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About this guide

1 Introduction and Overview

Convention in This Guide

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

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.

1.1 Intended Use

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

1.2 Indication for Use

The i600 system is for scanning the patient's intraoral features. Various
factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory
workflow) may affect the final scan results when using the 600
system.

User Guide

1.3 Contraindications

The 600 system is not intended to be used to create images of the
internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

1.4 Qualifications of the Operating User

/\ CAUTION

*  Thei600 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 useris solely responsible for the accuracy, completeness,
and adequacy of all data entered the i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

= Thei600 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 useris not allowed to modify the i600 system.

1.5 Symbols

No Symbol Description

1 Serial number

2 Medical device

3 &I Date of manufacture

4 u Manufacturer

5 A Caution

6 A Warning

7 Read the user guide

8 ( E The official mark of the Europe Certificate
9 Authorizgd representative in the European

community

10 BF type of applied part

11 WEEE mark

12 Prescription use (U.S.A)

13 MET mark

Intraoral Scanner i600
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14 ~— AC
15 JE— DC
16 ) /l/‘“ Temperature Limitation
80 %
17 Humidity Limitation
20%
Toomra
18 mm@ Atmospheric Pressure Limitation
19 ! Fragile
20 T Keep Dry
21 It Position
—
22 % Seven-layer stacking prohibited
|
23 Dﬂ Consult instructions for use

1.6 i600 Components Overview

i600 Unboxing Guide

[
Scan the QR code

No Item Qty Appearance
1 i600 Handpiece lea —
=,
2 Power Hub lea
3 i600 Handpiece Cover lea
-\\
4 Reusable Tip 4ea k
ILTi -
5 ) Small Tip dea |
(*Sold separately) \
6 Calibration Tool lea

K
7 Practice Model lea < 55 ‘)) 14 Power Cord lea
)
USB Flash Drive
8 Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included) .
9 Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea -
I /\ CAUTION
10 Wall Mount Holder lea I = Keep the practice model in a cool place away from direct
sunlight. A discolored practice model may affect the results of
the practice mode.
1 Power Delivery Cable lea ) = Thestrap is designed §pecwf|cally for the weight of the i600 and
e should not be used with other products.
= Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This
product is optimized for PC, and using other devices is not
12 USB 3.0 Cable lea Q recommended. Do not use anything other than a USB port. It
may cause malfunction or fire.
13 Medical Adapter lea

User Guide
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1.7 Setting Up the i600 System

171 Basic Settings of 600

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

@ Connect the USB 3.0 cable (C @ Connect medical adapter to
to A) to the power hub. the power hub.

7 7

N
® Connect the USB 3.0 cable’s A ® You can also connect i600
port connector to a PC. directly to a PC without the
adapter.

User Guide

Q Turning On the i600 Desktop Cradle

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

o I n\‘

Wall Mount Holder

Q Turning Off the i600

Press and hold the power button at the bottom of the i600 handpiece
for 3 seconds.

Intraoral Scanner i600
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2 Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction

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

Recommended System Requirements

2.2.2

Windows 0S

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

2.2 Installation o AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
. AMD Ryzen 7 5800H yzen
221 System Requirements RAM 208
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Minimum System Requirements Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.
Windows 0S Windows 10 Pro or Home 64-bit
oS Wind 11 Pro or Home
Laptop Desktop Indows
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro
RAM 1668 RAM 3268
Graphic NVIDIA GeForce RTX 16@0/2060/3060 0s macOS Monterey 12
(Above 6GB) AMD Radeon is not supported. 0
0S Windows 10 Pro or Home 64-bit / Windows 11 Pro or Home Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
www.meditlink.com.
mac0S AN . =
Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processor Apple M1/M2 .
RAM 16GB Q The device may not work when using cables other than the
0s macOS Monterey 12 USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for
any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable
provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.
User Guide

@ Run the “Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe” file.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

® Select the installation path.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Medit Scan for Clinics Installation Guide

@ Select the setup language and
click “Next.”

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

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

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® 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

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

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.

T .

Q' The installation will not be processed while the i600 system is
connected to a PC. Please be sure to disconnect the 600 USB 3.0
cable from the PC before the installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600

11

o
=
5




2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

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

How to use Medit Academy

[=
Scan the QR code

3 Maintenance

/\ CAUTION

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

=  Ingeneral, users are not required to perform maintenance work
on the i600 system besides calibration, cleaning, and sterilization.
Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

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

QPO P

© @

®

Environmental conditions such as temperature have changed.
The calibration period has expired. You can set the calibration
period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

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

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

How to Calibrate i600

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

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

Turn the dial of the calibration tool to position 1

Put the i600 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

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

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

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

12 User Guide

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip & Small Tip - Sterilization

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

*  Thetip should be cleaned manually using a disinfecting
solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror
inside the tip to ensure there aren’t any stains or smudges.

*  Repeat the cleaning and disinfection process if necessary.
Carefully dry the mirror using a paper towel.

= Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making
sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed
pouch.

= Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following
conditions:

» Sterilize for 30 minutes at 121°C (249.8°F) at gravity type
and dry for 15 minutes.

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

»  Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum
type and dry for 20 minutes.

= Use an autoclave program that dries the wrapped tip before
opening the autoclave.

= Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times and thereafter
must be disposed of as described in the disposal section.

