 30 cikly .
esant 60 Hz esant 60 Hz m{trukma\,.l600
vaizdo stiprintuva
rekomenduojama
Maitinimo 0% Ut (100% 0% UT (100% maitinti i
iéjimo linijy kritimas U1) 250 kritimas UT) 250 nepertraukiamo
ftampos ckly esant 50 Hz  cikly esant 50 Hz  maitinimo Zaltinio
svyravimai arba 300 cikly arba 300 cikly arba baterijos.
61000-4-11 esant 60 Hz esant 60 Hz
Maitinimo Maitinimo tinklo
tinklo daznio daznio magnetiniai
magqet'\nia'\ 30 A/ 30 /M \auLfaitL{ré.tq bu.ti
laukai lygts, budingi vietai
(50 /60Hz) jprastoje komercinéje

IEC 61000-4-8

ar ligonines aplinkoje.

Nuotolis pagal siystuvo daznj [m]

M

PASTABA : UT yra pagrindiné jtampa (AC) prie$ taikant bandymo lygj.

Nominali
didZiausia
siystuvo IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
iSvesties
galia  150kHzto 80MHz-800 800MHz 150 kHz-80 80 MHz-2,7
w] 80 MHz MHz -2,5 GHz MHz GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 2.0
10 38 3.8 7.3 3.8 6.3
100 12 12 23 12 20
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Siystuvams, kuriy didZiausia is€jimo galia néra iSvardyta auksciau,

rekomenduojama nuotolj d metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygj,

taikomg siystuvo dazniui, kur P yra didZiausia siystuvo iséjimo galia vatais

(W) pagal siystuvo gamintoja.

1 PASTABA 80 MHz ir 800 MHz dazniu taikomas aukstesnio daznio diapazono
nuotolis.

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

= Nurodymai3

Sis 1600 skirtas naudoti elektromagnetingje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. i600 Klientas ar vartotojas turety uztikrinti, kad
jis naudojamas tokioje aplinkoje.

Imuniteto  IEC 60601  Atitikties Rekomenduojamas  Elektromagnetiné

Spinduliuoja 3V/m80  6V/m IEC Kur P yra siystuvo
mas MHz - 2.7 60601-1-2:2007 gamintojo nustatyta
GHz d=12/P80 d3iausia Si
RDIEC didziausia siystuvo
610004-3 MHz 800 M2 i eigos galia vatais (W
-4- d=23/Pgo Io€igosgaliava ais (W), o

MHz - 2,5GHz  dyra rekomenduojamas
- nuotolis metrais (m).
60601-1-2:2014 FIKSUOW lr adlgo dazniy
4=20/ P80 Sustuvylauko stipris,

MHz - 2,7 GHz  nustatytas atliekant
elektromagnetines
vietos tyrimaa turéty bati
mazesnis nei atitikties
lygis kiekviename dazniy
diapazoneb Trikdziai gali
atsirasti Salia jrangos,
pazymétos Siuo simboliu:

()

testas  testolygis  lygis nuotolis (d) aplinka - nurodymai
3Vrms Nesiojamoja ir mobili
150 kHz radijo rySio jranga,
- 80 MHz iskaitant kabelius, turéty
ans ) SRS S
IEC 61000- 3vrms d=12/Pp ) ;
26 Vrms 150 nei rek.omendu.olamas
kHz - 80 nuotolis, apskaiciuotas
MHz ISM naudojant Zemiau pateiktg
juosty® lygtj, atsizvelgiant j
viduje siystuvo daznj.

. 1 PASTABA : 80 MHz ir 800 MHz dazniu taikomas didesnis dazniy
diapazonas.
. 2 PASTABA : Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visose
situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir
atspindejimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

a) Fiksuoty siystuvy, tokiy kaip baziniy radijo (korinio / belaidZio) telefono
ir sausumos radijo imtuvy, mégejy radijo, AM ir FM radijo ir televizijos
transliacijy, stiprumas teoriskai negali bati tiksliai numatomasNorint
jvertinti elektromagnetine aplinkg del stacionariy radijo siystuvy, reikéty
apsvarstyti elektromagnetinj vietos tyrimo atlikima. Jei i600 prietaisg
naudojamoje vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virsija taikomg
nurodyta radijo dazniy atitikties lygj, reikia patikrinti ir jsitikinti, kad i600
normaliai. auksciau
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Jei pastebima nejprasta prietaiso veikla, gali prireikti perorientuoti ar GSM 1800

perstatyti i600 1700-  CDMA 1900 Impulsy
b) Kai dazniy diapazonas virsija 150 kHz - 80 MHz, elektrinio lauko stipris 1990 GSM 1900 moduliaciia 28 V/m 28V/m
neturéty virsyti 3 vV/m. MHz  DECT LTE Band 217 Hz
) ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir 80 124,25 UMTS
MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795MHz; Nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz;
nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz 2400 BIUELOONWLAN
2570 80211b/g/n moduliacija 28 V/m 28V/m
«  Nurodymai 4 iy RAD24s0LTE MOEUEE
i600 skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje Band 7
spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi. NeSiojamoaji radijo 5100- PUlso
rySio jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) 5800 WLAN802.11a/n moduliacia  9V/m 9V/m
nuo bet kurios i600 dalies. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios MHz 217 Hz
jrangos veikimas. T
PASTABA : Jei reikia pasiekti IMUNITETO TESTO LYG], atstumas tarp
Imuniteto ... IEC60601 Atitikties perduodancios antenos ir ME [RANGOS arba ME SISTEMOS gali bati
testas Juosta Paslauga Moduliacija testo lygis lygis sumazintas iki 1 m. 1 metro testo atstumas leidziamas pagal I[EC
380 - Impulsy 61000-4-3.
390 TETRA 400 moduliacija 27 V/m 27V/m o N e
MHz 18 Hz a) ] kai kurias paslaugas jeina tik aukstieji rysio dazniai.
b) Operatorius moduliuojamas naudojant 50% darbo ciklo kvadratiniy bangy
430 - FM +5 kHz signal
GMRS 460 ) gnalq.
470 FRS 460 nuokrypis 1 28V/m  28V/m ¢) Esant 18 Hz dazniu, kaip alternatyva FM moduliacijai galima naudoti 50%
Artumo laukai  MHZ kHz sinusas impulsy moduliacijg, nes nors tai ir néra tikroji moduliacija, tai baty blogiausias
& belaidzio 704 - Impulsy atvejis.
RD rysio 787  LTEBand13,17 moduliacja ~ 9V/m 9V/m
1EC61000-4-3 MHz 217 Hz
GSM800:900
800 - TETRA 800 Impulsy
960 iDEN 820 moduliacija 28 V/m 28V/m
MHz CDMA 850 18 Hz
LTE Band 5
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7 Specifikacijos

Modelio pavadinimas | MD-IS0100
Prekinis :
pavadinimas 1600
Reitingas 9v=, 3A
Pritaikyta dalis BF tipas

DC adapteris

Modelio pavadinimas

ATMO36T-P120

Ivesties jtampa

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

ISvestis

12V==, 3A

Déklo matmenys

1700 x50 x 33 mm (P x I x A)

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

OCP (apsauga nuo virssroves)

Apsauga nuo elektros

Soko [ klasé

Veikimo rezimas Nuolatinis

Lazdelé

Matmenys 2482 x 44 x 47.4 mm (P xIxA)
Svoris 231g

Maitinimo Sakotuvas

Matmenys

‘ 68.2X31 X149 mm (PxIxA)

Svoris

199

Kalibravimo jrankis

Matmenys

124 x 54 mm (A x @)

Svoris

2209

Naudojimo ir laikymo salygos

Temperatdra 18°C - 28°C
. L 20-75% santykiné oro drég-
Naudojimo salygos = Drégme mé (nekondensuojanti)
Oro slegis 800 hPa - 1100 hPa
Temperatara -5°C-45°C
Laikymo salvaos Drégme 20-80% santykiné oro
ymo sayg 9 drégme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 hPa - 1100 hPa
Temperatdra -5°C-45°C
Gabenimo salygos Drégmeé 20-80% santykiné oro
a9 9 dregme (nekondensuojanti)
Oro slegis 620 hPa - 1200 hPa

Emisijos ribos pagal aplinka

Aplinka Ligonineés aplinka
Laidinio ir

spinduliuojamo radijo CISPR 11

daznio emisija
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Harmoninis
iSkraipymas

Zr. IEC 61000-3-2

[tampos svyravimai ir
mirgéjimas

Zr. IEC 61000-3-3

C€

ES atstovas
MERIDIUS MEDICAL LTD.
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow

Road CORK, T23AT2P, Airija, +353 212066448

Gamintojas

sl Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2: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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1 O niniejszym przewodniku

2 Wprowadzenie i ogéiny zarys

Zalozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszej instrukgji obstugi zastosowano rézne symbole w

celu wyréznienia waznych informadji, aby zapewnic¢ prawidtowe
uzytkowanie, zapobiec obrazeniom uzytkownika i innych oséb oraz
zapobiec szkodom materialnym. Znaczenie uzytych symboli zostato
opisane ponizej.

/A\ OSTRZEZENIE
Symbol OSTRZEZENIA wskazuje informacje, ktdra w przypadku
zignorowania, moze spowodowac Srednie ryzyko obrazen ciata.

/\ UWAGA

Symbol UWAGA wskazuje na informacje dotyczace bezpieczeristwa,
ktérych zignorowanie moze spowodowac niewielkie ryzyko obrazer
ciata, szkdd materialnych lub uszkodzenia systemu.

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

2.1 Przeznaczenie

System i600 jest dentystycznym skanerem 3D przeznaczonym do
cyfrowego zapisu cech topograficznych zebdéw i otaczajgcych tkanek.
System 1600 umozliwia wykonywanie skandw 3D do wykorzystania
przy komputerowym projektowaniu i wykonywaniu uzupetnieri
protetycznych.

2.2 Przeznaczenie do uzytku

System i600 powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy wymagaja
skanowania 3D do zabiegdw stomatologicznych, takich jak np:
= Pojedynczy niestandardowy zaczep

= Wkiady i nakfady

= Pojedyncza korona

= Licowka

= 3-jednostkowy mostek zimplantem

= Do 5jednostek mostku

= Ortodoncja

= Przewodnik dotyczacy implantow

= Model diagnozowania

System i600 moze by¢ réwniez wykorzystywany w petnych skanach
tukowych, ale na ostateczne wyniki moga mie¢ wptyw rézne czynniki
(Srodowisko wewnatrzustne, doswiadczenie operatora i przeptyw pracy
w laboratorium).

2.3 Przeciwwskazania

= Systemi600 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw
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wewnetrznej struktury zebdw lub wspierajacej je struktury
szkieletowej.

Nie jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktérych
liczba pozycji obszaréw bezzebnych jest wieksza niz (4).

Kwalifikacje uzytkownika obstugujacego urzadzenie

System i600 jest przeznaczony do stosowania przez osoby
posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i
techniki laboratoryjnej.

Uzytkownik systemu i600 ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za
okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego
przypadku i sytuacji pacjenta.

Uzytkownik ponosi wylaczng odpowiedzialnos¢ za doktadnose,
kompletnos¢ i adekwatnos¢ wszystkich danych wprowadzonych
do systemu i600 i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
musi sprawdzi¢ poprawnos¢ i doktadnos¢ wynikéw oraz ocenic
kazdy indywidualny przypadek.

System i600 musi by¢ uzytkowany zgodnie z dofagczong do niego
instrukcja obstugi.

Niewfasciwe uzytkowanie lub nieprawidtowa obstuga systemu
i600 powoduije utrate gwarancji, jesli taka istnieje. Jesli
potrzebujesz dodatkowych informacji na temat prawidtowego
uzytkowania systemu 1600, skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

Uzytkownik nie moze modyfikowac systemu i600.

2.5 Symbole
Nr Symbol Opis
1 Numer seryjny elementu
2 &I Data produkji
3 u Producent
4 A Uwaga
5 A Ostrzezenie
6 @ Wytyczne dotyczace instrukdji obstugi
7 ( € Oficjalny znak certyfikatu europejskiego
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
8 Europejskiej
9 Rodzaj zastosowanej czesci: Typ BF
10 ﬁ Oznaczenie WEEE
—
" Stosowanie recepty (U.S)
12 Oznaczenie MET
13 ~— AC
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14 === DC
3 i600 Ostona uchwytu szt
15 @ Uziemienie ochronne
P - =
16 ) fr Ograniczenie temperatury 4 Korcéwka wielokrotnego dent
e uzytku
17 Ograniczenie wilgotnosci !
Py —
18 @ Ograniczenie cisnienia atmosferycznego 5 Narzedzie do kalibracji 1s7t L A
Ll -
19 I Kruche
L ),F i
20 T Utrzymuj w stanie suchym 6 Model praktyczny Tszt : 0 s
)
21 It Pozycja
—
22 % Siedmiowarstwowe uktadanie zabronione 7 Pasek na nadgarstek Iszt
|
2.6 Oméwienie komponentéw i600 8 Podstawka na biurko Tent /
Nr Pozycja Tlos¢ Wyglad
1 600 Uchwyt Tszt .- 9 Uchwyt do montazu na Tszt I
Scianie
1 . . =
5 10 Przewdd doprowadzajacy T2t f

Blok zasilajacy szt |

zasilanie
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2.7 Konfiguracja urzadzenia i600

tacznik medyczny szt

Przewdd zasilajacy szt

Przewdd USB 3.0 szt L
2741 Podstawowe ustawienia i600

Pamie¢ USB - o
(wstepnie zatadowana z Tsat ,0 X .
oprogramowaniem do vﬁg,
pozyskiwania obrazéw) \ 4

Instrukgja obstugi 1szt [re—
@ Podigcz kabel USB C do bloku @ Podigcz adapter medyczny do

zasilajacego bloku zasilajgcego
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A

® Podigcz adapter medyczny do
bloku zasilajacego

@  Podfgcz przewdd zasilajacy do
Zrédta zasilania

® Podiacz przewdd USB C do
komputera PC

“Q" Wiacz i600

Nacisnij przycisk wigczajacy Poczekaj, az wskaznik pofaczenia
i600. USB zmieni kolor na niebieski

ik

Q Wytgczanie i600

Nacisnij i przytrzymaj przycisk wigczajacy i600 przez 3 sekundy

272 Umieszczenie na podstawce biurkowej
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273 Instalacja uchwytu do montazu na Scianie

3 Omdéwienie oprogramowania do pozyskiwania
obrazéw

3.1 Wprowadzenie

Oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw zapewnia przyjazny
dla uzytkownika panel obstugi do cyfrowego zapisu charakterystyki
topograficznej zebdw i otaczajgcych ich tkanek za pomoca systemu
i600.

3.2 Instalacja

3.21 Wymagania systemowe

Minimalne wymagania systemowe

Laptop Pulpit
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
PROCESOR
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
PAMIEC
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SYSTEM Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
OPERACYINY ows Fre ows 1Lro

Zalecane wymagania systemowe

W

Laptop Pulpit

Intel Core i7 - 11800HK Intel Core i7 - 11700K

PROCESOR AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
PAMIEC
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SYSTEM Wind 10 Pro 64-bit / Wind. 11 Pro 64-bit
OPERACYJNY Inaows ro b4-DI Inaows ro b4-DI

-Q- Uzywajkomputerai monitora certyfikowanego IEC 60950, IEC 55032,
IEC 55024
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Q Przewdd USB 3.0 dostarczany z 600 jest specjalnym przewodem,
ktdry zapewnia zasilanie. W komputerze z systemem zasilania,
zasilanie moze by¢ dostarczane bez uzycia dofaczonego bloku
zasilajacego, dzieki czemu mozna skanowac.

W przypadku korzystania z przewoddw innych niz przewod USB
3.0 dostarczony przez firme MEDIT, moze on nie dziatac i nie
ponosimy odpowiedzialnosci za zadne problemy spowodowane
jego uzywaniem. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0

dotgczonego do zestawu.

322 Przewodnik instalacji

@ Uruchom Medit_Scan_for
Clinics_x.x.x.exe

e e i

Q
MEDIT

@ Wybierz jezyk konfiguracji i liknij

JNext”.
Medit Scan for Clinics
Select the setu lenguage:
Engle {Unted Smesy -

®

@ Wybierz $ciezke instalacji.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:
T

1

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

Zakoriczenie procesu instalacji
moze potrwac do kilku minut.
Prosze nie wylacza¢ komputera
do czasu zakoriczenia instalacji.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

S
[

@ Przeczytaj uwaznie ,License

Agreement” przed zaznaczeniem
L agree to the License terms and
conditions", a nastepnie kliknij
Instaladja.

Medit Scan for Clinics

Setup requbs 3.9G8 In:

Yo et s tn e Licress b st ot o helore
o ca ol Pkt S for i,

L1 agree o the Livsnse: b and oo

“INSTALL

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

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Jesli skaner jest podtaczony, prosze odigczy¢ skaner od komputera
poprzez wyjecie przewodu USB.

7= Please disconnect the catle from PO

[ o |

4 Obstuga techniczna

/\ UWAGA

Konserwadja sprzetu powinna by¢ wykonywana wylacznie przez
pracownika, firme lub personel posiadajacy certyfikat MEDIT.

= Ogdlnie rzecz biorac, oprocz kalibradji, czyszczenia i sterylizacji
uzytkownicy nie s3 zobowigzani do wykonywania prac konserwacyjnych
systemu i600. Nie s3 wymagane przeglady profilaktyczne iinna
regularna konserwadja.

4.1 Kalibracja
W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa kalibracja.
Powinienes$ wykonac kalibracje, gdy:

= Jako$¢ modelu 3D nie jest wiarygodna ani doktadna w poréwnaniu
z poprzednimi wynikami.
= Warunki srodowiskowe, takie jak temperatura, uleglty zmianie.

Uptynat juz okres kalibracji. Okres kalibracji mozna ustawi¢ w
Menu > Ustawienia > Okres kalibracji (Dni)

Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem. Nie dotykaj
bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli proces
kalibracji nie jest przeprowadzany prawidtowo. Jesli panel
kalibracyjny jest zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawca

ustug.

Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibragji. Okres kalibradji
mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibracji
(Dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 14 dni.

Jakkalibrowac i600
Wigcz 600 i uruchom oprogramowanie do pozyskiwania obrazow.
Uruchom kreator kalibracji w Menu > Ustawienia > Kalibracja
Przygotuj narzedzie do kalibracji i uchwyt i600.

Obréci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozycji © 1
Wihozy¢ uchwyt do narzedzia kalibracyjnego.

Kliknij ,Dalej", aby rozpocza¢ proces kalibracji.

Gdy narzedzie kalibracyjne zostanie prawidtowo zamontowane w
prawidtowej pozydji, system automatycznie pobierze dane w pozycji

1

Po zakonczeniu pobierania danych w pozycji © 1, przekreci¢

pokretto do nastepnej pozydji.

Powtdrz kroki dla pozydji

2

8 i pozydji (LAST .
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4.2

421

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

Procedura czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji

Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koncdwka wielokrotnego uzytku jest czescig, ktdra jest wiktadana do ust
pacjenta podczas skanowania. Koricéwka jest wielokrotnego uzytku w
ograniczonej liczbie przypadkdw, ale musi by¢ czyszczona i sterylizowana
miedzy pacjentami, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Koncdwka powinna byc czyszczona recznie przy uzyciu roztworu

dezynfekujacego. Po oczyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzic,

czy wewnatrz koricowki nie ma zadnych plam ani smug.

W razie potrzeby powtdrzyc¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.

Ostroznie wysuszy¢ lustro papierowym recznikiem.

Wi6z koricowke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,

upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej

lub zgrzewanej na goraco.

Owinieta koricéwke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w

nastepujacych warunkach:

» Sterylizowac przez 30 w temperaturze 121°C (249,8°F) w
typie grawitadji i suszyc¢ przez 15 minut.

» Sterylizowac przez 4 minuty w temperaturze 134°C (273,2°F)
wwarunkach prézni wstepneji suszy¢ przez 20 minut.

Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,

ktory wysuszy owinigty koncéwke.

Korcdwki skaneréw moga by¢ sterylizowane do 100 razy, a
nastepnie musza by¢ utylizowane zgodnie z opisem w sekdji
dotyczacej utylizacji

Dezynfekowanie i sterylizacja
Konicowke nalezy czysci¢ bezposrednio po uzyciu woda z
mydtem i szczotka. Zalecamy stosowanie tagodnego ptynu do
mycia naczyri. Upewnij sie, ze lustro koricéwki jest catkowicie
czyste iwolne od plam po czyszczeniu. Jesli lustro wydaje sie
zabrudzone lub zamglone, nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia
i doktadnie sptuka¢ wodga. Ostroznie wysuszy¢ lustro papierowym
recznikiem.
Dezynfekowac koricéwke za pomocg Wavicide-01 przez 45 do
60 minut. W celu uzyskania informadji na temat prawidtowego
uzytkowania nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi Wavicide-01
Solution.
Po 45 do 60 minutach nalezy wyja¢ koricéwke z dezynfektanta i
doktadnie wyptukac.
Do delikatnego wysuszenia lustra i koricéwki nalezy uzyc¢
sterylizowanej i migkkiej Sciereczki.

/\ UWAGA

Lustro znajdujgce sie w koricéwce jest delikatnym elementem
optycznym, z ktérym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby
zapewnic¢ optymalng jako$¢ skanowania. Nalezy uwazac, aby go
nie porysowac ani nie rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia
lub skazy moga mie¢ wplyw na uzyskane dane.
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= Pamietaj, aby zawsze owija¢ koricéwke przed autoklawowaniem. 424 Uchwyt
Jesli autoclave maodstonieta koricdwke, spowoduije to powstanie
plam na lustrze, ktérych nie mozna usungc. Wiecej informadji
mozna znalez¢ w instrukdji obstugi autoclave.

= Nowe koricowki musza by¢ czyszczone i sterylizowane / w
autoclave przed pierwszym uzyciem.

= Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, w
tym znieksztatcenia, zaczernienie itp.

Po zabiegu nalezy oczyscic i zdezynfekowac wszystkie inne
powierzchnie rekojesci z wyjatkiem przodu skanera (okno optyczne)i
czesci tylnej (otwdr wentylacyjny).

Czyszczenie i dezynfekcja musza by¢ wykonywane przy wytgczonym
urzadzeniu. Z urzadzenia nalezy korzysta¢ dopiero po jego catkowitym
wyschnieciu.

Zalecany roztwor czyszczacy i dezynfekujacy:

423 Lustro Alkohol denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zazwyczaj 60-70%
Obecnos¢ zanieczyszczen lub smug na zwierciadle koricowki moze Alc/Vol.
prowadzi¢ do zfe] jakosci skanowania i ogdinie stabych wynikéw. W Ogolna procedura czyszczenia | dezynfekdji jest nastepujgca:
takiej slytuacji nalezy oczyscic lustro, postepujac zgodnie z ponizszymi . Wylacz urzadzenie za pomoca praycisku whaczajacego.
wskazowkami = Odtgczyc¢ wszystkie przewody od bloku zasilajgcego.
= Odlgcz koricéwke skanera od uchwytu i600. = Przymocuj ostone uchwytu do przedniej czesci skanera.
= Wiejalkohol na czysta szmatke lub wacik i wytrzyj lustro. Upewnij *  Wiac Srodek dezynfekujgcy na miekka, niestrzepigca sie i

sie, ze uzywasz alkoholu, ktory jest wolny od zanieczyszczen Sciereczke.

poniewaz moze to poplamic lustro. Mozna stosowac etanol lub = Przetrzyj powierzchni skanera szmatka.

propanol (alkohol etylowo-propylowy). = Wysuszy¢ powierzchnie czystg, suchg, niestrzepiacg sie i migkka
= Wytrzec lustro do sucha za pomoca suchej, niestrzepiacej sie Sciereczkg.

szmatki. A UWAGA
= Upewnijsie, ze lustro jest wolne od kurzu i widkien. W razie R

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

= Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.

potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia.
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/\ UWAGA

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

425 Inne elementy

= Roztwor czyszczacy i dezynfekujacy wia¢ na miekka, niestrzepiaca
sie Sciereczke.

= Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

= Wysuszy¢ powierzchnie czystg, sucha, niestrzepiaca sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne mogg pojawic sie, jesli podczas czyszczenia
uzyty zostanie niewtasciwy roztwor czyszczacy.

4.3 Utylizacja

/\ UWAGA

Konicdwka skanera musi by¢ wysterylizowana przed utylizacja.
Sterylizuj koricéwke zgodnie z opisem w sekdji 4.2.1.

= Koncéwke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne
odpady kliniczne.

= Inne komponenty sg zaprojektowane tak, aby spetniaty
wymagania nastepujacych dyrektyw:

= RoHS, ograniczenie stosowania niektdrych niebezpiecznych
substandji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. (2011/65/EU)

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

4.4 Aktualizacje w oprogramowaniu do pozyskiwania obrazéw

Oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw automatycznie sprawdza
aktualizacje, gdy oprogramowanie jest uruchomione.

W przypadku pojawienia sie nowej wersji oprogramowania, ktére jest
wydawane, system automatycznie je pobierze.

5 Wskazowki dotyczace bezpieczenistwa

Aby zapobiec obrazeniom ciafa i uszkodzeniu sprzetu, nalezy
przestrzegac wszystkich procedur bezpieczeristwa opisanych
w niniejszej instrukcji obstugi. W tym dokumencie uzyto

stéw OSTRZEZENIE | UWAGA przy zaznaczaniu komunikatow
ostrzegawczych.

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumiec wytyczne, w tym wszystkie
komunikaty ostrzegawcze, zgodnie ze stowami OSTRZEZENIE i
UWAGA. Aby unikna¢ obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy
Scisle stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpieczeristwa. Nalezy
przestrzegac wszystkich instrukdji i Srodkéw ostroznosci okreslonych
w Instrukcja Bezpieczenstwa, aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie

172 User Manual



systemu i bezpieczenstwo osobiste.

System i600 powinien by¢ obstugiwany wyfacznie przez specjalistéw i
technikéw dentystycznych, ktérzy sg przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu. Uzywanie systemu i600 do celéw niezgodnych z jego
przeznaczeniem, jak opisano w sekdji 2.1 Przeznaczenie", moze
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzgdzenia. System
i600 nalezy obstugiwac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukdji
bezpieczenstwa.

5.1 Podstawy systemu

/\ UWAGA

= Przewdd USB 3.0 podigczony do bloku zasilajgcego jest taki sam jak
2wykte ztacze przewodu USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata¢
normalnie, jesli z i600 uzywany jest zwykly przewod USB 3.0.

= Zigcze dostarczane wraz z blokiem zasilajacym jest
zaprojektowane specjalnie dla modelu i600 i nie powinno by¢
uzywane w zadnym innym urzadzeniu.

= Jesli produkt byt przechowywany w zimnym $rodowisku,
przed uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do
temperatury otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia
moze dojs¢ do kondensacji pary wodnej, ktéra moze uszkodzi¢
czedci elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

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

urzadzenia.

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

Sprawd? korpus i600 i jego akcesoria pod katem ewentualnych
ostrych krawedzi.

Gdy urzadzenie i600 nie jest uzywane, powinno by¢ montowane
na stojaku biurkowym lub $ciennym.

Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.
Nie nalezy umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na korpusie i600.
Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia i600 na zadnej rozgrzanej lub
mokrej powierzchni.

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

Nie nalezy wylewac zadnych ptynéw na urzadzenie i600.

Nie wolno ciggnac ani zgina¢ przewodu podfgczonego do i600.
Ostroznie utéz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twdj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciggniecie przewoddw moze spowodowac
uszkodzenie systemu i600.

Przewdd zasilajacy systemu i600 nalezy zawsze umieszcza¢ w
fatwo dostepnym miejscu.

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

Jesli upuscisz koricéwke i600 na podfoge, nie prébuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzucic¢ koricéwke, poniewaz
istnieje ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricéwki mogto
zostac zerwane.

Ze wzgledu na swojg delikatng budowe, z koricdwkami i600
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwazac, aby nie
doszto do kontaktu z zebami pacjenta lub uzupetnieniami.
Jesli urzadzenie i600 zostanie upuszczone na podtoge lub
zostanie uderzone, nalezy je skalibrowac przed uzyciem. Jesli
urzadzenie nie jest w stanie potaczy¢ sie z oprogramowaniem,
nalezy skonsultowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy

z doktadnoscia, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

Aby zapewnic prawidtowe dziatanie systemu i600, nalezy
instalowac i uzywac wytgcznie zatwierdzonych programaow.

5.2

Wiasciwe przeszkolenie

/\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu i600 na pacjentach:

53

Powinienes zostac przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczytac i w petni zrozumie¢ niniejsza instrukcje obstugi.
Nalezy zapoznac sie z zasadami bezpiecznego uzytkowania
systemu 1600 opisanymi w niniejszej instrukgji obstugi.

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

W przypadku awarii sprzetu

/\ OSTRZEZENIE

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

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

Odtaczyc¢ urzadzenie od komputera i sprawdzic, czy nie ma
bteddw.

Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Modyfikacje systemu i600 s3 prawnie zabronione, poniewaz
moga one zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub
0s6b trzecich.
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5.4 Higiena

/A\ OSTRZEZENIE

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

= Obstugujesz i wymieniasz koAcowki.

= Uzywasz skanera i600 na pacjentach.

= Dotykasz systemu i600.

Jednostka gtéwna i600 oraz jej okno optyczne powinny by¢ zawsze
czyste. Przed uzyciem skanera i600 na pacjencie nalezy sie upewnic:

= Zdezynfekowac system i600
= Uzywac sterylizowanej korcowki

5.5 Bezpieczenistwo elektryczne

A\ OSTRZEZENIE
= Systemi600 jest urzagdzeniem Klasy I.
= Aby zapobiec porazeniu pradem, system i600 moze by¢
podiaczony tylko do Zrédfa zasilania z uziemieniem ochronnym.
Jesli nie mozna wiozy¢ wtyczki dostarczonej w zestawie i600 do
gniazda gtéwnego, nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym
elektrykiem w celu wymiany wtyczki lub gniazda. Nie nalezy
prébowac omijac¢ tych wytycznych bezpieczeristwa.
= System i600 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. llos¢
promieniowania RF jest niewielka i nie zakidca otaczajacego
promieniowania elektromagnetycznego.
= Proba dostepu do wnetrza systemu i600 wigze sie z ryzykiem

porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien
miec tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

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

: Catkowite zwarcie pradu wszystkich podigczonych urzadzen
moze przekroczy¢ limit okreslony w normie EN / IEC 60601-1.

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

W poblizu systemu i600 nie nalezy umieszczac ptynéw, takich jak
napoje, i unika¢ wylewania plynéw na system.

Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub
wilgotnosci moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci
wewnatrz urzadzenia i600, co moze spowodowac uszkodzenie
systemu. Przed podtgczeniem systemu i600 do zasilania
nalezy upewnic sie, ze urzadzenie i600 jest utrzymywane w
temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,

aby zapobiec kondensacji pary wodnej. Jesli kondensacja jest
widoczna na powierzchni produktu, urzadzenie i600 nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.
System i600 nalezy odigczac od zasilania tylko za pomoca
przewodu zasilajgcego.

Podczas odfgczania przewodu zasilajgcego nalezy przytrzymac

powierzchnie wtyczki, aby jg wyjac.
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= Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono
odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli urzadzenie jest uzywane w
Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest
system CISPR 11 klasy B), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony ustug tacznosci radiowe.

= Przed odfgczeniem przewodu zasilajgcego nalezy wytgczyc¢
zasilanie urzadzenia za pomoca wyfacznika zasilania na
jednostce gtéwnej.

= Uzywaj tylko zasilacza dostarczonego wraz z i600. Uzycie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie systemu.

= Nalezy unikac ciggniecia za przewody komunikacyjne, przewody
zasilajace itp. uzywane w systemie i600.

5.6 Bezpieczenstwo oczu

A\ OSTRZEZENIE

= System 600 emituje jasne Swiatfo ze swojej koricéwki podczas
skanowania.

= Jasne Swiatto emitowane przez koricéwke urzadzenia i600 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrze¢ bezposrednio
na jasne $wiatto ani kierowac wigzki Swiatta w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédfa $wiatta moga powodowac
uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtdrnej ekspozydji
jest wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych
Zrédet Swiatta, moze wystapic¢ czasowe pogorszenie ostrosci
wzroku, bél, dyskomfort lub uposledzenie wzroku, co zwieksza

5.7

ryzyko wystapienia wypadkdw wtérnych.

Oswiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentéw z padaczka
Urzadzenie Medit i600 nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw
u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia napaddéw i urazéw. Z tego samego powodu personel
dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie powinien
operowac urzadzenia Medit i600.

Zagrozenie wybuchem

/\ OSTRZEZENIE

5.8

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

Uzycie systemu 1600 w poblizu tatwopalnych srodkéw
znieczulajacych stwarza ryzyko wybuchu.

Ryzyko zaklécenia pracy rozrusznika serca i ICD

A OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac systemu i600 u pacjentéw ze stymulatorami
serca i urzadzeniami ICD.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje kazdego producenta pod katem
wystepowania zaktdcen ze strony urzadzen peryferyjnych, takich
jak komputery uzywane z systemem i600.
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6 Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

6.1 Emisje elektromagnetyczne

Ten i600 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,
jak okreslono ponizej. Klient lub uzytkownik i600 powinien upewnic sie,
e jest on uzywany w takim srodowisku.

. - Zgodnos$¢ z Srodowisko
Badanie emisji . . ]
przepisami elektromagnetyczne - wskazéwki
1600 wykorzystuje energie radiowa
tylko do swoich wewnetrznych
Emisje RF funkql.W;wwazkuztymegp
Grupa 1 emisja RF jest bardzo niska i
CISPR 11 oo .
prawdopodobnie nie spowoduje
Zzadnych zaktoceri w pobliskich
urzadzeniach elektronicznych.
E?;EF?EF Klasa A EUT nadaje sie do stosowania
we wszystkich zaktadach, w tym
. w gospodarstwach domowych
Emisje i bezposrednio podtgczonych
harmoniczne IEC Klasa A P A ) _p ; 2 zony
do publicznej sieci zasilania
61000-3-2 . L . .
niskiego napiecia, ktéra zasila
. budynki wykorzystywane do
Wahania napiecia/ Zgodne celéw mieszkalnych.

Emisja migotania

Ostrzezenie: Urzadzenie i600 jest przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac
zakidcenia radiowe lub zakidcac prace urzadzen znajdujacych sie w
poblizu. Konieczne moze by¢ podjecie srodkéw ograniczajacych, takich jak
przekierowanie lub zmiana lokalizacji i600 lub ostony.

6.2 Odpornosc elektromagnetyczna

= Wskazéwka nr 1

Ten 1600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym, jak okreslono ponizej. Klient lub
uzytkownik systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on
uzywany w takim Srodowisku.

Poziom . Srodowisko
Test Poziom
odpornosci testowy 2g0dnosci elektromagnetyczne -
IEC 60601 wskazéwki
Podogi powinny by¢ z
drewna, betonu lub plytek
geyti(rj(?svgnfzne + 8KV kontakt + 2 +8KkV kontakt + 2 Cemm&mi:ibm 9 -
) el K2R EBIVE KV, £4KY,£8KY, ;ﬁgw”ym — g
IEC 6100042 15KV powietrze 15KV powietrze nigonoéwaglecha
powinnawynosi¢ co
najmniej 30%.
Elektrycznie +2 kv (dla linii +2 kv (dla linii Jakos¢ zasilania sieciowego
szybkie impulsy zasilajacych)+1 zasilajacych) powinna by¢ taka, jak w
przejsciowe/ kv (dla linii +1 kV (dla linii typowym srodowisku
gwaltowne pekanie  wejsciowych/ wejsciowych/ biznesowym lub
[EC61000-4-4 wyjéciowych) . wyjsciowych) szpitalnym.
05K =KV Iyb  £05KY, =1 KV tyb f:giﬁvfsga“(‘)iwma
Przeptyw IEC réznicowy +0,5KkV,  réznicowy +0,5 KV, by taka gakpw owm
6100045 SRk k2K ke kW pony
. . srodowisku biznesowym
wspdiny wspéiny

lub szpitalnym.
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i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zakiécenia
radiowe. Klient lub uzytkownik i600 moze pomac w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng
odlegtos¢ miedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami facznosci
radiowej (nadajnikami) a 600, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w
zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzer tacznosci.

Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci

Znalmionolwa nadajnika [m]
Y
moc IEC 60601-1-2: 2007 IEC 60601-1-2: 2014
wyjsciowa
nadajnika 0d 150 kHz od80kHzdo od 800 kHz od 150 kHz od 80 kHz

W] do80 MHz 800 MHzd do2.5MHz do80MHz do2.7 MHz

0% Ut (100% 0% Ut (100% Kolé zasilani
Spadki spadek w Ut)dla  spadek w Ut) dla J? 0s¢ zasfiania.
napieciaI[EC 0,5 cyklu przy 50 0,5 cyklu przy 50 sleclowego powinna
61000411 Hzlub1oklu  Hzlub 1oy~ C@k@ikw
przy 60 Hz przy 60 Hz ty.powyrn srodowisku
biznesowym
70%Ut(30%  70% Ut (30% j:f;fg;‘;mk
Krétkie spadek w UT)dla  spadek w Ut) dla wrmacniacza obrazu
zaktécenia 20 cykliprzy 50 20 cykli przy 50 1600 wymaga ciagle]
61000-4-11 Hz lub 30 cykli Hz lub 30 cykli pracy podczas
przy 60 Hz przy 60 Hz przerw w zasilaniu
Zmiany napiecia 0% Ut (100% 0% Ut (100% Z'E;@%r:céfa‘iﬁgg
na liniach spadekw UT)dla  spadek w Ut) dla byt zasilany 7 zasilacza
wejsciowych 250 cykli przy 50 250 cykli przy 50 bezprzerwowego lub
zasilacza61000-  Hzlub 300 cykli ~ Hz lub 300 cykli Skumulatora
411 przy 60 Hz przy 60 Hz ’
Pole magnetyczne
o czestotliwosci
Czestotliwos¢ mocy powinno
mocy pola by¢ na poziomie
magnetycznego 30 A/m 30A/m charakterystycznym
(50/60Hz) IEC dla danej lokalizacji w
61000-4-8 typowym srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.

d=12/P =12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 1.2 2.0
10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3
100 12 12 23 12 20

UWAGA : UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.