3.2.2

Autoclave times and temperatures may vary depending on the
autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be
able to meet the maximum number of times. Please refer to the
user’s manual of the autoclave manufacturer you are using to
determine whether the required conditions are met.

Reusable Tip & Small Tip - Cleaning and Disinfection

Clean the tip immediately after use with soap water and a
brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make
sure the mirror of the tip is completely clean and stain-free
after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the
cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror
carefully with a paper towel.

Clean with Caviwipes according to the following conditions. Please
refer to the Caviwipes instruction manual for proper use.

» Caviwipes: disinfect for 3 minutes and dry for 5 minutes

» Caviwipes-1: disinfect for 1 minute and dry for 5 minutes
» Caviwipes-2- disinfect for 2 minutes and dry for 5 minutes
Disinfect the tip for 60 to 90 minutes with a MetriCide 30
solution. Please refer to the MetriCide 30 instruction manual for
proper use.

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

Remove the tip from the used solution and rinse thoroughly
after cleaning and sterilization.

Intraoral Scanner i600
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= Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the

tip gently.
/\ CAUTION

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

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

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

= Meditis not responsible for any damage, such as distortion of
the tip, that occurs during cleaning, disinfection, or sterilization
operations that are not following the guidelines above.

3.23 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to

poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such

situations, clean the mirror following the steps below:

(@  Disconnect the scanner tip from the i600 handpiece.

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

®  Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.
@ Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the
cleaning process as necessary.

324 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the 600
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@ Turn off the device using the power button.
@  Unplug all the cables from the power hub.
(3 Clean the filter on the front end of the i600 handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i600 handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning
solution directly into the filter. The filter must be gently

wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.

Do not wipe by hand or apply excessive force.

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

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

User Guide

(®  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 i600 handpiece when the device is turned on
as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.

»  Use the device after it is completely dry.

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

3.25 Other Components

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

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

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

3.3 Disposal

/\ CAUTION

= The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the
tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Small Tip -
Sterilization.”

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

= Other components are designed to conform with the following
directives:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

4 Safety Guide

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

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive
messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid
bodily injury or equipment damage, make sure to adhere strictly to
the safety guidelines. All instructions and precautions as specified

in the Safety Guide must be observed to ensure the system'’s proper

Intraoral Scanner i600
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functionality 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 the section “1.1
Intended Use” may result in injury or damage to the equipment. Please
handle the i600 system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

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

= The connector provided with the power hub is designed specifically
for the i600 and should not be used with any other device.

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

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

= Before using the system, check that there are no issues such as

physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do
not use the product and contact the manufacturer or your local
representative.

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

Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i600 system.

Do not place the 600 system on any heated or wet surface.

Do not block the air vents located at the rear of the 1600 system. If
the equipment overheats, the i600 system may malfunction or stop
working,

Do not spill any liquid on the i600 system.

The i600 handpiece and other included components are made of
electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign
objects to enter.

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

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

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

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

User Guide

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 the patient’s teeth or restorations.

If the i600 system is dropped on the floor or if the unit is impacted,
it must be calibrated before use. If the instrument is unable to
connect to the software, consult the manufacturer or authorized
resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having

issues with accuracy, stop using the product, and contact the
manufacturer or authorized resellers.

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

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

If the PC with the software installed does not have security software
or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the
PC may be breached with malware (malicious software such as
viruses or worms that damage your computer).

The software for this product must be used in compliance with
medical and personal information protection laws.

4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code

/\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

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

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

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

4.3 In Case of Equipment Failure

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.

Intraoral Scanner i600
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= Modifications to the i600 system are prohibited by law as they

may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

4.4 Hygiene

A\ WARNING

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

= Handling and replacing the tip.

= Using the i600 system on patients.

= Touching the i600 system.

A\ WARNING

The i600 system and its optical window should be always kept clean.

Before using the i600 system on a patient, be sure to:

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

= Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

/\ WARNING

= Thei600 system is a Class | device.

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

Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system for

any other purpose than its intended use.

Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system for

any other purpose than its intended use.

The i600 system only uses RF energy internally. The amount

of RF radiation is low and does not interfere with surrounding

electromagnetic radiation.

There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside

of the i600 system. Only qualified service personnel should access

the system.

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

extension cord, as these connections are not as safe as grounded

outlets. Failure to adhere to these safety guidelines may result in

the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i600 system and

avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i600 system, which may damage

the system. Before connecting the i600 system to a power supply,

be sure to keep the i600 system at room temperature for at least

two hours to prevent condensation. If condensation is visible on

18 User Guide
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the product surface, the i600 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

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

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

= Before disconnecting, make sure to turn off the power on the
device using the power switch on the handpiece.

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

= Use only batteries provided for use with the i600. Other batteries
could damage the i600 system.

= Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc.
used with the i600 system.

= Useonly medical adapters provided for use with the i600. Other
adapters could damage the i600 system.

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

4.6 Eye Safety

/\ WARNING
= Thei600 system projects a bright light from its tip during scanning.
= The bright light projected from the tip of the i600 is not harmful

4.7

to the eyes. However, you should not look directly at the bright
light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally,
intense light sources can cause eyes to become brittle and

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

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

Explosion Hazards

/\ WARNING

4.8

The i600 system is not designed to be used near flammable
liquids, gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

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

Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may
have interference due to some devices.
Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker

Intraoral Scanner i600 19
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when using the i600 system.

= For more information on peripherals used with i600, check the
respective manufacturer’'s manuals.

5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance e o iy o SV
The 600 uses RF energy only for
its internal function. 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 Class A The i600 is suitable for use in all
CISPR11 establishments. This includes
Harmonic Emissions domest.ic establishments and
Class A those directly connected to the
IEC 61000-3-2 .
public low-voltage power supply
Voltage Fluctuations . network that supplies buildings
Complies

/ Flicker Emissions used for domestic purposes.

A\ WARNING

This i600 system is intended for use by healthcare professionals only.
This equipment/system may cause radio interference or may disrupt

the operation of nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i600 or

shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

=  Guidancel

The 600 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the i600 system should ensure that it is used in such an

environment.

o
=
5

Electrical Fast

+2 kV for power

+2 kV for power

The mains power
quality should be

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity IEC 60601
Test Test Level

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Electrostatic

+ 8kVcontact = =+ 8KV contact =

Discharge Ly S uky, +8 2KV, + 4KV, + 8
ESDIEC o, & 15 kv air
6100042 E

kv, & 15 kV air

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

of at least 30% is
recommended.

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  F1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
+05kV, £1kvV  £05ky, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1kv, £2 +05kv, £1KV,£2  of hospital
kV common mode kVcommonmode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% Ut (100%dip 0% UT (100% dip  <Omercial
Voltage inUDfor05/1  inUnforosa O hospital
Dips, Short cycles : cycles : environment. If the
PN 709 Ur (30% dip  70% Ur (30%dip o0 of the 1600
D VOMBE  n)for25/30  inU)for2s/30  YSem reqUIres
Variations on continued operation
Power Supply cycles cycles during power mains
Input Lines 0% Ur (100% dip 0% U (100% dip interruptions, it is
EC 61000.4-11 Ur) for 250/300  in Ut) for 250/300 recommended that

cycles

cycles

the i600 system
be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magneﬁc 30A/m 30 A/m charac?eris.tic of
Fields a locationin a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
- 8 A/m 8A/m
PIOXIMITY 3 kit cw 30 kHz CW .
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
s s S
to 13.56 MHz 1342 khiz 1342 Ktz of enclosures
- PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz X
Immunity or accessories
SR gsun 1 Fbed
13.56 MHz 13.56 MHz :
PM 50 kHz PM 50 kHz

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

User Guide
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= Guidance 2

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

i600 system should ensure that it is used in such an

environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

Rated Separation Distance According to the Frequency of IEC
Maximum Transmitter [M] Immunity 60601  Compliance Electromagnetic
Output Test Test level Environment - Guidance
Power of IEC 60601 - 1 - 2:2014 Level
the
Transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz Portable and mobile RF
wi d=12/P d=2.0/P communications equipment
should not be used closer to
0.01 0.12 0.20 Sknr;qtz ;FSO any part of the Ultrasound
0.1 0.38 0.63 MHz System, including cables, than
Outside 3Vrms the recommended separation
1 12 20 distance. This is calculated using
ISM Bands
10 38 6.3 amateur the equation applicable to the
100 o 2 frequency of the transmitter.
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended Conducted Recommended Separation
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to RF IEC Distance (d):
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the 61000-4-6 d=12J/P
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer. IEC 60601-1-2:2007
= NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency d=124P80MHzto 800 MHz
range applies. 6\Vrms 150 d=23/P80MHzto 2.5GHz
= NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic kHz to 80 IEC 60601-1-2:2014
propagation is affected by absorption and reflection from structures, MHz 6\Vrms d=2.04P80MHzto 2.7 GHz
objects, and people. In ISM Bands
amateur Where P is the maximum output

= Guidance 3

The i600 system is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the

power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer,

Radiated RF 3 V/m 80 MHz 3V/m
IEC 61000-4-3  t0 2.7 GHz

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:

@

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

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

User Guide

*  Guidance 4

The 600 system is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i600 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Immunity ) . ) . |EC 60601 Compliance
Test Band Service Modulation TestLevel  Level
380 - Pulse
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Deviation ~ 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Pulse
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Proximity 800 - TETRA 800; Pulse
Fields from 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
RF Wireless MHz CDMA 850; 18 Hz
Communications LTE Band 5
IEC 61000-4-
€ 6100043 1700 - GSM 1800;,CDMA Pulse
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Pulse
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2430; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Pulse
5800 80\;\15?’:/” Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

Intraoral Scanner i600
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6 Specifications

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

A\ WARNING

= Use of the i600 adjacent to or on other equipment must be
avoided as it may result in improper operation. If this use is
necessary, it is advisable that this and the other equipment be
observed to verify that they are operating normally.

= The use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the Medit of the 600 could result in
high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity from this equipment and result in improper operation.

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

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

Trade Name i600
Packing Unit 1 set
Rating 9V=,3A

Calibration Tool

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class I, Type BF Applied Parts

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Weight

20g

* This product is a medical device.