= Wskazéwka nr 2

Zalecane jest zachowanie odlegfosci pomiedzy przenosnymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi a i600.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej,

zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania

majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca

wyjsciowg nadajnika w watach. (W) w zaleznosci od producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ rozdzielenia dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagadje fal elektromagnetycznych wptywa absorpdja i odbicie
od struktur, przedmiotéw i ludzi.
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= Wskazéwka nr 3

i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim

mnigjsze niz poziom
zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®
Zakt6cenia moga wystapi¢
w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym
symbolem:

()

Srodowisku.
Poziom ’ Zalecany Srodowisko
Lt testo R dy.star)s elektromagnetyczne -
odpornosci IEC 60601 zgodnosci oddz:sl)ajqcy wskazéwki
Przeno$ne i ruchome
3Vrms 150 urzadzenia facznosci
kHz - 80 radiowej, w tym przewody,
Przewodzenie Wiz POZ? g:e E OYV‘:.n.ykbly © uiywapg
e pasmami Vrms d=12/P isko jakiejkolwiek czqsci
[EC6100046 ISM<6 Vrms i600 niz zalecany dystans
150 kHz - rozdzielajgcy, obliczony
80 MHz W za pomocg ponizszego
pasmie ISM¢ réwnania, zgodnie
zczestotliwoscig nadajnika.
Promieniowane 3 V/m 80 6V/m IEC Gdzie P jest maksymalng
RF MHz do 2,7 60601-1-2:2007  moca wyjsciowa przetwornika
IEC61000-4-3 GHz d=12/P80 w watach (W) wedtug
MHz do 800 MHz - producenta przetwornika,
d=23/P80  a(d)jest zalecanym
MHzdo2.5GHz  dystansem oddzielajgcym
w metrach (m). Natezenia
IEC pola ze statych nadajnikéw

60601-1-2:2014
d=2.0/"P 80 MHz
do 2.7 GHz

radiowych, okreslone na
podstawie badania pola
elekrromagnetycznego®
powinny by¢

UWAGA 1
UWAGA 2:

Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach,
na propagadje fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbicie od
struktur, przedmiotow i ludzi.

a) Natezenia pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw
komérkowych i ladowych radiostacji komérkowych, radioamatoréw, stacji radiowych AM
i FM oraz stacji telewizyjnych nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscia Aby
oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez state nadajniki radiowe,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan elektromagnetycznych w terenie. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktdrym uzywany jest i600, przekracza powyzszy
poziom zgodnosci w zakresie fal radiowych, nalezy obserwowac i600 w celu sprawdzenia
normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga
by konieczne dodatkowe $rodki, takie jak przekierowanie lub zmiana lokalizacji i600.

b) Gdy zakres czestotliwosci przekracza 150 kHz - 80 MHz, natezenie pola elektrycznego nie
powinno by¢ wieksze niz 3 V/m.

) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz wynosza: 6,765
MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66
MHz do 40,70 MHz

Wskazéwka nr 4

i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektroma
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gnetycznym, w ktérym kontrolowane s zakidcenia radiowe.
Przenosny sprzettacznosci RF powinien by¢ uzywany nie blizej niz
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci i600. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

1EC60601

UWAGA : Jezeli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odleglos¢
pomiedzy anteng nadawcza a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze by¢
zmniejszona do Tm. Odlegtos¢ pomiarowa 1m jest dozwolona przez IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektdrych ustug uwzgledniane s tylko czestotliwosci radiowe (uplink).
b) Maszyne nosng nalezy wyregulowac za pomoca 50% sygnatu fali kwadratowej cyklu pracy.

o Ziﬁogd P WEhGE AlEEE P:;ir:):;c' Q) Jako altgrnatywe d]\a vm‘odulaqi M mo?na zastogowaé 50% modu\a;je impulsoyvq przy 18
P! 1 testowania 29 1 Hz, poniewaz cho¢ nie jest to modulacja rzeczywista, to bytaby to najgorsza opdja.
380 - Puls
390 TETRA 400 modulacja  27V/m 27V/m .
Mz 18 Hz 7 Dane techniczne
430 - FM +5 kHz
470 GMRSAggO FRS odchylenie 28 V/m 28V/m Nazwa modelu MD-IS0100
MHz 1 kHz sine Nazwa handlowa 600
770;7— Pasmo LTE 13, 'ModLlﬂaqa oy oy Ocena 9V==, 3A
17 Impuisowa m m Zastosowana czes¢ | Typ BF
MHz 217 Hz
Pola zbli Zasilacz DC

800- GSM800:900 TETRA  Modulacja

eniowe Z RF
crprzewodowych 960 SQ0DEN820COMA impulsowa  28V/m  28V/m Nazwa modelu ATMO36T-P120
tacznose MHz 850 PasmollE S 18Hz o o Uniwersalne wejécie 100-240 V / 50-60 Hz, bez
Napiecie wejsciowe rzetgcznika suwakowego
IECO1000-4-3 4700 GSM1800COMAT900  Modulacja - przefq 9
1990 GSM1900DECTPasmo impulsowa 28 V/m 28V/m Wyjscie 12V= 3A
MHz LTET,24.25 UNITS 217 Hz Wymiar obudowy 100 x50 x 33 mm (W x L x H)
2400 -  Bluetooth WLAN  Modulacja EMI CE /VFCC Kla_sa B, przewodzenie i promienio-
2570  802,11b/g/nRFID  impulsowa  28V/m  28V/m wanie spefnione
MHz  2450PasmolTE7 217 Hz OVP (ochrona przed napigciem)
5100 - WLAN Modulacja Ochrona SCP (zabezpieczenie przed zwarciem)
5800 802.11a/n impulsowa  9V/m 9V/m OCP (zabezpieczenie przed nadmiernym
MHz ’ 217 Hz napigciem)
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Ochrona przed

porazeniem pradem| Klasa I
elektrycznym
Tryb pracy Ciggty
Uchwyt
Wymiar \ 248.2 x 44 x 47 4mm (W x L x H)
Waga | 2319
Blok zasilajacy
Wymiar | 68.2X31 X149 mm (WxLxH)
Waga \ 199
Narzedzie do kalibracji
Wymiar | 124 x 54 mm (H x @)
Waga \ 220 g
Warunki eksploatacji i przechowywania
Temperatura 18°C do 28°C
’ ) . Wilgotno$¢ wzgledna 20 do
Warunki— Wilgotnosc 75% (niekondensacyjna)
eksploatacji Ciémien
iSnienie
powietrza od 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
- ; > Wilgotnos¢ wzgledna 20 do
Warunki ) Wilgotnos¢ 80 9/0 (niekondensacyjna)
przechowywania Ciénien
iSnienie
powietrza od 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
Warunki Wilgotnose \é\g\g/otnvoskc w;gle;dna.zo do
transportu b (niekondensacyjna)
Cisnienie
powietrza od 620 hPa do 1200 hPa

Limity emisji w danym $rodowisku

Srodowisko

Srodowisko szpitalne

Przewodzenie i
romieniowanie
MISJE RF

CISPR 11

Znieksztatcenia
harmoniczne

Patrz: IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i
migotanie

Patrz: IEC 61000-3-3

(€

Representante na UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Producent
sl Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.

of Korea

Address 2: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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1 Despre acest ghid

2 Introducere si prezentare generala

Conventia in acest ghid

Acest ghid de utilizare foloseste diverse simboluri pentru a evidentia
informatiile importante astfel incat sd fie asigurata o utilizare
corespunzatoare, sa previna vatamarea utilizatorului si a celor din jur
precum si pentru a preveni daune asupra proprietatii. Semnificatiile
simbolurilor utilizate sunt descrise mai jos.

/\ AVERTIZARE
Simbolul de AVERTIZARE indica informatii care, daca sunt ignorate, ar
putea duce la un risc mediu de vdtamare corporala.

/\ PRECAUTIE

Simbolul PRECAUTIE indica informatii privind siguranta care, daca sunt
ignorate, ar putea putea duce la un risc usor de vatamare corporald,
deteriorare a proprietdtii sau deteriorare a sistemului.

-Q" SFATURI
Simbolul SFATURI sugereazd indicii, sfaturi i informatjii suplimentare
pentru operarea optima a sistemului.

2.1 Utilizare prevazuta

Sistemul i600 este un scanner dentar 3D destinat pentru inregistrarea
digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesuturilor din
jur. Sistemul i600 produce scandri 3D destinate pentru a fi utilizate

in proiectarea asistatd de calculator siin producerea restaurdrilor
dentare.

2.2 Indicatie de utilizare

Sistemul i600 trebuie utilizat la pacientii care necesita scanare 3D
pentru tratamente stomatologice, cum ar fi :

= Bontsingular personalizat

= Incrustatii dentare

= Osingurd coroana

. Fatete

= Punte dentard pe implanturi cu 3 unitati

= Puntedentard cu pana la 5 unitati

= Ortodontie

= Ghid de pozitionare

= Modelul de diagnostic

Sistemul i600 poate fi utilizat, de asemenea, in scandri complete ale
arcadei, dar diversi factori (mediul intraoral, expertiza operatorului si
fluxul de lucru din laborator) pot afecta rezultatele finale.
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Contraindicatii

Sistemul i600 nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea
imagini ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice
de suport.

Nu este destinat pentru a fi utilizat pentru cazurile care prezinta
mai mult de (4) dinti succesivi ce au o pozitie edentuloasa.

Calificarile operatorului

Sistemul i600 este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane
ce au cunostiinte profesionale in stomatologie si tehnologie
stomatologica de laborator.

Utilizatorul sistemului i600 este singurul responsabil de stabilirea
aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz sau
n anumite circumstante.

Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea,
deplindtatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse

in sistemul i600 si in software-ul furnizat. Utilizatorul trebuie sa
verifice corectitudinea si acuratetea rezultatelor si sa evalueze
fiecare cazin parte.

Sistemul i600 trebuie utilizat in conformitate cu ghidul sau de
utilizare ce Tl insoteste.

Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului

i600 va anula garantia acestuia, daca existd. Dacd ai nevoie de
informatjii suplimentare privind utilizarea corectd a sistemului
1600, te rugam sd contactezi distribuitorul local.

Utilizatorului nu ii este permisa modificareasistemului i600

2.5 Simboluri
Nr Descriere
1 Numarul de serie al obiectului
2 Data fabricatiei
3 Producator
4 Precautie
5 Avertizare
6 Instructiuni pentru manualul utilizatorului
7 Marcaj oficial al Certificarii Europene
8 Reprezentantul autorizat in comunitatea Eu-
ropeana Comunitate
9 Tipul partii aplicate: tip BF
10 Marcaj DEEE
11 Utilizarea prescriptiei (S.U.A)
12 Marcaj MET
13 AC
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14 == DC

Capacul piesei de mana

15 @ impamantare
16 fr Limitare temperatura
B %
17 Limitare umiditate
S
18 @ Limitare a presiunii atmosferice
L]

19 I Fragil
20 AT‘ Pastreaza uscat
21 II Pozitie

—
22 % Stivuirea in 7 straturi este interzisa

|

2.6 Prezentare generald a componentelor i600

Nr

Obiect Cantitate Aspect

1 Piesa de mand i600 1 de fiecare = -

Alimentator 1 de fiecare

3 600 1 de fiecare
=
4 Varf reutilizabil 4 de fiecare
5 Unealtd de calibrare 1 de fiecare 2
¥
6 Mulaj pentru exersat 1 de fiecare Sk
o
7 Curea pentru @che\etura 1 de fiecare
mainii
8 Suport de masa 1 de fiecare /
9 Suport de perete 1 de fiecare
10 Cablu de alimentare 1 de fiecare
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11 CablulUSB 3.0 1 de fiecare CZ
12 Adaptor medical 1 de fiecare !
13 Cablu de alimentare 1 de fiecare 8
Memorie USB 0
14 (Pre-incarcata cu software-ul - 1 de fiecare '993?
de achizitie aimaginii) ‘ >
15 Ghid utilizator 1 de fiecare i

2.7 Se configureaza dispozitivul i600

271

©)
o

Conecteaza cablul USB C la
alimentator

Setdri de baza pentru i600

pUBWOY

@ Conecteaza adaptorul medical
la alimentator

e
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® Conecteaza cablul de @ Conecteaza cablul de
alimentare la adaptorul alimentare la sursa de
medical alimentare

® Conecteaza cablul USB C la PC

Q Porneste scannerul 1600

Apasa butonul de alimentare Asteaptd pand cand indicatorul
pe i600. de conexiune USB devine
albastrualbastru

'Q'Opreste scannerul i600

Apasa si mentine apdsat butonul de alimentare al scanner-ului i600
timp de 3 secunde

2.7.2 Asezarea pe suportul de masa
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273 Instalarea suportului de perete

Cerinte minime de sistem

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Procesor
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafice 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Sistem de Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
operare

Cerinte de sistem recomandate

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Procesor AMD Ryzen 7 5800H
3 Prezentare generala a software-ului de AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
achizitie a imaginilor RAM 32GB 3268
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
3.1 Introducere Grafice 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
o o L . Above 8GB Above 8GB
Software-ul de achizitie a imaginilor oferd o interfatd de lucru usor de (Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
utilizat pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale i
e pe gtrarea cigiiaia 8 cara lortopog sistem de Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
dintilor si ale tesuturilor din jur, utilizand sistemul i600. operare

3.2 Instalarea

3.21 Cerinte de sistem

-()- Foloseste un PC si un monitor certificatlEC 60950, IEC 55032,

[EC 55024

Q Cablul USB 3.0 care vine Impreuna cu scanner-ul i600 este un
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cablu special care furnizeaza energie. Intr-un PC echipat cu un
sistem de distributie a energiei, energia poate fi furnizata fara
sa folosesti sursa de alimentare primitd in pachet, astfel incat sa
poti scana.

Cand folosesti alte cabluri decat cablul USB 3.0 furnizat de cdtre
MEDIT, s-ar putea sa nu functioneze iar echipa MEDIT nu este
responsabild de orice problema provocatd de aceasta. Asigura-
te ca folosesti doar cablul USB 3.0 inclus in pachet.

3.2.2 Ghid de instalare
@ Ruleaza Medit_Scan_for_ @ Selecteaza limba de instalare si
Clinics_x.x.x.exe apasa ,Next".
ol e e L ]
MERMT Medit Scan for Clinics
Select the setu lenguage:
Engle {Unted Smesy .

@ Citeste cu atentie ,License
Agreement” inainte de a bifa I
agree to the License terms and
conditions” si apoi apasa pe
Instaleaza.

3 Selecteaza calea de instalare

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:
T [

a5 MES By I he Licerme e o oo before
nank Vet Seae for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

(® Poate dura pana la cateva
minute pentru a finaliza
procesul de instalare. Te
rugam sa nu inchizi PC-ul
nainte ca procesul de instalare
sa fie finalizat.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

e e ———
g rraaras acheis

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

® Dupa ce procesul de instalare
a fost finalizat, reporneste PC-
ul pentru a asigura functionarea
optima a programului.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yooy st estaet pour papeter o9 e fhe
acarmes merka cormwey.
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Q Daca scanner-ul este conectat, te rugam sd deconectezi

scanner-ul de la PC prin scoaterea cablului USB.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Mentenanta

/\ PRECAUTIE

4.1

IMentenanta echipamentului ar trebui sd fie intreprinsa numai
de un angajat MEDIT sau de o companie ori personal autorizat
de catre MEDIT.

Tin general, utilizatorii nu sunt obligati sa efectueze lucrari

de mentenantd asupra sistemului i600 in afard de calibrare,
curdtare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si
alte operatiuni regulate de intretinere.

Calibrare

Calibrarea periodicd este necesard pentru a produce modele 3D
precise.

Ar trebui sa efectuezi calibrarea atunci cand:

Calitatea modelului 3D nu este la fel de sigurd sau exacta in

<

comparatie cu rezultatele precedente.

Conditiile de mediu, cum ar fi temperatura, s-au schimbat.
Perioada de calibrare a expirat. Poti seta perioada de calibrare in
Meniu > Setari > Perioada de calibrare (zile)

Panoul de calibrare este o componentd fragila. Nu atinge panoul
n mod direct. Verificd panoul de calibrare dacd procesul de
calibrare nu este efectuat in mod corespunzator.Daca panoul de
calibrare este contaminat, te rugam contacteaza furnizorul de
servicii.

Recomandam sa efectuezi calibrarea periodic. Poti seta
perioada de calibrare in Meniu > Setdri > Perioada de calibrare
(zile). Perioada standard de calibrare este de 14 zile.

Cum se calibreazai600

Porneste i600 si lanseaza software-ul de achizitie a imaginilor.
Ruleaza Asistentul de Calibrare din Meniu > Setdri > Calibrare
Pregdteste unealta de calibrare si dispozitivul i600.

Roteste butonul instrumentului de calibrare in pozitiej © 1
Pune piesa de mana in unealta de calibrare.

Apasa pe ,Next” pentru a incepe procesul de calibrare.

Cand instrumentul de calibrare este montat corect in pozitia
corectd, sistemul va obtine automat datele In pozitia © 1
Cand achizitia de date este completd in pozitia ¢ 1, seteazd
butonului instrumentului de calibrare la urmatoarea pozitie.
Repeta pasii pentru pozitile ©°2° ~ ¢ '8 © si pentru pozitia (LAST .

Intraoral Scanner i600

191

puRWOY



Cand achizitia de date este completd in pozitia (LAST , sistemul
va calcula automat si va afisa rezultatele calibrarii.

4.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare

421

Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este partea care se introduce in cavitatea bucald a
pacientului in timpul scandrii. Varful este reutilizabil pentru un numdr
limitat de ori, dar trebuie curdtat si sterilizat de la un pacient la altul
pentru a evita contaminarea incrucisata.

Varful trebuie curatat manual prin utilizarea unei solutii
dezinfectante. Dupd curdtare si dezinfectare, inspecteazd oglinda
din interiorul varfului pentru a te asigura cd nu existd pete sau
murddrie.

Daca este necesar, repetd procesul de curdtare si dezinfectare.

Usucd cu grija oglinda folosind un prosop de hartie.

Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o,

asigurandu-te cd este inchisa etans. Foloseste fie o punga

autoadeziva, fie una sigilabild termic.

Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urmatoarele

conditii :

» Sterilizeaza timp de 30 de minute la 121°C (249.8°F)
pentru tipul gravitational si lasa la uscat timp de 15
minute.

» Sterilizeaza timp de 4 de minute la 134°C (273.2°F) pentru
tipul pre-vid si lasa la uscat timp de 20 minute.

Utilizeazd un program de autoclav care usucd varful ambalat

422

nainte de a deschide autoclavul.

Varfurile scanner-ului pot fi re-sterilizate de pana la 100 de ori si
trebuie apoi eliminate conform descrierii din sectiunea privind
eliminarea

Dezinfectie si sterilizare

Curta varful imediat dupa utilizare cu apa, sapun si o perie. iti
recomandam sa utilizezi o solutie de spdlat vase. Asigurd-te cd
oglinda varfului este complet curatd si fara pete dupa curatare.
Daca oglinda pare pdtatd sau aburitd, repetd procesul de
curatare si clateste bine cu apa. Usuca cu atentie oglinda cu un
prosop de hartie.

Dezinfecteazd varful folosind Wavicide-01 timp de 45 pand la 60
de minute. Te rugam sa consulti manualul de instructiuni pentru
utilizarea corectd a solutiei Wavicide-01.

Dupd 45-60 de minute, indeparteaza varful din dezinfectant si
cldteste bine.

Foloseste o carpa sterilizata si neabraziva pentru a usca usor
oglinda si varful.

/A\ PRECAUTIE

Oglinda ce se gaseste la varful scanner-ului este 0 componentd
optica delicatd, care trebuie manipulatd cu grijd pentru a asigura
o calitate optimd a scanarii. Ai grija sd nu o zgarii sau sd o patezi
ntrucat orice defect sau deterioare a acesteia poate afecta
calitatea datelor obtinute.

Asigura-te ca ai ambalat intotdeauna varful scanner-ului inainte
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de autoclavare. Dacd autoclavezi un varf neambalat, acest Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul oprit.

lucru va cauza pete pe oglinda ce nu pot fi indepdrtate. Verifica Utilizeazd dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.

manualul autoclavului pentru mai multe informatii. Solutie recomandat de curdtare si dezinfectare:
= Varfurile noi trebuie curatate si sterilizate / autoclavate Tnainte de

prima utilizare. Alcool denaturat (aka. alcool etilic sau etanol) - in general 60-70% Alc/
= Medit nu va fi rdspunzator pentru nici o dauna, inclusiv pentru vol.

deformare, innegrire etc. Procedura generala de curdtare si dezinfectare este urmatoarea:
423 Oglinda = IOpreste dispozitivul folosind butonul de pornire.

= Deconecteaza toate cablurile de la alimentator.

Prezenta impuritdtilor sau a petelor pe oglinda varfului poate < ) A <
ta impuritat P Peog P = Ataseazd capacul piese de mana pe partea frontald a scanner-

determina o calitate slaba a scandrii i, in general, o experientd

neplé.cuté n cega Fe priveste scanar“ea. Tntr-.o. astfel de situatie, ar . ;l)ualimé dezinfectantul pe o cirpa moale, fra scame si
trebui sa cureti oglinda urmand pasii de mai jos : -
neabraziva.
= Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i600. = Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.
= Toarnd alcool pe o carpa curatd sau pe un befisor cu varf de »  Usuca suprafata cu o carpa curatd, fira scame si neabraziva.
bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fara
impuritati ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol /I\ ATENTIE
(alcool etilic/propilic). = Nucurdta piesa de mana cand dispozitivul este pornit deoarece
= terge oglinda folosind o carpa uscats, fard scame. lichidul poate intra n scanner si poate cauza defectiuni.
= Asigurd-te cd oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este = Utilizeazd dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.
necesar, repeta procesul de curatare. A PRECAUTIE
424 Piesa de mana = Pot sd apara fisuri produse de substantele chimice dacd se
Dupa tratament, curata si dezinfecteaza toate celelalte suprafete utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul
curdtarii.

ale piesei de mana, cu exceptia partii frontale(fereastra opticd) si a
capatului (gaura de aer).
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425 Alte componente

= Toarna solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fard
scame si neabraziva.

= terge suprafata componentelor cu carpa.

= Usuca suprafata cu o carpa curata, fara scame si neabraziva.

/\ PRECAUTIE

= Pot sa apard fisuri produse de substantele chimice dacd se
utilizeaza solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul
curatarii.

4.3 Eliminare

/\ ATENTIE

= Varful scanner-ului trebuie sterilizat inainte de eliminare.
Sterilizeaza varful asa cum este descris n sectiunea 4.2.1.

= Elimina varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu
medical.

= Alte componente sunt concepute pentru a se conforma
urmatoarelor directive:

= RoHS, restrictionarea utilizdrii anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)

= DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si
electronice. (2012/19/UE)

4.4 Actualizari in software-ul de achizitie a imaginii

Software-ul de achizitie a imaginilor verifica automat daca existd

actualizari cand software-ul este in functiune.

Daca exista o noua versiune a software-ului in curs de lansare,
sistemul o va descarca automat.

5 Ghid de siguranta

Te rugam sa respecti toate procedurile de sigurantd, asa cum sunt
detaliate in ghidul utilizatorului pentru a preveni ranirea operatorului
si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste cuvintele
ATENTIE si PRECAUTIE atunci cand evidentiaza mesajele de precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele

de precautie ce sunt precedate de cuvintele ATENTIE si PRECAUTIE.
Pentru a evita rdnirea corporala sau deteriorarea echipamentului,
asigura-te ca respecti cu strictete liniile directive cu privire la siguranta.
Trebuie respectate toate instructiunile si precautiile specificate in
Ghidul de sigurantd pentru a se asigura functionalitatea adecvatd a
sistemului si siguranta personald.

Sistemul i600 ar trebui sd fie operat numai de medici stomatologi si
tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i600 in
orice alt scop decat cel prevazut, asa cum este subliniat in sectiunea
,2. Utilizare prevdzuta" poate duce la ranire sau deteriorarea
echipamentului. Te rugdm sa manipulezi sistemul i600 conform liniilor
directive din ghidul de siguranta.
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5.1

Elemente de baza ale sistemului

/\ PRECAUTIE

Cablul USB 3.0 conectat la alimentator este identic cu un cablu
USB obisnuit. Cu toate acestea, dispozitivul nu poate functiona
normal daca se utilizeaza un cablu USB 3.0 obisnuit.
Conectorul prevdzut cu alimentatorul este conceput special
pentru i600 si nu trebuie utilizat cu niciun alt dispozitiv.

Dacd produsul a fost stocat intr-un mediu rece, da-i timp sa

se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare. Daca
este utilizat imediat, poate sa apara condens ce poate deteriora
partile electronice din interiorul dispozitivului.

Asigura-te ca toate componentele furnizate nu prezintd daune
materiale. Siguranta nu poate fi garantata daca dispozitivul
prezintd daune materiale.

Inainte de a utiliza sistemul, verificd daca nu exista probleme
cum ar fi daune materiale sau parti sldbite. Daca existd semne
vizibile de daung, nu utiliza produsul si contacteaza producatorul
sau reprezentantul local.

Verificd prezenta marginilor ascutite la nivelul corpului
dispozitivului 600 sau a accesoriilor.

Atunci cand nu este in uz, 600 trebuie mentinut montat pe un
suport de birou sau pe un suport de perete.

Nu instala suportul de birou pe o suprafata inclinata.

Nu plasa niciun obiect pe corpul dispozitivului i600.

Nu plasa dispozitivul i600 pe vreo suprafata incalzitd sau uda.

Nu bloca orfficiile de aerisire localizate in partea din spate

a dispozitivului i600. In cazul in care echipamentul se
supraincalzeste, sistemul i600 poate functiona defectuos sau se
poate opri din functionare.

Nu vadrsa niciun lichid pe dispozitivul i600.

Nu trage sau indoi cablul conectat la i600.

Aranjeazd cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul
sd nu cadeti sau sd va impiedicati in cabluri. Orice tensiune
provocata prin tragerea cablurilor poate dduna sistemului i600.
Plaseaza Intotdeauna cablul de alimentare al sistemului i600
intr-o locatie usor accesibild.

in timp ce utilizezi produsul fi atent atat la produs cat sila
pacient si observd daca gasesti vreo defectiune.

Daca scapi varful dispozitivului i600 pe podea, nu incerca safl
reutilizezi. Arunca varful imediat intrucat exista riscul ca oglinda
atasata la varf sa fi fost dislocata.

Datorita naturii lor fragile, varfurile dispozitivului i600 ar trebui
manipulate cu atentie. Pentru a preveni deteriorarea varfului

si a oglinzii sale interne, fi atent sd eviti contactul cu dintii sau
restaurarile pacientului.

Daca dispozitivul i600 este scapat pe podea sau daca unitatea
este avariatd In vreun fel, acesta trebuie calibrat Tnainte de
utilizare. In cazul in care dispozitivul nu se poate conecta la
software, consultd producatorul sau distribuitorii autorizati.

in cazulin care echipamentul nu functioneaza normal, prezinta
probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza
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producatorul sau distribuitorii autorizati.
= Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura
functionarea optima a sistemului i600.

5.2 Instruire adecvata

/\ AVERTIZARE
inainte de a utiliza sistemul i600 pe pacienti:

. Ar trebui sa fii fost instruit cu privire la utilizarea sistemului, sau
ar trebui sa fi citit si inteles pe deplin ghidul utilizatorului.

= Artrebuisa fii familiarizat cu utilizarea n sigurantd a sistemului
i600 asa cum este detaliat in acest ghid al utilizatorului.

= TInainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setari,
utilizatorul ar trebui sa verifice daca imaginea live este afisata
corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din
program.

5.3 In cazul unei defectiuni a echipamentului

/\ AVERTIZARE

Daca sistemul i600 nu functioneaza corespunzator sau dacd
suspectezi cd exista o problemd cu echipamentul:

= Scoate dispozitivul din cavitatea bucald a pacientului si
ntrerupeti utilizarea imediat.

= Deconecteaza dispozitivul de la PC si verificd daca exista erori.

= Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.

= Modificarile aduse sistemului i600 sunt interzise prin lege,
deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului

sau a unei parti terte.
5.4 Igiena

/A\ AVERTIZARE
Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor, poartd
intotdeauna manusi chirurgicale curate cand:

= Manipulezi si inlocuiesti varful.
= Folosesti scanner-ul i600 pe pacienti.
= Atingi sistemul scanner-ului i600.

Unitatea centrala a dispozitivului i600 si fereastra sa optica trebuie
mentinute In permanenta curate.

inainte de a utiliza scanner-ul 600 pe un pacient, fi sigur c3:

= Aidezinfectat sistemul i600
. Utilizezi un varf steril

5.5 Siguranta electrica
/A\ AVERTIZARE

= Sistemul i600 este un dispozitiv de clasa I.

= Pentru a preveni socul electric, sistemul i600 trebuie conectat
doar la o sursd de curent cu impamantare. Daca nu poti
introduce stecherul scanner-ului i600 in priza principala,
contacteazd un electrician calificat pentru a inlocui stecherul sau
priza. Nu incerca sa eviti aceste linii directive de siguranta.

= Sistemul i600 utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea
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de radiatii RF este scazuta si nu interfera cu radiatiile
electromagnetice inconjurdtoare.

Exista riscul unui soc electric daca incerci sa accesezi interiorul
sistemului i600. Numai personalul calificat din service ar trebui
sd aibd acces la sistem.

Nu conecta sistemul i600 la un cablu de alimentare sau la un
prelungitor obisnuit deoarece aceste conexiuni nu sunt la fel de
sigure ca prizele cu impdmantare. Nerespectarea acestor linii
directive de siguranta poate duce la urmatoarele pericole:

: Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor
conectate poate depasi limita specificata in EN / IEC 60601-1.

: Impedanta cablului de impamantare poate depasi limita
specificatd In EN / IEC 60601-1.

Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului i600
si evita varsarea oricdrui lichid pe sistem.

Condensul produs din cauza schimbarilor de temperatura sau
umiditate poate duce la acumularea umiditatii in unitatea i600,
ceea ce poate deteriora sistemul.

Inainte de conectarea sistemului i600 la o sursa de energie,
asigura-te ca pastrezi dispozitivul i600 cel putin doud ore la
temperatura camerei, pentru a preveni condensul. Dacd pe
suprafata produsului este vizibil condensul, scanner-ul i600
trebuie Idsat la temperatura camerei mai mult de 8 ore.

Ar trebui doar sd deconectezi sistemul i600 de la sursa de
alimentare prin cablul sdu de alimentare.

La deconectarea cablului de alimentare, tine de suprafata prizei

pentru a-l indepdrta.

= Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat
pentru utilizare n zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa
A). Dacd este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care
CISPR 11 Clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca
acest echipament sd nu ofere protectia adecvata serviciilor de
comunicatie cu radio-frecventa.

= Inainte de a deconecta cablul de alimentare, asigura-te c&
ai oprit alimentarea dispozitivului folosind comutatorul de
alimentare de pe unitatea principala.

= Utilizeaza doar adaptorul furnizat impreuna cu dispozitivul i600.
Utilizarea altor adaptoare poate duce la deteriorarea sistemului.

. Evitd sd tragi de cablurile de comunicare, cablurile de alimentare,
etc. utilizate In sistemul i600.

5.6 Siguranta ochilor
/\ AVERTIZARE

= Sistemul i600 proiecteazd o lumind stralucitoare din varful sau in
timpul scanarii.

= Lumina stralucitoare proiectata de la varful dispozitivului i600 nu
este ddunatoare pentru ochi. Cu toate acestea, nu ar trebui sa
privesti direct inspre lumina strdlucitoare si nici sa tintesti raza de
lumina in ochii celorlalti. in general, sursele de lumina puternica
pot face ca ochii sa devina fragili iar probabilitatea unei expuneri
secundare este mare. Ca siin cazul expunerii la alte surse de
lumina puternicd, poti simti o reducere temporard a acuitatii
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6 Informatii despre compatibilitatea
electromagnetica

vizuale, durere, disconfort sau tulburdri de vedere fapt care
creste riscul unor accidente secundare.

= Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie

= Dispozitivul Medit i600 nu trebuie utilizat pe pacienti care au
fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si
ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost
diagnosticat cu epilepsie nu trebuie sa opereze dispozitivul
Medit i600.

5.7 Pericole de explozie

A\ AVERTIZARE

= Sistemul i600 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea
lichidelor sau gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii
mari de oxigen.

= Existd un risc de explozie daca utilizezi sistemul i600 langa
anestezice inflamabile.

5.8 Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si
defibrilatorul implantabil

A\ AVERTIZARE

= Nuutiliza sistemul i600 pe pacienti cu stimulatoare cardiace sau
defibrilatoare implantabile.

= Verifica instructiunile producdtorului cu privire la interferenta cu
dispozitivele periferice, precum calculatoarele utilizate impreund
cu sistemul i600.

6.1 Emisii electromagnetice

Aceastd i600 este destinatd utilizarii in mediul electromagnetic, dupa
cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul i600 ar trebui sa se
asigure cd este utilizat intr-un astfel de mediu.

Mediul electromagnetic -

Conformare o
recomandari

Test de emisie

i600 utilizeazd energia RF doar
pentru functiile sale interne.

Prin urmare, emisiile sale de RF
sunt foarte scazute si este putin
probabil sa provoace interferentd
cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

EUT poate fi utilizat in toate
unitatile; inclusiv in locatii
domestice sin cele conectate
Clasa A direct la reteaua publica de

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice IEC

61000-3-2 alimentare cu energie electrica de
joasd tensiune, care alimenteaza

Fluctuatii de cladirile utilizate in scopuri

tensiune/Emisii Conform casnice.

flicker

Avertisment: Acest i600 este destinat numai pentru utilizare de

cdtre profesionistii din domeniul sdnatatii. Acest echipament/sistem
poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea
echipamentelor din apropiere. Poate fi necesara luarea unor masuri
de diminuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i600 sau protejarea
locatiei.
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6.2 Imunitate electromagnetica
= Recomandari 1

Aceastd 1600 este destinatd utilizdrii in mediul electromagnetic,
dupd cum se specificd mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului
i600 ar trebui sa se asigure cd este utilizat intr-un astfel de

Supratensiune
IEC 61000-4-5

0,5 kV, £1 kv
mod diferential
+0,5KkV, +1 KV, £2
kV mod obisnuit

+0,5kV, £1 kv
mod diferentjal
+0,5KV, £1 KV, £2
kV mod obisnuit

Calitatea sursei

de alimentare ar
trebui sa fie una
corespunzatoare
unui mediu comercial
sau spitalicesc.

0% (10 0% gol In

0% (10 0% gol in

mediu.
Test de Nivelul test IEC Nivelul de ey et i
imunitate 60601 conformatie electromagnetic -
recomandari
Podelele trebuie sa fie
din lemn, beton sau
Descsrcare placi din ceramicd.
electrostatics +8kVcontact+2 +8kVacontatto  Dacd podelele sunt
KV, £4Kkv,£8Kkv, +2kV,+4kV,+8 acoperite cuun
(ESD) IEC N N e
+15KkVin aer KV, £15KkVinaer  material sintetic,
61000-4-2 .
este recomandata o
umiditate relativd de
cel putin 30%.
Impulsuri +2 kV (pentru +2 kV (pentru Calitatea sursei
electrice liniile de liniile de de alimentare ar
tranzitorii alimentare cu alimentare cu trebui sa fie una
rapide/in energie) £1 kv energie) £1 kV corespunzdtoare
rafale IEC (pentru intrari/ (pentru liniile de unui mediu comercial
61000-4-4 iesiri linii) intrare/iesire) sau spitalicesc.

col Qe Ut pentru 0,5 Ur) pentru 0,5

tensiune IEC . o

61000-4-11 C|c|.ur| la 50 Hz sau cwclgn la 50 Hz sau
1 ciclula 60 Hz 1 ciclula 60 Hz
70% Ut (30% gol ~ 70% UT (30% gol

intreruperi inUt)pentru20  in UT) pentru 20

scurte 61000-  deciclurila 50 Hz ~ de ciclurila 50 Hz

4-11 sau30decicluri  sau 30 de cicluri
la 60 Hz la 60 Hz

Variatii de

Eﬂ;’lﬁgze 0% UT (100% gol 0% Ur (100% gol

intrare a in U.T) pgntru 250 in U.T) pgntru 250

Slimentrii de cicluri la 5'0 H; deciclurila 5.0 H;

cu energie sau 300 de cicluri  sau 300 de cicluri

s la 60 Hz la 60 Hz
electrica
61000-4-11

Calitatea sursei

de alimentare ar
trebui sa fie una
corespunzatoare
unui mediu comercial
sau spitalicesc.

Daca utilizatorul
intensificatorului de
imagine i600 necesita
operare continud in
timpul intreruperii
alimentarii, se
recomandd ca
intensificatorul de
imagine i600 sa fie
alimentat dintr-o
sursd de alimentare
care nu poate fi
intrerupta sau dintr-o
baterie.

=
=
3
o
3
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. ) ) = Recomandari2
Campurile magnetice

;aarg:gce la frecventa retelei Distanta de separare recomandatd dintre echipamentele de
la frecventa ar trebui sa fie la comunicare portabile si mobile si i600. i600 este destinat utilizarii
S 30A/m 30A/m nivele caracteristice N . .
retelei unui loc tntr-un intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate
goéggkgmc mediu comercial sau perturbatiile radiate RF. Clientul sau utilizatorul echipamentului
spitalicesc. i600 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice

prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatie RF portabile si mobile (transmitatori) si i600
conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea
maxima furnizatd de echipamentul de comunicatie.