Operating, Storage

, and Transport Conditions

Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Handpiece

Dimension 248.2 x 44 x 474 mm (W x L x H)

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9 mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

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

Output 12V=,3A

Case Dimension

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

Operating - 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 800 - 1,100 hPa

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

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

SCP (Short Circuit Protection)

Emission limits per environment

OCP (Over Current Protection)

Environment

Hospital environment

User Guide

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

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

Intraoral Scanner i600
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Om denne guide

1 Introduktion og Oversigt

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

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

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

/\ PAS PA

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

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

1.1 Anvendelsesformal

i600 systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at
registrere topografiske egenskaber pa taender og omkringliggende
vaev digitalt. i600 systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-
assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

1.2 Anvendelsesomrade

i600 systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele.
Forskellige faktorer sdsom (intraoralt miljg, operatarens ekspertise og
laboratoriets arbejdsflow) kan pavirke de endelige scanningsresultater,
ndr man benytter i600 systemet.

28 User Guide

1.3 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at i600 systemet skal benyttes til at skabe
billeder af teenders indre strukturer eller den understattende
skeletstruktur.

1.4 Operatorens kvalifikationer

/\ PAS PA

i600 systemet er skabt til at blive anvendt af personer
med professionelt kendskab til tandpleje og dental
laboratorieteknologi.

= Brugeren af i600 systemet er alene ansvarlig for at afggre
om enheden er egnet til den respektive patients case og
omstaendigheder.

= Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden
og tilstraekkeligheden af al data, som fgjes ind i 1600 systemet
og det leverede software. Brugeren bar tjekke resultaternes
nejagtighed og kontrollere hver enkel case.

= {600 systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets
medfglgende brugervejledning.

= Fejlagtig anvendelse eller handtering af 600 systemet
vil annullere dets garanti. Hvis du har brug for yderligere
information vedrarende korrekt brug af i600 systemet, skal du
venligst kontakte din lokale distributer.

= Brugeren ma ikke selv zendre i i600 systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 &I Fremstillingsdato
4 u Fabrikant
5 A Pas pa
6 A Advarsel
7 Lees brugervejledningen
8 ( E Europas Officielle CE-meerkning for produkter
9 Gtgtiglr;seret repreesentant i den Europaeiske
10 Den anvendte del er af Type BF
11 E WEEE-meerkning
12 & only Foreskreven anvendelse (USA)
13 MET-maerkning

Intraoral Scanner i600
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14 ~_ AC Nr. Element Kvantitet Udseende y';v» L
7 @velsesmodel 1stk 3 i) 14 Stremledning 1stk
15 — DC NS,
1 1600 handstykke 1stk D

16 “jlf Temperaturbegraensning . USB-stik i

0% 8 Handledsrem 1stk 15 (Inkluderer installation af 1 stk MEDIT <
17 Luftfugtighedsbegreensning =, ) Medit Scan for Clinics) e

20%

100k 2 Stremhub 1stk
18 @ Atmosfaerisk trykbegreensning .
1o ! Skobeli 9 Skrivebordsholder 1stk / 16 Brugervejledning 1stk -

robelig
20 f Skal holdes ter 3 i600 Cover til handstykke 1stk
21 II Denne side opad 10 Veegbeslag Lt I } A PAS PA
—
» % Swlags.ctabling er forbudt [ N = Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den vaek
vlags-stabling er forbu . . o .
[ | yvies & 4 Genanvendelig tip 4 stk . — fra direkte sollys. En misfarvet gvelsesmodel kan pavirke
23 [:E] Se instruktioner vedrarende brug 11 Stremforsyningskabel 1stk ) resultaterne i gvelsestilstand.
o = Stroppen er specialdesignet til vaegten af i600 og bar ikke blive
L) brugt med andre produkter.

1.6 Oversigt over i600s komponenter Lille tip

| -
i600 Guide til udpakninga ("Seelges separat) e \ 12 USB 3.0 kabel 1 stk G = Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt
er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med

andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan
forarsage fejl eller brand.

6 Kalibreringsvaerktej 1stk o 13 Medicinsk adapter 1 stk

Scan QR-koden =

30 User Guide Intraoral Scanner i600 31
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1.7 Opsatning af i600 systemet

1.7.1 Grundindstillinger for i600

@ Tilslut USB 3.0-kablet (C til A) @ Tilslut den medicinske
til stremhubben. adapter til stramhubben.

7 g

_»

@ Tilslut stremkablet til den
medicinske afapter.

@ Tilslut stremkablet til en
stramforsyning.

e

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

® Du kan ogsa tilslutte i600
direkte til en PC uden
adapteren.

User Guide

Q Teend for i600

M Tryk pa stremknappen pa
i600 .

“Q" sluk for i600

Skrivebordsholder

@ Nar strammen er tilsluttet,
vil LED-indikatoren gverst pa
i600's hdndstykke lyse blat.

o \\‘ : N

Vaegbeslag

Tryk pa teend/sluk-knappen nederst pd i600's handstykke og hold den

nede i 3 sekunder.