NOTA: UT este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

[m]
Puterea maxima
furnizata a IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
transmitatorului
150kHzla 80MHzla 800MHzla 150kHzla 80MHzla
80 MHz 800 MHz 2.5GHz 80 MHz 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 038 038 0.73 038 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20
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= Recomandari3
Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima furnizata nementionata ) VR . . <
mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimatd cu 1600 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic, dupa
ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei transmitgtorului; unde P este ratingul puterii cum se specificd mai jos. Clientul sau utilizatorul i600 ar trebui sa
maxime furmza?e a transmitatorului in watts (W) in functie de producatorul se asigure 3 este utilizat Tntr-un astfel de mediu.
transmitatorului.

NOTA 1 h:]aa??nl!rl;z si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru frecventa Testde Nivelul Ni\flelul de Dlsset;anr;aarge Mediul electrorgggnetic
o : imunitate conformatie s - recomandari
NOTA2  Aceste linii directive s-ar putea s& nu se aplice in toate situatiile. IEC 60601 recomandaté(d)

Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia si reflectia
produsa de structuri, obiecte si oameni. Echipamentul de

comunicatii RF portabil

3 Vrms si mobil, inclusiv
150 kHz ’ L ’
cablurile, nu trebuie
-80 MHz . .
RF N utilizat mai aproape
in afara - .
efectuate de nici o componend a

JEC 61000 DENAIISME 3Vims  d=12VP 000 ot dictanta de
6Vrms

4-6 150 kHz separare recomandata,
80 MHzin aga. C}Jm a fost.calculaté.
benzi ISM¢ utilizand ecuatia de mai

jos, conform frecventei
transmitatorului.

=
=
3
o
3
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RFradiat  3V/m80 6V/m IEC in cazulin care P NOTA 1 -
IEC MHzla 2,7 60601-1-2:2007 este ratingul puterii
61000-4-3 GHz d=12/P80  maxime furnizate NOTA 2 -
MHz la 800 MHz a transmitdtorului
d=23/P80 calculata in watts (W)
MHz1a2,5GHz conform producatorului

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica cea mai mare gama de
frecvente.

Este posibil ca aceste linii directoare s nu se aplice in toate
situatiile, propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflectia produsa de structuri, obiecte si oameni.

emitatorului si d este a) Intensitatea campurilor produsa de transmitdtoarele fixe, cum
[EC60601-1- d\sténta de séparare ar fi statiile de bazd pentru telefoanele radio (celular/fara fir) si
2:2014d=2,0/" recom'andaté in metrii (m). radiocomunicatiile mobile terestre; radioul amator, transmisiile radio
P80MHz1a27 1ntensitatea campurilor AM si FM si transmisiile TV teoretic nu pot fi prezise cu precizie
GHz emise de emitstoarele Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de transmigétoare[e RF
RF fixe, deterrﬁ\'naté deo fixe, trebuie luat In considerare un sondaj electromagnetic in situ. In
analiza electromagnetics cazulin care intensitatea campului masurat in locul in care este utilizat
in situ " trebuie s3 i600 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, i600
fie mai micd decat trebuie observat pentru a verifica daca functioneaza normal. In cazul
nivelul de conformitate in care se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri
corespunzitor fiecare §up|imentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i600
game de frecvente® b) In cazul in care gama de frecventd depaseste 150 kHz - 80 MHz,
Se pot produce intensitatea campului electric nu trebuie sa depaseasca 3 V/m.
interferente In vecinatatea ) Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si
echipamentului marcat cu 80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567 MHz;
urmtorul simbol: 26,957 MHz la 27,283 MHZ; 51 40,66 MHz a 40,70 MHz

(@)
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= Recomandari4
i600 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
sunt controlate perturbatjiile radiate RF. Echipamentele portabile
de comunicatii RF nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de
30 cm (12 inci) fatd de orice componentd a i600. in caz contrar,

ar putea rezulta o scadere a performantelor acestui echipament.

5100 - Modulatie
5800 WLAN 802,11a/n impuls 217 9V/m 9V/m
MHz Hz

NOTA : Dac3 este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII,
distanta dintre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL
ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC
61000-4-3.

Test de IEC60601 eyl de

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele ridicate.
b) Frecventa purtatoare poate fi modulata utilizand un semnal de undd patrata

puRWOY

: . Banda Service Modulare  nivel de -
imunitate testare Conformatie cu un ciclu de functionare de 50%.
) Ca alternativa la modularea FM, se poate utiliza o modulare a impulsului de
380 - Impuls 50% la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta modularea reald, asta ar fi cel mai
390 TETRA400  modulare 27V/m 27V/m rSU caz
MHz 18Hz .
M
430 - +5kHz
470 CMROAEO et 28Vim  28V/m
MHz 1kHz
sinusoidal
704 - Modulatie
. 787 BandalTE13,17 impuls 9V/m 9V/m
Campuri de MHz 217 Hz
proximitate GSM800:900
De la RF fara 800 - TETRA 800 Modulatie
fir Comunicatii 960 iDEN 820 impuls 28V/m 28V/m
IEC610004-3 MMz COMASS0 18 Hz
GSM 1800

1700- CDMA1900  Modulatie
1990  GSM 1900 DECT  impuls 28V/m 28V/m

MHz Banda LTE 217 Hz
124,25 UMTS
Bluetooth WLAN i
2400 - Modulatie
80211b/g/ 28V/im  28Vim

2570 impuls
n RFID 2450
MHZ  BandaltE7 — 217Hz

Intraoral Scanner i600 203



7 Specificatii

Nume model MD-IS0100 Greutate 199
Denumire 600 Unealta de calibrare
comerciala =
I Dimensiune 124 x 54mm (I x @)
Evaluare 9V==, 3A
- ’ Greutate 2209
Partea aplicata Tip BF
Conditii de operare si stocare
Adaptor DC
Nume model ATMO36T-P120 Temperaturd  18°C pana la 28°C
Ten5|unea de Irjtrare universala WQO»ZAO Vac / 50-60 Hz, fara Conditii de operare| Umiditate ZQ pana [a 75% umiditate rel
intrare nici un comutator glisant ativa (fara condensare)
lesire 12V= 3A Presiunea 800 hPa la 1100 hPa
- aerului

Dimensiunea cazului 100 x50 x 33 mm (Lx LxI)

P Temperaturd ~ -5°C pana la 45°C
EMI Clasa B CE / FCC, Conducere si Radiatii

- o P
OVP (Protectie la suprasarcing) Conditi de depozitare | Umniditate 20 pand la 80% umiditate
relativa (fara condensare)
Apsauga SCP (Protectie la scurtcircuit) i
. Presiunea 800 hPala 1100 hPa
OCP (Protectie la supracurent) aerului
Protectia impotriva Temperatura -5°C pana la 45°C
i Clasal

socurilor electrice 20 pana la 80% umiditate

relativa (fara condensare)

Conditii de transport Umiditate
Mod de functionare| Continuu

Presiunea 620 hPala 1200 hPa
Piesd de mana aerului
Dimensiune 2482 x 44 x 47.4mm (L x L x 1) LT Gl T [ st
Greutate 2309 Mediu Mediu spitalicesc
Alimentator .
. EMISII RF conduse si CISPR 11
Dimensiune ‘ 68.2x31x149mm(LxLxI) radiate
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Distorsiune
armonica

Vezi IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune si
flicker

Vezi IEC 61000-3-3

(€

[EC] REP]

Reprezentant UE
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Producdtor

sl Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2: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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1 06 3ToM pyKoBOACTBE

2 BBepgieHue u 0630p

YcnosHble 0603Haqum|, ucnosb3yembie B PyKOBOACTBE

YT06bI 06ECTIEYNTD npaBnabHOE NCNONb30BaHME, NPeLOTBPATUTL TP
aBMbl M0/1b30BaTeNA U APYruX 1L 1 NOBpeXaeHNe nMyLLecCTBa, B 3T
OM PYKOBOACTBE M0/1b30Bate/is MCNOoNb3yTCa CnelyanbHblie CMMBO
Nbl ANg BblaeneHna BaXHOM I/IH(bOpMaLU/II/I. 3HaveHus MCNONb3yemblIX
CVIMBOIOB ONKMCaHbl Hxe.

A NPEAYNPEXAEHUNE

Cvimeon MPEAYNPEXAEHVE ncnonbayetcs ans 0603HaveHuns nHdo
pMaLy, UITHOPUPOBAHME KOTOPOI MOXET NPUBECTY NOMb30BATENS
K CpefiHemy pyCKy NoNyveHns TpaBMm.

/\ BHUMAHUE

CumBon BHUMAHWE vcnonb3yetcst ans 0603HayeHns Hhopmamu,
VIFHOPVPOBaHUE KOTOPOI MOXET NPYBECTU K HE3HA4NUTENBHOMY PrC
Ky NONyYeHs Nonb3oBaTeNeM TPaBM 1 nopye 060pyAoBaHNS 1 CUCT
eMbl.

Q" PEKOMEH ALY

CvimBon PEKOMEHALV 0603Ha4a€eT nonesHble COBETbI, NOACKA3K
11 1 BONONHNTENbHbIE CBEAEHNS AN ONTYMANbHOM SKCNyaTaLmm c1
CTeMbl.

2.1 Tpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue

1600 - 310 CTOMaTONOrMYecKMiA 3D-CKaHep, NpefHa3HaveHHbI Ans L,
npoBoit 3anKcK TonorpaduyecKnx xapaKTepuCTyK 3y00oB 1 OKpyxa
toLx TKaHel. Cructema i600 BbInonHseT 3D-CkaHVMPOBaHWe Ans UCNo
Nb30BaHWsi B KOMMBIOTEPHOM MPOEKTUPOBAHMM 11 pecTaBpaLyn 3y6o
B.

2.2 HasHayeHue

1600 MOXeET MCMO/b30BaTLCS f1s1 NALMEHTOB, KOTOPbIM HEOBXOAVMO
3D-CKaHMPOBaHME A1 TAKOrO CTOMATOIOMMYECKOO IeYeHIs, Kak -

= OAVHOYHbIN MHAVBYMAYaNbHbIA abaTMeHT

" BKIAAKM U HaKNaaKu

" OAMHOYHas KOPOHKa

" BUHMP

" MOCT Ha UMnnaHTax Ha 3 3yba

" MOCT Ha UMNnaHTax [0 5 3y6oB

" OpTOAOHTMYECKME CyHan

" VHAVBUAYANbHbIA MMINGHTONOMMYECKIIA WabnoH
" [MarHoCTV4ecKas Moaesb.

Cunictemy 600 TakKe MOXHO VCMONB30BATL [/1 MOHOMO CKaHWPOBA
HISE [lyTU, XOTS pasfnyHble GakTopsl (COCTOSHYIE BHYTPUPOTOBOM MO
710CTU, NPOECCMOHANK3M MO/b30BaTeNS 1 N1ABOPATOPHbIN paboyuii
NpOLeCc) MOTYT MOBAVATH HA KOHEYHbIV pe3ysbTar.
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2.3

2.4

MpoTtuBonokasaHus

Cuctema i600 He NpeaycMOTPeHa st MoNyYeHN st N306paKeHU
/1 BHyTPEHHel CTPYKTYpbl 3y60B 1AV NOAAEPKMBAIOLMX Kapka
CHbIX CTPYKTYP.

OHa TaroKe He NpefHa3HayYeHa Ans NCNONb30BaHMA B Cy4asX
Bonee Yem (4) nocnefoBaTenbHO OTCYTCTBYHOLYIX 3Y60B.

Keanudukauus nonb3oBatens

Cwictema i600 npegHa3sHaveHa Ans MCrnonb3oBaHus nuuamu, oo
Nafalowmmm NpodeccuoHanbHbIMW 3HaHUSIMK B CTOMATONOTY
11 1 TEXHOMOT WM 3yBOTEXHNYECKIMX 1aB0PaTOPUIA.
Monb3oBatens cnctembl 600 HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpegeneHue NpMemnemMocTy UCronb30BaHus YCTPOUCTBA ANst
KaXK[10r0 OTAENLHOrO NaLyieHTa U 0BCTOSTENLCTB €ro NeYeHus.
Monb3oBaTenb HECET MOJHY OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTB, M
OJIHOTY ¥ NPaBUILHOCTb BCEX BHECEHHbIX B c1cTeMy i600 faHH
bIX V1 MPEAOCTaBAEHHOe NporpamMMHoe obecneyerie. Monb30B
aTento HeobXOANMO NPOBEPSTL NPaBUBHOCTL 1 TOYHOCTb pe3
YNBTaTOB M OLEHNBATb KXl OTAENBHBIN CyYail.

Cwnictema 1600 gomkHa MCNoNb30BaTbCA B COOTBETCTBMN C NPUA
araemblM K Hell pyKOBOACTBOM M0/1b30BaTENS.

HekoppekTHoe 1Cnonb3oBaHue Mmn obpalleHmne ¢ CUcTeMoN
600 npuBeAeT K aHHyIMPOBAHMIO rapaHTUW, eCn TakoBas UM
eeTcs. Mpy HEOBXOAUMOCTY NONYYEHNST AONONHUTENBHOM UHED
opmaLmm 06 1cnonb3oBaHKK cucTemsl 600, noxanyicta, obpa
TWTECh K BalLemy MECTHOMY AVCTPUBLIOTOPY.

Monb3oBaTenb He OMKEH BHOCUTD 3MeHeHns B cuctemy i600.

2.5 Cumsonbl
Ne Cumson OnucaHune
1 CepwiiHblil HOMep 06beKTa
2 &I [lata npoussoacTea
3 “ Mpownssogutens
4 A BrumaHme
5 A MpepynpexaeHvie
©

PykoBoacTBO nonb3osatens

OduumanbHbIii 3Hak EBponeiickoro ceptud
1KaTa

o
m
M

YNOSHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTeNs B EBpone
CKOM coobliecTse

o]

9 Tun ncnons3yemoit getany: Tun BF

10 3Hak WEEE

11 & only Mcnonb3osaHue no HasHaveHmto (CLUA)
12 Mapkuposka MET

Intraoral Scanner i600
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13 N~ AC |
3apsfHas ctaHums lwr.
14 === DC |
15 @ 3awuTHoe 3a3emnerne (3emns) .
Konnak Ha Hacapky i600 lwr.
16 ar OrpaHunyeHue TeMnepaTypbl Npu XpaHeHnn
- 1 TPaHCMOPTUPOBKe n
17 m OrpaHyyeHyie OTHOCUTENbHOW BNAXHOCTU M HaKoHeUHUK MHOrOPa30B0 pur 1
= PV XpaHEHMN 1 TPAHCMOPTUPOBKE [0 CONb30BAHUS .
18 @ OrpaHunyeHue aTMochepHOro AasneHus —
B0 W
19 ! Xpynkoe nsgenune. ObpalaTbCst C OCTOPOXH VIHCTpyMeHT KanuBpoBKy 1w LA
OCTbIO =
20 ?’ Bepeyb oT Bnaru
7
21 II Mo3uuys Npu TpaHCNOpPTUPOBKe Mogens At npakTuku Lwr. L b bbb
—
22 E 3anpetleHo ceMncroliHoe WTabennposaHme
PemeluoK Ha 3anacTbe lwr.
2.6 O6wue cBefleHUs1 O KOMMOHEHTaXx 1600
HacTonbHbIN flepxatens lwr.
Konuu
o
N HaumeHoBaHue A N306paxeHune
1 Hacapxka Ha i600 luwr. = - HacTeHHbIll fepatent lwr. [
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10 Kabenb nutanus lwr.
11 Kabens USB 3.0 1wT.
12 MeanumMHCKuiA apanTep lwr.
13 WHyp nutaHus lwr.
USB-Hakonutens
u (c NpeqyCTaHOBNIeHHOM Np 1w :
orpammolt nony4eHs 130 5
EpaxeHuii) \ 4
15 PyKOBOACTBO Nonb3osaten 1T -_—

il

2.7 Hacrpoiika ycTpoiicTsa i600

2.7.1 BasoBble HacTpoliku i600

@ Nogkntouute kabens USB C K
3apsgHON CTaHLMK

@ TogrmounTe MEANUMHCKII a
AanTep K 3apsaHol CTaHumn

7
4

Intraoral Scanner i600
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Q BkntoyeHme i600

HaxmuTe KHonky nutaHus i600 MNopoxanTe, NoKa MHAMKATOP N

oaKntoyeHns USB 3aroputcs cn
HUM LIBETOM

(3 MoaxntounTe Kabesb NUTaHMs @ TNMoakniounTe Kabenb NUTaHU
K MEAVILMHCKOMY afanTepy A K MCTOYHUKY NUTaHNA

Q BbikntoyeHue i600

HaxmuTe 1 yaepxwvBaiiTe KHONKy N1TaHus 1600 B TeyeHwe 3 cekyHp,

2.7.2

Pa3melLieHre CKaHepa Ha HaCTOMIbHOM fiepyKaTene

® MopkniounTe kabens USB C k
KoMnbloTepy
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273 YcTaHOBKa HaCTEHHOro fiepxarens

3 0630p nporpaMmMHoOro o6ecreyeHus gns nonyye
HUA N306pakeHuin

3.1 BsepgeHue

MporpammHoe obecriedetiie s NOyYeHst U306paxeHnin npegoct
aBnsieT yaobHbIi pabouuin vHTepdelic Ans LdpoBoit 3anmcy Tonor
padryecKX XapakTepUCTIK 3yBOB U OKPYXKaIOLLYX TKaHEN C NOMOLL,
bto crcTembl i600.

3.2 YcraHoBKa

3.2.1 CucTemHble TpeboBaHUs

MWHUManbHble CUCTEMHbIE Tpeﬁoaava

HoyT6yk HacTonbHbIli KOMNbIOTEP

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

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
OnepaTuBH 208 208
as NamsaTb

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Bupeokapt 1660/2060/3060 1660/2060/3060

a Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
ocC Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

PekoMeHflyeMble cUCTeMHble TpeboBaHUs

HoyT6yk HacTonbHbIN KOMMbOTEP

Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Mpoueccop AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
OnepatusH 268 268
ast NamsTb

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Bupeokapt  2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090

a Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
ocC Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q Mcnonb3yiite MK 1 MoHUTOP, cepTrduLmMpoBaHHsie [EC 60950,
IEC 55032, IEC 55024
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Q Kabenb USB 3.0, noctasnsiemsiii B komnnekTe ¢ i600, npencrasnse
T coboii crieLyansHbIi Kabens, obecneumnBatoLLii NogaYy nuTaHn
5. BIK, ocHatLeHHbIi cricTemolt nogaum niutarms (Power Delivery
System), nuTaH1e MOXET NoAABATLCA 63 VCNONb30BaHYIS MOCTABNS
€eMOIA B KOMM/IEKTe 3apsifHOV CTaHLW, YTO MO3BOMSIET Cpasy ocylie

CTBNATb CKaHMPOBaHKe.

Mpy UCMOMB30BaHWY OTANYHOTO OT MOCTAB/SIEMOO KOMMaHMel
MEDIT kabenst USB 3.0, OH MOXET He paboTaTb AOMKHbIM 06pas3oM,
V1 Mbl HE HECEM OTBETCTBEHHOCTM 3 J1iobble MPobaeMbl, KOTopble MO
YT 6bITb BbI3BaHbI €r0 MCMONMb30BaHMeM. OBS3aTENBHO MCMONB3YNT
€ TOMbKO Kabenb USB 3.0, BxoasLLmiA B KOMIMNEKT NOCTABKU.

322 PykoBopfcTBO Mo ycTaHOBKe

@ 3anyctute Medit_Scan_for_
Clinics__x.x.x.exe

RSt S

v s e 2

@ BblbepuTe A3bIK YCTAHOBKM 11 Ha
xmuTe “Next”
Medit Scan for Clinics
Sefect Hve sehuo lenguage:
Englih {Uniterf Ststes) .l

(3 BbibepuTe Narky 415 ycTaHoB
KI1 IPOrpammbi.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

YO8 MBS oy b Licrme e and oo b
Vs o etk Vet Scae bor Divic,

Lyt 1o e Lcemmse terms s s e,

(®  TpOLIeCce YCTaHOBKY MOXET 3aHST
b HECKOMBKO MIHYT. NoxanyiicTa,
He BbIK/ItOHalTEe KOMMBHOTED, MOK
ayCTaHOBKa He By/eT 3aBeplueHa.

Medit Scan for Clinics

Phaia vt whis s Satiq) Wizt it Mt Scon s
Oies..

@ BHuMaTenbHO NpoyuTaiiTe

«License Agreement» nepep Tem,
KaK NOCTaBUTb rasoyKy B none
«| agree to the License terms and
conditions.», 1 3aTemM HaxmKTe
«Install».

Medit Scan for Clinics
Satup resuies JAGE In

Yo et s tn e Licress b st ot o helore
o ca ol Pkt S for i,

< 1Lagre i the Liveme v and (o elion.
*INSTALL

Mocne 3aBepLueHist YCTaHOBKY, N
epesarpysuTe KoMMbIoTep A5 on
TVManbHOM paboTbl MPOrpaMMHO
ro obecneyeHus.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Mok Viwy st et wour TSR 8 Y e
acmrma sk cerreedy
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Q Moxanyiicta, ybeanTech, 4To cKaHep oTkodeH ot MK (USB-ka
6enb AOMKeH BbITb OTCOANHEH).

Please disconnect the cable from PO

4 TexHu4Yeckoe o06cnyXuBaHue

/\ BHUMAHUE

= TexHudeckoe 0bCnyKMBaHe 060PYAOBaHNS AOMKHO BbINOMHS
ThCS TONBKO COTPYAHUKaMU MEDIT nnun cepTudurumpoBaHHbIM
1 MEDIT KOMNaHWSMU UK NEPCOHANOM.

*  Kak npasuno, Nonb30BaTeNsiM He HY)XHO OCYLLECTBASTb PaboTbl M
0 TEXHUYECKOMY 0BCYKMBaHMIO cucTembl 1600, 3a NCKNtoYeHNEM
KanvbpOBKM, YACTKM U CTepMAn3aL. MpodurnakTiyeckme ocmMo
TPbI 1 ipyroe perynsipHoe 06CnyxmBaHe He TpebyoTcs.

4.1 KanubpoBka

Mepuoayyeckast kanvbposKa HeO6XoaMMa AN NOAYYEHNS TOUHbIX
3D-mopenei.

Kanunbposky cnegyeT BbIMOMHSATL B CyYasix, eC/N -

Mo CpaBHEHMIO C NPe/bIAYLMMIA PE3yNETaTaMu KayecTBo Moy
Yaemoii 3D-MoAEeNM CTano MeHee AOCTOBEPHbIM UM TOYHBIM.
VI3MEHICh YCIOBIISt OKPYMKAIOLLIEH CPefibl, HAMpYIMEP TeMMepaTypa.
McTex cpok KanubpoBKi.

Mepuog KanvbpoBKM MOXHO YCTaHOBUTb, nepelifs 8 Merio> H
acTpoliku> Mepriog Kanubposku (aHu)

KannbpoBoyHas naHesnb - AeNKaTHbI KOMMOHEHT. He npukac
aiiTeck K naHenu kannbposKwM HanpsMyto. [poBepsTe NaHens K
anbpoBKU, €CAI NPOLIECC KanMBPOBKI BbIMOMHSETCS Henpas

1nbHO. Ecnv naHens KanubpoBKM 3arpsisHeHa, 0bpaTuTech K ¢
BOEMY MOCTaBLLMKY yCAyr.

Mbl peKoMeH/yeM NPOBOAMTL KannbpoBKy perynspHo. Meprog
KanMbpOBKU MOXHO YCTAHOBUTb, Nepelias B MeHto> HacTpoiik
> Mepriog KanuBpoBKM (aHM).

Mo ymon4aHmio nepuroy, KannbpoBKy CocTaBnsieT 14 fHeil.

Kak kanu6posartb i600

BrntounTe i600 11 3anycTuTe NporpamMMHoe obecrneveHne ans n

ONy4eHNs 30DPKEHUIA.

3anycTiTe MacTep KannbpoBKM 13 MeHto > HacTpoliki > Kannbposka.

MoAroToBbLTE MHCTPYMEHT AN KanMbpOoBKY 1 Hacazky i600.

loBepHWTE WKany MHCTPYMEHTa ANst KanBPOBKY B NONOXeHMe
1

BcTaBbTe HacaaKy B MHCTPYMEHT ANst KanuGpoBKU.

HaxmuTe «Next», 4Tobbl HauaTb MPOLECe KannbpoBKu.

Intraoral Scanner i600 215
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*  ECnu HakoHEeYHWK YCTaHOBMEH NPaBUIbHO, CCTEMA aBTOMATH
HECKM NOMYYNT AaHHbIE B MONOXKEHUM 1

= [locne 3aBeplueHys cbopa JaHHbIX B NONOKEHUN © 1, nosep
HWTE WKaNy MHCTPYMeHTa Ans KanubpoBKY B CRefyioLLee Nono
KeHve.

= [loBTOpPWTE Warv Ans NO3vUMA 2~ 8 11 NO3ULMMN(LAST .

= [locne 3aBeplueHyist coopa AaHHbIX B MONOXKEHWM (LAST, cucTeMa aB
TOMATUYECKU PACCHNTAET 11 MOKAKET Pe3yNbTaThl KannbpOBKU.

4.2 0uucTKa, Ae3nHdbeKLUs U npoueaypa cTepunusaumum
42.1 MHoropasoBbii i HAaKOHEYHUK

HaKoHeYHMK MHOropa3oBOro MCMOBb30BaHMS - 3TO AeTasb, KOTOpast BC

TaBNSETCA B POT NaLjeHTa BO BPEMS CKaHMPOBaHWS. HaKOHEYHIK MOX

HO 1CMONb30BaTb HECKONBKO Pas B TeYEHIIE OrPaHUHEHHOTO KOMMYECTB

a BpeMEH, HO ero HeobxoanMo 0bs13aTeNbHO OYMLLATL U

CTepUNN30BaTh MEX(IY NaLyieHTaMy, 4TObbI 136eXxaTh NepeKpecTHOro 3

apaxeHus.

- HaKOHEYHMK CnefyeT O4MLLaTh BPYYHYHO C NOMOLLBI Ae3KHbM
LMpytoLLEero pacTeopa. ocne ouniLeHNs 1 fe3nHpeKLn 0cM
OTpUTE 3epKano BHYTPY HAaKOHEYHVIKa, YTOObI yOeanTbCs, 4To
Ha HEM HET Pa3BOAOB WV NATEH.

= [Ip1 HEObXOAMMOCTY MOBTOPUTE NPOLIECC OYUCTKM 1 fie3nHbe
KLyn. OCTOPOXHO NPOTPYUTE 3epKano ByMaxHbIM NONOTEHLEM.

*  BcraBbTe HaKOHEYHVK B DyMaXHbI CTEPUAM3BALIMOHHbIV NakeT
Vi 3aneyaTaliTe ero, ybeayBLUVCH B €r0 repMeTUYHOCTY. Vcronb
3yiiTe CaMOKNesLUMIACS UNK TepMOo3aneyaTbiBaOLMIACS NaKeT.

422

Crepunun3yiiTe 06epHYTHIN HAKOHEYHWK B aBTOK/aBe Npu cobn

IOAEHNN CNeLyIoLLMX YCNOBUIA:

» Crepunu30BaThb B TedeHune 30 MHYT Npy Temnepatype
121°C (249,8 ° F) rpaBUTaLIOHHBIM METOLOM U CYLUIMTb B Te
YeHvie 15 MUHyT.

» Crepunnu30BaTh B Te4eHune 4 MUHYT Npu TeMnepaTtype 134°
C (273,2° F) npeaBaKyyMHbIM METO[IOM 11 CYLIMTh B TeYeH/e
20 MUHYT.

Vcnonb3yiiTe nporpaMmy aBToK/aBa, KOTOpas OCYLECTBASET C

YUIKY 3aBEPHYTOrO HaKOHEeYHKa Nepef OTKPbITUEM aBTOKNaBa.

HaKoHeYHMKM CKaHepa MOXHO NOBTOPHO CTEPVNM30BaTb 1O

100 pas, nocne Yero vx HeoBXOAMMO YTHAN3MPOBATL, Kak ONUC

aHo B pasfene yTuansaumm

[Ne3nHdekuus n crepunmsauys

Cpasy nocne Ncnosb3oBaHWs NPOMOITE HAKOHEYHIK C MOMOLL
bH MbI/IbHO BOfbI 1 LLETKM. Mbl PEKOMEHAYEM 1CMO/b30BaTh

MSrKOe CPeACTBO ANt MbITbst NOCYAbl. YoeauTech, YTobbl nocne
OYMLLEHUS 3ePKano HAaKOHEYHMKa BbIN0 1feanbHO YUCTbIM 6e3
NATEH 1N Pa3BOAOB. Ecnun Ha Hem ocTanuch 3arpAasHeHns nam o
HO BbIMMAAUT MYTHBIM, MOBTOPUTE MPOLIECC OYNLLEHNS 11 TLiaTe
NIbHO NPOMOITE ero BofOM. 3aTeM akKypaTHO NPOTpHTe 3epKa
110 ByMaXHbIM NONOTEHLEM.

MpopgesnHdMLMpyiiTe HaKoHEYHUK ¢ noMolbio Wavicide-01 B Tey
eHue 45-60 MUHYT. MNoxanyiicTa, nepes Ha4anom paboTbl 03HaKO
MBTECh C VHCTPYKLVEN NO MCNOob30oBaHMto pacteopa Wavicide-01
AN €ro NPaBUALHOTO UCMONB30BAHMS.
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= [lo vcTeyeHun 45-60 MUHYT M3BNEKNTE HAKOHEYHNIK 113 AE3MHDM
LMpYtOLLEro CpeacTBa 1 TLATebHO NPOMONTe.

*  lcnonb3yiTe cTepunbHyt0 HeabpasnBHYIO TKaHb, YTObbI OCTOP
OXHO BbICYLINTL 3€PKano MHAKOHEUHVIK.

/\ BHUMAHUE

*  3epKano B HaKOHEYHVIKEe NPenCTaBaseT cobo XpynKMii onTuy
€CKMIN KOMTMOHEHT, C KOTOPbIM A/1st 06ECneyeH s OnTUManbHOr
0 Ka4yecTBa CKaHMPOBaHWs ciefyeT obpaliaTbcs ¢ 0C060I OCT
OPOXHOCTbI0. BypsTe BHUMATENbHBI, YTOObI U36EXaTh NosiBNeH
Vst NATEH 11 LapanyH, TaK Kak iobble NoBpexaeHus niv gebex
Tbl MOTYT NOBANATL Ha Ka4€CTBO NMONYHEHHbIX AaHHbIX.

= 0b6s3aTeNnbHO 0bepHUTe HaKOHEYHMK Nepea 06paboTKol B aBT
oxnase. ECiv 8 HETO NOMECTUTb HE3aWMLLEHHBI HAKOHEUHIIK,
Ha 3epKane MoryT noaBmnTbCA NATHA, KOTOPble HEBO3MOXHO 6y
[eT yaanuTb. s nonyYeHnst fONONHUTENBHON UHbOpMaLAY
06paTnTeCh K PYKOBOACTBY [i/1st aBTOK/IABa.

" I'Iepeg nepBbIM NCNOMb30BaHNEM HOBbIE HAKOHEYHNKN HeO6XO
[1IMO OYMCTUTB 11 CTEPUNN30BATL/CTEPUIN30BATD B ABTOKNABE.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 1060 yLepb, BKIOYas
edopmaLinio, NoYepHeHVe 1 T. 4.

423 3epkano

Hannuue Ha 3epKane HakOHEYHMKa 3arps3HEHNIA UK NSTEH MOXKET

NPYBECTY K HI3KOMY KaYecTBY CKaHMPOBaHUs 1 MOBEYb 3a CO6ON Y
XyfleHue paboTsl B LenoM. Mpu BO3HUKHOBEHUM TaKoW CUTyaLun B

am cneflyeTt O4nCTUTL 3epKano, BbIMNOHMB Cnefytouime warn :

= OTCOeAMHMTE HAKOHEYHWK CKaHepa OT Hacaakw i600.

= CMounTE CNUPTOM YUCTYHO TKaHb AV BATHbI TaMMNOH 1 NPOTP
1Te 3epKano. Y6eanTech, 4TO Bbl UCMOMb3YETe CNVPT, He cofiep
KaLLMil NprMeceit, MHave OH MOXET OKpPacKTh 3epKano. MoxH
0 UCMNOMbL30BaTL NIMB0 3TaHOM, IMBO NPONAHON (3TUNOBLINA/NPO
MWNOBbIA CNPT).

= [IpoTpuTe 3epKano Cyxol TkaHbto 6e3 Bopca.

= YbenuTech, YTO Ha 3epKane He 0CTanoCh Mblan 1 BOPCUHOK. Mp
11 HEOBXOAMMOCTY NOBTOPUTE MPOLIECC OYNCTKM.

4.2.4 Hacapka

Mocne 1Cnob3oBaHs OYUCTUTE 1 NPOAE3NHMULUMPYIATE BCe OCTanb
Hble MOBEPXHOCTM HaCaaKu, KpoMe nepefHeit (OnTuYeckoe oKHO) 1 3
afiHel YyacTy cKaHepa (BEeHTUNSLVIOHHOE OTBEPCTYE).

Bo BpeMs 04YNCTKM 11 1e31HMEKLMN YCTPOCTBO AOMKHO BbITb BbIK/
104€HO. /ICnonb3yiiTe YCTPOCTBO TOBKO NOC/IE TOTO, Kak OHO MOMH
OCTbHO BbICOXHET.

PekoMeHAyeMblii YUCTSALLMIA 1 fe3UHPULMPYIOLLMIA pacTBOP -

[ieHaTyPUPOBaHHBII CIMPT (OH e 3TUNOBBIN CIUPT AN 3TaHON) - 0
6bI4HO C cofepanmnem cnupta 60-70% no o6bemy.

Obuiast NpoLeaypa O4NCTKN 1 Ae3UHAEKLUY BBIMAANT CNEAYIOLMM
06pazom
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= BbIKt04MTE YCTPOICTBO C MOMOLLbIO KHOMKM MUTaHWS.

= OTcoeanHuTe BCe Kabenu OT 3apsifHON CTaHLMM.

= TIpuKpenuTe KOAMaK HAaCaAKMU K NepefHell YacTu ckaHepa.

= HaneiiTe ae3nHGULMpyioLLee CPEACTBO Ha MSATKyto Heabpasus
HYto TKaHb 6e3 Bopca.

= [lpoTpuTe NOBEPXHOCTL CKAHEPA TKaHbHO.

*  BbicywwTe NOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOM ¥ HeabpasnBHON TKaHb
10 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHVE
" He Ccnenyet o4umlliaTte Hacaaky, Korfa yCI'pOlZCI'BO BKNHO4YEHO, TaK KaK
HNOKOCTb MOXET MOMacTb B CKaHEP 1 BbI3BATb HENCMPABHOCTb.
- MCl'IOﬂb3yﬁTe yCTpOﬁCTBO TO/IbKO Moc/e TOro, Kak OHO NO/IHOC
TbtO BbICOXHET.

/\ BHUMAHUE

* B cayyae ncnosb3oBaHust HEMOAXOASLMX YUCTALLUUX U AE3UHD
VILMPYIOLLMX CPEACTB, UCMOb3YEMbIX A5 O4MLLEHNS, MOTYT MO
ABUTBCA XMNYECKMe TPeLlHbI.

4.2.5 Mpoyne KOMNOHEHTbI

= CMouTe MsTKyt 1 HeabpasyBHYtO TkaHb 6e3 Bopca YUCTSLMM
AE3VHOULMPYIOLM PACTBOPOM.

= [lpoTpuTe €10 NOBEPXHOCTb KOMIMOHEHTOB.

= BbiCylWwmTe MNOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOl 1 HeabpasyBHOM TKaHb
to 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHUE
" HpV\ MCNONb30BaHMKN HENOAXOAALEro YMCTALero pactsopa BO
BpeMA O4MCTKM MOTYT NOABUTLCA XUMUYECKNE TPELLNHbI.

4.3 Ytunusauus

/N BHUMAHVE

= [lepep yTnnu3aumeit HaKOHEUHVIK CkaHepa HeobxoaMMO NPOCT
epunn3oBaTh. CTEpUAN3YITE HAKOHEYHUK KaK OMMCcaHo B pasf
ene4.2.1.

= YTUAK3MPYIiTe HaKOHEYHWUK CKaHepa Tak e, Kak 1 niobble Apyr
Ve KIIMHNYEeCKMe OTXOfbI.

= [lpo4rie KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBUM CO Cleay
fOLMMU VIPeKTUBaMM:

= RoHS, OrpaHnyerme Ncnonb3oBaHKs HEKOTOPbIX ONACHbIX B
€LLEeCTB B 3/IEKTPUHECKOM 1 3N1EKTPOHHOM 0BOPYAOBaHMU.
(2011/65/EV)

= WEEE, InpexTtriBa No oTxofam 3NeKTPUYECKOro v 3NEKTPOHHOT
0 o6opyaosaHs. (2012/19/EU)

4.4 O6HOBNEHUs B MpOrpaMmme Moay4yeHus n3o6paxeHuii

B npouecce skcnyaTauum nporpamMma nomyyeHns M30bpaxeHnii aB
TOMATW4ECKM NPOBEPSIET HaNMuvie OBHOBEHNIA.

|_|DI/I BbIXode HOBOM Bepcun nporpaMmMHoOro obecreyeHuns cuctema a
BTOMaTU4eCKN ee CKa4mBaeT.
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5 PyKkoBOACTBO Mo 6e30MacHOCTU

Moxanyiicta, cobntofalite Bce Npagina TeXHUKK 6e30MacHOCTH, 0N
CaHHbIE B [JaHHOM PYKOBO/CTBE N0/b30BaTeNsl, 4TOObI NPeaoTBpaTH
Tb TPaBMbI N10flel 1 NoBpeXaeHVe 060pyaoBaHKs. Mpu BbigeneHum
npeaynpexaatoLLyx CoobLIEHNI B 3TOM [OKYMEHTE KCMOMb3YOTCS C
nosa MNPEAYMNPEXAEHWNE 1 BHUMAHWE.