Intraoral Scanner i600
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2 Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1 Introduktion Anbefalede systemkrav 2.2.2 Medit Scan for Clinics installationsvejledning ® Det kan tage op til adskillige ® Narinstallationen er gennemfort,
) o o o minutter at feerdiggere skal du genstarte PC'en for at
Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital Windows 0S installationsprocessen. Luk sikre optimal programbetjening.
registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende vaev ved - @ Ko filen “Medit_Scan_for_ @ Veelg opseetningssproget og ik venligst ikke din PC ned, for
hjeelp af i600 Laptop Stationzer computer Clinics_XXX.exe”. pa "Next". installation er gennemfart.
jeelp ati600 systemet. Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K P 2 | ——
0 cPU Intel Core i7 -~ 11800 Intel Core i7 — 11700K T MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
2.2 Installation AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800X
2 2 l S t k AMD Ryzen 75800 yeen 2800 HOl gaw GOl wsotR; g‘e:emuwhuemesempwuavs'“m”s"u'!%"'w Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
-4 ystemkrav RAM 3268 R ’ ) o Vet
O e SRS = i M‘memy.wurwmputswenwmme
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB) == etoling e stvore
Minimum systemkrav Grafik NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Qver 6GB) o o
AMD Radeon understettes ikke.
Windows 0S 0% Windows 10 Pro eller Home 64-bit
Laptop Stationaer computer Windows L1 Pro eller Home era
CPU Intel Core 7 - 10750H Intel Core 7 - 10700 R ® Velginstallationsstien. @ Laes omhyggeligt "License Agreement”
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X p Apple M1 P for du markerer feltet "l agree to the SOY. . - . )
rocessor pple M1 Pro License terms and conditions." og ik Q Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i600 systemet er
RAM 1668 RAM 268 Han g ; ; o
VIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 665) derefter pa “Install". forbundet til en PC. Serg venligst for at tage i600's USB 3.0-kabel
0s macOS Monterey 12
Grafik 'AMD Radeon understattes ikke. Yy - o ud af PC'en, for installationen pa begyndes.
i, MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
0S  Windows 10 Pro eller Home 64-bit /Windows 11 Pro eller Home Q" Besog www.meditlink.com for preecise og opdaterede systemkrav. s
I, . . ) 1 requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB
05 -()- Benyt PC og en monitor med certificeringen IEC 60950, IEC —— -
mac = 55032, IEC 55024. = 0 Please disconnect the cable from PC!
Processor Apple M1/M2 'Q' Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre Yo s o s r s R vwed Ut s Sy ol ¥ e bekes
RAM 16GB kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit e ssliedsanforants. e e “
er ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstdet i
oS macOS Monterey 12 X Tagree to the License terms and conditons /1 agree tothe License terms and conditiors.
forbindelse med andre kabler end det USB 3.0-kabel, som blev
leveret af Medit. Sgrg for kun at benytte USB 3.0-kablet som

fulgte med i pakken.
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223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

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

Sadan benytter du Medit Academy
=

[=1H7
Scan QR-koden.

3 Vedligeholdelse

/\ PAS PA

Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-

medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.

= Overordnet set behgver brugerne ikke udfare
vedligeholdelsesarbejde pa i600 systemet udover kalibrering,
rengering og sterilisering. Praeventiv inspektion og anden
reguleer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

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

= Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nar den
sammenlignes med tidligere resultater.

Q- Vianbefaler, at man udfarer en periodisk kalibrering. Du kan indstille

w

CECNORCECRORC)

©

® ©

&

11

Miljgmaessige omstaendigheder, som for eksempel temperaturen,
har aendret sig.

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

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

kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode
(Dage). Standard-kalibreringsperioden er 14 dage.

Sadan kalibreres i600

Teend for 600 og start Medit Scan for Clinics.

Ker kalibreringsguiden fra Menu > Indstillinger > Kalibrering.
Forbered kalibreringsvaerktejet og i600 handstykket.

Drej kalibreringsvaerktejets knop til position « 1

Placer i600 handstykket i kalibreringsvaerktejet.

Klik p& “Naeste” for at starte kalibreringsprocessen.

Nar kalibreringsvaerktgjet er monteret korrekt i den rigtige
position 1, vil systemet automatisk indhente dataen.

Nar indhentningen af data er gennemfart for position « 1,
skal du dreje knoppen hen til den naeste position.

Gentag trinene for positionerne ¢ 2 - ¢ 8 og positionen (LAST
Nar dataindhentningen er gennemfert for positionen @AsT |, vil
systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

36 User Guide

3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering

321 Genanvendelig tip & Lille tip - Sterilisering

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

= Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter
rengering og desinficering, skal du undersage spejlet inde i
tippen for at sikre, at der ikke er nogen pletter eller plamager.
= Gentag renggrings- og desinficeringsprocessen, hvis det er
nedvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.
= Laegtippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og
sorg for at den er lufttaet. Benyt enten en selvklaebende eller
varmeforseglet pose.
= Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under felgende forhold:
» Steriliser i 30 minutter ved 121°C (249,8°F) med
tyngdekraft og ter i 15 minutter.
»  Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275°F) med tyngdekraft
og ter i 30 minutter.
» Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2°F) med for-vakuum
og ter i 20 minutter.
= Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, for
du dbner autoklaven.
= Scanner-tippe kan steriliseres op til 150 gange, hvorefter de skal
kasseres som beskrevet i sektionen for bortskaffelse.
= Autoklave-tider og temperaturer kan variere afheaengigt af typen

og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis

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

3.22 Genanvendelig tip & Lille tip - Rengering og desinficeringg

= Renger tippen med saebevand og en barste lige efter den
har vaeret brugt. Vi anbefaler, at man benytter et mildt
opvaskemiddel. Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og
pletfrit efter renggringen. Hvis spejlet forekommer plettet eller
dugget, skal du gentage renggringsprocessen og rense godt
efter med vand. Ter omhyggeligt spejlet med papir.

= Renger med Caviwipes i overensstemmelse med felgende
forhold. Se venligst Caviwipes-brugermanualen for korrekt brug.
» Caviwipes: desinficer i 3 minutter og ter i 5 minutter
» Caviwipes-1: desinficer i 1 minut og ter i 5 minutter
» Caviwipes-2: desinficer i 2 minutter og ter i 5 minutter

= Desinficer tippen i 60 til 90 minutter med en MetriCide 30-lgsning.
Se venligst MetriCide 30-brugermanualen for korrekt brug.

= Desinficer tippen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Rens
tippen grundigt. Se venligst Wavicide-01 Solutions brugermanual
for korrekt brug.

= Fjern tippen fra den benyttede lgsning og rens grundigt efter
rengering og sterilisering.

= Brugen steriliseret og ikke-slibende klud til at terre spejlet og
tippen forsigtigt.

Intraoral Scanner i600
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/\ PAs PA

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

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

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

= Medit er ikke ansvarlig for nogen skader, som for eksempel
misdannelse af tippen, som sker under rengering, desinficering
eller sterilisering, der ikke falger ovenstaende retningslinjer.

3.23 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pd spidsen af tippen kan fare
til darlig scanningskvalitet og en overordnet darlig scanningsoplevelse. |

sadanne situationer skal du rengare spejlet ved at felge nedenstdende trin:

@ Afkobl scannertippen fra i600 handstykket.

@ Heeld sprit pa en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet.
Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil
kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller
propanol (ethyl-/propyl sprit).

3.24 Handstykke

Efter behandlingen skal du rengere og desinficere alle andre
overflader pa i600 handstykket med undtagelse af scannerens front
(det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering
og desinficering skal foregd, mens enheden er slukket. Benyt forst
enheden igen, nar den er helt tor.

Den anbefalede rengerings- og desinfektionsoplasning er denatureret
sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede renggrings- og desinficeringsprocedure er som falger:

@  Sluk for enheden péa teend/sluk-knappen.
@  Afkobl alle kabler fra stramhubben.
®  Rensfilteret pa forenden af i600 handstykket.

» Hvis der heeldes sprit direkte ned i filteret, kan det
muligvis sive ind i 1600 handstykket og forarsage fejl.

» Renger ikke filteret ved at haelde sprit eller
renggringsmiddeloplesninger direkte ind i filteret. Filteret skal
vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er fugtet med
sprit. Tor ikke af med handen og pafer ikke for meget kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller
fejl, der opstar under en renggring, som ikke folger
ovenstdende retningslinjer.

@  Seet coveret pa fronten af i600 handstykket, nar filteret er rengjort.
(®  Heeld desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og ikke-slibende klud.

®  Torspejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud. ®  Tor scanneroverfladen med kluden.

@ Sergfor at spejlet er i af stov og fibre. Gentag @  Ter overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende kiud.
renggringsprocessen, hvis det er ngdvendigt.
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/\ PAS PA

Renger ikke i600 handstykket, ndr enheden er teendt, da vaesken
kan treenge ind i scanneren og forarsage fejl.

= Benyt forst enheden, nar den er helt ter.

= Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende
rengerings- og desinficeringsmidler under renggringen.

3.25 Other Components

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

= Tor komponentens overflade med kluden.
Ter overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

/\ PAS PA

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

3.3 Bortskaffelse

/\ PAS PA

Scannertippen skal vaere steriliseret, far den bortskaffes.
Steriliser tippen som beskrevet i sektion "3.2.1 Genanvendelig
tip & Lille tip - Sterilisering’.

= Bortskaf scannertippen pa samme made som du ger med andet
Klinikaffald.

= Andre komponenter er designet til at overholde felgende
direktiver:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment (Begreensning af brugen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive
(Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr).
(2012/19/EV)

3.4 Opdateringer i Medit Scan for Clinics

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

4 Sikkerhedsvejledning

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

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

i600-systemet bar kun blive betjent af tandleeger og tandteknikere,
som er traenet i at benytte systemet. Brug af i600-systemet til ethvert
andet formal end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet
"1.1 Anvendelsesformdl" kan resultere i personskade eller beskadigelse
af udstyret. Handter venligst i600-systemet i overensstemmelse med
retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

4.1 Grundsystemet

i600-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej preecision. Leer
alle de felgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden
installation, brug og betjening af i600 .

/\ PAS PA

USB 3.0 kablet, som er forbundet til stramhubben, er det samme som
et standard USB-kabelstik. Dog kan enheden eventuelt ikke betjenes
normalt, hvis der benyttes et standard 3.0 USB-kabel med i600.

= Detstik, der folger med stramhubben, er designet specifikt til i600 og ber
ikke bruges med nogen anden enhed.

= Huvis produktet har vaeret opbevaret i et koldt miljg, bar du give det tid
til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, far brug. Hvis det benyttes
med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan beskadige de
elektroniske dele inde i enheden.

= Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske

skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa
enheden.

For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen
problemer, sasom fysiske skader eller lase dele. Hvis der er nogen
form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet. Kontakt i stedet
fabrikanten eller din lokale repraesentant.

Undersag i600 handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

Nar i600-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en
skrivebordsholder eller pa et veegbeslag.

Installér ikke skrivebordsholderen pa en skra overflade.

Placér ikke noget objekt pa selve i600-systemet.