BHVMaTeNbHO NpoYMTaliTe PYKOBOACTBO, BK/IOYAs BCe COOOLLEHUS O
Mepax NpefoCTOPOXHOCTH, Nepeq KOTOpbIMK cToaT cnosa MPEAYMP
EXXAEHWE v BHUMAHWE. Bon3bexaHue TenecHbix NoBPEeXaeHUi v
11 NOBpEXAeHMs 000pyA0BaHUs CTPOro cobtoaaiTe Npasuna TexHn
K1 Be30nacHoOCTU. Bce MHCTPYKLMM 11 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, YKa
3aHHble B PyKOBOACTBE MO 6€30MacHOCTY, JOMKHbI COBAAaThCs AN

s obecneyeHns Hagnexallein paboTsl CUCTEMBI 1 TMYHOK 6e30NacHo
cTn.

Cuctema i600 MOXET MCMOb30BATLCS TONBKO MPOMECCUOHANBHbBIM
V1 CTOMATO/0raMm 1 3y6HbIMU TEXHUKaMU, NPOLIEALINMU COOTBETCTB
yrouiee obyyeHue Ans UCMONb30BaHKA CUCTeMbI. Micnonb3oBaHue cu
cTembl 1600 B NOBBIX Lesix, KpoMe NpesyCMOTPEHHBIX B UHCTPYKLMK
B paspgene «2.1 NpegnonaraemMoe UCNONb30BaHNE», MOXET NPUBECTU
K TpaBMamM 1u noBpexaeHnto 06opyaoBaxus. Mpu obpatleHnn ¢ cu
cTemolt 600 cnemyeT NpUAEPKMBATLCS YKa3aHii TeXHUKN Be3onacH
ocTu.

5.1 OcHOBHble CBeeHUSA O cUcTeMe

/\ BHUMAHUE

L] Kabenb USB 3.0, NogKnto4eHHbIN K 3apsigHOi CTaHUmuu, MeeT T

aKoV e pasbeM, Kak 1 0bbl4HbIN USB-kabenb. OfHaKo ycTpoit
CTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, €CAIN A5 NOAKIOHEHNS K
i600 ncnonb3yetcst 06bI4HbIN USB-Kkabensb 3.0.

MocTaBnsiemblii BMeCTe ¢ 3apsigHo cTaHuyel USB-kabenb pa3
paboTaH cneuvansHo Ans i600 1 He 4OMKEH MCMOb30BaTbLCS C
APYrMy YCTPOCTBAMN.

Ecnv yCTPOICTBO XpaHUMOCh B XONO[HOM MOMELLEHY, fjaliTe e
My BpeMsi adanTy1poBaThCs K TemnepaType OKpyxaloLLeii cpeq,
bl Nepef UCNoNb30BaHVeM. ECAN cpasy e HadvaTb 1CMob3osa
Tb NP160OP, 06Pa3yeTCs KOHAEHCAT, KOTOPbIN MOXET NOBPEANT
b 371€KTPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPU YCTPONCTBA.

YBeauTech, 4To BCe MPEeAOCTaBAEHHbIE KOMMOHEHTbI He MEetoT ¢
VI3MHECKIX MOBPEXAEHIA. B cnyyae hu3nyeckoro noBpexaeHus
YCTPOICTBa 6€30MacHOCTb He MOXET BbITb rapaHTUpOBaHa.
Mepep HayanoM UCMoNb30BaHUS CUCTEMbI YoeauTech B OTCYTCT
BUM TaKnX Npobrem, Kak Gu3anyecKiie NOBPEXAEHUS 1au Hanu
uiie He3aKpenneHHbIx fgeTaneit. [pu Haan4nK BUAMbIX NoBpe
KOEHUIA He 1Cnonb3yiiTe 13genne n 0bpaTuTecs K NPOU3BOANT
€10 U MECTHOMY NPEeACTaBUTENHO.

Mposeptre Kopnyc i600 1 akceccyapbl K HEMY Ha Hanu4ue ocTp
bIX Kpaes.

Ecnn i600 He ncnonb3ayeTcs, ero cnefyet XpaHuTb Ha HACTONbH
OM WAV HACTEHHOM [iepxaTene.

He ycTaHaBnMBaliTe HACTONbHYK NOACTABKY Ha HAKNOHHOM Mo
BEPXHOCTU.

3anpelLaeTcs pa3meluatsb Ha Kopryce i600 Kkakvie-n1bo NpeameTsi.
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He ycTaHaBnuBaiiTe i600 Ha 060rpeBaeMyo Uy BAXKHYIO NOB
€PXHOCTb.

He nepekpbiBaiiTe BEHTUASLMOHHBIE OTBEPCTYS, PACcMONONeEH
Hble B 3aaHeit yacTu cvctembl i600. B cnyyae neperpesa o60py
[0BaHws cuctema i600 MOXET BbINTYW 13 CTPOS UK NepecTaTb
paboTatb.

He nponiBaiite maKoCcTb Ha yCTpoicTao i600.

He TsHuTe 1 He crubaiite kabens, NoaKtoHeHHbIN K ycTpoiicTay i600.
AKKypaTHO pacrnofoxuTe Bce Kabenw Tak, 4Tobbl Bbl 1AM BaLl N
aUMEHT He CMIOTKHYMCh U He 3aLlenununch 3a Hux. Jltoboe ycun
Ve, HanpaB/eHHOe Ha pacTsiieHe Kabenel, MoXeT Npu1BecTy
K nospexaeHuto cuctembl i600.

Bcerga pacnonaraiite WHyp nutaHus cuctemsl 600 B nerkogoc
TYMHOM MecTe.

Bcerpia cneaute 3a nauneHToM 1 paboToli 060pyLoBaHMs BO Bpe
MS €ro 1Cronb30BaHws, YTOObI N3bexaTb HapyLeHii B paboTe.
ECnvi Bbl YPOHMNM HaKOHeYHK i600 Ha non, He NbiTaikTecs Ucn
0N1b30BaTh €ro NOBTOPHO. HemeANeHHO BbIGPOCETE HAKOHEUHM
K, TaK KaK CyLLeCTBYET PUCK TOrO, YTO MPUKPENEHHOE K HAKOH
EYHIIKY 3epKarno MOXET GbITb CMeLLieHO.

B €BAA3M C XPYNKOCTbIO YCTPOICTBA, C HaKOHeYHMKamK 600 cne
AyeT 0bpaLLaThcs ¢ 0c0bOi OCTOPOXHOCTbIO. YTOBbI NPefoTBp
aTWUTb NOBPEXAEHME HAKOHEYHMKa 1 ero BHYTPeHHero 3epkana,
By/ibTe OCTOPOXKHbI 1 HEe JONYCKaiTe KOHTaKTa ¢ 3ybamu nnu p
ecTaBpayyamMy NaLyeHTa.

B cnyyae nageHust 600 Ha non unn yaapa o npubop, nepeg vc

nonb3oBaH1eM ero HeobxoanMo oTkanubposartb. Ecnn nprubop
He MOXeT NOAKIYUTBCS K NPOrpaMMHOMY obecreyeruio, np
OKOHCYNBTVPYTECh C NPOU3BOAUTENEM WAN aBTOPU30BAHHBIM
pecennepoM.

B cnyyae HemncnpaBHoCTelt B paboTe 060pyAoBaHis, Hanpuve
P, NPV BO3HWKHOBEH MM NPOBAEM C TOHHOCTbIO, MpeKpaTuTe UC
nonb30BaHue YCTPOICTBA U CBSHKMTECH C MPOV3BOAUTENEM UN
V1 aBTOPV30BAHHbIM pecennepoM.

YcTaHaBNMBaTe 1 UCNONB3YWTE TONBKO 0A06PEHHbIE NPOrpam
Mbl 415 06ecneyeHnst NpaBunbHON paboTel ccTembl i600.

5.2 MpodnoarotoBka

A\ NPEAYNPEXAEHVE
Mepes HaYanoM 1Cronb30BaHKs Balel crcTeMbl i600 Ha NaumeHTax ©

Bbl LO/DKHBI GbITb 0BY4eHbl PaboTe € CUCTEMON MK MOHOCTbL
t0 NPOYMTATL M NOHATH AaHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTeNs.
Bbl AOMKHBI 03HAKOMUTHCS C NPaBMaamMy 6e30NacHoro 1Cnonb
30BaHws cucTembl 1600, KaK 3TO fjeTanbHO ONMCaHo B JaHHOM p
YKOBOJCTBE MO/b30BaATENS.

Mepep 1MCronb30BaHNEM U NOC/E M3MEHEHUS KaKMX-1MOOo H
acTpoek, Nob30BaTeNb [JO/HKEH NPOBEPUTL, NPaBUALHO N B O
KHe Nporpammbl NPeABapUTEIbLHOMO NPOCMOTPa Kamepbl 0To6
paxaeTcs 30bpaxeHue B peanbHOM BpeMeHU.

User Manual




5.3 B cnyyae HeucnpaBHOCTM 060pyAOBaHUS

A NPEAYNPEXAEHUE

B cnyyae HencnpasHocTy cucTeMbl 1600 1A NO[O3PEHNM Ha Hanuym

e npobnem ¢ 06opyaoBaHieM :

= VI3BNeKuTe YCTPOICTBO 13 NONOCTYM PTa NauveHTa u HemeaieH
HO NpeKpaTuTe ero UCMNob30BaHue.

= OTKMOYMTE YCTPOICTBO OT MK 1 NPOBEpETE M0 Ha Hanuie OLLMOOK.

= 0BpatuTeCh K NPOU3BOAUTENHO VM aBTOPU3OBAHHOMY PEcennepy.

L] Mopndrkaumm crctemsl i600 3anpeLLeHbl 3aKOHOM, Tak Kak OH
11 MOTYT MOCTaBWTb Nof Yrpo3y 6e30nacHoCTb Nob3oBaTens, n
aUMEeHTa VK TPETbUX L,

5.4 TurneHa
/\ MPEAYMPEXAEHVE

[inst nopaepaHns YXCTOTbI paboyero MecTa 1 6e30MacHOCTV NaumeHT
0B, BCEI[IA HafieBaiiTe Y1CTble XMpyprveckyie nepyaTki B CedyHoLLyX
cyyasix -

= [1p1 MCNONBb30BAHNM 1 3aMEHE HAKOHEYHIIKa.
= [pu ncnonb3osaHuu ckaHepa i600 Ha nauneHTax.
= [Ipu KOHTaKTe ¢ cucTemoi i600.

TnasHblii 610K i600 1 ero oNTUYECKOEe OKHO OMKHbI BCErfa Cofepxa
TbCA B YnCTOTE.

Mepeg ncnonb3oBaHWeM ckaHepa 600 Ha nauneHTe, 0bs13aTensHo y
6eauTech, 4To.

Cuctema i600 npoge3vHuLMpoBaHa
/cnonb3yeTcs NpocTeprAN30BaHHbIN HaKOHEYHIK

5.5 3nekTpo6e3onacHoOCTb

/\ NMPEAYMPEXAEHVE

CucTema 1600 0THOCKTCS K YCTPOICTBAM Knacca |.

[ins npefoTBpalleHns NOPaXeHNS 3NEKTPUYECKVIM TOKOM CUCT
emy i600 paspeluaeTcs NOAKNIOYATL TONBKO K MCTOYHMKY MUTaH
VISl C 3aLUMTHBIM 3a3emeHVieM. ECnv Bbl He MOXeTe BCTaBUTb LW
TencenbHyio BUIKY, BXOAALLYHO B koMnnekT i600, B po3eTky, 06p
aTUTeCh K KBaMMULMPOBAHHOMY 31EKTPUKY ANs 3aMeHbl WTe

NCeNbHOM BUAKY UK PO3ETKY. He nbiTaiiTecb 0601TH faHHble

npasuna TeXHVKM 6e30NacHOCTH.

B cucteme i600 1cnonb3yeTcs TONbKO pafno4acToTHas 3Hepru
4. KonnyecTso pagrmo4acToTHOrO 13Ny4eHns HEBEMKO 1 He CO
303€T NOMEX OKPYXatoLLEMY 3NEKTPOMArHUTHOMY U3Ty4eHUIO.

Mpu NOMbITKe NOAYYNTB JOCTYN K BHYTPEHHEN 4acTh CUCTEMbI

i600 cyL|ecTByeT ONACHOCTb MOPAXKEHNS 3NEKTPUYECKIM TOKOM.
[locTyn K cricTeme paspelueH TOMbKO KBannpULPOBaHHOMY C

€pB1CHOMY NepcoHany.

He nogrntoyaiite cuctemy i600 K 06bIMHOMY NEPEXOAHMKY UK

YANVHWTENIO, T. K. 3TV COeAMHEHNS He Tak be30nacHbl, Kak 3ne
KTPOPO3eTKU C 3a3emeHneM. HecobmiofeHue 3Tux npasnn 6e

30MaCHOCTY MOXET NPUBECTU K CNeAytoLMM ONacHOCTAM

- O6UMIA TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHUst BCEro NMOAKIKYEHHOM0 06

OpY/0BaHYIsSi MOXET MPEeBbICUTH Npeaen, ykasanHsii 8 EN / 1EC
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60601-1.

: ConpoTuBAeH/e 3a3eMNeHNs MOXeET NPEBLICUTL Npefen, yKas
aHHbI 8 EN / IEC 60601-1

He cTaBbTe XWAKOCTU, HAaNpUMep HanUTKK, PSAOM C CUCTEMO
i600 1 He fonycKaliTe NonagaHUs XUAKOCTY Ha CUCTeMY.
Obpa3oBaHue KOHAeHcaTa NpU N3MeHeHUW TemMnepaTypbl Uu
BNaXHOCTW MOXET NPUBECTY K CKOMAEHWIO BAark BHyTPY yCTp
01cTBa i600, 4TO MOXET NPUBECTYU K NOBPEXAEHMIO CUCTEMbI. [1
epef NoaKo4eHrem crctembl i600 K UCTOYHWKY NUTaHWS, BO U
36exaHue 0bpa3oBaHns KoHAeHcaTa, ybeanTecs, 4To YCTPOCT
B0 i600 He MeHee ABYX 4aCOB HaXOAWNOCh NPV KOMHATHOW TeMm
nepatype. ECi1 Ha NOBEPXHOCTM M3eNns BUAEH KOHAEHCAT, Y
CTpOMCTBO i600 CnefyeT 0CTaBUTL NPU KOMHATHOW TemMnepaTyp
e Ha cpok bonee 8 4acos.

OTcoeanHsTb cuctemy i600 OT UCTOYHUKA NUTaHKS CleayeT TO
NbKO Yepe3 WHYP NUTaHUs.

OTCOEANHSS LUHYP NUTAHWS, AEPXKUTE BIKY 3@ BHELLHIOIO Yac
Tb, 4TOOBbI BbIHYTb €e13 PO3ETKU.

XapaKTepucTVK1 U3Ny4eHus AaHHOro 0bopyAoBaHu1s No3BoNs
0T CMOb30BaTb €ro B MPOMbILLIEHHbIX MOMELLEHNSX 1 60/b
Huuax (CISPR 11 Class A). B ciydae 1cronb3oBanmst 8 XMbIX M
oMeLeHnsix (1151 KoTopbix 06bI4HO Tpebyetcs craHaapT CISPR
11 Knacc B), faHHoe yCTPOICTBO MOXET He obecneynBaTb AOCT
aTOYHOW 3aWWTbl OT PAAMOYACTOTHOM CBS3M.

Mepep OTCOEAVHEHNEM WHYPa NUTaHWS YOeAUTECh, YTO BbIK/O
4aTenb NUTAHWS Ha MABHOM GIOKe OTKKOYEH.

5.6

Pa3peluaeTcs 1Crnonb30BaTh TObKO NocTaBnsemblii ¢ i600 aga

nTep NUTaHus. Icnonb3oBaHve Apyrix afantepoB NUTaHWs M

OXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO CUCTEMBI.

V36eraiiTe HaTsHeHWst MCronb3yeMblx B ccTeme i600 KoMMyHM
KaLWIOHHbIX Kabenei, cunoBbIx Kabenen u T. f.

BesonacHocTb rnas

/\ NPEAYMPEXAEHVE

Bo BpeMs CKaHVpOBaHUS HaKOHEYHMK cucTembl i600 n3nyvaeT

APKMIA CBET.

SIPKNIA CBET, N3My4aeMblii HakoHeYHUKoM 1600, He BpeanT a3

am. TeM He MeHee, Bbl He [JO/KHbI CMOTPETb NPSIMO Ha APKWiA C
BET U HaNpaBsTb CBETOBOV NyY B Ia3a Apyrvx aogeit. Kak np
aBWNO, MHTEHCUBHbIE MCTOYHUKY CBETa MOTYT NPYBECTU K pa3

[IPaXEHWIO a3, 4TO YBeNNYMBAET BEPOATHOCTb BTOPUYHBIX pU
CKOB. KaK 1 B ciyqae € Apyrumn MHTEHCUBHBIMU MCTOYHMKAMM

CBETa, Bbl MOXETe CTONKHYTLCS C BPEMEHHbIM CHIDKEHMEM OCT

pOTbI 3peHnsi, 6ONbIO, ANCKOM(OPTOM WM HAPYLLIEHVEM 3PEHN
51, 4TO YBENNYMBAET PUCK BTOPUYHBIX OCTIONKHEHNIA.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 33 PUCKM MCNONBb30BaHNS U3Aenuns
Ha nauyeHTax CTpagatoLLmx anunencrei

Medit i600 He cnepyeT MCMonb30BaTh Ha NaLyieHTax ¢ AnarHo3

OM 3MUAENcust U3-3a prcKa Cyaopor 1 TpasM. 1o 3Tol xe npuy
MHe CTOMATONOMMYECKIMIA NePCOHan, y KOTOPOro Bbina anarHoc
TVPOBaHa 3NWNencusl, He AOMKEH 1cnonb3osaTh Medit i600.
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5.7 OnacHocTb B3pbiBa

A NPEAYNPEXAEHUE

L] Cuctema i600 He NpegHa3HaveHa Ans MCrnonb3oBaHus B6NK3M
NErkoBOCMIAMEHSIOLLMXCS XMAKOCTEN UK ra3os, UKW B cpeae
C BbICOKOII KOHLEHTpaLWiel Kncnopoga.

= [lpu ncnonb3oBaHuu crctemsl i600 B61M3M nerkoBocnnameHs
IOLLMXCS aHECTETUKOB CYLLECTBYET OMACHOCTb B3pbIBa.

5.8 Puck HapyleHusi paboTbl kapauoctTumynsTopa n UK[,

A\ NPEAYNPEXAEHVE

= Hencnonb3yiiTe cuctemy i600 Ha NauyeHTax ¢ KaparocTuMys
TOopamu n ycTpoiicTBamu MK/,

= [IpoBepbTe UHCTPYKLMM KaXAO0ro NPOV3BOAUTENS Ha Hanv4ne
NOMeX CO CTOPOHbI NeprdEepPHItHbIX YCTPOICTB, TaKMX Kak KOMN
bIOTEPbI, UCMONb3yeMble ¢ cucTemMoi i600.

6 NHdopmauus 06 31eKTpOMarHUTHON COBMeC
TUMOCTYU

6.1 3neKTpOMarHUTHoOe UsnyyeHue

YcTpoiicTeo 1600 npefHa3HayeHo Aas UCNoNb30BaHNs B yKasaHHOM
HYDKe 371eKTPOMarHUTHOW cpefle. 3aKasyuK 1y Nonb3oBaTeNb yCTpo

vicTsa 1600 gomkeH yoeanTbCs B TOM, YTO OHO MCMOMb3YETCs B COOTB
eTCTBYIOLLEN Cpefe.

neKTpoMarHUTHas cpeaa

CraHpapT CooTBeTCTBME
- PYKOBOACTBO
600 vicnonb3yeT paaro4acToTHy
10 SHEPrY1I0 TONBKO 151 CBOUX BH
yTpeHHux hyHKUm. Cnefosaten
PaavoyacToTHoe 13 bHO, Er0 PaAMOYaCTOTHOE U3NYY
[pynna 1
nyyerve CISPR 11 €Hue 04eHb HI3KOE 1 BPSA N B
bI30BET Kakve-1Mbo NoMexu B pa
CNONOXeHHOM NoBAN30CTY 3NeK
TPOHHOM 06OPYAOBAHNM.
PaguoyacToTHoe 13
A Knacc A
nyyenne CISPR 11 VcnbiTyemoe 060pyaoBaHme nog,
XOAWT 151 UCNONB30BaHMS BO BC
IMUCCUV TapMOHUY
exX NOMeLLEHNSAX, BKIKOYas 6bITOB
€CKVX COCTaBAAOLL,
o Knacc A ble NOMELYEHNS 1 YYPEXAEHUS, H
€enocpeCTBeHHO NOAKNOYEHHbI
IEC 6100032 pe floa
€ K 0BLIECTBEHHOI CETU HI3KOB
Konebarus Hanps ONETHOTO 3/1eKTPOCHabXeHUS, CH
enms/Mynbcaupsa c8 CooTeeTcTByeT — AOXKalOWeN 3AaHus, MCnonb3yem
€TOBOrO NnoToKa (hn TpeboBaHMsM ble B ObITOBbIX UENAX.

1kep)

MpepynpexaeHue: YeTpoiicTso i600 npefHa3HaveHo As UCronb30B
aHVIS! TOMBKO MeAULMHCKUMM paboTHUKaMM. ITO 060pyaoBaHIe/cHC
TeMa MOXET BbI3BaTb PAAMONOMEXV UM HAPYLWUTL PaboTy pacnono
KEHHOTO NobK30CTU 06oPYAOBaHWS. [O3TOMY AN YCTPaHERWS Npo
Bnembl MOXET NOTPebOBaTLCS 3MEHEHVE MONOXKEH S, NepeMeLLeHit
€ ycTpoiicTBa i600 1AW SKPaHVMPOBaHME NTOKaLMM.
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6.2 3awyTa OT 3/1eKTPOMArHUTHbIX nonen

=  PykosopcTBo 1

YctpoiicTeo 1600 npegHa3HayeHo Ans UCnonb30BaHNs B ykasa
HHOI HIDKE 3NEKTPOMArHUTHO Cpefie. 3aKka3yuKk Uan nob3os
aTenb ycTpolicTga 600 omkeH y6eanTbCs B TOM, 4TO OHO MCh
0N1b3yeTCst B COOTBETCTBYIOLE Cpefe.

MuiKpocexyHf,
HbIEMMNYbCH
ble rnomexv 6o
NbLOW 3Hepr
um IEC 61000~
45

+0.5kB, £1KkB g
nddepeHumanbH
bl pexum £0.5 k
B, £1kB, £2 kB

CuHasHbIN pex

1M

+05kv, £1kva
nddepeHLyanbH
blll pexum 0.5
kv, =1 kv, =2 kv
CUHDA3HDIN pex
UM

KayecTBo anekTpoce
TW AOMKHO COOTBETC
TBOBaTb CTaHAApTaM,
TUNWYHBIM A48 NPOM
bILNEHHbBIX MY 6071
bHUYHbIX y4pexaeHn
n.

YpoBeHb COOTBET J/IeKTPOMArHUTHas

MpoBepka 3a YpoBeHb TeCTUPO CTBUA Tpe6OBaHM cpeaa - p =
wmuieHHocTn  BaHus IEC 60601 ;M ; o

Monbl AOMKHBI GbITh

AepeBsiHHbIMY, 6eTO

HHBIMY M1 BbINOXE
JnekTpoctaT £ 8 KB KOHTaKT & 8 KB KOHTaKT ::;ii@lahé?:jc:gr;
nyecknii pas3 £ 2kB, £4kB, £ 2kB, £ 4kB, .
pan(9CP) IEC  + 8B, £ 15kB =+ 8KB, + 15k O PoITEl CHHTETMNE
61000-4-2 BO3/yX BO3/1yX CHVIM MATEPUANOM, P

eKoMeHzayemast OTHO
cuTeNnbHas BAAXHOC
Tb BO3flyxa fAO/MKHa 6
bITb He MeHee 30%.

Mapexns Han
psixenHus IEC
61000-4-11

0% UT (100% nap
enve UT) Ha 0.5 1
nKna npu 50 Iy v
n 1 ymkn npu 60
Iy,

0% UT (100% nag,
eHue UT) Ha 0.5 1
nkna npu 50 My 1
v 1 ymkn npu 60
Fu

KpatkoBpem
€HHble nepe
601 3neKTp
OCHabeHus
61000-4-11

70% Ut (30% nap,
eHvie UT) Ha 20
1KnoB npu 50 My
nav 30 yknos n
pn 60 'y

70% Ut (30% napg
erve UT) Ha 20 L,
nknos npu 50 My
v 30 uknoB n
pn 60 Iy

BeicTpble nep
exofiHble ane
KTpuyecKkue B
03MyLeHNs/
Bcnnecku [EC
61000-4-4

+2 kB (ans nuHm
11 3neKTponuTaHun
7)1 kB (ana nvH
it BBOfA/
BbIBOAA)

+2 kB (ans nuHm
/1 3NeKTponuTaHm
a) £1kB (ana nm
HWi1 BBOAA/BLIBO
na)

KauectBo anekTpoce
TV BOMMKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTaM,
TUNUYHBIM AN NPOM
bILUIEHHbIX UK
6ONBHUYHbIX Y4PEX[,
EHWiA.

M3meHeHna H
aAnNpsHKeHns H
a NVHWSX NoA,
a4u anekTpon
nTaHusa
61000-4-11

0% Ut (100% na
nenve UT) Ha 250
umknos npv 50
1 v 300 yykno
B Npu 60 Ny

0% Ut (100% na
neHve UT) Ha 250
umKnos npu 50 I
u 1av 300 umkno
B npu 60 My

KayecTBo anekTpoc
€T1 JO/MKHO CO0TBE
TCTBOBATb CTaHAap
TaM, TUNWYHBIM /151
NPOMBbILLAEHHBIX WA
11 BONBHMYHBIX y4p
exgeHuin. Ecam no
71b30BATENO YCUAM
Tens n30bpaxeHus
i600 Tpebyetcs Hen
pepbiBHasi paboTa B
0 Bpewms nepeboes
B 3/1eKTPOCHabXeH
111, peKoMeHgyeTcst
NOAKNOYMTS 600 K
6ecnepeboiiHoMy 1
CTONHMKY MUTaHMS
W aKKYMYNIATOPY.
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MarHuTHble nons n
POMbILLNEHHON Yac
TOTbI [LO/MKHbI ObITE
Ha YPOBHSIX, XapaKT

MaruuTHble N

0N NPOMBILL €PHbIX ANg TUNUYH
neHHol Yacto 30 A/m 30 A/m PHOXA
0r0 pacnonoxeHns
o (50/60 1) CTaHAaPTHOTO KOM
IEC 61000-4-8 hap
MepYecKoro unn 6o
NbHIYHONO Y4peXa
eHuns.

PasgenuTenbHas fUCTaHUVSA B COOTBETCTBUM C YACTOTOM nep

MPUMEHAHWE © UT - HanpshieHve nepeMeHHOro ToKa 0 NPUMEHEHNs TeCTOB
Or0 YPOBHS.

= PyKkoBOACTBO 2

PexomeHpyeMas AMCTaHLUMS MEXY NOPTaTUBHBIMIA Vi MOBUbH
bIMW CpefcTBamMu a3 1 i600.

i600 NpefHa3HaYeH A5 NCNONb30BaHKS B 3M1EKTPOMarHUTHOM
cpefe C KOHTPONVPYEMbIM YPOBHEM V3/1y4aeMblx PagvodacToT
HbIX MOMeEX. 3aKa34u1K vy nonb3osatens i600 MOXET NpeaoTsp
aTWTb NOSIBNEHYE 3NEKTPOMArHUTHbIX NOMeEX, NOAAEPKMBAs M

VIHUMaNbHOE PACCTOSHME MEX[Y NOPTATUBHBIM U MOBUNbHbIM

PaAMOYaCTOTHBIM KOMMYHUKALMOHHbIM 060pyaOBaHeM (nepe
paTamkamu) 1 i600 Kak NOKa3aHO HIDKe, B COOTBETCTBIN C MaKC
VIManbHOM BbIXOAHOW MOLLHOCTbBIO 060PYAOBaHNS CBSI3M.

HomuHanbHas i
e epatumka [m
EELERELL IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
OLHOCTb Nepe
AaTIMKa 150 KMy go 80 MMy go 800 MMy go 150 kM Ao 80 Mry ao
W] 8OMMy  800Mry 25MMy  80MMy 2.7y
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.12 023 0.12 020
0.1 038 038 073 038 063
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 3 12 20

[Insi NnepefaTymKoB, PACCMTaHHbIX HA MAKCUMANbHYIO BbIXOAHYHO MOLHOCTb, H
€ yKa3aHHYI0 BbllLe, PEKOMEH/YeMyI0 PasaenvTebHYI0 ANcTaHLmio d B MeTpax
(M) MOXHO ONpeaenTL NpY NOMOLLM YPABHEHYS], MPYMEHSIEMOTO K YacToTe ne
pepatuvika, rae P - MaKciManbHas BbIXO4Hast MOLHOCTb nepeaaTyvka B BaTTax
(BT) comacHo aaHHbIM NPOM3BOANTENS NepPefaTIMKa.

MPUMEYAHME 1 Mpw 80 My 1 800 MIy, nprMeHseTca pasaenvTensHas anucta
HUms Ans Bonee BbICOKOrO YaCTOTHOTO fManasoHa.

MPUMEYAHWE 2 3Tv pekoMeHfaLmMu MOryT NPUMEHATBCS HE BO BCEX CUTyaLy
ax. Ha PacnpocTpaHeHe 31eKTPOMarHTHbIX BOJTH BAVAKOT N
OrIOLLEHME W OTPaXeHWe OT KOHCTPYKLIMIA, NPeAMETOB 1 Nof,

en.
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PykoBopcTBo 3

YcTpoiicTeo i600 NpenHasHayeHo Ans MCnonb30BaHKsl B yKa3aHH
Ol HIDKe 3M1EKTPOMArHUTHOM cpefle. 3aKa3u4yK v Nonb3oBaTeNb
yCTpoiicTBa i600 LOMKEH YOeanTbCS B TOM, YTO OHO UCMONBb3YETCS
B COOTBETCTBYIOLLEN Cpefe.

PaAVIOYACTOTHbIX MepeaaTyK
0B, ONIpefeneHHas 3NeKTpomMa
THUTHBIM VICCNIEAOBAHNEM N0
LAAKM, AOMKHA BbITb HIDKE yp
OBHSt COOTBETCTBUS! B KKAOM
YaCTOTHOM fuanasoHe lMomex
11 MOTYT BOBHMKATb B6AM3M 06
OpYA0BaHIS, OTMEYEHHOTO €N
YHOLLMM CHMBOSIOM *

(@)

YpoBeHb PekomeHp0BaHH
YpoBeHb cooT
MpoBepka3sa TecTMpoB e afl paspenuTeNs  dNEKTPOMarHUTHas cpe
yeHHocTn  aHus IEC Goanpy A AMCTaHLAS Aa - pyKOBOACTBO
60601
MopTaTnBHoe 1 MObUALHOE
3Vms 150 ¢ PafO4aCTOTHOE KOMMYHIKA
- 80 My LMOHHOe 060pyAoBaHYe, BK
HaBeneHHble sre ISM-mia Ntoyas Kkabenw, He cnepyet u
aneKTpomar oL A CMO/B30BATH B/MKE K KaKoi
WTHbIE 6Vims 150 ¢ 3Vrms d=12/P  -nm60 yacTu i600, yem pexom
noMexv - 80 M €H[J0BaHHOE PacCTOSHMe, pa
IEC 61000-4-6 BL?SM- Manﬁa CCYMTAHHOE C MCMOb30BaHN
30He[‘1 €M NPUBELEHHOTO HIMKe ypa
BHEHMs B 3aBUCMMOCTM OT Y
acToThl NepefaTyvKa.
‘2E.2CO%%601 “1° e P- vakcumansHas Bbixog
d.: 12/°P 80 Mry He MOHOCTS nepepat i
V13ny4aembie 10 800 My B BarTax (Br) comacHo fanH
NEKTPOMATH 3B/M8OMT d=23/P80 My bIMNPoM3BOANTENS MepefaT
WUTHbIE OMe 0271 6B/M 10250y 4MKa, a d - pexomeHpyemas p
W EC 61000 HAO =T a3penuTenbHas ANCTaHUmMs B
43 ‘2%0613601 -1 metpax (m).
d;2 0/P 80 ML HanpspkeHHocTb nons ot du
0 27 My KCMPOBaHHbIX

= [PUMEYAHVE 1: Mpw 80 My 1 800 MTLy nprMeHsieTcs 6onee BbICOKMIA YaCTOTHbI
11 AanasoH.

MPUMEYAHWE 2: 3111 pexomeHpaaLym MOTYT NPUMEHATLCA He BO BCEX CUTYaLMSX.
Ha pacnpocTpaHeH1e 31eKTpoMarH1THbIX BONH BAUSIOT MOMOLLEHE U OTpaeH
V1€ OT KOHCTPYKUWI, NPEAMETOB U It0AeN.

a) HanpshKeHHOCTb MoNs OT (DUKCMPOBAHHBIX NEPEAATHMKOB, TaKVX Kak 6a3

0Bble CTaHUMV ANg pagnoTenedoHoB (CoToBbIX/6eCnpoBOAHbIX) 11 Ha3EMHbIX
MOBWABHBIX PaANOCTAHLMI, NOBUTENBCKUX PaAUOCTAHLMI, PAAMOBELLaHNS B
AnanasoHax AM 1 FM 1 TeneBelLaHs HEBO3MOXHO NPefCKasaTh C TeOpeThye
CKOI TOYHOCTBIO HTOGbI OLLEHNTb INEKTPOMArHUTHYIO CPEay, CO3AaBAeMyIo CT
aLMOHaPHbIMM PAANONEPEaTHNKaMIA, CIEAYET PACCMOTPETb BO3MOXHOCTb 31
€KTPOMArH1THOTO 1CCNIeA0BaHNA NNOWAAKN. ECA n3MepeHHast HanpshikeHHO
CTb NONS B MECTe 3KcnyaTalmi i600 NpeBbilLaeT 4oNyCTUMbII YpoBeHb COOTB
€TCTBYS, YKa3aHHbIIA BbllLe, HEOBXOANMO NPOBEPUT, DYHKUMOHMPYeT n 600
LOMKHbBIM 06pa30M. TPy HETUMMYHBIX PaboYX MOKa3aTeNsx MOryT NOTpe6oB
aTbCs ONONHNTENbHBIE MEPbI, TAK/E KaK M3MEHEHE NONOKEHNS UK Nepem
eleHvie i600

b) Koraa 4acToTHbIi granasoH npesbiwaer150 Ky - 80 ML, HanpshkeHHOC

Tb INEKTPUYECKOTO MONA AOMKHA BbITb He Bbile 3 B/M.