Placér ikke i600-systemet pa en varm eller vad overflade.

Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af i600-systemet. Hvis

udstyret overophedes, kan i600-systemet muligvis lave fejl eller saette ud.

Spild ikke vaeske pa i600-systemet.

i600 handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af
elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for vaeske eller
fremmede objekter treenge igennem.

Boj eller traek ikke i kablet, som er forbundet til i600-systemet.

Ordn alle kabler, sa du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet
ind i dem. Ethvert treek i kablerne kan forarsage skade pa i600-systemet.
Placér altid stramledningsstikket pa i600-systemet pa et let tilgeengelig
lokation.

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

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

Hvis du taber tippen til i600 pa gulvet, skal du ikke bruge den igen.
Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er
fastgjort il tippen, kan vaere blevet lasnet.

Grundet deres skrabelighed, skal tippene til i600 behandles forsigtigt. For
at undga skade pa tippen og dets indre spejl, skal du vaere opmaerksom
pa at undga kontakt med patientens taender eller restaureringer.

Hvis du taber i600-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes af
noget, skal det kalibreres igen fer brug. Hvis instrumentet ikke kan

skabe forbindelse til softwaren, skal du konsultere fabrikanten eller
autoriserede forhandlere.

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

Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt
funktionalitet med i600-systemet.

| tilfeelde af et alvorligt uheld med i600-systemet, skal du give fabrikanten
besked herom og rapportere det til den rette nationale autoritet i det
land, hvor brugeren og patienten har bopael.

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

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

4.2 Korrekt treening

Sadan kommer du i gang med i600 @velsestilstand

[OELRE: 3
Scan QR-koden.

Scan QR-koden.

/\ ADVARSEL
Far du benytter dit i600-system pa patienter:

= Skal du have modtaget traening for at bruge systemet eller have
leest og fuldt ud forstaet brugervejledningen.

= Skal du veere bekendt med sikker brug af i600-systemet som
beskrevet i brugervejledningen.

= For brug eller efter zendring af en hvilken som helst indstilling,
skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa
kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.

4.3 ltilfeelde af fejl pa udstyr

A\ ADVARSEL

Hvis dit i600-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke

om, at der er et problem med udstyret:

= Skal du fjerne enheden fra patientens mund og indstille brugen
gjeblikkeligt.

= Skal du koble enheden fra PC'en og kontrollere for fejl.
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= Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.
= /ndringer i i600-systemet er forbudt ved lov da det kan udggre
en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

4.4 Hygiene

/A\ ADVARSEL

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

= Nartippen bearbejdes eller skal udskiftes.

= i600-systemet benyttes pa patienter.

= i600-systemet bergres.

A\ ADVARSEL
i600-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. For du
bruger i600-systemet pa en patient, skal du veere sikker pa at:
= Have steriliseret i600-systemet som beskrevet i sektionen "3.2
Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering”.
= Der benyttes en steriliseret tip.

4.5 Elektrisk sikkerhed

/\ ADVARSEL
= 600 systemet er en Klasse 1-enhed.
= Foratundga sted, ma i600-systemet kun veere tilsluttet en
stremkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke kan
tilslutte det medfulgte i600 -stik i stikkontakten, skal du kontakte
en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten.

Forseg aldrig at omga disse sikkerhedsretningslinjer.

Brug ikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i600-systemet til
andre formal end det er beregnet til.

i600-systemet benytter kun RF-energi internt. Meengden af RF-
straling er lav og forstyrrer ikke omkringvaerende elektromagnetisk
straling.

Der en risiko for sted, hvis du forsager at f& adgang til i600-
systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have
adgang til systemet.

Tilslut ikke i600-systemet til et almindelig stramstik eller
forlaengerledning, da disse forbindelser ikke er sa sikre

som stikkontakter med jordforbindelse. Folges disse
sikkerhedsretningslinjer ikke, kan der vaere risiko for felgende farer:
Alt tilsluttet udstyrs samlede kortslutningsstram kan overstige
graensen angjvet i EN/IEC 60601-1.

Jordforbindelsens impedans kan overstige den graense, der er
angivet i EN/IEC 60601-1.

Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer neer i600-
systemet og undga at spille veeske pa systemet.

Spild aldrig nogen form for veeske pa i600-systemet.
Kondensvand grundet zendringer i temperaturen eller
luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i i600-systemet,
hvilket kan gdelaegge systemet. Far du forbinder i600-systemet
til stremforsyningen, skal du serge for at holde i600-systemet
ved stuetemperatur i mindst to timer for at undga kodensvand.
Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i600
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opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.

= Du ber kun afbryde i600 systemet fra stremforsyningen via dets
stremkabel.

= Hold pa kontakten, ndr du traekker stramkablet ud.

= Fordet frakobles, skal du serge for at slukke for stremmen pa
enheden ved at benytte teend/sluk-knappen pa handstykket.

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

= Benyt kun batterier som er leveret til brug med i600 . Andre typer
batterier kan beskadige i600-systemet.

. Undga at traekke i kommunikationskablerne, stramkablerne, etc
som benyttes med i600-systemet.

= Benyt kun medicintekniske adaptere som er leveret til brug med
i600 . Andre typer adaptere kan beskadige i600-systemet.

= Rorikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

4.6 @jensikkerhed

A\ ADVARSEL

= i600-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.