¢) [nanasotbl ISM (npomblwneHHble, Hay4Hble 1 MeguLMHCK1e) Mexay 150 KTy v

80 MTy cocTaBnsitoT oT 6,765 10 6,795 My, 0T 13,553 My go 13,567 My, oT
26,957 My go 27,283 MIy 1 ot 40,66 MIy go 40,70 MIy,
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= PykoBopacTBo 4

GSM 1800
i600 NpeaHasHayeH 4/1s1 MCMONBb30BaHUS B 3NEeKTPOMarHUTHOM cp CDMA 1900
€/1e C KOHTPONMPYEMBIM YPOBHEM M3/yHaEMbIX PAAMOYACTOTHBIX 1700 - GSM 1900 VmnynbcHa ) y
. 1990 DECT amogynaun 28 B/m 28 B/m
nomex. [MopTaTnBHOE 060PYLOBaHYE PafVI0HaCcTOTHOM CBHSMVFLOH My ITE nonocs! 4217y
KHO VICMONb30BATLCA Ha paccTosiHum He Bavnxe 30 e (12 groiimo 1,2,4,25
8) oT Nto6oit YacTy i600. B NPOTVUBHOM C/yHae 3TO MOXET NpUBEC UMTS
TN K CHUKEHIO MPOV3BOAUTENBHOCTY JaHHOTO 060PYA0BaHNS. Bluetooth
2400 - WLAN ViMnynbcHa
MpoBepka IEC60601  YposeHb
3alULLEHH p‘::::::" PapuocBsisb  Mopynsuus TECTOBbIN COOTBETCTBUS ZMS; 0 Bgi‘éls gé" g MgﬂlyYH; 28 B/u 28B/u
octu YPOBEHb  TpeGoBaHMaM B A B
LTE nonoca 7
380 - MMW;bCHa 5100 - WLAN VimnynbcHa
390 TETRA 400 27B/m 27B/M 5800 802.11a/n  © MoAynAWM 9B/M 9B/m
M Moaynauus ML, ) q217 Ty
18Ty
MPUMEYAHVE : Ecnnt Heo6XOAMMO JOCTMYb YPOBHS NPOBEPKM 3aLLULLEHHOCT
FM 1, AUCTaHLMS MeXAy nepeaatoLLel aHTeHHo u ME-obopyaosa
. 4 3 o
Mlons npucyT 430 GMRS 460 5kl Huem nnn ME-CCTEMOI MOXET BbITb yMeHbLUEHa 0 1 M. PaccT
470 OTKNOHEHN 28 B/m 28 B/m osiHWe 1 MeTp AN1a TeCcTUpoBaHUs paspelleHo cTaHaapTom IEC
cTBUS FRS 460
My e 61000-4-3.
papvodactot
M 1 K'Y cnHyc
HoWi Gecrnpos a)  [1NA HEeKOTOPBIX YCIYT BK/IOYEHbI TOMIbKO YACTOTb! BOCXOAALLEN /IMHUM CBSI
oaHol 3.
CBA3M 7?27_ LTE nonocsl 13, Mwnynecra 98/ 98/ b) Hecywas fomKHa MORYNMPOBATLCS C UCMONB30BAHMEM MPAMOYTONBHOTO C
ot M o ’ M(;Flly7“|EMM ! M 1rHana c koadhduLyieHTom 3anonHeHmns 50%.
-3 4 g 4 ©) B KayecTse asnstepHaTUBbl FM-MOAyNALMM MOXET NCNonb3oBaTsest 50%-Ha
S UMMYbCHAsH MOAYAALMS C 4aCTOTOM 18 T, NOTOMY 4TO, XOTSi OHa 1 He Np
GSMB00S00 - a efiCTaBnsieT co60M GaKTUYECKYI0 MOAYNALMIO, 3TO Bbin Bbl XA BapyaH
800-  TETRAD VISR T
90 iDEN 820 IR 28 28 B/
MIy, CDMA 850 181y

LTE nonoca 5
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7 TexHu4yecKue napameTpbl

HasBaHue mopgenu| MD-1S0100

Toprosoe HavMeHo

Hacapgka
Pa3mepebl 2482 x 44 x 474 mm (LW x 4 x B)
Bec 231r

3apsigHas cTaHums

1600
BaHue
HoMUHanbHble xap 9v—, 3A
AKTEPUCTUKN
MpuknagHas Yactea| Tun BF

Pa3mepel

68.2x31x 149 mm (L x 4 x B)

ApanTep NOCTOSIHHOIO TOKa

Bec

19r

HasgaHve mogenu

ATMO036T-P120

VIHCTPYMEHT KanubpoBKu

BxogHoe HanpshxeH
ne

YHuBepcanbHbii Bxog 100-240 Vac/50-60 My, 6e3
N11060ro NON3YHKOBOrO NepeKyaTens

Pa3mepebl

124 x 54 mm (B x @)

BbixogHoe HanpshK
€eHve

12V=, 3A

Bec

2201

YcnoBus xpaHeHus

W 3KCnayaTaumun

Pa3mep Kopnyca 100x 50 x 33 MM (L x 1x B) Temneparypa  OT 18°C o 28°C
EMI CE/FCC knacc B, IpoBOAYMOCTb 1 3/1)y4eHve Yenogus skcnnyata OTHOCUTENbHAA BA@KHOCTb O
BnaxHocTb 720 0 75% (6e3 0bpasoBaHus
OVP (3aLL1Ta OT NPeBbILIEHUS HAMPSHKEHS) tnm KoHAeHcaTa)
3awmTa SCP (3aLymTa 0T KOPOTKOTO 3amMblKaHus!) ,S.ss;;xr—;me 07800 rMa g0 1100 Ta
OCP (3awwuTa OT NeperpysKu rno Toky)
Temnepatypa  OT-5°C po45°C
3awumTa oT
NopaxeHns Knacc | OTHOCKUTENbHAA BNAKHOCTb O
SNEKTPUHECKNM YCnoBus xpaHeHns | BaaxHoCTb 720 0 80% (6€3 0bpazoBaHiis
TOKOM KOHAeHcaTa)
Pexm paboTbl HenpepbiBHbIN Hasnerne OT 800 rfa go 1100 rfMa
BO3/yxa
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Temnepatypa  OT-5°C go45°C

OTHOCKTeNbHAs BNAXHOCTb O

yenoeua BnaxHocTb 720 10 80% (63 0bpazosaHma
TPaHCMOPTMPOBKY
KoHpeHcaTa)
Hanenne 07620 Ma 4o 1200 rMa
BO3MyXa

TMpepaesnbl BIGPOCOB B OKPY)KAIOLLYH Cpegy

Okpyatowasi cpes

a BonbHuyHas cpepa

KoHayKTUBHbIE 11 3
nekTpoMarHuTHble | CISPR 11
PY nsnyyeHns

FapMOH/Heckoe | ) |EC 6100032
UCKaXeHne

KonebaHus

HanpsbieHus u gav| Cwm. IEC 61000-3-3
Kep

(€

MNpepcrasutens EC

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Mpoussogutenn

sl Medit Corp.

Address 1:23, Kopegae-po 22-runb, CeoHbyk-Ky, Ceyn, 02855 Pecny6n
nKka Kopes

Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
07207, Rep. of Korea

Ten.: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 O navodilih za uporabo

2 Uvod in pregled

Znacilnosti navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razlicne simbole za poudarjanje
pomembnih informacij, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci
poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci morebitna materialna
Skoda. Pomen uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A\ oPozORILO!
Simbol OPOZORILO! oznacuje varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja
telesnih poskodb.

/\ PREVIDNOST!

Simbol PREVIDNOST! oznacuje varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja
telesnih poskodb, materialne Skode in Skode sistema.

-Q" NASVETI
Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za
optimalno delovanje sistema.

2.1 Predvidena uporaba

Sistem i600 je zobni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu
zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv. Sistem 1600
ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi
zobozdravstvenih obnov in popravil.

2.2 Namen uporabe

Sistem i600 se uporablja pri bolnikih, ki potrebujejo 3D-skeniranje za
zdravljenje zob, kot je/so:

= Enojni abutment (nadgradnja) po meri

. Proteti¢ne zalivke (glede na povrsino)

= Enojna zobna krona

= Zobna previeka

= 3-zobni mostic¢ek (zobni vsadek)

= 5-zobni mosticek

= Ortodontika

= Vodilo zobnega vsadka

= Diagnosti¢ni model

Sistem i600 je mogoce uporabljati tudi za skeniranje celotnega
zobnega loka, vendar lahko razli¢ni dejavniki (intraoralno okolje,
strokovno znanje in potek dela v zobni ambulanti) vplivajo na koncne
rezultate.
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23

24

Nasprotovanje uporabe 25

Sistem i600 ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob

ali podporne skeletne strukture.
Ni namenjen uporabi v primerih z ve¢ kot Stirih (4) zaporednimi

manjkajocimi zobmi.

Usposobljenost uporabnika sistema

Sistem i600 je oblikovan za uporabo posameznikov s strokovnim
znanjem na podrocju zobozdravstva in zobozdravstvene

tehnologije.
Uporabnik sistema i600 je sam odgovoren za dolocitey, ali je ta

naprava primerna za dolocen primer bolnika in okoliscine.

Simboli

St. Simbol Opis

1 Serijska tevilka izdelka
2 &, Datum izdelave

3 “ Proizvajalec

4 A PREVIDNOST!

5 A OPOZORILO!

6 @ Navodila za uporabo

Uporabnik je sam odgovoren za to¢nost, popolnost in
primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem i600 in priloZzeno

programsko opremo. Uporabnik mora preveriti pravilnost in
tocnost rezultatov ter oceniti vsak posamezen primer.

Sistem i600 je treba uporabljati v skladu s prilozenimi navodili za
uporabo.

Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i600 bosta
razveljavila obstojeco garancijo. Ce potrebujete dodatne

informacije o pravilni uporabi sistema 1600, se obrnite na

lokalnega distributerja.
Uporabnik ne sme nikoli sam spreminjati sistema i600.

7 Evropska oznaka certifikata CE

8 Pooblasceni zastopnik v Evropi

9 Vrsta uporablienega dela: vrsta BF

10 Oznaka za odpadno elektri¢no in elektronsko
opremo (WEEE)

11 Zdravniski recept (ZDA)

12 Oznaka MET

13 i Izmenicni elektri¢ni tok (AC)
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14 === Enosmerni elektri¢ni tok (DC)

15 @ Zascitna ozemljitev (tla)
16 er Omejitev temperature
%
17 Omejitev viaznosti
S

18 Omejitev zracnega tlaka

. @ jitev g
19 I Lomljivo
20 AT‘ Ne izpostavijajte viagi/vodi
21 It PoloZaj

—

22 E Prepovedano sedemplastno zlaganje

2.6 Sestavni deli skenerja i600

St. Kos Koli€ina Videz

1 Rocnik 600 1 e
{

2 Napajalno vozlisce 1

3 Pokrov rocnika 600
l.[.

4 Konica za veckratno upora-

bo L
5 Pripomocek za kalibracijo 2
6 Prakti¢ni model zobovja Vel

b o

7 Varovalni zapestni trak
8 Namizno drzalo /
9 Stensko drZalo I
10 Napajalni kabel )
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2.7 Namestitev naprave i600

Osnovne nastavitve skenerja i600

12 Medicinski adapter !
13 Napajalni kabel 8

USB-Kljue 0 . .

(s programsko opremo za 1 '993?
pridobivanje slike) ‘ >
Navodila za uporabo 1 e
@ Poverite kabel USB C z @ Medicinski adapter prikijucite
napajalnim vozlis¢em na napajalno vozlisce
7
// 4
-

Intraoral Scanner i600 235

W



Q Vklop skenerja i600

Kliknite gumb za vklop na

Pocakajte, da na skenerju
skenerju i600.

zasveti modri indikator za USB-
povezavo.

-’~" —
D .4
3 Napajalni kabel prikljucite na @ Napajalni kabel prikljucite na / N
medicinski adapter vir energije

'\Q"Izklop skenerja i600

Na skenerju i600 pritisnite in za tri (3) sekunde pridrZite gumb za vklop

2.7.2

Postavitev v namizno drZalo

® Kabel USB C poveZite z osebnim
racunalnikom
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2.7.3 Postavitev v stensko drzalo

3 Programska oprema za pridobivanje slike

Minimalne sistemske zahteve

Prenosnik Namizni ra€unalnik
Procesor Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
(CPU) AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafitna 1660/2060/3060 1660/2060/3060
kartica Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Priporocene sistemske zahteve

3.1 Predstavitev

Programska oprema za pridobivanje slike uporabniku zagotavija
prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih
znacilnosti zob in okoliskih tkiv z uporabo skenerja i600.

3.2 Namestitev

3.2.1 Sistemske zahteve

Prenosnik Namizni racunalnik
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Procesor AMD R 7 5800H
(CPU) yzen
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafitna 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
kartica Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q Uporabljajte osebni racunalnik in monitor s certifikati IEC 60950,
IEC 55032, IEC 55024.

Q Kabel USB 3.0 s skenerjem i600 je posebni kabel, ki zagotavija
napajanje naprave. Z osebnim racunalnikom z lastnim
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napajanjem lahko za skeniranje zagotavljate napajanje brez
uporabe vozlis¢a. Pri uporabi drugih kablov, ki niso kabli USB
3.0 dobavitelja MEDIT, morda sistem ne bo deloval. Za kakrsne
koli morebitne tezave nismo odgovorni. Prepricajte se, da
uporabljate le priloZeni kabel USB 3.0.

322 Namestitev programske opreme

@ Odprite datoteko Run Medit_ @ Izberite jezik namestitve in kliknite

Scan_for_Clinics_x.x.x.exe »Next« (Naprej).

=—= =
O ErnEEnIEE ]

MERIT Medit Scan for Clinics

Sebect e sntus Immuage:
Engleh {Unied Simtes) ¥}

(3 Izberite lokacijo namestitve.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

T [
Y0 1S o b Liceme e ol condions before
Vou G Ingenll Vet Scne lor Oirv,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

® Postopek namestitve lahko
traja nekaj minut. Med
namescanjem ne izklapljajte
racunalnika.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

e e ———
i awanarar e

@ Preden oznacite »I agree to the
Licence terms and conditions«
in kliknete »Install« (Namestitev),
natancno preberite »Licencno
pogodbo«.

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

® Po uspe3ni namestitvi ponovno
zazenite racunalnik, da zagotovite
najboljSe delovanje programa.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Ce je skener priklju¢en, ga odklopite iz 0sebnega racunalnik,
tako da odstranite kabel USB.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 VzdrZevanje naprave

/A\ PREVIDNOST!

= [VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja MEDIT
0z. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom MEDIT.

= [Uporabnikom na splosno ni treba izvajati vzdrzevanja sistema

1600, razen kalibracije, is¢enja in sterilizacije. Preventivni pregledi
in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

4.1 Kalibracija
Za izdelavo natancnih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija.
Kalibracijo izvedite, ko:

= kakovost 3D-modela ni zanesljiva natan¢na v primerjavi s
prejsnjimi rezultati,

= je pridlo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature
okolja,

je poteklo obdobje redne kalibracije. Obdobje redne kalibracije
lahko nastavite v: Menu > Settings > Calibration Period (Days)

Kalibracijska plosca je zelo obcutljiv del naprave. Ne dotikajte se
je neposredno. Preverite kalibracijsko plos¢o, ¢e se kalibracija
ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plo3¢a kontaminirana, se
obrnite na svojega ponudnika storitev.

Priporocamo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
Obdobje redne kalibracije lahko nastavite v: Menu > Settings >
Calibration Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je
14 dni.

Kalibracija skenerja i600

Vklopite skener i600 in zaZenite priloZzeno programsko opremo
za pridobivanje slike.

Zazenite carovnika za kalibracijo v: Menu > Settings > Calibration.
Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik skenerja i600.
Gumb na pripomocku za kalibracijo prestavite v poloZajj © 1
Rocnik vstavite v pripomocek za kalibracijo.

Kliknite »Next« (Naprej) za zaCetek postopka kalibracije.

Ko je pripomocek za kalibracijo v pravilnem poloZaju, bo sistem
samodejno pridobil podatke v polozaju « 1

Po kon¢anem pridobivanje podatkov v poloZaju « 1, prestavite
gumb v naslednjega.

Ponovite korake za polozZaje © 2 ~ ¢ 8  in zadnji poloZaj (LAST .
Ko se zakljuci pridobivanje podatkov v poloZaju (LAST , bo sistem
samodejno izracunal in prikazal rezultate kalibracije.
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4.2 Postopek CiScenja, razkuZevanja in sterilizacije

4.21 Konica za veckratno uporabo

Konica za veckratno uporabo je del, ki se bolniku med skeniranjem
vstavi v usta. Konico je mogoce veckratno uporabiti, vendar jo je treba
med bolniki temeljito ocistiti in sterilizirati, da se prepreci navzkrizna
kontaminacija.

= Konico je treba z razkuZevalno raztopino ro¢no ocistiti. Po
ciscenju in razkuZevanju preverite ogledalo znotraj konice in se
prepricajte, da ste odstranili vse madeze/necistoce.
= Po potrebi ponovite postopek ¢iS¢enja in razkuzevanja. Ogledalo
konice previdno posusite s papirnato brisaco.
= Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite.
Prepricajte se, da je nepredusno zaprta. Uporabite samolepilno
vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vro¢ zrak.
= Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod
naslednjimi pogoji :
» Sterilizirajte 30 minut na 121 °C(249,8 °F) na
gravitacijskem nacinu in susite 15 minut.
» Sterilizirajte 4 minute na 134 °C (273,2 °F) na
predvakumskem nacinu in susite 20 minut.
= Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za
suSenje zavite konice.
= Konico skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 100-krat,
nato pa jih je treba zavreci na nacin, ki je opisan v razdelku za
odlaganje.

422

RazkuZevanje in sterilizacija

Konico po uporabi nemudoma ocistite z milnico in krtacko.
Priporoamo uporabo blagega detergenta za pranje posode.
Prepricajte se, da je ogledalo konice po cis¢enju popolnoma
gisto in brez madeZev. Ce je ogledalo videti umazano ali
megleno, ponovite postopek ¢is¢enja in ga temeljito sperite z
vodo. Ogledalo previdno posusite s papirnato brisaco.

Konico razkuZite z razkuzilom Wavicide-01 od 45 do 60 minut. Za
pravilno uporabo razkuzila Wavicide-01 glejte njegova navodila
za uporabo.

Po 45 do 60 minutah odstranite konico iz razkuzila in jo temeljito
sperite.

Za suenje ogledala in konice uporabite sterilizirano in
neabrazivno krpo.

/\ PREVIDNOST!

Ogledalo v konico je obcutljiva opti¢na komponenta, s katero

je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega opticnega
branja. Pazite, da je ne popraskate ali zamazete, saj bi kakrdne
koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene podatke.
Pred zacetkom avtoklaviranja vedno zavite konico. Ce
avtoklavirate izpostavljeno konico, bodo na ogledalu nastali trajni
madezi, ki jih ni mogoce odstraniti. Za vec¢ informacij preberite
prirocnik avtoklava (sterilizatorja).

Nove konice je treba pred njihovo prvo uporabo ocistiti in
sterilizirati/avtoklavirati.
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= Medit ne odgovarja za kakrsno koli nastalo Skodo, vklju¢no z
deformacijo, razbarvanjem itd.

423 Ogledalo

Prisotnost necistoc ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do
slabe kakovosti skenirane slike in splosne slabe izkusnje uporabe. V
takem primeru ocistite ogledalo konice po naslednijih korakih :

= Konico skenerja vzemite iz rocnika i600.

= Nadisto krpo ali bombaZno palcko nalijte alkohol in obrisite
ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistoc,
sicer lahko zamaZete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali
propanol (etil-/propil alkohol).

= Ogledalo obrisite s ¢isto krpo, ki ne pusca viaken.

= Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi

ponovite postopek ciscenja.

424 Rocnik

Po uporabi temeljito ocistite in razkuZzite vse druge povrsine rocnika,
razen sprednje strani skenerja (opticnega okna) in dela pri odprtini za
zraenje.

Med ¢is¢enjem in razkuZevanjem mora biti naprava izklopljena.
Napravo lahko uporabite Sele, ko je popolnoma suha.

Priporocljiva raztopina za ¢iS€enje in razkuZevanije:

Denaturirani alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obi¢ajno 60-70 % Alk./
Vol.

Postopek sploSnega ciscenja ali razkuzevanja :

= napravo izklopite zgumbom za vklop,

= iznapajalnega vozlis¢a odklopite vse kable,

= pokrov rocnika pritrdite na sprednji del skenerja,

= razkuzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca
viaken,

= skrpo obriite povrsino skenerja,

= povrsino nato do suhega obrisite s Cisto, suho krpo brez viaken
in neabrazivno krpo.

/\ PREVIDNOST!

= Rocnika naprave ne Cistite, Ce je naprava vklopliena, saj lahko
tekocina prodre vnotranjost skenerja in povzroci okvaro.

= Napravo uporabite Sele, ko je popolnoma suha.

/A\ PREVIDNOST!

= Cemed ¢igcenjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢is¢enje
in razkuzevanije, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica
neprimernih kemikalij.

425 Drugi deli

= Raztopino za Cis¢enje in razkuZevanje pazljivo nalijte na mehko
neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

= Skrpo pazljivo obrisite povrsine dela.

= Povrdine nato do suhega obrisite s €isto, suho krpo brez viaken
in neabrazivno krpo.
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/\ PREVIDNOST!
= Cemed ¢is¢enjem uporabljate neustrezno raztopino za ciscenje,
se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.

4.3 Odlaganje

/\ PREVIDNOST!

= Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuziti. Konico
sterilizirajte po postopku, opisanem v razdelku 4.2.1.

= Konico skenerja odlagajte kot vse druge klinicne odpadke.

= Drugi deli so oblikovani v skladu z naslednjimi smernicami:
Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in
elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU) Odpadna elektri¢na in
elektronska oprema (WEEE) (2012/19/EU)

4.4 Posodobitev programske opreme za pridobivanje slike

Programska oprema za pridobivanje slike samodejno preveri za
morebitne posodobitve med svojim delovanjem.

Ce je na voljo nova razli¢ica programske opreme, jo bo sistem
samodejno prenesel in posodobil.

5 Varnostni vodnik

Upostevajte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem
priro¢niku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument
uporablja besedi »OPOZORILO in »PREVIDNOST!« za poudarjanje

opozorilnih/previdnostnih sporocil.

Natancno preberite in razumite smernice, vklju¢no z vsemi
opozorilnimi/previdnostnimi sporocili, ki sledijo besedama
»OPOZORILO in »PREVIDNOSTk. Za preprecevanje telesnih poskodb
ali poskodbe opreme se natancno drzite varnostnih smernic.
Upostevati je treba vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so navedeni
v tem Varnostnem vodniku, da zagotovite pravilno delovanje sistema
in osebno varnost.

Sistem i600 smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in
tehniki, ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema
i600 za druge namene, kot je predvidena in opisana v razdelku

»2.1 Predvidena uporabag, lahko povzroci telesne poskodbe ali
poskodbe opreme. S sistemom i600 ravnajte v skladu s smernicami v
Varnostnem vodniku.

5.1 Osnovni podatki o sistemu

/A\ PREVIDNOST!

= Kabel USB 3.0, ki je povezan z napajalnim vozlis¢em, je enak
obicajnemu USB-prikljucku. Vendar pa naprava morda ne bo
delovala normalno, Ce je s skenerjem i600 povezan obicajni
kabel USB 3.0.

= Kabel, priloZen napajalnemu vozliscu, je oblikovan posebej za
uporabo s skenerjem 1600, zato se ne sme uporabljati z drugimi
napravami.

= ejebilizdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo
pocakajte nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja.
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Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko
poskoduje elektronske dele v enoti.

Prepricajte se, da so vsi deli brez fizicnih poskodb. Varnosti ni
mogoce zagotoviti, Ce je enota fizicno poskodovana.

Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so
fizicne poskodbe ali nepritrieni deli. Ce je izdelek pogkodovan,
ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega
zastopnika.

Ohisje sistema i600 in njegove dele preverite za morebitne ostre
robove.

Ko skener i600 ni v uporabi, ga je treba hraniti v namiznem ali
stenskem drzalu.

Namiznega drZala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

Na ohisje skenerja i600 ne postavljajte nobenih predmetov.
Skener i600 ne postavljajte na ogrevane ali mokre povrsine.

Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani skenerja

i600. Ce se oprema pregreje, lahko pride do nepravilnega ali
prenehanja delovanja.

Sistem i600 hranite izven dosega tekocin.

Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani s sistemom
i600.

Vse kable previdno razporedite, da se vi in vasi bolniki vanje

ne morete zaplesti 0z. se na njih spotakniti. Sistem i600 lahko
poskoduje kakrsno koli mocnejse viecenje kablov.

Napajalni kabel sistema i600 mora vedno biti namescen na lahko
dostopnem mestu.

Med uporabo izdelka vedno opazuijte izdelek in pacienta za
morebitne nepravilnosti v njegovem delovanju.

e vam je konica sistema i600 padla na tla, je ne poskusite
ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja
verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice.

Zaradi krhke narave je treba s konicami sistema i600 zelo
previdno ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega
notranjega ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in
zobnimi restavracijami.

Ce sistem i600 pade na tla (ali doZivi udarec), ga je pred uporabo
treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveze s programsko opremo,
se posvetuijte s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

e oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi teZav z natan¢nostjo,
prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali
pooblastenega prodajalca.

Za pravilno delovanje sistema i600 namescajte in uporabljajte le
odobreno programsko opremo.

5.2 Ustrezno usposabljanje

/\ OPOZORILO!
Pred uporabo sistema i600 na bolnikih :

Morate biti strokovno usposobljeni za uporabo sistema ali pa
morate prebrati in popolnoma razumeti ta navodila za uporabo.
Morate biti seznanjeni z varno uporabo sistema i600, kot je
opisano v teh navodilih za uporabo.

Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev
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mora uporabnik preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu
programske opreme.

5.3 Nepravilno delovanje opreme

/\ OPOZORILO!
Ce sistem i600 ne deluje pravilno ali ¢e sumite, da je pridlo do tezave z
opremo :

= Odstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.

= Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za
napake.

= Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

= Spremembe sistema i600 so zakonsko prepovedane, saj lahko
ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb.

5.4 (Cistoca

/\ OPOZORILO!
Za zagotavljanje Cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO
nosite iste kirurske rokavice, medtem ko:

= serokujete s konico ali jo zamenjujete,

= uporabljate skener i600 na bolnikih,

= sedotikate sistema i600.

Glavna enota sistema i600 in njegovo opti¢no okno morate vedno biti
Cista.

Pred uporabo opti¢nega skenerja i600 na bolniku obvezno:

= razkuZzite sistem i600,

= uporabite sterilizirano konico skenerja.

5.5 Elektricna varnost in zascita

A\ opozoriLO!

= Sistemi600 je naprava razreda I.

= Zapreprecevanje elektricnega udara mora biti sistem i600
povezan le na vir napajanja z zas¢itno ozemljitveno povezavo. Ce
napajalnega kabla sistema i600 ni mogoce povezati z vticnico, se
obrnite na usposobljenega elektricarja, ki bo zamenjal vtikac ali
vticnico. Ne poskusajte obiti teh varnostnih smernic.

= Sistem i600 uporablja radiofrekvencno energijo le interno.
Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne
moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.

= (e poskusite dostopati do notranjosti sistema i600, obstaja
nevarnost elektri¢cnega udara oz. elektrosoka. Do sistema lahko
dostopa le za to usposobljeno servisno osebje.

= Sistema i600 ne prikljucujte na navadne razdelilnike ali
podaljSke, saj ti prikljucki niso tako varni kot ozemljene vticnice.
Neupostevanje teh varnostnih smernic lahko povzrodi naslednje
nevarnosti
: Skupni tok kratkega stika vseh povezanih naprav lahko preseze
mejo, ki je dolocena v EN/IEC 60601-1.
: Impedanca ozemljitvene povezave lahko preseze omejitev, ki je
dolocena v EN/IEC 60601-1.

= Vneposredno blizino sistema i600 ne postavljajte tekocin (npr.
pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitiem tekocin po sistemu.
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= Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali vlaznosti lahko
povzroci nabiranje vlage v sistemu i600, ki ga lahko poskoduje.
Pred prikljucitvijo sistema i600 na napajanje naj bo ta na sobni
temperaturi vsaj dve uri, da preprecite kondenzacijo. Ce je na
povrsini izdelka vidna kondenzacija, morate sistem i600 pred
uporabo na sobni temperaturi pustiti vec kot osem (8) ur.

= Sistem i600 izklapljajte iz napajanja le prek njegovega
napajalnega kabla.

= Med odklapljanjem napajalnega kabla ¢vrsto pridrzite povrsino
vtica.

= Zaradi znacilnosti emisij opreme je ta primerna za uporabo v
industrijskih obmocijih in bolnisnicah (standard CISPR 11, razred
A). Pri uporabi v stanovanjskin obmodjih (za katero je obicajno
zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda
ne nudi ustrezne zascite radiofrekvencnim komunikacijskim
storitvam.

= Pred odkopom napajalnega kabla izklopite napravo s stikalom za
vklop na glavnienoti sistema.

= Uporabljajte zgolj napajalni adapter, ki je prilozen sistemu i600.
Uporaba drugih adapterjev lahko poskoduije sistem.

= [zogibajte se vlecenju komunikacijskih, napajalnih in drugih
kablov sistema i600.

5.6 Varnost o€i

/\ opozoriLo!

= Konica sistema i600 med skeniranjem oddaja mocno svetlobo.

Mocna svetloba sistema i600 ne Skodi o¢em. Vendar pa se
izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti je ne usmerjajte
v oci drugih oseb. Na splosno lahko intenzivna svetloba Skodi
ocem, verjetnost sekundarne izpostavljenosti pa je visoka. Tako
kot pri vseh drugih izpostavijenostih svetlobnim virom se lahko
tudi pri vas zacasno zmanjsa ostrina vida, prisotna sta lahko
bolecina in nelagodije oci ter druge motnje vida, kar poveca
tveganje za sekundarne nesrece.

Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo:
zaradi nevarnosti epilepti¢nih napadov in poskodb se sistem
Medit i600 ne sme uporabljati pri bolnikih, pri katerih je bila
diagnosticirana epilepsija. Iz istega razloga tudi zobozdravstveno
osebje, pri katerem je bila diagnosticirana epilepsija, ne sme
uporabljati sistema Medit i600. Din acelasi motiv, personalul
stomatologic care a fost diagnosticat cu epilepsie nu trebuie sa
opereze dispozitivul Medit i600.

5.7 Nevarnosti eksplozije

/\ opozoriLo!

Sistem 600 ni oblikovan za uporabo v neposredni blizini
vnetljivih tekocin ali plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo
kisika.

e uporabljate sistem i600 blizu vnetljivih anestetikov, obstaja
nevarnost eksplozije.
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5.8 Tveganje motenj srénega spodbujevalnika in vsadnega
kardioverter-defibrilatorja

A\ opozoriLO!

= Sistema i600 ne uporabljajte pri bolnikih s srénimi
spodbuijevalniki in vsadnimi kardioverter-defibrilatorji.

= Preverite navodila posameznega proizvajalca glede moten;j
zunanjih naprav, na primer osebnih racunalnikov, ki se
uporabljajo skupaj s sistemom i600.

6 Podatki o elektromagnetni zdruZzljivosti

6.1 Elektromagnetna sevanja

i600 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik opreme i600 mora zagotoviti uporabo v
takSnem okolju.

Elektromagnetno okolje -

Skladnost .
smernice

Preizkus sevanja

i600 uporablja radiofrekvencno
(RF) energijo le za notranje
delovanje. Zaradi tega je
radiofrekvencno sevanje energije
zelo majhno in ni verjetno, da

bi vplivalo na delovanje bliznje
elektronske opreme.

RF sevanje CISPR 11 Skupina 1

RF sevanje CISPR 11 Razred A

PreizkuSena oprema je primerna
za uporabo v vseh obratih,
vkljuéno z domacimi obrati in
tistimi, ki so neposredno povezani

Harmonicne emisije

IEC 6100032 Razred A 2 javnim nizkonapetostnim
elektri¢nim omrezjem
za oskrbovanje zgradb z
gospodinjstvi.

Nihanje napetosti/ Sladno

Utripajoce emisije

OPOZORILO! i600 lahko uporabljajo le zdravstveni delavci. Oprema/
sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v
neposredni blizini. Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe, kot
je preusmeritev, premestitev ali zascita opreme i600.

6.2 Elektromagnetna odpornost
= Smernice 1

1600 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je
navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik opreme i600 mora
zagotoviti uporabo v takSnem okolju.
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0% Ut (100-%

09% Ut (100-%

Kakovost el. omreZja

Preizkus Raven preizkusa Raven skladnosti Elektromagnetno
odpornosti IEC 60601 okolje - smernica
Tla naj bodo iz lesa,
Elektrostatiéna betona ali keramicnih
razlekirtey 8 kVstik+2kv, +8kVstik+2kv, ploscic. Cesotla
(ESR) IEC +4kV,£8kV, 15 +4KkV, 8KV, £15 prekrita s sinteticnim
KV zrak KV zrak materialom, je
61000-4-2 priporodljiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.
Hitre . 2KV (za 2KV (za Kakovo;F el. ?mrEZJa
elektricne ’ ; mora biti taksna,
rehodne napajalne vode)  napajalne vode) Kot je znatiina za
P ) +1 kV (zavhodne/  +1 kV (za vhodne/ ) ;
motnje IEC izhodne el. vode)  izhodne el. vode) komercialno ali
61000-4-4 ’ . bolnigni¢no okolje.
L5k kv 205k a1ky  Kakovostel omreza
Porast . - ] ... mora biti taksna,
napetosti [EC protismerni nacin  protismerni nacin Kot je znaciina za
61000-4-5 H0SKGHTY, 22 205KV, £1V, £2 komercialno ali

KV obicajni nacin

KV obicajni nacin

bolnisnicno okolje.

::d:tosti | PadecvUnza05 padecvUnza05 Mord biti taksna,
61800—4—11 cklapriSOHzali  ciklapriS0Hzali  kotjeznadina za
1ciklapri60Hz  1ciklaprigoHz  komerciano ali
bolnisnicno okolje.
Ce uporabnik
70%Ur0%  70%Urgoy  ocevankasike
Kratke i600 potrebuje
rekinitve padecvUT)za20 padecvUT)za 20 neprekinjeno
b ciklov pri 50 Hz 30  ciklov pri 50 Hz 30 ;
61000-4-11 ; . ; . delovanje med
ciklov pri 60 Hz ciklov pri 60 Hz -
prekinitvami
elektritnega omrezja,
Nihanje 0% UT(100%  0%UT(100% Jepriporociivo, da
napetostina  padecv Ur) za padecv Ur) za se ojacevalnik napaja
vhodnih vodih 250 ciklov pri50 250 ciklov pri50 12 nepreklnjejega
napajanja Hz300ciklovpri  Hz300 ciklovpri  Napajalnika ali
61000-4-11 60 Hz 60 Hz baterije.
Magnetna polja
Magnetna omrezne frekvence
polja omrezne morajo biti na
frekvence 30 A/m 30A/m ravneh, znacilnih za
(50/60Hz) IEC lokacijo v obi¢ajnem
61000-4-8 komercialnem ali

bolnisnicnem okolju.

POMNITE: UT je omreZna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.

Smernice 2

Priporo¢ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko
opremo ter sistemom i600. i600 je namenjen za uporabo v
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elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorujejo
radiofrekvencne (RF) motnje. Kupec ali uporabnik sistema i600
lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da
ohranja najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno
radiofrekvencno komunikacijsko opremo (oddajniki) in sistemom

= Smernice 3

i600 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je
navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik opreme i600 mora
zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

1600, kot je priporoceno v nadaljevanju in glede na najvecjo Preizkus _Raven Raven Priporoﬁe "2 Elektromagnetno okolje
. . I~ . preizkusa . razdalja gnet y
izhodno mo¢ komunikacijske opreme. odpornosti 1 onsgq Skladnosti ) - smernica
i Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [m]
’:I\:jz‘;\e/:jaa =9 ' 3Vrms 150 Prenosne in mobilne
Redna IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014 i oo 80 radiofrekvencne naprave,
mot  150kHzdo 80MHzdo 800MHzdo 150kHzdo 80 MHzdo MHz zunaj vKljucno s kabli, se
oddajnika  80MHz ~ 800MHz  25GHz  80MHz  27GHz - ne smejo uporabljati
Wl g=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P lzvedena  pasu ISM vneposredn blizini
RFIEC 6 vrms 3vrms d=12/P katerega koli dela sistema
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20 61000-4-6 150 kHz . 9 R
do 80 MHz i600, glede na izracunano
0.1 0.38 0.38 073 0.38 0.63 v pasovih razdaljo lotevanjaz
ISMe uporabo enacbe spodaj in
1 12 12 23 12 20 frekvenco oddajnika.
10 38 38 73 38 63 SevanaRF 3V/m80 6V/m IEC Kjer je P najvecja nazivna
[EC61000- MHzdo 2,7 60601-1-2:2007 izhodna mo¢ oddajnika
100 L L s 2 2 43 GHz d=12/P80 vvatih(W)vskadus

Za oddajnike z najvecjo nazivno izhodno mogjo, ki niso navedeni zgoraj, je
priporoceno razdaljo lo¢evanja »d, izrazeno v metrih (m), mogoce dolociti z
uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna moc
oddajnika v vatih (W) v skladu s proizvajalcem oddajnika.

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja locevanja za visje frekvencno
obmodje.

OPOMBA2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na
elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od
objektov, predmetov in ljudi.

MHz do 800 proizvajalcem oddajnika,

MHz »d« pa je priporocena

d=23/P80 razdalalocevanja

MHz do 2,5 GHz izrazena v metrih (m).

IEC Jakost magnetnega polja

60601-1-2:2014 fiksnih radiofrekvencnih

420 /P80 oddajnikov,

MHz do 2,7 GHz dolocena z raziskavo
elektromagnetne lokacijea
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mora biti nizja od ravni
skladnosti vsakega
frekvencnega obmocjab.
Do motenj lahko pride
v blizini opreme, ki je
oznacena z naslednjim
simbolom:

(@)

= Smernice 4

i600 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, v
katerem se nadzorujejo radiofrekvencne (RF) motnje. Prenosne
radiofrekvencne komunikacijske opreme ne smete uporabljati
bliZje od 30 cm (12 incev) od katerega koli dela sistema i600. V
nasprotnem primeru lahko pride do poslab3anja zmogljivosti te

OPOMBA 1 : pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.

OPOMBA 2 : te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na
elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od
objektov, predmetov in ljudi.

a) Jakosti magnetnega polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za
radiotelefonijo (mobilni/brezzi¢ni telefoni) in zemeljske mobilne radie,
amaterske radie, AM in FM radijske prenose in TV-prenose, ni mogoce
teoretitno natan¢no napovedati. Za oceno elektromagnetna okolja
zaradi fiksnih radiofrekvencnih oddajnikov je treba razmisliti o raziskavi
elektromagnetne lokacije. Ce je sistem i600 postavijen na lokaciji, kjer
izmerjena jakost magnetnega polja presega zgornjo veljavno stopnjo
radiofrekvence, je treba sistem i600 opazovati za pravilno delovanje.
Ce opazite neobicajno delovanie, je treba izvesti dodatne ukrepe, kot je
preusmeritev ali prestavitev sistema i600.

b) Ko frekven¢no obmodje preseze 150 kHz do 80 MHz, jakost
elektricnega polja ne sme biti visja od 3 V/m.

) Pasovi ISM (industrijska, znanstvena in medicinska uporaba) med 150
kHz in 80 MHz so 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567
MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; in 40,66 MHz do 40,70 MHz.

opreme.
Preizkus . . IECenent Raven
. Pas Storitev Modulacija  raven .
odpornosti . skladnosti
preizkusa
380- Impulzna
390 TETRA400  modulacija 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM £5 kHz
470 zeiggo odstopanje  28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sinus
Blinia nola 704 - Impulzna
e 787  PasLTE13,17 modulacja 9V/m  9V/m
radiofrekvencnih MHz 217 Hz
(RF) GSM800:900
brezzi¢nih 800 - TETRA 800 Impulzna
komunikacij 960 iDEN 820 modulacija  28V/m 28V/m
1EC61000-4-3 MHz CDMA 850 18 Hz
Pas LTES
GSM 1800
1700-  CDMA 1900 Impulzna
1990 GSM 1900 DECT modulacija 28 V/m 28V/m
MHz  PasLTE1, 2,4, 217 Hz
25UMTS
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7 Specifikacije

2400 - Bl;g??;g)’vL‘AN Impulzna
2570 YN odulacia 28V/m 28Vim
MHz RFID 2450 217 Hz

Pas LTE7
5100 - Impulzna
5800 WLAN802,11a/n modulacija ~ 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

OPOMBA : ¢e je treba doseci PREIZKUSNO RAVEN ODPORNOST], se lahko
razdalja med oddajno anteno in OPREMO ME (SISTEMOM ME)
zmanjsa na 1 m. Pazdalja 1 m je dovoljena v skladu z IEC 61000-4-3.

a) Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave.

b) Nosilec mora biti moduliran z uporabo 50-% pravokotnega signala
obratovalnega ciklusa.

¢) Kot alternativa modulaciji FM je mogoce uporabiti 50-% impulzno modulacijo
pri 18 Hz, ker medtem ko ta ne predstavija dejanske modulacije, obstaja ta
moznost v skrajnem primeru.

Ime modela MD-IS0100
Blagovna znamka 600

Ocena 9V==, 3A
Uporabljeni del Vrsta BF

Enosmerni (DC) adapter

Ime modela

ATMO036T-P120

Vhodna napetost

Univerzalni vhod 100-240 Vac/50-60 Hz vhod
brez drsnega stikala

Izhod 12v= 3A

Dimenzije ohigja 100 % 50 x 33 mm (5 x D x V)

EMI CE/FCC razred B, izpolnjeni pogoji prevajanja in sevanja
OVP (Prednapetostna zascita)

Apsauga SCP (Zascita pred kratkim stikom)

OCP (Zascita pred prevelikim tokom)

Zascita pred
elektri¢nim udarom

Razred I

Nacin delovanja

Neprekinjen

Rocnik
Dimenzije 248.2 x 44 x 47 Amm (§ x D xV)
Teza 2319

Napajalno vozlisce

Dimenzije

68.2x31x149mm (SxDxV)

User Manual




Teza

199

Pripomocek za kalibracijo

Harmonicno

popacenje Glejte standard IEC 61000-3-2

Dimenzije

124 x 54 mm (V x @)

Teza

2209

Pogoji delovanja in

skladis¢enja

Temperatura 18 do 28 °C
Pouoii delovania Viaznost 20-75 % relativne vlaznosti
90 ! (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura -5do45°C
—. 0 i 7 i
Pogoji skladis¢enja Vlaznost 20-80% relauvn? viaznosti
(brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura ~ -5do 45 °C
Pocoii prevoza Viagnost 20-80 % relativne vlaznosti
gojip (brez kondenzacije)
Zracni tlak 620-1200 hPa

Omejitev emisij glede na okolje

Okolje

Bolnisni¢no okolje

Prevajane in sevane
radiofrekvencne (RF)

emisije

CISPR 11

Nihanje napetosti in

o Glejte standard IEC 61000-3-3
utripanje

(€

Predstavnik v EU
MERIDIUS MEDICAL LTD.
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow

Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Proizvajalec

sl Medit Corp.

Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep. of
Korea

Address 2: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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1 Bu kilavuz hakkinda

2 Giris ve Genel Bakis

Bu kilavuzdakiamag

Bu kullanicikilavuzu, Griintindogrukullaniimasinisaglamak, kullan
icininvedigerlerininyaralanmasiniénlemedogrultusundadnemlib
ilgilericingesitlisembollerkullanir. Kullanilansembollerinanlamlari,
asagidaaciklanmistir.

/\ UYARD

UYARI sembolU; dikkatealinmadiklari zaman ortadtizeydeyaralanmalar
asebepolabilecekrisklidurumlaribelirtir.

/\ DIKKAT

DIKKAT sembol; dikkatealinmadiklari zaman hafifdiizeydeyaralanma,
mal hasariveyasistemselhasarayolacabilecekgtvenlikbilgilerinibelirtir.

-0 iPUCLARI
IPUCLARI sembolj; systemin optimum dizeydecalismasinayénelikipug
lariniveekbilgilerigdsterir.

2.1 Kullanim Amaci

1600 sistemi, disvecevredokularinintopografikdzelliklerinidijitalolarakka
ydetmekicinkullaniimasiamaclanan 3 boyutlubir dental tarayicidir. i600
sistemibilgisayardesteklidisrestorasyonlarinintasarimvelretimasamasl
ndakullaniimakuizere 3 boyutlutaramalardretir.

2.2 Kullanim Alanlari

1600 sistemi, asagidakiorneklergibi 3 boyutlutaramalaraihtiyacduyanha
stalardakullaniimalidir :

= Kisiyedzel abutment

= Inlay & nlayrestorasyonlar

= Tekdiskaplama

= Kaplamalar

= 3Uniteliimplant DestekliKépri
= Enfazla5 Unitelikdpruler

= Ortodonti

= Cerrahi Guide

= Dental Modeller

1600 sistemi tam ark taramalarinda da kullanilabilirancak, cesitlifaktorler
(agiziciortam, kullananoperatorinuzmanlig, laboratuvarisakist)
varilacaksonucuetkileyebilir.
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Kontrendikasyonlar

1600 sistemi, dislerinicyapisininveyadestekleyiciiskeletsistemininy
apisiningorintuleriniolusturmakiginkullaniimakiizeretasarlanma
mistir.

(4) adettenfazlasiralidissizlikdurumuolanhastalardakullaniimasiici
ntasarlanmamistir

Usposobljenost uporabnika sistema

1600 sistemidishekimligive dental laboratuvarlarteknolojilerikonu
sundaprofesyonelbilgiyesahipkisilercekullaniimasiamaciylatasarl
anmistir.

1600 sistemikullanicisi, bucihazinbeliribirhastaninkosullarinauygu
nolupolmayacaginibelirlemektensorumlukisidir.

Kullanici, i600 sisteminegirilentimverilerinvesaglananyazilimi
ndogruludu, eksiksizligiveyeterliligindentekbasinasorumludur.
Kullanici, sonuglarindogrulugunuveuygunlugunukontroletmelive
her durumuayriayridegerlendirmelidir.

1600 sistemi, beraberindekikullanicikilavuzunauygunolarakkullani
Imalidir.

1600 sistemininyanliskullanimiveyayanlissekildebakimivarsa,gara
ntisinigecersizkilacaktir. i600 sisteminindogrukullanimihakkindae
kbilgiyeihtiyacinizvarsa, litfenyereldistribltérinizileiletisimegeg
in.

Kullanicinini600 sisteminindededisiklikleryapmasinaizinveriimez.

2.5 Semboller
No Sembol Aciklama
1 Nesneninserinumarasi
2 &I Uretimtarihi
3 u Uretici
4 A Dikkat
5 A Uyari
6 @ KullanimKilavuzuTalimatlari
7 ( E AB Yonergelerinineuygunlukresmiisareti
8 REP | AvrupaTopluluklarindakiyetkilitemsilci
9 Uygulanankisim tipi: Type BF
10 E: WEEE (ElektrikliveElektronikEkipmanAtiklari-
—_ Direktifi) Isareti
11 & only Recetelikullanim (U.S)
12 @ MET isareti
13 ~— AC (AlternatifAkim)
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14 === DC (DogruAkim)
15 @ KoruyucuToprak Zemin
16 er SicaklikLimiti
%

17 NemLimiti

S
18 AtmosferBasinciLimiti

uw@ INCILIMI
19 I Kirilabilir
20 AT‘ Kuru yerdetutulmali
21 II Pozisyon

—

22 E Yedikatmanlistiflemeyasaktir

2.6 600 Bilesenlerine Genel Bakis

No Uriin Miktar Gorinis
1 i600 Piyasemen ladet = -
|
2 GugHub ladet

3 i600 PiyasemenKapag! Tadet

l.(.
4 YenidenKullanilabilirUg 4 adet
5 KalibrasyonAraci Tadet 2

),}' i

6 Uygulama Modeli Tadet d T S
7 Bileklik Tadet
8 MasaustiTutucu Tadet /
9 DuvarTutucusu Tadet I
10 GliglleticiKablo 1adet ]
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i600 Cihazini Kurma

11 USB 3.0 Kablosu Tadet i .
i600'Un temel ayarlari
12 TibbiAdaptor Tadet !
13 Glickablosu Tadet 8
USB Bellek(Gortntd alma & r 7
- Tadet 'og:r £ .
yazilimiyGkld) ‘r
KullaniciKilavuzu 1adet [
@® UsBC @ TibbiAdaptoriGugHubinabag
KablosunuGuigHub'inabaglayin layin
// //
-
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-0 600t Agma
600N

USB baglantigéstergesimaviren
lUzerindekiglicdigmesinebasin geddnenekadarbekleyin.

® GlgKablosunuTibbiAdaptoreB
adlayin

@  GugKablosunuGligKaynagina
Takin

A

'Q'i600’[] Kapatma
i600Un gugdigmesine 3 saniyebasilitutun.
2.7.2 Masauistli Tutucusuna Yerlestirme
—_—
® UsBC

Kablosunubilgisayarabaglayin
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2.7.3 Duvar Tutucusunun Kurulumu

3 Goriintii Alma Yazilhmina Genel Bakis

3.1 Girig
Gorintld alma yazilmi i600 sisteminikullanarakdigvecevredokularintop

ografikozelliklerinidijitalolarakkaydetmekicinkullanicidostubiraraylizsun
ar.

3.2 Kurulum

3.21 Sistem Gereksinimleri

Minimum SistemGereksinimleri

Diziistii Masauistii
U Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Ekran 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
OnerilenSistemGereksinimleri
Dizusti Masaustu

Intel Core i7 - 11800H Intel Core i9 - 10900K

CpPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
RAM 3268 3268

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090

Ekran Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

[EC 60950, IEC 55032, IEC 55024sertifikalarinasahipbilgisayarve
monitérkullanin.

-
.
Ea

- 600 ilebirlikteverilen USB 3.0 Kablosu, Gu¢Dagitiminigerce
klestirendzelbirkablodur. Gli¢DagitimSistemibulunanbilgis
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ayarlarda, glctedarikedilenGugHub'kullaniimadan da i600

iletaramayapabilirsiniz.

MEDIT tarafindansaglanan USB 3.0 Kablosudisindabirkablokulla
ndiginizcasistemcalismayabilirvebusekildekullanimdankaynaklan
anherhangibirsorundanyalnizcakullanicisorumludur. Litfensade
cecihazlabirliktegelen USB 3.0 Kablosunukullanin.

322 Kurulum Kilavuzu

@ Medit_Scan_for_Clini
x.x.x.exelyi calistirin.

=g S

CS_

S

@ Kurdumdiinisegip “Next’

butonunabasin.
Medit Scan for Clinics
Sefect Hve sehuo lenguage:
Engle {Unted Smesy .

3 Kurulumyolunusegin.

Medit Scan for Clinics
Satup raguires 14GE in:
T =

Vi 1S pgre 1 She Licerme L a0 oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

®  Kurulumisleminintamamlanm
asibirkacdakikasurebilir. Litfen
kurulumtamamlananakadarbil
gisayarikapatmayin.

Medit Scan for Clinics
Praa wit whil ha Setig Wi isstals Madl Sor fur
Oies.

e e ———
i awanarar e

@ ‘Tagree to the License terms and

conditions."seceneginiisaretlemed
endnce "License Agreement”idikk
atliceokuyunveardindanInstallatikl
ayin.

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

L Lagree o the Liveme v and coviltionn
*INSTALL

Kurulumtamamlandiktansonra,
programin optimum seviyedecalis
masinisaglamakicinbilgisayariyeni
denbaglatin.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Tarayicibaglysa, lutfen USB kablosunugikararaktarayiciylabilgisay
arbaglantisinikesin.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Bakim

/\ DIKKAT

= [Ekipmanbakimiyalnizcabir MEDIT calisaniveya MEDIT sertifikasin
asahipbirsirketveyapersoneltarafindanyapiimalidir.

. IGenelliklekullanicilarin i600 sistemilizerindekalibrasyon, temizle
mevesterilizasyondisindabirbakimgalismasiyapmalarinagerekyo
ktur. Onleyiciincelemelervedigerrutinbakimlariyapmalarigerekm
ez.

4.1 Kalibrasyon
Kusursuz 3 boyutlumodellertretmekicinperiyodikkalibrasyongereklidir.
Asagidakidurumlardakalibrasyonigleminigerceklestirmelisiniz:

= 3boyutlumodelinkalitesi, 6ncekilerlekarisilastiridigindaglvenveri
civeuygunolmadiginda.
= Sicaklikgibicevreselkosullardabirdegisiklikoldugunda.

= Kalibrasyonsuresisonaerdiginde. Kalibrasyonstresini
Menu>Settings>Calibration Period (Days)
bélimundenayarlayabilirsiniz.

Q Kalibrasyonpanelioldukgahassasbirbilesendir. Panele
dogrudandokunmayiniz. Kalibrasyonislemidizgtnyapiimadiysa,
paneli control ediniz. Kalibrasyonpanelikirlenmisseltfenservissa
Glayicinizlailetisimegeginiz.

Q Kalibrasyonisleminiperiyodikolarakgerceklestirmenizioneriyor
uz. Kalibrasyonsuresini Menu>Settings>Calibration Period(Days)
bélimundenayarlayabilirsiniz.

i600'Uin kalibrasyonunasilyapilir?

= 6000 acinvegorintl alma yazilminibaslatin.

= Menu>Settings >Calibration Period (Days)
bélimundenCalibration Wizard'igalistirin.

= KalibrasyonAletinive i600 Piyasemeninihazirlayin.

= Kalibrasyonaracininkadraninj ¢ 1 pozisyonunagevirin.

= Piyasemenikalibrasyonaletineyerlestirin.

= Kalibrasyonubaslatmakicin “Next"itiklayin.

= Kalibrasyonaracidogrukonumaduizgtinbirsekilde mo
nte edildiginde, sistemotomatikolarakverileri ¢ 1
konumundanalacaktrr.

konumundan veri alimi tamamlandigi zaman,kadranibirso

nrakipozisyonagevirin.

ve (LAST pozisyonlariicin de

" 1

" 2~ 8
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ayniadimlaritekrarlayin.
LAST konumundan da verialimitamamlandigi zaman, sistemoto
matikolarakkalibrasyonsonuclarinihesaplayipgdsterecektir.

4.2 Temizleme, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii

4.2.1

Yeniden Kullanilabilir Ug

Yenidenkullanilabiliug, taramaesnasindahastalarininagzinayerlestirilen
kisimdir. Bu ug belli birsaylyakadartekrarkullanilabilirolsa da, caprazko

ntaminasyonuénlemekicin, her hastadansonratemizlenmelive sterilize
edilmedilir.

Ug, dezenfeksiyonsolUsyonuilemanuelolaraktemizlenmelidir. Te
mizlemevedezenfeksiyonislemindensonralekeolmadigindanemi
nolmakicinucunicerisindekiaynayikontrolediniz.
Egergerekiyorsa, dezenfeksiyonvetemizlikisleminitekrarlayiniz. Ay
naylkagithavluiledikkatlicekurulayiniz.
Ucukagitsterilizasyonpaketinekoyunvehavagecirmedigindenemi
nolarakpaketimuhdrleyin Kendindenyapiskanliveyaisiylamdhurle
nenbirpaketkullanin.
Paketlenmisucuasagidabelirtilenkosullarasahipotoklavda sterilize
edin:
» 30 dakikaboyuncayergekimiotoklavda121°C (249.8°Fyda
sterilize edinve 15 dakikakurutun.
» 4 dakikaboyuncadnvakumluotoklavda134°C (273.2°F)yda
sterilize edinve 20 dakikakurutun.
Otoklaviagmadanéncepaketliucukurutanbir program kullanin.
Tarayiciuglar 100 kez sterilize edilebilmektedir. Dahasonraiseimh

422

A

abélimindeagiklandigigibiatimasigerekmektedir.

Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Her kullanimdansonraaletinucunusabunlusuvebirfircailetemizley
in. Bunun icinortadtizeydebirbulasikdeterjanikullanmanizionerir
iz. Temizlediktensonraucunaynasinintamamentemizvelekesizold
ugunaeminolun. Egeraynalekeliveyabuguluisetemizlemeiglemini
tekrarlayinvesuileiyicedurulayin. Sonrasindaaynayikadithaviuiledi
kkatlicekurulayin.

Wavicide-0Tkullanarakucu 45 - 60 dakikayakadardezenfekteedin.
Lutfendogrubirsekildekullanimicin Wavicide-01Soltsyonukull
animkilavuzunabakin.

45- 60 dakikasonrasindaucudezenfektandancikarinveiyicedurula
yin.

Hem aynayl hem de ucuhassasbirsekildekurulamakicin sterilize
edilmisveasinmayapmayacakbir bez kullanin.

DIiKKAT

Ugtabulunanayna, optimum dizeydetaramakalitesininsaglanma
slicinoldukcahassasbirsekildekullaniimasigerekenbiroptikbilesen
dir. Aynadakiherhangibirkusuralinanverilerietkileyebilecegiigin, ay
nayicizmemeyevetemiztutmayacalisin.
Otoklavakoymadanoncedaimeucupaketlediginizdeneminolun.
Pakettengikanbirucuotoklavakoyarsaniz, aynadagikarilamayanlek
elermeydanagelecektir. Bu konuylailgilidahafazlabilgiicinotoklavk
lavuzunabakiniz.

Yeni uglarin ilk kullanimdandncetemizlenmesive sterilize
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edilmesi/otoklavakoyulmasigerekir.

= BozulmavekararmavbgibiherhangibirhasardanMeditsorumiluol
mayacakr.

423 Ayna
Ucunaynasindabulunankirlervelekelerkalitesiztaramalaravebununsonu
cunda da kétubirtaramadeneyimineyolacabilir. Boylebirdurumdaasadi

dakiadimlariizleyerekaynayitemizleyebilirsiniz:

= Tarayiciucunu i600 piyasemindengikarin.

= Temizbirbezeveyapamukuclubircubugaalkoldokerekaynayis
ilin.Kullandiginizalkolintemizveaynayilekeleyecekbirseyicer
medigindeneminolun. Etanolveya propanol (etil-/propilalkol)
kullanabilirsiniz.

= Kuru vetozbirakmayacakbirbezleaynayikurulayin.

= Aynadaherhangibirtozvekalintibirakmadiginizdaneminolun. Gere
kiyorsatemizlikisleminitekrarlayin.

424 Piyasemen

Tedavidensonratarayicicihazindnu (optikpencere) vebitimi
(havalandirmadeligi) digindapiyasemeninttimyUzeylerinitemizleyinvede
zenfekteedin.

Temizlikvedezenfeksiyonislemlericihazkapaliykenyapiimalidir. Bu igleml
erdensonracihazitekrarkullanmakicintamamenkurumasinibekleyin.

Onerilendezenfeksiyonvesterilizasyonsoliisyonu :

Denaturealkol (birdigeradiylaetilalkolveyaetanol) - genelde%60-70 Alc/

Vol.

Geneltemizlemevedezenfeksiyonproseduriasagidabelirtildigigibidir:

Gugdigmesinebasarakcihazikapatin.
Guchub'ndantimkablolarigikarin.
Piyasemenkapaginitarayicinindninetakin.
Dezenfektaniyumusak, ¢cizmeyenvetozbirakmayacakbirbezeddk
an.

Tarayiclylzeyinibubezlesilin.

Ylzeyitemiz, kuru, tozbirakmayacakvecizmeyecekbirbezlekurulay
n.

/\DIKKAT

Swilartarayicininiginegiripcihazibozabilecegiicin, cihazacikkenbasl
1§itemizlemeyin.
Cihazitamamenkuruduktansonratekrarkullaniniz.

/\ DIKKAT

425

Temizlikesnasindacihazicinuygunolmayantemizlikvedezenfeksiyo
nsolUsyonlarikullanilirsa, kimyasalcatlaklarmeydanagelebilir.

Diger Bilesenler

Temizlikvedezenfeksiyonsollisyonunuyumusak, tozbirakmayanve
bilesenlericizmeyecekbirbezeddkun.
Bileseninylzeyinibubezlesilin.

Ylzeyitemiz, kuru, tozbirakmayacakvecizmeyecekbirbezlekurulay
n.
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5 Giivenlik Kilavuzu

/\ DIKKAT

= (Temizlikesnasindauygunolmayantemizlikvedezenfeksiyonsoliis
yonlarikullanilirsa, kimyasalcatlaklarmeydanagelebilir.

43 ImhaEtme
/\ DIKKAT
= Tarayicininucuatiimadanonce sterilize edilmelidir. Ucu, 4.2.1de
aciklandigigibi sterilize edin.
= Ucunudigertibbiatiklargibiatiniz.
= Digerbilesenlerasagidakidirektiflereuygunolaraktasarlanmistir:

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

= WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EU)

4.4 Goriinti Alma Yazilimi Giincellemeleri

Gorintd alma yaziimi, yaziimcalistigisiradagtincellemeleriotomatikolar
akkontroleder.

Yazilimingtncelbirstrimumevcutsa, sistemonuotomatikolarakindirece
ktir.

Ekipmaninhasargdrmesiniveinsanlarinyaralanmalariniénlemekicinld
tfenbukilavuzdaayrintilariverilenbutingtvenlikproseddrlerineharfiy
enuyun. Bu belgesdnlemmesajlarinivurgulamakicin UYARI ve DIKKAT
ibarelerinikullanir.

Basinda UYARI ve DIKKAT ibarelerininyeraldigibolimlerdahilolmakiize
rebuttinydnergeleridikkatliceokuyunveanlayin. Fizikiyaralanmalariveeki
pmanhasariniénlemekicin, buradabelirtilengtvenlikydnergelerine tam
olarakuydugunuzdaneminolun. Sistemindlzgungalismasinivekisiselgt
venligisaglamakicinGUvenlikKilavuzundayeralantimtalimatvednlemler
euyulmalidir.

1600 sistemiyalnizcasistemikullanmakicinegitimalmisdishekimlerivetek

nisyenleritarafindankullaniimalidir. i600 sisteminin “2.1. KullanimAmacr”
bélimundebelirtilenlerharicindekullanimiyaralanmalarveyaekipmanha
sarlilesonuglanabilir. Litfen i600 sisteminiglvenlikkilavuzundakiyonerg
eleregdrekullanin.

5.1 Sistem Temelleri

/N\ DIKKAT

= GUcHub’inabaglanan USB 3.0 kablosu, normal bir USB
kablosuileaynidir. Ancak i600 sistemiicinherhangibir USB
kablokullanirsaniz, sistemcalismayabilir.

= GucHubileverilenkonektdr, i600 icindzelolaraktasarlanmistirveba
skabircihazlakullaniimamalidir.

= Urlinegerkisogukbiryerdesaklanmissa, odasicakligisaglananakad
arcalistirmayin. Beklemedenkullanirsaniz, cihazinicindekielektron
ikparcalardabozulmayayolagacakyogunlasmalargdrulebilir.
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Size saglanantimbilesenlerinfizikselolarakhasarsizoldugu
ndaneminolun. Unitelerdeherhangibirfizikselhasarvarsa,
guvenliginizgarantiedilemez.
Kullanimdandncehasarkontrollyapinveparcalaringevsekolmadig
indaneminolun. Gértndrbirhasarvarsacihazikullanmayin, treticiv
eyayereltemsilciyleiletisimegecin.

i600Un govdesiniveaksesuarlarininkenarlarinikontroledin.
Kullaniimadigi zaman i1700U masa
veyaduvartutacaginayerlestirin.

Masa tutacaginiegimlibirytizeyekurmayin.

1600 govdesininuzerineherhangibirseykoymayin.

600U sicakveyaislakherhangibirytizeyekoymayin.

i600'Un arkasindabulunanhavadeliklerinikapatmayin.
Egercihazasirisinirsa, sistembozulabilirvecalismayidurdurabilir.
i600 cihazinintizerineherhangibirsividokmeyin.

i600% baglikabloyugekmeyinvebikmeyin.
Tumkablolaridikkatlicediizenleyinbdylecekablolarasiz de
hastalariniz da takimayacaktr. Kablolardakiherhangibircekme,
1600 zararverebilir.

i600Un guckablosunudairekolayerisebileceginizbir yere
yerlestirin.

Anormal birdurumukontroletmekigin, cihazikullanirken hem
hastanizdan hem de cihazdangozinuziayirmayin.

i600'Un ucunu yere dusUrurseniztekrarkullanmayin. Uca takilana
ynaninyerindengikmaihtimaliolduguicinucuhemenatin.
Kinlganbiryapiyasahipolduklariicin i600'tn

5.2

uclandikkatlikullaniimalidir. Uclarinveicindekiaynaninhasargérme
mesiiginhastanindisleriyleveyarestorasyonlarlatemasindankagin
n.

i600 yere dusurdltrseveyaherhangibirdarbealirsakullanmadand
ncekalibrasyonyapiimalidir. Cihazyaziimabaglanmiyorsadreticiyle
veyayetkilisaticilarlailetisimegeginiz.

Cihazin normal birsekildecalismamasidurumunda, trindkullanm
ayibirakinveureticiveyayetkilisaticilarlailetisimegegin.

i600 sisteminindlzgUncalismaslicinyalnizcaonaylanmigprogrami
arikurunvekullanin.

Dogru Egitim

/\ UYARD

i600'U hastalartzerindekullanmadanénce :

53

Sistemikullanmakicinegitimalmisolmanizveyabukilavuzuiyiceokuy
upanlamisolmanizgerekir.

Bu kullanicikilavuzundaayrintilariylaagiklanan i600 sistemininglv
enlibirsekildekullaniminaasinaolmanizgerekir.
Kullanmadandnceveyaherhangibirayardegisikligiyaptiktansonrak
ullanici, programinkameradnizlemesindegdrintlerindiizginolu
polmadiginikontroletmelidir

Ekipman Arizasi Durumu

/\ UYARI

i600 duzguingalismiyorsaveyaekipmanlailgilibirsorunoldugunudistnty
orsaniz:
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= Cihaziderhalhastaninagzindangikarinvekullanmayibirakin.

= (Cihazinbilgisayarlaolanbaglantisinikesinvehatalarikontroledin.

= Ureticiveyayerelyetkilisatialarlailetisimegecin.

= i600 sistemindeherhangibirdegisiklikyapiimasikullanicinin, has
taninveyatctncusahislaringtvenliginitehlikeyeatabilecediicin,
kanunenyasaklanmistir.

5.4 Hijyen

/\ UYART

Hijyenikcalismakosullarivehastaninglvenligiicinasagidabelirtilendurum
larda DAIMA cerrahieldivengiyin :

= Ucunkullaniimasiveyerlestiriimesiesnasinda.

= 600 tarayicisinihastalartzerindekullanirken.

= i600sisteminedokunurken.

ana birimleriveoptikpenceresi her daimtemiztutulmalidir.

i600tarayicisinihastalartizerindekullanmadandnceasagidabelirtilenlerd
eneminolun :

= 600U dezenfekteedin.
= Sterilize edilmisbiruckullanin.

5.5 Elektriksel Giivenlik

A\ uvARD

= 600 sistemiBirinciSinifbircihazdir.
= Elektrikcarpmasiniénlemekicin i600 yalnizcakoruyucutopraklama
siolanbirgtickaynaginabaglanmalidir. i600 ilebirikteverilenfisi ana

prize takamiyorsaniz, fisiveyaprizidegistirmesiiginprofesyonelbire
lektrikgiyebasvurun. Litfenbugtvenlikénerileriniharfiyenuygulay
n.

1600 sistemidahiliolarakyalnizca RF enerjisikullanir. RF radyasyon
dizeyidusukturvecevredekielektromanyetikradyasyonUzerindebi
retkisiyoktur.

i600Un icerisindekisistemeerismekisterseniz, carpilmariskiylekar
sikarsiyakalabilirsiniz. Sistemeyalnizcayetkiliservispersonelierigim
saglayipmudahaleetmelidir.

600U herhangibirgligpanosunaveyauzatmakablosunabaglamay
nclnkibunlartoprakliprizlerkadargtvenlidegildir. Bu givenlikyon
ergelerineuyulmamasiasagidakitehlikelidurumlarimeydanagetire
bilir

: Tumbagliekipmanintoplamkisadevreakimi EN / IEC 60601-1'de
belirtilensiniriasabilir.

: Toprakbaglantisininempedansi EN / IEC 60601-1'de
belirtilensininasabilir.

iceceklerivedigersivilari i6001in yakininakoymayinvecihazaherha
ngibirsividékmektenkaginin.
Sicaklikveyanemdekidegisikliklerebagliyogunlasma i600Un iceris
indenemolusumunasebepolabilirvebu da sistemezararverebilir.
600U birguickaynaginabaglamadandnce, yogunlagmayionlemek
icincihazienaz 2 saatodasicakligindatuttugunuzdaneminolun. Ur
nylzeyindeyogunlasmayadairisaretlervarsa, odasicakligindabek
letmesuresienaz 8 saatolmalidir.

600U glckaynagindanyalnizcaglckablosuvasitasiylaayirmalisiniz.
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= Guckablosunugikarirken, prizylzeyinidikkatlicetutun.

= Buekipmanin EMISYON &zellikleri, cihazinendUstriyelalanlardav
ehastanelerde(CISPR 11 Class Akullanimauygunolmasinisaglar.
Evortamlarindakullaniminda (CISPR 11 B sinifigerekir) bucihazrad
yoiletisimcihazlarinayeterlikorumasaglayamayabilir.

= Glckablosunugikarmadanonce ana Unitedekiglicanahtarinikulla
narakcihazikapattiginizdaneminolun.

= Yalnizca i600 ileverilenglicadaptorinukullanin. Digerglicadaptorl
erininkullaniimasisistemehasarverebilir.

= i600 sisteminebagliletisimvegtickablolarininvbbilesenlericekmek
tenkaginin.

5.6 GOz Korumasi

/\ UYARD

= i600sistemitaramaesnasindaucundanparlakbirigikyansitir.

= i600Un ucundanyansiyanparlakicingézlericinzararlidegildir. Bu
nunlabirliktedogrudanbuparlakisigabakmamaliveyabuisigibas
kalariningdzinetutmamalisiniz. Genellikleyogunisikkaynaklarig
6zlerinassaslastirabilirvebudurumdaikincilmaruzkalmaolasiligi
da yUksektir. Digeryogunisikkaynaklarinamaruzkalmadaoldugu
gibigoruskeskinligindegecicibirazalmaolabilirvegegiciolarakagri,
rahatsizlikveyagdrmebozukluguyasayabilirsiniz. Timbunlar da
ikincilkazariskiniartirir.

= Epilepsihastalariniicerenrisklericinferagatname

= Medit i600, nébergecirmeveyaralanmariskisebebiyleepile
psiteshisikoyulanhastalardakullaniimamalidir. Aynisebeple,

epilepsiteshisikoyulmugpersonel de Medit i600'U
kullanmamalidir.

5.7 Patlama Riskleri

/\ UYART

= 600 sistemiyanicisivivegazlarinyakinindaveyayuksekoksijenkonsa

ntrasyonlarinasahiportamlardakullaniimakicintasarlanmamistir.
= i600sisteminiyanicianestetiklerinyakinindakullanirsaniz,
patlamariskivardir.

5.8 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilator (ICD) interferansi
Riski

/\ UYART

1600 sisteminikalp pili vekardiyoverterdefibrilator (ICD) cihazlariol
anhastalardakullanmayin.

= i600 sistemiilekullanilanbilgisayarlargibi, cevreselaygitlarinneden
olduguparaziticin her birtreticinintalimatlarinikontroledin.
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6 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

6.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i600asadidabelirtildigigibielektromanyetikortamdakullaniimakicintasarl
anmistir. i600Un musterisiveyakullanicisi, belirtilenortamdakullanildigin
daneminolmalidir.

6.2 Elektromanyetik Bagisiklik

. Kilavuz 1

i600asagidabelirtildigigibielektromanyetikortamdakullaniimakiz
eretasarlanmistir. i600'n musterisiveyakullanicisiicihazinbdylebir
ortamlardakullaniimasinisaglamalidir.

EmisyonTesti Uyum ElektromanyetikOrtam - Kilavuz
BagisiklikTesti IEC 60‘?01 . Uyumlulukseviyesi 2 SR OETT
test seviyesi - kilavuz
i600, RF enerjisiniyalnizcadahiliisle
vleriicinkullanir. Bu sebeple RF em )
RF Emisyonlari Grun 1 isyonlarioldukcadUstkturvecevres Zeminlerahsap, )
CISPR 11 P indekielektronikaletlerdeherhangi ) betonveyaseramikol
birparazitesebepolmasimuhtemel Blektrostatkbo ¢/ iontak 22 +8kvkontake2 1A
degildir. sama K+ 4K+ 8KY,  KV,e4ky+gky, oereminsent
(ESD) [EC £ 15 KV hava £ 15KV hava etikbirmalzeme
61000-4-2 B N ilekaplanmissa,
RF Emisyonlari bagiineminenaz %30
CISPR 11 Sinif A olmasitavsiyeedilir.
EUT, konut tipi veyakonutamagliku
: llanilanbinalaribesleyenkamuyaag :
HarmonikEmisyonlar o 1P N ElektrikselHizll -~ +2 kv +2kV P
IEC 6100032 SinifA kdistikvoltajiglickaynagisebekes Gegic (guckaynagihatla  (gUckaynagihatla iit:ri::\mbr;gug::\‘/‘;esalh
inedogrudanbagliolanlar da dahil, Rejim / Ani riicin) £1 KV riigin) £1 KV syeriveyal
tiimtesislerdekullanimauygundur. Darb iris/ ric/ astaneortamindakigi
GerilimDalgalanmalarive arbe (qris . (qiis - biolmalidir.
KirpismaEmisyonlari Uygun [EC61000-4-4  gikishatlariiin) cikishatlaricin)
Uyari : i600yalnizcasaglikuzmanlaritarafindankullaniimakuzeretasarlan +0.5 kV, +1 KV +0.5kV, +1 kV sebekiningugkaliesi
. . . . L f " . N . ebekininguckalitesl,
mistir. Bu ekipman/sistemradyoparazitlerinenedenolabilirveyayakinind Ani diferansiyel diferansiyel Dormal biiyger\'veyah
S e . " . . Yikselmeler mod+0.5kV, +1 mod+0.5 kV, +1 .
akiekipmanlaringalismasinibozabilir. i600yenidenydnlendirmek, yenide [EC6100045 KV, +2 kv ortak KV, £2 KV ortak astaneortamindakigi

nkonumlandirmakveyamevcutkonumakalkanolusturmakgibihafifleticio
nlemleralmakgerekebilir.

mod

mod

biolmalidir.
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GerilimCukurlart

50 Hzde 0,5
Gevrimveya 60
Hz'de 1 ¢evrimicin

50 Hzde 0,5
cevrimveya 60
Hz'de 1 gevrimigin

iletisimekipmani (vericiler) ilei600arasindailetisimekipmanininma
ksimumgikisgliclinegéreasagidatavsiyeedilen minimum mesafey
ikoruyarakelektromanyetikparazitionlemeyeyardimciolabilir.

IECEI0004TT g4 Ur (Urtdess100 %0 Ur (Urde o
dists) %100 dsts) Sebekininguckalitesi,
normal birisyeriveyah
50 Hzde 20 50 Hzde 20 astaneortamindakigi
- cevrimveya cevrimveya b.\olma.hq‘m §§bekeke
Kisakesintiler 60 Hzde 30 60 Hzde 30 sintileristirecindei600
61000-4-11 - I ‘in devamliolarakkull
cevrimicin %70 Ut cevrimicin %70 Ut animasigerekiyorsa
g . a0 o ,
(UT'de %30 dusts)  (Ut'de %30 dusus) 600N kesintyeugra
50 Hzde 250 50 Hzde 250 mayanbirgUgkaynag
. - . . veyabataryailecalistiril
GUckaynagigir  cevrimveya cevrimveya masisnerilc
ishatlarindakiv 60 Hz'de 300 60 Hz'de 300 '
oltajdegisimle  ¢evrimicin %0 cevrimigin %0
ri61000-4-11 Ut (Ut'de %100 Ut (Ut'de %100
disus) dusts)
. Gligfrekansimanyetikalanlari,
g;;farskanshmanye ol
S0/60HD) 30 A/m 30 A/m birisyeriveyahastaneor
EC 6100048 taminnozellklerinegoreolma

Iidir.

9 i [m]
Vericininno
m:mm;‘; IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2:2014
ticu
W]  150KHz80 80MHz 800 800 MHz 25 150kHz 80 80 MHz 2.7
MHz MHz GHz MHz GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
001 0.12 012 03 0.2 020
01 038 038 0.3 038 063
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 ¥ 23 © 20

NOT: UT, test seviyesininuygulanmasindanénceki ana voltajdir (AC).

. Kilavuz 2

Yukaridabelirtimeyenmaksimumcikisgticiinesahipvericilerde,
onerilenayrimmesafesi (metrecinsinden) vericininfrekansiicinuygulananformilde
ngikarilabilir. Formdilde P, Watt cinsindenvericininmaksimumgikisgtctineesittir. (W)
vericininUreticisinegore

NOT 1 80 MHzve800 MHzdedahayuksekfrekansicinolanuzaklikmesafesigecer
lidir.
NOT 2 Bu yonergeler her durumdagegerliolmayabilir. Elektromanyetikyayiima;

Tasinabilirekipmanlarvemobililetisimekipmanlariilei600arasindao
Imasigerekendnerilenmesafe. i600, yayilan RF parazitlerininkontr
oledildigibirelektromanyetikortamdakullaniimakuzeretasarlanmi
stir. i600'Un musterisiveyakullanicisi,taginabilirvemobil RF

yapilar, nesnelerveinsanlardangelenemilimveyansimadanetkilenir.

m
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= Kilavuz3
. NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, dahaytiksekfrekansaraligigegerlidir.
1600, asagidabelirtilenelektromanyetikortamdakullaniimakiizeret . NOT 2 : Bu yonergeler her durumdagecerliolmayabilir.

asarlanmistir. i600'Un musterisiveyakullanicisi, cihazinbdylebirort Elektromanyetikyayllma; yapilar, nesnelerveinsanlardangelenemili

amdakullaniimasinisaglamalidir. _mveyansimadanetklenir: e
a) Telsiz (hucresel/kablosuz) telefonlarvekaramobiltelsizleriiginbazistasyo

1EC 60601 . nlari, amatdrradyo, AM ve FM radyoyayinive TV yayinigibisabitvericiler
Bagisikik Uyumluluk  Onerilenuzaklik Elektromanyetikortam - inalangucleriteorikolarakdogrubirsekildetahminedilemez. Sabit RF ve
Testi seviyesi Seviyesi mesafesi(d) kilavuz ricilerindenkaynaklananelektromanyetikortamidegerlendirmekicin, bi
relektromanyetikalanarastirmasidustnulmelidir. i600'Gn kullanildigik
3Vrms onumdadlcuilenalankuwvet, yukaridakigegerli RF uyumduzeyiniasarsa,
150 kHz - Taginabilirvernobil i600'tn normal birsekildecaligipcalismadigigézlemlenmelidir. Anormal
80 MHz RF iletisimekipman, birperformansgdzlemlenirse, i600'Un yenidenyonlendirilmesiveyayenid
Conducted 287 kablolardahilolmakiizere enkonumlandirimasigibiekénlemlergerekebilir.
(iletilen) RF Bantlarinin 6001t herhangibirkismina, b) Frekansaraligi 150 kHz - 80 MHz'yiastiginda, elektrikalanguicti 3v/
1EC 61000 Diginda® 3vrms d=12/P cini g m'denyUksekolmamalidir.
- vericininfrekansinagoreasag Y
46 6Vims dakidenklemkullantlarakhesa ©) 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimselvetibbicihaz) bantlari
150 kHz - plananénerilenuzakliktanda 6.765 MHzden 6.795MHZe; 13.553 MHZzden 13.567 MHZe; 26.957
ggTMHZ hayaknkullanimamaldir MHZ'den 27.283 MHZ'e; ve 40.66 MHzden 40.70 MHZeseklindedir.
Bantlarinda©
Radiated  3V/m80 6V/m IEC P, Watt cinsindenvericininma
(Istlyan)RF MHz - 2.7 60601-1-2:2007 ksimumgikisgUictineesittirve
IEC61000- GHz d=12/P80 d, metre(m)cinsindendneri
43 MHz to 800 lenuzaklikmesafesidir. Sabit
MHz RF vericilerindengelenalank

d=23/P80 uwetlerifrekansaraligindaki
MHz to 2.5 GHz  her degericinverilensinirinalti
IEC ndaolmalidir. Asagidakisemb
60601-1-2:2014 Olileisaretliekipmanlarcevresi
4=2.0/P 80 ndeetkilesimlergértlebilir.

MHz to 2.7 GHz
(@)
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= Kilavuz4
1600, yayilan RF
parazitlerininkontroledildigibirelektromanyetikortamdakull
anilmakuzeretasarlanmistir. Taginabilir RF iletisimekipman,
i600'Un herhangibirparcasina 30 cn'den (12 ing)
dahayakinkullanilmamalidir. Aksitakdirde, ekipmaninperformansi
nindismesidurumuylakarsilasabilirsiniz.

2400 - ;‘)‘;jt?g/t; /!VFL{?IND Pulsmodulas
2570 ' yonu 28V/m 28V/m
MHz 2450 217Hz
LTE Band 7
5100- Pulsmodiilas
5800 WLAN 802,11a/n yonu 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

m

. 1EC60601 NOT : BAGISIKLIK TEST SEViYESieldeetmekicingerekirsevericiantenile ME
Ba9'§'k_|'k Bant Servis Modiilasyon  test Uyun}lult}k EKIPMANI veya ME SISTEMiarasindakimesafe 1 m'yedistirilebilir. 1m test
et seviyesi seviyesl mesafesine IEC 61000-4-3 tarafindanizinverilir.
380- Pulsmodiilas a) Bazihizmetlericin, yalnizca uplink frekanslaridahildir.
390 TETRA 400 yonu 27VIm 27Vim b) Taslyic1,%50 gérevcevrimikaredalgasinyalikullanilarakmodiileedilecektir.
MHz 18Hz ¢) FM modiilasyonunabiralternatifolarak, 18 Hz'de %50 pulsmodiilasyonukullanila
430 - FM +5 kHz bilirctinkligercekmodulasyonutemsiletmese de enkdtlisenaryoolacaktir.
GMRS 460
470 sapmalkHz ~ 28V/m 28V/m
FRS 460 .
MHz sinus
704 - Pulsmodulas
787  LTEBand13,17 yonu 9V/m 9V/m
RF kablosuzb MHz 217 Hz
aglantininya
kinlkalanlaril G5MBO0:900
EC61000.43  800- TETRA 800 Pulsmodiilas
960 iDEN 820 yonu 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800
1700-  CDMA1900  Pulsmodiilas
1990 GSM 1900 DECT yonu 28V/m 28V/m
MHz LTEBand 1,2, 4, 217Hz
25UMTS
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7 Ozellikler

Model Adi MD-IS0100 GlgHub't

TicariAdi i600 Boyut 68.2X31 X149 mm (W x L x H)
Derece 9V—=, 3A Agirlik 199
Uygulanankisim BF Tipi KalibrasyonAleti
DC Adaptori Boyut 124 x 54mm (H x @)
Model adi ATMO36T-P120 Agirhik 2209
- ) Evrensel 100-240 Vac / 50-60 Hz giris, Calistirma&Saklamakosullari
Girisvoltaji L
surgult anahtarsiz
Sicaklik 18°C - 28°Carasl
Cikis 12V=, 3A -
alistirmakosullar | Nem %20 - 75arasibagiinem
Kasaboyutu 100 x 50 x 33mm (Geniglik x Uzunluk x Yukseklik) Gals 3 (yogusmasiz)
EMI (Elektromanyetikgirisim) | CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met Atmosferbasin 800 hPa- 1100 hPa
OVP (YlksekVoltajKorumasu)
Sicaklik -5°C - 45°Carasl
Koruma SCP (KisaDevreKorumasl)
OCP (AsiriAkimKorumasi) Saklamakosullari Nem %2? - 80arasibagiinem
(yogusmasiz)
Elektrikcarpmasinak Sinif I Atmosferbasinci 800 hPa- 1100 hPa
arsikoruma
Calismasekli Stirekli Sicaklik -5°C - 45°Carasi
- P ~
Piyasemen Tasimakosullar Nem /029 80 arasibagiinem
(yogusmasiz)
Boyut 2482 x 44 x 47 .4mm (W x L x H)
AGirlik 231g Havabasinci 620 hPa- 1200 hPa
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Ortambasinaemisyonsinirlari

Ortam

Hastaneortami

letilenveyayilan RF
EMISYONLARI

CISPR 11

Harmonikbozulma

IEC 61000-3-2'ye bakiniz

Gerilimdalgalanmalari
vetitreme

IEC 61000-3-3'e bakiniz

C€

AB Temsilcisi
Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Uretici

sl Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
07207, Rep. of Korea

Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 Mpo weii noci6HUK

2 BeBepeHHs Taornag

Mo3HauKM y Noci6HUKY

Y LibOMY MOCIGHIKY KOPUCTYBaYa BUKOPUCTOBYOTECA PI3HI CUMBOAW,
LL|06 BUAINMTY BaxviBY iHdOpMaLLito, 3abe3neumnTi npasunbHe
BVIKOPVICTaHHS, 3anobirTy TpaBMyBaHHIO KOPUCTYBaYa Ta iHLLIVIX
0Ci6, Ta 3aN06IrTV MOLLKOKEHHIO MaiiHa. 3HaYeHHS BUKOPUCTaHWX
CMMBONIB HaBeAEH HXue.

/\ yBATA

Cniveon WARNING (YBATA, nonepespkeHHs) no3Hauae iHpopmaLlito,
AKa, AKLLO ii irHOpyBaTW, MOXe NPU3BECTU 40 CepeAHbOro PU3nKy
TpaBM.

/\ CAUTION

Cumson CAUTION (OBEPEXHO) Bkasye Ha iHpopMaLijto npo 6e3neky,
AKa, AKLLO i iITHOPYBaTW, MOXe MPU3BECTU 40 HE3HAUHOTO PU3KIKY
TPaBMaT3My, MOLLIKO/XKEHHS MaliHa ab0 MOLLKOMKEHHS CCTEMMU.

‘Q nopaay
Cumson TIPS (NMOPAAW) no3Havuae Nopaan, Nifkaskm Ta JOAATKOBY
iHbopMaLyito Ans ONTUMANBLHOI PO6OTH CUCTEMM.

2.1 TMepep6auyBaHe BUKOPUCTaHHSA

Cwncrema 1600 - Lie cTOMaToNOriYHMIA 3D-ckaHep, Npy3HavdeHNi
N5 UMdPOBOro 3anwcy TonorpadiuHnX xapakTeprcTuk 3y6is Ta
HaBKOMMLLIHIX TKaHWH. CrcTema 1600 BUKOHye 3D-ckaHyBaHHSA
[ BUKOPUCTaHHSA B KOMN'HOTEPHOMY A13aliHi Ta BUrOTOB/IEHHI
pecTaBpaLii 3y6is.

2.2 TlokasaHHS A0 BAKOPUCTaHHA

Cwnictemy i600 cnif BUKOPUCTOBYBATY AN NALJEHTIB, KM NOTPIOHO
3D-CKaHyBaHHA 419 CTOMATONOTHHMIX NPOLEAYP, TakvX fK:

= OKpemuit iHaMBIAyanbHiA abaTMeHT
. IHKkpycTaUjii (BK1aANLLI) Ta HakazKM
= Okpema KopoHka

= BiHip

= Tpu-3yOHWIA MICT (i3 TPbOX OAVHULLE)
L] MicT o M'aT oanHWLbB

= OpTOAOHTIS

. Hanpasngaroya and iMraaHTaui

. [liarHocTYHa Mozenb

Cncrema 1600 Takox MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA MPY MOBHOMY
CKaHyBaHHi 3y6HOI ayru, ane pisHi akTopu (BHYTPILLHBO-OpanbHe
Cepe/loBULLe, J0CBIA POBOTY OMnepaTopa Ta labopaTopHUIA PO6OUNi
npoLec) MoXyTb BIAVHYTV Ha KIHLIEBI pe3y/bTaTu.
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23

24

npOTI/I NnoKasaHHA

Cwnictema 1600 He Npu3HayeHa Ans CTBOPEeHHSs 306paxeHb
BHYTPILLHLOI CTPYKTYpH 3y6iB a0 OMOPHOI CKENETHOT CTPYKTYPY.
CvicTemMa He MpU3HaYeHa Ans BYKOPUCTaHHA Y BUNazKkax i3
npoMixXkamm BinbLL Hix (4) BIACYTHIX 3y6iB Niapaa.

KeanigikaLji kopuctyBaya

Cwnictema i600po3pobneHa A5 BUKOPUCTaHHSA 0cobamu, Lo
MatoTb MPOGECiiHi 3HaHHS 3i CTOMATONOrT Ta 3y60-TEXHIYHIX
NaboPaTOPHYIX TEXHONOTIIA.

Kopuctysay cnctemut 1600 Hece NOBHY BIAMOBIAAILHICTL 38
BI3HAYEHHS TOrO, YMNIAXOANTL Lield NPUNaA AN KOHKPETHOro
BVNaZKy Ta 06CTaBYH NaLjeHTa.

KopwcTyBay Hece NoBHY BIAMOBIAA/IbHICTb 38 TOUHICTb, MOBHOTY
Ta af)eKBaTHICTb YCiXAaHVIX, LLO BBOAATECHA B crcTemy i600

Ta B HajjaHe nporpamHe 3abe3neyeHHs. Koprctysay Mae
MepeBipUTY NPaBWILHICTL Ta TOYHICTb Pe3yNbTaTiB Ta OLIHWUTA
KOXHWIAOKPEMWIA BUMAJOK.

Cwictema 600 Ma€e BMKOPYICTOBYBATUCA BIANOBIAHO 40
MPUKNaAeHOro NocibHYIKa KOpUCTyBaya.

HenpaBubHe BYKOPYCTaHHSA ab0 NOBOAXEHHS 3 CUCTEMOID
600 N036aBKTb ii rapaHTii, AKLLIO Taka rapaHTis HagaHa. JKLLo
BaM NOTpibHa 40AaTKoBa iHGOpMaLLA LLOAO NPaBUIBEHOTO
BUKOPYVCTaHHs cuctemm i600, ByAb nacka, 3BepHITLCA A0
MICLIeBOro Avnepa.

KopuctyBady 3abopoHeHo 3miHtoBaTucuctemy i600.

2.5 CumBonu

Ne Cumson Onuc

1 CepiiiHuin Homep

2 [lata BMpObHWMLITBa

3 B1po6HMK

4 ObepexHo!

5 Yearal

6 IHCTpyKLUida 3 ekcrtyaTaui

7 OdiLjiiiHMi1 3HaK eBpOMelicbKol cepTudikaLyi

s YNOBHOBaXeHMiA NMpeACTaBHIK y
€Bponeiicskomy

9 Tun 3acTocyBaHHs BF

10 WEEE mapkyBaHHS (4151 BIAXOAiB eNeKTpU4HOro
Ta eN1eKTPOHHOro 06aAHaHHs)

" BuikopucTosysatu 3a peuentom (CLLIA)

1 MapkysaHHst MET (cepTudikaLjs 6e3nekv ans
eNeKTPUYHIX NPUNaAiB)

13 AC 3MiHHWIA CTpym
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IS
1
1
|‘

DC MocTiiAHui cTpym

Kpuika pyyHoi

3 YacTuHK i600
15 @ 3a3emnieHHs
- L §
16 fr ObMexXeHHs 3a TeMnepaTypoto Hacaaka |
- 4 6araTopasosoro
e ) B1KOPUCTaHHA
17 OBMexeHHs! 33 BOMOTICTIO
% —
18 @ O6MeXeHHs! 33 aTMOCOEPHIM TVICKOM 5 Mpucrpiii LA
sl KanibpyBaHHs =
19 I Kpuxke. ObepexHo =
i o
20 T BeperTv sia sonorm 6 TpeHyBanbHa Mozens : (T
o
21 II Bepx
—
22 % YknagaHHs cemut LLapiB 3360pOHeHO 7 Pewineus
|
2.6 Ornsp KoMnoHeHTiB 600 ) . /
8 HacTinbHa niacTaBka
Ne EnemeHT K-Tb 30BHILLIHIl BUTNAA
1 Pyura vactvka i600 1 .- 9 HacTiHHa niacTaska I
2 PO3EM XUBNEHHS 1 10 Kabenb xvBneHHs )
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" Kabens USB 3.0 Cz
12 MegnuHnin agantep !
13 LLIHyp XvBNEeHHS 8
Mamate USB (i3
nonepeaHLo
3aBaHTaXeHUM 0
14 NpOrpaMHIM S
3a6e3neUeHHAM 419 \ ¥
OTpVIMaHHs
300paxeHb)
15 Moci6HUK kopyCcTyBada [

2.7 HanawTtyBaHHs npunagy i600

271

©)
o

Migkntouitb kabens USB 3.0 1o
pO3EMy XVBNEHHS

OcHOBHI HanawTyBaHHs i600

.

@ MigkmodiT MeanyHmii
ajanTep 410 PO3EMY XVBNCHHS

-
4
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3 TAKMYITS WHYP X1BNEHHS @ MIAKNKOYITE LWHYP XUBNEHHS
A0 MeAn4YHOoro afantepa [0 [pKepena XnBneHHa

® MigxnroviTs kabens USB 3.0 oo
Komr'totepa

@ BMUKaHHs i600

HaTNCHITL KHOMKY XVBAEHHA 3ayekariTe, NOKM iHAVKaTOP
i600.

3'eaHaHHA USB cTaHe cnHiM

Q BrMukaHHs i600

HaTucHITb Ta yTpUMyiiTe KHOMKY XVBAeHHs i600 NpoTsromM 3 cekyHz

272

PO3MilLIeHHS Ha HACTINbHIN NigcTaBuj
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273 Po3MmiLLeHHs Ha HaCTiHHIM nigcTaBuj

3 Ornsapg nporpaMHoro 3a6esneuyeHHs ans
OTPUMaHHSA 306paXkeHb

3.1 BsepgeHHsA

MporpamHe 3a6e3neyeHHs 418 OTPUMAHHS 306paxeHb 3abe3neyye
3pyYHUIA pobounii iHTepdeiic Ans LMPPOBOro 3anmncy TonorpagiuHmx
XapaKkTepUCTVIK 3y6iB Ta HABKOMMLLHIX TKAHUH 3a AONOMOTOH CUCTEMM
i600.

3.2 BcTaHOBNEHHS

3.21 CucTemHi BUMOrn

MiHIManbHI CUCTEMHI BUMOT A

HoyT6yk HacTinbHuid NK
un Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
o3 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Mpadika 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oC Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Recommend System Requirements
HoyT6yk HacTinbHuia NK
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
un AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
o3n 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090

Nvidia GeForce RTX

) 2070/2080/3070/3080/3090
fpagika Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oC Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q BuikopuictosyiiTe MK Ta MOHITOp, Lo cepTrdikoBaHi 3a: [EC
60950, IEC 55032, IEC 55024

= Kabenb USB 3.0, LLio nocTa4aeTbea pasom i3 600, € cnevjiansHAM
kabenewm, Lo 3abe3neuye xunsneHHs. Ha MK i3 cucremoro nogadi
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€/1eKTPOEHEPIii XVBNEHHA MOXe NoAaBaTNCS 6e3 BUKOPUCTaHHS ® ObepiTb LWnsx Ana iHcTanAuji.
MOCTaBNEHOrO PO3'EMY XMBNEHHS, TOMY BU MOXETE BVKOHYBaTK
CKaHyBaHHS.

Y pasi BUKOpUCTaHHS iHLWKX kabenis, kpiM kabento USB 3.0, wo
HagaHnin MEDIT, BOHM MOXyTb He MpaLtoBaTh, i M1 He Hecemo
BIANOBIAANBHOCTI 3a GyAb-Ki NPOBAEMM, LLO CNPUUMHEHI

LM, OBOB'AI3KOBO BVKOPUCTOBYITE auLLe kabenb USB 3.0, Lo
BXOAWTb [0 KOMINEKTY.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:
T

L]

a5 MES By I he Licerme e o oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

322 Moci6HNK i3 BCTaHOB/EHHS
® MpoLec BCTaHOB/EHHS MOXe
@ 3anyctitb Medit_Scan_for_ @ 06epiTb MOBY HaNaLLITyBaHHS Ta 3aIHSITU 410 AEKINBKOX XBANUH,
Clinics_x.x.x.exe HaTUCHITL “Next”. Byab nacka, He BuMmKaliTe
S T MK, ok Bctarosnexss e
] 3aBepLNTLCA.
Mem SR LR e I
Medit Scan for Cinics
Sefect e setus Imnquinge:
Engle {Unted Smesy -

Phaia vt vl Tha Sy Ui lsctals Pt Scon f
Oies..

@ YBaxHo npounTaiite "MiLeH3iiHy

yrogy'" nepes TUM, K NiATBEPANTH
" 3rogeH i3 niueHsieto ~", Ta
noTiM HaTUCHITb kHomky Install
(BCTAHOBUTW).

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

Yo it g e e fermes nd conctions el
‘o o] ekt i o Clicn.

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

MMicng 3aBepLUeHHs BCTaHOBNEHHS
nepesasaHTaxTe MK, Wwo6
3a6e3neynTi oNTManbHy poboTy
nporpamu.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yooy st estaet pour papeter o9 e fhe
acarmes merka cormwey.
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Q SIKLLO CKaHep NiaKtoYeHui, Biakntouite ckaHep Big MK,

BigeaHaBLIM USB-kabenb.

" Please disconnect the cable from PO

4 TexHiuHe 06cnyroByBaHHS

/\ OBEPEXHO

4.1

06c/yroByBaHHs 0671aHaHHSA MaE BUKOHYBATICA TiNbKK
cniBpobiTH1kom MEDIT abo koMnaHi€eto Yn NepcoHanom, Lwo
ceptvdikosaHi MEDIT.

3aranom, KopycTyBa4am HeMae MoTpeby NPOBOAVTY POBOTY 3
TeXHIYHOro 06CyroByBaHHs cuctemut 600, Kpim kanibpyBaHHS,
OYMLLEEHHA Ta cTepunisaLi. MpodinakTyHi ornsam Ta iHwe
perynsipHe 06CyroByBaHHs He MOTPIGHI.

Kani6pysaHHs

[nA oTpUMaHHs TouHMx 3D-Mogeneit HeobxigHe nepiognyHe
KaniopyBaHHs.

By Ma€Te BIKOHATL KanibpyBaHHS, KOMW:

fAikicTb 3D-Mogeni He € HaZiiHO abo TOYHOO MOPIBHAHO

"Q

"Q

3 nonepeAHiMV pesynsTaTamil. * YMOBY HaBKOULLHBOrO
cepe/oBuLLa, Taki AK TeMnepaTtypa, SMIHWINCA.

Iepiog kani6pysaHHs 3akiHuMBCA. B1 MOXeTe BCTaHOBUTK
nepiog kaniopysaHHs B MeHto > HanawwTysaHHs > Nepiog
KkanibpyBaHHs (aHiB) / Menu > Settings > Calibration Period
(Days)/

MaHenb kanibpyBaHHS - Lie AenikaTHWiA KOMMOHEHT. He
TopkaliTecs naHeni 6esnocepesHbo. MNepesipTe NaHenb
KanibpyBaHHS, AKLLO NPOLEeC kanibpyBaHHA He BUKOHYETHCA
HanexH1M YHOM. SIKLLO NaHeb KanibpyBaHHs 3abpyaHeHa,
3BEPHITLCA A0

PekomeHayeMo nepioAnyHO BKOHYBATV kanibpyBaHHs. By
MOXeTe BCTaHOBWTY Nepiog kanibpyBaHHS 3a JONOMOToH
MeHto > HanawTyBaHHs > Nepiog kanibpysaHHs (aHiB) / Menu >
Settings > Calibration Period (Days). 3a 3amMoB4YyBaHHAM Nepiog
KanibpyBaHHs CTaHOBUTb 14 fHIB.

SIK BUKOHYBaTW Kani6pysaHHs i600

YBiMKHITE 600 Ta 3anycTiTb NporpaMHe 3abesneyeHHs 415
OTPUMAHHS 306paxeHb.

3anycTiTb MalicTpa kanibpyBaHHs 3 MeHto > HanalutyBaHHs >
Kani6pysaHHs / Menu > Settings > Calibration

[ligroTyiiTe NPUCTPIN kanibpyBaHHs Ta Py4Hy YacTuHy 1600 © 1
[OBEPHITb LLIKay kanibpyBaabHOrO MPYICTPOIO B MONOXEHHS .
BcTaBTe pyyHy YacTVHy y NpUCTPIN KanibpyBaHHs.

Intraoral Scanner i600
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= HatucHiTe «Jani» / "Next’, wo6b no4atvi npoLiec kaniopyBaHHs.

= Konwv npucTpiii kanibpyBaHHS BCTAHOBNEHO HANEXHUM YNHOM Y
MPaBVIbHOMY MONOXEHHI, CUCTeMa aBTOMATUYHO OTPUMYE AaHi
Y NONOXEHHI 1

= [icna 3aBepLUeHHs OTPUMAHHSA AaHNX Y MONOXEHH] ¢ 1,
MOBEPHITH LWKa/Ty Ha HACTYMHE MOIOXEHHS.

= T10BTOPITb KPOKM /191 MONOXEHb 2~ & 'Ta Anq
MONOXEHHSA (LAST.

= Ko OTpUMaHHS JaHX 3aBEPLUMTLCA Y MONOXKEHHI (LAST
cMcTeMa aBToMaTUYHO 06UMCINTL Ta NoKaxe pesynsTaTu
KaniopysaHHs.

4.2 Mpouepypw ounLleHHs, aesiHdekuii, crepunisauii
421 Hacapka 6araTtopasoBoro BUKOPUCTaHHS

Hacaaka 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS — Lie YacTuHa, Lo
BCTaBNSETHCA Y POT NallieHTa NiJ Yac CkaHyBaHHS. Hacaaky MoxHa
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATM MPOTArOM 06MEXEHOI KinbkoCTi pasis,
ane i HeOBXIAHO OUMLLYBATM Ta CTEPUAIZYBATM MiX NaLjieHTamMu, LLO6
YHUKHYTV NepexpecHoro 3abpyaHeHHs.

= Hacaaky cnif oumLLyBaTV BPyYHY 3a AOMOMOTOH0 fe3iHikyrouoro
PO3UMHY. TicNFOUNLLEHHS Ta Ae3iHdeKUiT OrsHETe A3epKano
BCepeauHi HacajKu, L6 NepekoHaTyCa y BiACYTHOCTI NAAM Ta
3a6pyAHEHHS.

= 3aHeobxigHOCTI MOBTOPITL MPOLEC OUMLLEHHS Ta Ae3iHeKLi.
06epexHo BUCYLLITb A3epKano 3a A0MOMOror NanepoBoro
PyLUHVIKA.

422

MoknaaiTe Hacaaky y nanepoBui nakeT Ans crepunisaLii

Ta 3aneyataiiTe, NepekoHaBLLIVICh, LLIO BiH repPMETUYHWIA.

BukopurcToByiiTe MakerT, Lo Camo-3ak/1er0ETLCA abo TepMIYHO

3anagHui.

CrepunisyiiTe 3aneyataHy Hacaaky B aBTOKNaBI NPU Takvx

ymMOBax:

» Crepwnizyiite npotsirom 30 xBuanH npu 121°C (249.8°F)
Mpw rpasiTaLiiHoMy TUMi Ta BUCYLLYyTe NpoTarom 15
XBUNH.

» Crepwnisyiite npoTarom 4 xsuanH npu 134°C (273.2°F)
npw NepezBakyyMHOMY TUNi Ta BUCyLLYyTe npoTarom 20
XBUNH.

lMepeA BiAKPUTTSAM aBTOKNABY CKOPUCTANTECS Oro MPOrpamoto,

LLO BMCYLLIYE 3aneyvaTaHi Hacazku.

Hacagku ckaHepa MoxHa NoBTOpHO cTepunizysati 4o 100 pasis,

nicns 4oro ix HeobXiAHO YTWAIZYBATY, ik OMUCAHO Y PO3AiNi

LLOA0 yTUAi3aLi

[esiHdekuia Ta cTepunisadis

Micns BUKOPUCTaHHS BiApa3y 0UNCTITe HacazKy BOAOK 3 MANIOM
Ta NeH3NVKoM. M1 peKOMEHZYEMO BUKOPUCTOBYBATU MAKY
PIAVIHY NS MATTS NOCyAy. Mics oUmnLLEHHS NepekoHaliTecs,
LL|O A13€PKaso HACaZKM MOBHICTHO YKCTe Ta He 3abpyaHeHe.
SIKLLIO /3epKano BUMSAAGE 3anN9MOBaHUM abo 3aTyMaHeHM,
MOBTOPITb MPOLEC OUMLLEHHS Ta PETENbHO MPOMONOLLTH
B0Z0t0. O6epexHO BUCYLLITL A3epKano naneposmM PyLLHVIKOM.
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= [JesiHdikyiTe Hacaaky 3a gonomoroto Wavicide-01 npotarom
45 - 60 XBUAMH. 1ng NpaBABbHOMO BUKOPUCTaHHS, OyAb 1acka,
3BEPHITBLCA A0 IHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS po3unHy Wavicide-01.

= Yepes 45 - 60 XBUAMH BUAMITb HacaaKky i3 Ae3iHPikyro4oro
3acoby Ta peTeNbHO MPONONOLLTb.

*  BuikopucTOBYiiTe CTepuni30BaHy Ta HeabpasnBHY TKaHWHY, LLI06
06epexHO BUCYLLINTY 3ePKao Ta HaCazKy.

/\ OBEPEXHO

= [13epKano, L0 3HaXOANTLCSA Y HaCaAL, - Lie TeHAITHWIA
ONTUYHWIA KOMMOHEHT, 3AKM Cif MOBOAWTVCS 06epexHo, LLI06
3abe3neynTyt ONTUMaNbHY SKICTb CkaHyBaHHS. byabTe obepexHi,
|06 He noApanaTw Ta He 3abpyAHUTY M0ro, 0CKinbki by ab-AkKi
MOLLKOZXEHHS abo NOAPANMHI MOXYTb BIIVHYTV Ha OTPVIMaHI
JaHi.

= O60B'A3K0BO 3aBX/V 3aropTaiiTe Hacaaky nepes
aBTOKNaBYBaHHAM. FIKLLO aBTOKNaBYBaTH BIAKPUTY HACAAKY,
Lie Npu3Beze A0 NosBY NISM Ha 3epKani, iki HEMOX/IMBO
BUAANVTY. TepernaHbTe NOCIBHMK KOPUCTYBa4a aBTOKNABY A5
OTPUMAaHHS AOAATKOBOI iHOpMALLil.

= HoBI HacazKv HeOBXIAHO OUNCTUTY Ta CTepunizyBaTh /
aBTOKNaBYBaTK A0 NEPLUOro X BUKOPUCTaHHS.

= Medit He Hece BiANOBIAANBHOCTI 33 ByAb-AKY LLKOAY, BKOYar0um
CNOTBOPEHHS, MOYOPHIHHSA TOLLO.

423
HasiBHiCTb 3a6pyAHeHb abo NAsiM Ha A3epKani Hacadky Moxe

[3epkano

MPW3BECTY /10 NOraHOT AKOCTI CKaHYBaHHS Ta 3arabHO MOraHyx
pesynbTaTiB CkaHyBaHHA. Y Takili cuTyaLii cnif 04nCcTUTI A3epKano,
JOTPUMYHOUNCE HABEAEHVIX HVXYE KPOKIB:

= 3HIMITb HacaAky CkaHepa 3 py4HOT YacTuHK i600.

= HanuiiTe cnvpT Ha YnCTy TKaHWHY abo BaTHW TamMMoH Ta
NpOoTPITh A3epkano. OBOB'A3KOBO BUKOPUCTOBYITE CIMPT, LLO
He MICTUTb ZOMILLOK, aZKe BOHW MOXYTb 3a0pyAHWTY 3epKano.
MoxHa BVKOPUCTOBYBaTK €TaHoN abo NponaHos (eTnnosuin/
NPONINOBUI CNIPT).

= [IpOTPITb A3€PKaN0 HACYXO, BUKOPUCTOBYHOUM CyXy TKaHWHY 6e3
BOPCY.

= [lepekoHanTeck, L0 Ha A3epKani HeMae Ny Ta BOIOKOH. 3a
HeobXiAHOCTI NOBTOPITE NPOLEC OUNLLEHHS.

424 PyyHa yacTuHa

Ilicns npoLeaypy O4NUCTITh Ta NPOAE3IHGIKyITe YCi iHLWI NoBepXHI
PYYHOI YaCTUHW, 38 BUHATKOM NepeaHbOol YaCTUHM CkaHepa (OMTuyHe
BIKHO) Ta KiHLA (OTBIp 419 BEHTUAALYi).

OuniLLeRHs Ta Ae3iHdeKLis MatoTb 3AICHIOBATUCS, KO NPUNaZ
BUMKHEHWI. BYKOpYCTOBYIMTE NpUnaz vite nicns noBHOro
BUCUXAHHS.

PekoMeHZ0BaHN PO3UVH AN YMLLEHHS Ta Ae3iHeKLi:
[leHaTypoBaHuii CNPT (Takox BIAOMWIA ik eTUNOBWIA CPT abo

eTaHo”) - 3a3Bmyart 60-70% cnunpt/o6em.
3aranbHa npoLesypa ounLLeHHs Ta AesiHdekuji:

Intraoral Scanner i600

285

exaoHed A



= BUMKHITb MpWaaz 3a JONOMOroto KHOMKM XUBEHHS.

. BiakntouiTb yci kabeni BiZ po3emy XMBAEHHS.

. IMpurefHaliTe KPULLIKY PyYHOT HYaCTVHN 40 NepesHBO0i YacTUHW
cKaHepa.

= Hanuiite aesiHdikyroumii 3acié Ha MKy, 6e3B0pcoBy Ta He
abpasnBHY TKaHMUHY.

= [IpoTpiTb NOBEPXHHO CKaHepa TKaHMHOIO.

. BCyLLITE MOBEPXHIO UMCTOD CyXOH TKAHNHOMO, LLIO HE Ma€e
BOPCY Ta He abpasnBHa.

/\ OBEPEXXHO
= He unCTiTb pyyHy YacTVHy, KoM Npunag yBIMKHEeHWA,
OCKINbKM PiVHa MOXe NOTPanWTV y CkaHep Ta NpU3BecTn 4o
HeCcnpaBHOCTI.
= BuKopucTOBy#iTe Nprnag Micns NoBHOTO BUCKXaHHS.

/\ OBEPEXHO

. SKLLO Mg, Yac OUNLLIEHHS BMKOPUCTOBYHOTLCA HEBIAMOBIAHI
3aC06M A5 YMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKLyi, MOXYTb 3ABUTICA XiMIUH
TPILLMHN.

425 IHLIi KOMMOHEHTN

= Hanuiite Mmnounii Ta Ae3iHikyroumnii po3umH Ha M'aky He
abpasnBHy TkaHVHy 6e3 Bopcy.

= [poTpiTb NOBEPXHIO KOMMOHEHTa TKaHVHOIO.

" BuCyLLiTb NOBEPXHIO UMCTOO CyXOH0 TKAHVHOHO, LLIO He MaE
BOPCY Ta He abpasuBHa.

/\ OBEPEXHO

4.3

FIKLLO Mg Yac YMLLIEHHS BUKOPUCTOBYETLCA HEBIAMOBIAHWI 3acCi6
NS YNLLEHHS, MOXYTb IABUTUCA XIMIYHI TRILLWHN.

YTunisauis

/\ OBEPEXXHO

4.4

lMepeA yTnni3aLiero Hacazka ckaHepa Mae byTv cTepunizoBaHa.
CTepwinisyiiTe Hacaaky, ik onvcaHo y po3gini 4.2.1.

YTunisyiiTe Hacasky ckaHepa Tak camo, ik i ByAb-AKi iHLI KNiHi4Hi
BiAXOAW.

[HLLi KOMMOHeHTY Po3pobneHi BiAMNOBIAHO A0 HACTYMHWX
[VPEKTUB:

ROHS, O6MexeHHs! LL0/0 BUKOPUCTAHHS NEBHUX Hebe3neuHmnx
PEYOBVH B e1eKTPUYHOMY Ta eNeKTPOHHOMY 061aZHaHHI.
(2011/65/EU)

WEEE, [IpekTviBa Mpo BiAXOAN eNeKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOIo
obnagHaHHs. (2012/19/EU)

OHOBJIEHHS NPOrpamMHOro 3a6e3neueHHs Ans OTPUMaHHS
306paXkeHb

MporpamHe 3abe3neyeHHs ANa OTPUMaHHSA 306paxeHb Nig Yac oro
BUKOPVCTaHHA aBTOMATUYHO NepeBipse HaABHICTb OHOB/EHD.

kLo byae BMNyLLiEHa HOBa BepCisl MPOrpaMHOro 3abe3neyeHHs,
CMCTeMa aBTOMATVUYHO 3aBaHTaXUT i.

Byab nacka, 40TpUMyiATECH YCiX NpoLieayp 6e3neku, Lo onucaHi y
LIbOMy NOCIBHMKY KOPUCTYBaYa, LWOb 3anobirTvi TpaBmam rogei Ta
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5 Moci6HUK 3 6e3nekn

MOLUKOZKEHHIO 0611aHaHHS. Llel JAOKYMEHT BNKOPKMCTOBYE C/10Ba

MONEPEPKEHHSA, YBATA Ta OBEPEXHO ang BUAineHHA NoBiazoMAeHb

MPO 3acTepexeHHd.

YBaXHO NpouMTaliTe Ta 3p03yMilTe BKa3IBKY, BKIIOYUAKOUM yCi
nonepempkyBasbHi NOBIAOMAEHHS, LLIO NO3HaYeHi cioBamu
MOTMEPEPKEHHS, YBATA Ta OBEPEXHO. LLI06 YHUKHYTY TinecHMx
YLWIKO/PKEHb YW MOLLIKOKeHHs 0bnasHaHHs, 060B'A3K0BO CyBOPO
[OTpUMYIATEC MpaBua 6e3neku. Yci IHCTPYKLT Ta 3axoaw be3neku,
L0 BM3HaYeH y MoCibHMKy 3 6e3neku, MatoTb BUKOHYBATUCH ANs
3abe3neyeHHs HanexHoi GyHKLIOHaNbHOCTI CUCTeMI Ta 0COBUCTOT
6esneku.

Cuncremoto i600 MatoTh kepyBaTv e daxisLi 3i cToMaTonorii Ta
TEXHIYHI MPALBHMKY, LLO NPOLLAN HABYAHHS LLIOAO BUKOPUCTaHHSA
cucTemun. BukoprcTaHHs cuctemm i600 ans Byab-akux Lineli, okpim
BU3HaYeHNX AN1F BUKOPUCTAHHS, K 3a3Ha4eHOo B po3Aini "2.1
MepesbavyBaHe BYKOPUCTaHHS", MOXe MPY3BeCT 40 TPaBM abo
NOLUKOZKeHHSA 0bnagHaHHA. by/b Nacka, NOBOALTECA 3 CUCTEMOD
i600 BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK y MOCIBHMKY 3 e3neku.

5.1 OcHoBU cucteMu

/\ NOMEPEAXEHHS

. Kabenb USB 3.0, Lo NigKNoYeHnin 40 PO3EMY XUBAEHHS, Takuii
camuid, sk i 3BMYaliHKiA kabens USB. MpoTe npunag moxe
He npaLtoBaT HopMasbHO, AKLLO 3 600 BUKOPUCTOBYETLCA
3BUYaHNI kKabenb 3.0 USB.

Kabenb, Lo HafaHNI pa3oM i3 PO3'EMOM XVBEHHS,
po3pobnenwii cnewanbHo Ans 1600 Ta He Mae
BVIKOPUCTOBYBATVCA 3 BY/b-AKNM iHLUVM MPUCTPOEM.

AKLLIO ccTeMa 36epiranacs y XoNo4HOMy Cepe/joBULL,

nepez BUKOPVICTaHHSAM AaliTe il vac, Wwob npuctocyBaTmncs

10 TemMnepaTypyt HaBKO/IMLLHBOIO CepefoBuLLa. AKLLO
BVKOPVCTOBYBATU i HeralHo, MOXe BUHWUKHYTI KOHAEHCAT, LLIO
MOXe MOLLKOANTI €NeKTPOHHI YacTVHK BCepeanHi Npynagy.
[MepekoHanTech, Lo yCi HaZiaHi KOMMOHEHTH He MICTATb
Gi3r4HMX NOLWKOKeHDb. Be3neky He MOXHa rapaHTyBaTy, AKLLO
Ha npunagi € sKkicb GisnyHi MOLLIKOAKEHHS.

[MepLu HiX KOPUCTYBATUCA CUCTEMORD, MePEKOHANTECH, LU0
Hemage XOZHX NpobaeM, Takvx K Gi3NUHI NOLKOKEHHS

ab0 noLuKoxeHi AeTani. FKLLO € BUAVIMI MOLLKOAXEHHS, He
BVIKOPUCTOBY/Te Mpunaj, Ta 3BePHITLCA 0 BUPOGHMKa abo
BALLIOrO MICLIEBOro NpeACTaBHKa.

MepesipTe kopnyc i600 Ta oro akcecyapu Ha HasiBHICTb
rOCTpWX KpaiB.

Ak i600 He BUKOPUCTOBYETLCA, Ti CiA TPUMATK Ha HACTINBHIN
a60 HaCTiHHINM nigcTaBL.

He BCTaHOBAKOMTE HACTINBHY NIACTaBKY Ha MOXWAIA NOBEPXHI.
He poawiLLyiite xoAHOro NpeameTy Ha kopnyci i600.

He po3witLyiiTe i600 Ha ByAb-AKiF HarpiTii Y1 MOKPI MOBEPXHI.
He 61okyiiTe BEHTUAALLIVIHI OTBOPW, LLIO PO3TALLIOBaHI Ha 3aAHii
YacTuHi crctemmt i600. AKLLIO 061a4HaHHSA NeperpiBaETbCs,
cmctema 600 MOxe NpaLtoBaTV He MPaBUILHO abo nepecTaTu
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npawfosaTy.

He nponvisaiiTe X0AHOT piaviH Ha npunag i600.

He TArHiTb Ta He 3riHaiiTe Kabenb, Wo niaktoyeHnii 0 i600.
PeTenbHO po3TallyiiTe yci kabeni Tak, LLob B1 abo Ball NaLlieHT
He CNITKHYNMCA Hakabensx, Ta He 3a4eninn ix. byab-ake
HaTAryBaHHs kabento Moxe NOLKOAMTY crcTemy i600.

3aBX/Av PO3MILLYATE LUHYP XMBAEHHS cvcTeMu i600 y
NIerko0CTyMHOMY MiCL.

3aBxAu CTeXTE 3a NMPUAJL0M, KONV I0ro BUKOPUCTOBYETE, Ta 3a
CBOIM NaLEHTOM, LLO6 YHUKHYTV NOPYLUEHb.

AKLLO BY BMYCTWAM Hacaaky i600 Ha nignory, He HamaraiTecs

il NOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATU. MPUNVIHITL BUKOPUCTAHHSA
Haca/ku HeralHo, OCKINIbKV € PU3MK, LLIO A3ePKao Hacaaku
MOXe 6yTv posbuTe.

3 oAy Ha TeHAITHICTb Hacaaok 600, 3 HUMK Cij MOBOANTCA
06epexHo. LLLob 3ano6irTv MOLLKOKEHHO Hacazkv Ta il
BHYTPILLHbOrO A3epkana, byAsTe 06epexHi, LB YHUKHYTY
KOHTaKTY 3 3y6amMu1 Uu pectaBpaLigmyt naLlieHTa.

AkLo i600 BnaB Ha Nignory, abo Mpu MOLLKOKEHHI MPUAazY,
nepez BUKOPVCTaHHSM MOro C/if BigkaniopysaTy. AKLLO Npunaz
He Moxe MiKIIUMTICA 10 MPOrPaMHOTO 336e3neyeHHs,
3BEPHITLCA 10 BUPOOHWKa YV aBTOPU30BaHNX NPEACTABHVIKIB.
AKLLO 06NafiHaHHS He NPaLoe HOPMabHO, AK-0T Mae
npo6AEMM 3 TOUHICTIO, MPUMMHITE KOPUCTYBATUCH NPVNAJOM Ta
3BEPHITLCA 10 BUPOOHWKa YV aBTOPU30BaHNX NPEACTABHVIKIB.
BcTaHoBAtOMTE Ta BUKOPVCTOBYITE NVILLE 3aTBEPAXeHI

5.2

nporpamu Ans 3abesneyeHHs HanexHoi GyHKLOHanbLHOCTI
cvctemm i600.

Hane>xHe HaBYaHHSA

A YBATA

lNepes BUKOPUCTaHHAM BaLLOT cuctemm i600 Anst naLjieHTiB:

53

Bu MaeTe 6yTv HaBuYeHi KOPYCTYBATICA CUCTEMOIO, 360 BI
MOBVHHI MPOYMTATV TANOBHICTHO 3PO3YMITV LIl NOCIBHNK
KopucTyBaya.

Bu MaeTe 03HaNOMMTICA 3 6e3neUHVIM BUKOPVCTAHHAM CUCTEMM
1600, 5K LieieTanbHO ONMCAHO Y LipOMY MOCIGHIKY KOpPUCTYBaya.
Mepes BMKOPUCTaHHSIM, a60 MIcs 3MiHK ByAb-AKNX
HanaLLTyBaHb, KOPUCTYBa4MaE NEPEBIPUTY, UM BIJOOPAXAETLCA
©KIBE» 300PAKEHHSA HANEXHUM YMHOM Y BIKHI Nporpamm Ans
ronepeaHLOro nepernisgy 3 Kamepu.

Y BMNagKy HecnpaBHOCTi 06n1agHaHHs

A YBATA

AKLLO BaLla cuctema 600 He NpaLoe HaNeXHMM YWHOM, a0 SKLLO BI
BBAXAETe, L0 3 06/13/HaHHM € Npobnemu:

BuiiMiTb Nprnag 3 poTa NaLjeHTa Ta HeralnHo NPUNUHITE Moro
BUKOPUCTaHHS.

Bigkntouits npunag sig MK Ta nepesipTe Ha HagBHICTb MOMUIOK.
3BEPHITLCA [0 BUPODOHMKa abo aBTOPU30BaHNX pecenepis.
MoaudikaLii cuctemut i600 3a60poHeHi 3aKOHOAABCTBOM,
OCKINIbKV MOXYTb 3arpoxyBaTyi 6esneL KopucTysaya, NaLieHTa
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UM TPETLOI CTOPOHM.

5.4 TirieHa

A YBATA

s yncTyix yMoB npaLi Ta 6e3neku nauieHTa, 3SABXAW Hagaralite
YNCTI XipypriyHi pyKaBUYKW, KON

= 06pobnsieTe abo 3aMiHIOETE HACAKY.
= BukopucTosyeTte ckaHep 1600 418 nauieHTis.
= Topkaetecqa cuctemm i600.

OcHoBHa YacTiHa npunagy i600 Ta Moro onTUYHe BIKHO MatoTb
NOCTIAHO YTPUMYBATUCA YNCTUMM.

IMepLu HiX BMKOpMCTOBYBAaTU CkaHep 1600 419 NaLlieHTa,
nepekoHamnTech, Lwo:

= [IpoaesiHdikyBanu cuctemy i600
*  BuKOpUCTOBYETE CTEPUNBHY HaCaAKy

5.5 EnekTpu4yHa 6e3sneka

A YBATA

Cncrema 1600 - Le npunag knacy 1.

= [1n9 3aN06iraHHsA ypaxeHHIo eNekTpUYHMM CTPYMOM CUCTEMY
1600 cnignigkntoyaTn anLLe A0 [Kepena XUBNEHHS i3 3aX1CHUM
3a3eMNeHHsAM. AKLLO BU He B 3M03i BCTABUTY LUTEMNCENbHY BUAKY
3 komnnekTy 600 y po3eTky, 3BepHITECA A0 KBanidikoBaHOro
eNeKkTPUKa, SKIIM 3aMiHWTb BKY abo po3eTky. He HamaraliTecs
06IATY Ui BKa3iBKM LLOAO 6e3mneku.

Cuncrema i600 BMKOPUCTOBYE paziodacToTHY eHeprito nnLe
BcepezeHi. KinbkicTb pagiodacToTHOro BUNMPOMIHKOBAHHS
HU3bKa Ta He B3aEMOZIE 3 HABKOMLLIHIM €1eKTPOMArHITH!M
BUMPOMIHHOBAHHAM.

[Mpw cNpo6i 0TPUMaTL AOCTYN 40 BHYTPILLHBOI YaCTVHM CUCTEMM
1600 iCHYE pU3KK ypaxeHHs enekTpuydH1M CTpyMom. Joctyn

10 CUCTEMV NOBUHEH MaTV NnLLIe KBanihpikoBaHMI CepBiCHMIA
repcoHan.

He nigkntoyaiite cucremy i600 A0 3BMYAAHOI NiHIT XMBNEHHS
ab0 NoAOBXyBaya, OCKINbKY Lji 3'€HAHHA He Taki 6e3neyHi, K
3a3emneHi po3eTku. HeAoTprUMaHHs Lx Npaswvn 6esneku Moxe
CAPUYNHUTY Taki Hebe3neku:

3araNbHWiA CTPYM KOPOTKOrO 3aMVIKaHHSA BCbOTO NIAKI0YEHOro
061aiHaHHSA MOXe NepeBULLYBaTV MeXYy, LLIO Bka3aHa y
cTaHzapTi EN /IEC 60601-1;

MoBHWIA ONip 3a3eMIeHHA MOXe NepeByLLYBaTU MeXy, LLIO
BkasaHay EN/IEC 60601-1.

He cTaBTe pianHw, Taki gk Hanoi, nobawv3y cictemn i600, Ta
YHVIKalTe NOTPANNAHHS OyAb-AKOT PIAVHA Ha ChCTEMY.
KoHaeHcaLjis Yepes 3miHy TemnepaTypy abo BOAOrocTi Moxe
CAPVYNHNTI HAKOMMYEHHS BOMOTY BCepeAnHi npucTpto i600,
LLIO MOXE MOLLIKOAWTY crcTemy. MepLu HiX MiAKIHUUTIA cucTeMy
1600 A0 [xepena X1BNEHHS, He 3abyAbTe TPUMATV NPUNaj
1600 Npwt KiIMHaTHII TemnepaTypi NPUHaMHI ABI FOAVIHK, LL06
YHVKHYTU KOHAEHCALLT. AKLLO Ha MOBEPXHI Npunay BUAHO
KoHzeHcaT, 1600 cnig 3annLwmMTi Npy KIMHATHIN Temneparypi
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GiNblLe HiX Ha 8 roANH.

. Bam cnig Bigrnrouatn cnctemy i600 Big fxkepena XviBneHHs
NILLE 38 Z0MOMOTOHO i LLUHYPa XUBNEHHS.

= Konw BifefHyeTe LLUHYP XNBNEHHS, TPMMalATe 100 3a
LUTErCebHY BUSIKY.

. PALIALIAHI XapaKTePUCTVIKI CUCTeMM 0BnaZHaHHS pobnsThb
1A0ro NpUAATHM NS BUKOPUCTAHHSA Y NPOMUCIOBOCTI
Ta nikapHax (craHaapt CISPR 11 knac A). AKLLO BOHO
BUKOPUCTOBYETLCA B XMTIOBIIX YMOBaX (419 AKMX 3a3BKYalt
noTpibeH knac B 3a ctaHgaptom CISPR 11), Lie 06nagHaHHsA
MOXe He 3abe3nevyBaTyi HaNeXHOro 3aX1CTy PAAI0HACTOTHUX
CNYX6 3B'A3KY.

= [epw HiX BifEAHATN LUHYP XVBNEHHS, NepekoHaiiTeck, Wo
BUMKHYNV XUBNEHHSA Ha NPUAagi, BUKOPVICTOBYHOUM BUMVIKAY
X1BNIEHHS OCHOBHOTO 6/10Ky.

= BuKOpUCTOBY/ATE TiNbKV aanTep X1BNEHHS, L0 NOCTa4aETbCHA
pasom 31600. BrkopycTaHHs iHLLIVX afanTepiB XMUBIEHHA MOXe
MPW3BECTY [0 MOLKOMKEHHS CUCTEMM.

= YHUKalTe HaTAryBaHHSA KOMyHIKaLiHVIX, CUI0BUX kabenis TOLLO,
AKi BUKOPVCTOBYHOTBCA Y ccTemi i600.

5.6 be3neka ouei

A YBATA

= [ig yac ckaHyBaHHs cncTema i600 yepes Hacaaky BUMPOMIHIOE
AckpaBe CBIT/O.
. fickpaBe CBITNO, LLO BUNPOMIHIOETLCH i3 Hacagku 1600, He

5.7

A YBATA

5.8

LUKifMBe Ans oueld. MNpoTe He cnif aHi AMBUTUCS MPAMO Ha
AcKpaBe CBIT0, aHi HaLNtoBaTV CBITI0BW NPOMIHb Ha O4i
OTOUYHOUVIM. 3aranoM iHTEeHCUBHI [pkepena CBITa MOXyTb
LUKOAWTY O4aM, ICHYE BMCOKa AMOBIPHICTb BTOPUHHOMO
OMPOMIHEHHS. K |y BUMAZKY 3 IHTEHCUBHYIM BINIMBOM [pKepen
CBITNa, BA MOXETE BiUyTV TUMHACOBE 3HIXEHHSA rOCTPOTY 30pY,
6inb, ANCKOMPOPT abO NOPYLLEHHS 30PY, LLO 36iNbLLYE PU3VIK
BTOPVIHHX HELLACHVIX BUNAAKIB.

BigmoBa BiZ BiAMOBIZANBHOCTI 33 PU3MKY, LLIO MOB'A3aHi 3
XBOPVIMW Ha eninencito

CkaHep Medit i600 He cnig BYKOPVCTOBYBATY 4151 NALEHTIB, Y
AKNX iarHOCTOBAHO eninencito Yepes prsuk CyoM Ta TpasMm. 3
LIET X MPUYMHIN CTOMATONOTIYHNIA MepCcoHan, KoMy BCTaHOBUAN
[AjarHos eninencisi, Mae He npautoBati 3 Medit i600.

He6esneka Bnbyxy

Cwnictema i600 He Mpu3HadeHa AN BUKOPUCTaHHSA Nobansy
Nerko3aiMmnCcTIX PiAnH abo rasis, abo B cepeOBULLY 3 BUCOKOO
KOHLEHTPALIEKD KNCHHO.

AKLLIO BV KOPUCTYETECh C1cTeMOto 1600 NoBAM3y roprounx
QHECTETHKIB, ICHYE PU3VIK BUBYXY.

Pu3uk nepelukop ansa kapaioctumynstopa ta ICD

A YBATA

He BukopucToByiiTe cuctemy i600 Ans NaLliEHTIB i3
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KapgioctumynaTopamv Ta npuctposmm 1CD.

= [epesipTe IHCTPYKLIi BUPOGHWKIB LLIOAO NePeLLKOZ Bif,
nepudepiliHX NPUCTPOIB, TaknX K KOMM'tOTEPH, LLO
BUKOPVICTOBYHOTBCA 3 ccTemoro i600.

6 IndopmaLis NPo eNeKTPOMarHiT Hy
cymicHicTb

6.1 EneKTpomarHiTHi BANPOMiHIOBaHHSA

Lle o6nasHaHHs npr3HaveHe Ana BUKOPUCTaHHS B
e/1eKTPOMArHITHOMY CepeoByILL, ik 3a3HaYEHO HIXYe. 3aMOBHUK
abo KopyCTyBay 0bnafHaHHS Mae 3ab6e3nedmnTy oro BUKOPUCTaHHS B
TaK1X yMOBaX.

PapiovactotHe
BMMNPOMIHIOBaHHS
3a CTaHAapTOM
CISPR 11

Knacc A

TectHa q Al EnekTpomarHiTHe
. BianosigHicTb

BUNPOMIHIOBaHHS cepefoBMLLE - HACTAHOBU
ObnasHaHHs BUKOPUCTOBYE
PaAio4acToTHy eHeprito Nne
2N CBOIX BHYTPILLIHIX GYHKLIA.

PapioyactotHe Tomy 1oro pagioyactoTHi

BUMNPOMIHIOBaHHSA Fpyna 1 anpQMiHmBaHHﬂ Lyxe

3a CTaHAapTOM HU3bKI, CPUYUHEHHS By /b-

CISPR 11 AKNX NepeLLkos Ang poboTu

€N1eKTPOHHOr0 06MaAHaHHS,
LL|0 3HaXOAWTLCS NOBAM3Y, €
ManoMOBIPHUM.

[apMOHiuHi
B\/\ﬂpOM\'H}OBaHHH
3a CTaHAapToOM
IEC 61000-3-2

Knacc A

KonmsaHHa Hanpyru /
BMNPOMiHIOBAHHS BianosiaHe
MepexTiHHA

Ob6nagHaHHs NpuaaTHe

Q19 BUKOPUCTaHHS Y BCiX
YCTaHOBAX, BK/IOYAKOUM
Mo6yToBI yCTaHOBM Ta Ti, LLO
6e3nocepesHLO NigkYeHi

10 3ara/ibHOAOCTYMHOI Mepexi
e/1eKTPOXVIBIEHHS HN3bKOT
Hanpyru, sika 06cyroBye
GYAVHKY, LLIO BUKOPUCTOBYIOTBCS
2191 MOGYTOBUX Ljineit.

MonepexeHHs : Lie 06nafHaHHs NpU3HadeHe Ans BUKOPUCTAHHS
e MeAnyHUMK daxisuamn. Lie obnagHaHHS / Ls cucTema Moxe
CNPUYMHATY pagionepeLuKoamn abo Moxe MopyLLyBaTi poboTy
06/13HaHHS, Lo No6am3y. MOXAMBO, AOBEAETLCS BXUTY 3aX04iB
LL{OA0 NOM'AKLIEHHS HACNIAKIB, TakvX SK 3MiHa HanpsiMKy, abo 3MmiHa
po3TallyBaHHsS 0bnaZHaHHs, abo 3axX1CT MICLS A0ro po3TaLlyBaHHs.

6.2 EneKTpoMarHiTHWUiA imyHiTeT

L] HactaHoBa 1

Lle 0bnasHaHHs Npr3HaYeHe 415 BUKOPUCTaHHS B
€/1eKTPOMArHITHOMY CepeZloBYILL, ik 3a3HaYeHO HixXYe.
3aMOBHMK ab0 KOPUCTyBaY CUCTEMM MaE 3a6e3neymnTu ii

BUKOPWCTAHHA B TaKUX YMOBaX.
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Electromagnetic

0% Ut/ 0% Ut/
SHVXeHHa HOMiHabHa HOMIHanbHa
Hanpyrv 3a Hanpyra/ (100% Hanpyra/ (100%
CTaHAAPTOM 3HWKEHHS NpU 3HUXEHHS NPyt
IEC U ana 0.5 umkny — UT) ang 0.5 umkny
61000-4-11 npw 50y a6o 1 npw 50 a6o 1
umkny npw 60y, umkny npu 60ry,
. 70% Ut/ 70% Ut/
Koporki ’ .
nepebo HOMiHanbHa HOMiHanbHa
Hanpyra/ (30% Hanpyra/ (30%
Hanpyru 3a
CraHaapTOM 3HUKEHHS! NpK 3HUXEHHS Npyt
IEC Ur) ang 20 umknis - UT) gna 20 umknis
61000-4-11 npv 50 Ty abo 30 npw 50 My a6o 30

uvknis npwv 60 Iy,

uviknis npw 60 Iy,

Immunity IEC 60601 . q
Compliance level environment -
Test test level .
guidance
Mianorv MatoTe GyTn
3 ZlepeBa, 6eToHy abo
KepamiuHoOIl NANTKY.
EnexrpoctatiiuHe Akwo nignoru
PO3PADKEHHS + 8 KB KOHTaKT +2  + 8kB KOHTaKT £ noKpUTI
(ESD) 33 KB £4KkB £8kKB, ~ 2kB, +4kB, +8kB,  CUHTETUYHUM
CTaHAapToM +15 kB nositpa +15 kB nosiTpa marepianom,
IEC 61000-4-2 pekoMeH0BaHo,
11106 BigHOCHa
BOJOTICTb Gyna He
meHLwe 30%.
LUBnakuin
GHEKTWL‘HMM + 2KB (a5 Nkt + 2kB (409 niHiiA sikicte
nepexiz/ eNeKTPOXMBNEHHS
€NeKTPOXVIBNIEHHS)  eNeKTPOXMBNEHHS)
crnieck 3a . . Mag byTV TVNOBO
+ 1kB (419 niHin + 1kB (ang nikin "
CTaHAApTOM Bxoay/ B10y) Bxoay/BINOzY) J191 KOMEPLIAHVX Uit
IEC il il A il NiKAPHAHNX YMOB.
61000-4-4
+0,5¢B, + 1B +0,5¢B, + 1kB fAkicte
Crneck 3a ) o ) o
andepeHUiansHui  AndepeHLjanbHUA - eneKTPOXMBAEHHS
CTaHAAPTOM
IEC pexum + 0,5¢B, pexum + 0,5¢B, Mage 6yTv TVINOBO
+ + + + i
6100045 +1kB, + 2«B +1kB, £ 2«kB 215 KOMEPLAHVIX Yt

3aranbHuii pexum

3aranbHUiA pexmm

NiKapHAHVIX YMOB.

3MiHVMHanpyrn
HaBXiAHWXNIHI
SXeNeKTPOXVB
NeHHs3acTaHA
apTom 61000-
4-1

0% Ut/
HOMiHabHa
Hanpyra/ (100%
3HVXEHHS MpKt
Ur) ans 250
uvknis npw 50 Ty,
a60 300 uviknis
npwv 60 'y,

0% Ut/
HOMiHaIbHa
Hanpyra/ (100%
3HVXEHHA NPyt
Ur) ans 250
uvknis npwv 50 Iy,
a60 300 upknis
npv 60 Iy

fkictb
€NeKTPOXMB/IEHHS
Mag 6yTV TMNOBOK
N9 KOMEPLIAHVX Y
NiKAPHAHUX YMOB.
AKLO kopucTyBaY
nocutoBaya
306paxeHb
06naaHaHHs
notpe6ye pobotn
nig Yac nepeps
Mepexi XVBeHHS,
peKoMeH/yETbCS,
11106 niacnntoBay
306paxeHHs
06nagHaHHs
XVIBUBCA Bij fpkepena
6e3nepebiliHoro
XvBNeHHs abo Big
akymynaTopa.

292 User Manual



MarHiTHi nons

MarHiTHi nong MPOMVIC/IOBYIX

NPOMWCOBIX 4acToT MatoTb
yactot 6yTV Ha PiBHSIX,
(50/60r) 32 30A/M 30A/M LL|O XapakTepHi Ans
CTaHAapTOM MicList B TVINOBOMY
IEC KomepLjiHOMy
61000-4-8 Y1 NiKapHAHOMY
cepeaoBuLL.

MPUMITKA : UT /HoMiHanbHa Hanpyra/ - Le ocHoBHa Hanpyra (AC, 3MiHHOro
CTPyMY) A0 3aCTOCYBaHHs PiBHS BINPOBYBaHb.

L] HacraHoBa 2

PekoMeHz10BaHi BiCTaHi Mix 061agHaHHSAM Ta HLIVM
MOPTATUBHIM Ta MOBINLHIM 06N3JHAHHSAM 3B'S3KY.
ObnafHaHHA NpU3HaYeHe Ans BYUKOPUCTaHHA B
€/1eKTPOMArHiTHOMY CepeZIoBULL, B AKOMY BUMPOMIHIOBaHi
pazio4acToTHI NepeLlkoAn KOHTPOMIOOTECA. 3aMOBHIK abo
KOPUCTYBay 061aAHaHHSA MOXe ONOMOITY 3anobirTv
€/1eKTPOMArHITHM NepeLLKoam, NiATPUMYIOUN MiHIMaNbHO
HeobXizHy BiCTaHb MiX 061aZHAHHSM Ta IHLLVIM NOPTaTVBHUM
Ta MOGINbHVM 061aJHaHHAM Pasio3B'A3Ky (MepeAaBadamu), Ak

PEKOMEHAYETLCA HIXKYe, BIAMOBIAHO 40 MaKCUManbHOI BUXIAHOT

MOTYXHOCTI 06n1afHaHHA 3B'A3Ky.

HoMiHanbHama BigcTaHb B 3aN1€XKHOCTI Bif YacToTy nepeaasaya [m]
Kel i
AHANOTYXHIC  CTanpapt IEC 60601 - 1 - 2: 2007  Cranpgapt IEC 60601 - 1 - 2:2014
B 150KMy- 8OMFLy- 800MMy- 150KMy- 80 MIy-2.7
80 My, 800Mry 25rMy 80 Mry Iy
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 1.2 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20

[nanepeaasavis, LLOPO3PaxoBaHiHAMAKCUMAbHYBVIXIAHYMOTYXHICTb,
HernepepaxoBaHyBMULLE, PekoMeHA0BaHyBiACTaHb d yMeTpax (M) MOXHAOLIHWT
113a/J0MOMOrOKOPIBHAHHS, LLI033CTOCOBYETLCAAOHACTOTNEepeaBaya, Ae P - Ma
KCMManbHaBUXIAHaNOTyXHICTbNepejaBadayBaTax (BT) 3a AaHUMV BUPOBHYIKa
nepesasaya.

MPUMITKA 1 Mpw 80 Mryta 800 MI3aCTOCOBYETLCABIACTaHBAIABMULLOrOA]aNa
30Hy4acToT.

MPUMITKA 2 LliBKa3iBKMMOXYTLOYTU3aCTOCOBAHIHEBYCIXCUTYaLisX. HanoLumpe
HHSAeNeKTPOMarHITHVXNONIBBMAVMBAENOMVIHAHHATaBIAOUTTABIAKO
HCTPYKLI, NpeAMeTIBTaNt0AelN.
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. HacraHoBa 3

Pagiovactora, 3 B/M 80 6B/M CraHgapt IEC  [le P - MakcumansHuii

294

Lle obnagHaHHs Npr3HaveHe A BUKOPUCTaHHS B wo Mry-2.7 60601-1-2:  piBeHb BUXIAHOI
€/1eKTPOMArHITHOMY CEpeoBUILLY, FIK 3a3HaUEHO HIXUe. BANPOMIHIO my 2007 d =12/ notyxHocri nepeasasay
. €TbCs, 3a P 80 Mry - 800 Batax (BT) BignoBiaHoO 40
3aMOBHVIK a60 KOPUCTYBaY 06/1aJHAHHS MaE 3abe3neunTyt itoro Ep— MMy d=23/" iHbopuaLyi Bpo6Hyia
BUKOPWUCTaHHS B Tak1X yMOBaX. IEC P80Mr-25 nepeaasaya, ad-
61000-4-3 [Ty CTaHAapT  pekoMeHAoBaHa BiACTaHb
Pigetb . N EneKTpoMarHiTHe [EC 60601-1-2: B MeTpax (M). MoTyXHiCTb
Tecr  sunpobysasb  Pisenb cepe B 2014d =20/ nons sia dikcoBarmx
BPa3NMBOCTi 3aCTaHapTOM BiAMoBiAHoCTI  BicTaHb (d) HaC':‘raHD;;I P80 MMy -2.7 paaioyacToTHmx
IEC 60601 Iy, nepesaBavis,
LLIO BM3HayeHa
3Vrms €eKTPOMarHiTHUM
(B- BUMIDOM AINSHKIA® MaE
CepefHbOKBa 6TV MEHLLIOK, HiX
ApaTniHe [NepeHocHe Ta MOGiNbHe piBeHb BigNOBIAHOCTI
3HaueHHs) pagiodacToTHe Y KOXHOMY ZlianasoHi
150 KTy - obnaaHaHHs, yacTot® MepeLukoau
Papioyacrota, 80 Mry3a BK/ItOYatouu kabeni, MOXyTb BUHVIKaTV
o Mexamn 3B. Cif BUKOPVCTOBYBATY no6m3y 061aAHaHHS,
nepejaeTses,  AjanasoHis He 6vxye 40 6yab- NO3HaYeHOro HaCTyMHUM
3a ISM<6 Vrms CEPEAHOK d=12/P  saKoi uyacTuHM Lporo CMMBOJIOM:
BajpaTyHe ,
CTaHAapTOM (B- aveHHs 061aAHaHHS, HiX
IEC61000-4- cepeHbOKBa pekoMeHj0BaHa (((.,))
6 fpatiuHe MiHiManbHa BiACTaHb, LU0 A
3HaueHHs) 064VIC/IeHa 33 ZI0NOMOrO0
150 kM - 80 PIBHAHHSA HIXYe, 3aNeXHO
My Bif} 4acToOTV NepeaBaya.
Mexax
[Jjana3oHiB
ISM¢
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MPUMITKA 1 Mpu 80 Mry Ta 800 ML, 3aCTOCOBYETHLCA BULLMIA iana3oH
4acToT.
MPUMITKA 2 : Lli BkasiBKy MOXyTb 6T 3aCTOCOBaHI He B YCiX CUTyaLlisiX.

Ha nowmpeHHs enekTpoMarHiTHUX Nonis BNANBAE
MOrNVHaHHSA Ta BIAOUTTS BiZ KOHCTPYKLiN, NpeAmeTiB Ta
NHoAeN.

a) HanpyxeHicTb mons Bi4 CTauioHapHUX NepeaaBadis, Takvx sk 6a308i
cTaHuii Ana pagio (CTiNbHUKOBUX/6e34pOTOBUX) TeNepOoHIB Ta Ha3eMHMX
MOGINBbHUX pagiocTaHLili, amatopceke pagio, AM Ta FM pagioMoBneHHs
Ta TenesisiiiHe MOB/EHHS He MOXe Gy nepejbayeHa TeopeTUyHO 3
TOUHiCTIO LLI06 OLiHWTY enekTpoMmarHiTHe cepefoBULLE, LLO NOB'A3aHe
3i CTalioHapHVMK PajioyacToTHUMK nepeaaBayamit, Cij PO3rNaHyTH
e/1eKTPOMArHiTHe 06CTeXeHHs MiCLIS. AKLLO BUMIPSHa HaNPyXeHICTb Nons y
MicLlj, Aie BUKOPUCTOBYETLCS 06aAHAHHS, NepeByILLYE BIANOBIAHMI piBeHb
BiANOBIAHOCTI ANs PaAioyacToT, L0 3a3HayeHwnit BULLIe, CRiA CrocTepiratvt
3a 0bnafHaHHAM ANA nepesipku MOro HopmanbHoOi poboTu. AKLio
CnocTepirakTbC HEHOPMabHI XapakTepucTUKKX, MOXYTb 3HaZ06UTUCS
[0/aTKOBI 3aX0A4W, Taki Sk 3MiHa HamnpsiMKy, abo 3MiHa po3TallyBaHHS
0bnaaHaHHs

b) Konn aianasoH uyactot nepesuye 150 kI - 80 MIL, HanpyxXeHicTb
€/1eKTPUYHOTO Monst Mae Byt He BuLLe 3 B/M.

¢) flianasoru ISM (npomM1cnosi, Haykosi Ta MeauyHi) Big 150 kI, 40 80 MIy
CTaHOBNATL: Bi 6,765 My o 6,795 My, Big 13,553 MTu go 13,567 MLy,
Bif 26,957 MIy, ao 27,283 MIy; Ta Big 40,66 MIu g0 40,70 My,

. HacraHosa 4
ObnafHaHHs NpU3HaYeHe 419 BUKOPUCTaHHS B
€N1eKTPOMarHiTHOMy CepeZioBULLY, B AKOMY BYMPOMIHIOBaHi
pafiouacToTHI NepeLLKoAM KOHTPONKOKOTLCS. MopTaTnBHe
061aiHaHHs PaAio4acTOTHOrO 3B'A3Ky C/lij BYKOPUCTOBYBATU He
6nvkue 30 M (12 AtoliMiB) 40 ByAb-SKOT YaCTVIHM 06NaAHAHHS
cmcTemu. IHakLLe Lie MOoXe NPU3BECTY 40 NOripLLeHHs
ekcnnyaTauiiHmX XapakTeprucTvK Loro 06NaaHaHHs.

Cranpapt
Tect . . IEC60601, PiseHbBigno
. fianasoH Mocnyrn Mogaynsujs . . )
BPasNMBOCTi piBeHb BiHOCTi
BUNpobyBaHb
380- IMnynbcHa
390 TETRA 400 mogynauia 27 B/m 27 B/m
My 181y
430-
Mona GMRS460  FM 45Ty
no6/u3y Bia 470 FRS 460 BiAXWEHHS 28B/m 288/
6€3Ap0ToBYX My
pagiouacToTHIX
3ac06iB 38'A3ky 704 - M
yNbCHaMO
sacrangapron  5g7 LT rlo%oca 13 aynauia 9B/M 9B/M
IEC61000-4-3 MMy 171y
GSM800:900
800 - ; IMnynbcHaMo
TETRA 800 iDEN
960 aynauis 28 B/m 28 B/m
MM 820 CDMA 850 181

LTE nonoca 5
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7 TexHiuHi XapaKTepucTUKn

GSM 1800
1700-  CDMA1900  ImnynbcHamo
1990 GSM 1900 DECT  pynsuis 28 B/m 28 B/m
My, LTE nonocn 217 Ty
1,24,25 UMTS
2400 - Bl;g??gzyg}:'\‘ IMnynbCHamo
2570 REID 2450 LTE aynauia 28 B/m 28 B/m
MIy, 217 Ty
nonoca 7
5100 - IMnynbCHamo
5800 WLANB802.11a/n  aynauia 9B/™ 9B/m
MIy, 217 Ty

MPVMITKA : AkiLio HeobxiaHo aocsirti PIBHS TECTY BPA3/IMBOCTI, BiaCTaHb Mix
nepezaBanbHO aHTeHoto Ta OBNAAHAHHAM a6o CUCTEMOKO
MOXe 6yTV 3MeHLIeHo A0 TM. BiacTaHb 1 M Ans BUNPobyBaHb
[£03B0/EHa CTaHaapToM [EC 61000-4-3.

a) s feskmx NoCNyr BKIKOUEH ILLIE YaCTOTV BUCXIAHOI NiHI 3B8'A3KY.

b) Hecyua 4actota Mae MOAYNHOBATUCA 3 BUKOPUCTaHHAM 50% KoedillieHTa
po60OYOro LMKy CUrHay NPSIMOKYTHOT XBY.

) B akocTi anstepHatvey FM-MoaynaLii moxe 6yTv BukopucTaHa 50% imnynbcHa
MOZy AL Npy YacToTi 18 I, OCKiNbKK, Xoua Lie He € GakTUHHOK MOAYNALIER,
Lie byB 61 HaAripLLMiA BUNaZOK.

Mopgenb MD-IS0100

Toprosa Hassa 600
Knac 9B—=, 3A
3acTocoByBaHa

YacTvHa Tun BF

AzanTep nocTifiHOro cTpymy

Mogens

ATMO36T-P120

BxigHa Hanpyra

YHiBepcanbHui Bxig 100-240 B nepemiHHOro
cTpymy / 50-60 ', 6e3 cnaita-nepemmnkada

Buxia

12B=, 3A

Posmip kopnycy

1700 x 50 x 33 mm (LU x [1 x B)

EnektpomarHiTHi

CE / FCC knac B, MposigHicTs Ta paaiadjis

nepeLlKoAn BIANOBIAHI
OVP (3axucT BiA nepeHanpyri)

3axunct SCP (3axuCT Bif KOPOTKOrO 3aM1KaHHS)
OCP (3axuCT Bif NepeBULLLEHHS CTPYMY)

3axnCTBIfypPaxeHH

aenekTpuyHnMcTpy| Knacl

MOM

Pexum poboTn BesnepepsHuii

Py4Ha yactuHa

Po3smipu

248.2 x 44 x 47 4mm (LU x [ x B)

Bara

231r
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Po3'eM XnBneHHs

JlimiT BUKMAiB Ha HaBKOJIMLLIHE CepeoBuLLe

Po3smipu

68.2x31x 149 mm (LU x 4 x B)

Bara

19r

MpwrcTpili kani6pyBaHHS

Posmipu

124 x 54 mm (B x @)

Bara

220r

YMoBw ekcninyaTauii Ta 36epiraHHs

Temnepatypa  18°C-28°C
YMmosu ) 20 - 75% BifHOCHa BOAOTICTE
ekcnnyatauii Bonoricte (6e3 koHAeHcaUji)
MosiTpAHNiA
Tk 800 rMa-1100rMa
Temnepatypa  -5°C-45°C
YmoBu . 20 - 80% BiAHOCHa BONOTICTb
36epiraHHa Bornoricte (6e3 koHAeHcaLyji)
MosiTpaHNiA
Tk 800 rMa-1100rMa
Temnepatypa  -5°C-45°C
Ymosu ) 20 - 80% BigHOCHa BOMOTICTb
TPaHCNOPTYBaHHA Bonoricte (6e3 koHAeHcaUji)
MosiTpsaHWIA
TCK 620 rMa-1200 rfMa

CepezoBuie NikapHsiHe cepesoBuLLe

PapiouactoTHe
BUMNPOMIHIOBaHHSA
npoBIAHOCTI Ta
pagaiadii

Crangapt CISPR 11

FapMoHiuHe

cnoTBOpeHHs [Jive. ctaHaapt IEC 61000-3-2

KonnsaHHa
Hanpyri /
MepexTiHHA

[v.. ctaHpapt IEC 61000-3-3

(€

YNoBHOBaXXeHWIA NpeACTaBHYK y EBPONeCbKOMY CMiBTOBAapUCTBI
Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy

Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780

Bupo6HMK

s Medit Corp.

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep.
of Korea

Address 2: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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