= Det steerke projicerede lys fra tippen af i600 er ikke skadelig for
gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i det staerke
lys eller sigte lysstralen mod gjnene pa andre. Generelt kan

gjnene veere sensible overfor intense lyskilder og sandsynligheden
for sekundaer eksponering er stor. Som med anden form for
intens lyskilde-eksponering, kan du opleve midlertidigt nedsat
synsskarphed, smerte, ubehag eller synsgener, der alle sammen
gger risikoen for sekundaere uheld.

Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit 600 bar ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret
med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade. Af samme
grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med epilepsi
heller ikke betjene Medit i600 .

4.7 Eksplosionsfarer

/A ADVARSEL

i600-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet teet pa

braendbare veesker, gasser eller miljoer med hgje ilt-koncentrationer.

Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i600-systemet teet
pa brandfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

/A ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og
pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller
pacemaker, ndr du bruger i600 systemet.
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= Se producentens manualer for mere information om ydre
enheder brugt med 600 .

5 Information vedrerende elektromagnetisk
kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske udledninger

i600-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo som
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet skal sikre, at
det benyttes i et sadan miljg.

Vejledning og fabrikantens erklaring - Elektromagnetisk udledning

Elektromagnetisk milje

Udledningstest Overholdelse ~Vejledning
i600 benytter kun RF-energi til
sin interne funktion. Derfor er RF-
RF-udledninger Gruppe 1 udledningerne meget lave og vil med
CISPR 11 PP stor sandsynlighed ikke udgare nogen
forstyrrelse for omkringveerende
elektronisk udstyr.
RF-udledninger Klasse A 600 er egnet til brug i alle
CISPR 11 virksomheder. Dette omfatter
Hamoniske udledninger husstande, som er direkte
IEC 6100032 6100032 Klasse A forbundet. med det Qﬁenthge
lavspaendingsforsyningsnet, der
Spaendingsudsving / Stemmer overens forsyner bygninger, som bruges

Flimmerudledninger

til husholdningsformal.

A\ ADVARSEL

Dette i600-system er kun tilsigtet til brug for professionelt
sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan forarsage radiointerferens
eller kan forstyrre betjeningen af omkringveerende udstyr. Det kan
veere ngdvendigt at traeffe afvaergende foranstaltninger, for eksempel
omlaegning eller flytning af i600 eller afskaermning af placeringen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet
= Vejledning 1
i600-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo

som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet
skal sikre, at det benyttes i et sddan milje.

Stremkvaliteten bar

Elektrisk hurtig  +2kvfor +2kvfor d
transient / stromforsyningsledninger  stremforsyningsledninger veere den iafm ?e som
Burst IEC L1 kvforindgangs/ L1 kvfor indgangs/ makn bypis .\nl er.ll.
61000-4-4 udgangsledninger udgangsledninger e ommeru.et mie
eller et hospitalsmilje.
*0,5Kkv, £1kV +0,5kV, £1kV

Overspaending
IEC 61000-4-5

differential modus

differential modus

Stremkvaliteten ber
veere den samme som
man typisk finder i

Magnetiske felter, som
opstar pa grund af

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

. Electromagnetic
Immunitets IEC 60601 Overhold ] 8
5 o Environment -
test Testniveau elsesniveau X
Guidance

Gulvene skal veere
lavet af tree, beton
eller keramiske

+
* 8k kontakt fliser. Hvis gulvene

Elektrostatisk & 8 kV kontakt

afladning +2kV, £ 4ky, +2kv, £4ky, er belagt med et
(ESD) IEC +8kV, £ 15kv  £8KV, £ 15kv 'gk )
61000-4-2 uft Wuft syntetisk materiale,

anbefales en
luftfugtighed pa
mindst 30%.

05KV, ELK,  FOSKY, £1KY, et kommercielt milie
+2kvalmindelig  +2kValmindelig  eller et hospitalsmilje.
modus modus
Stremkvaliteten bar
vaere den samme som
man typisk finder i
0% UT (100% fald 0% Ut (100% fald et kommercielt miljg
i Ur) for 0,5/1 i UT) for 0,5/1 eller et hospitalsmilje.
Spaendingsfald, cyklusser cyklusser Hvis brugeren af
korte afbrydelserog ~ 70% UT (30% fald ~ 70% Ut (30% fald ~ i600-systemet har
spaendingsvariationer i UT) for 25/30 i UT) for 25/30 brug for fortsat
pa stramforsyningens ~ cyklusser cyklusser betjening under
indgangslinjer 0% UT (100% fald 0% Ut (100% fald ~ stremafbrydelser,
iUT) for 250/300 i Ut) for250/300  anbefales det, at i600-
cyklusser cyklusser systemet er koblet

op til en uafbrydelig
stramforsyning eller
opererer pa batteri.

Magnetiske ’
felter som opstar SEBTTd\ngSﬁekvenS,

a grund af skal ligge pd niveauer,
gpgndingsfrekvens 30A4/m 30A/m der ergl%arskteﬁsﬁske for
(50/60Hz) [EC en lokation i et typisk
6100048 kommercielt miljg eller

et hospitalsmilje.

8A/m 8A/m

30 kHz Cw- 30 kHz CW- Resistensen mod
Neerhedsmagnetiske  modulation modulation magentiske felter
felteri blev kun testet
frekvensomradet9 65 A/m 65 A/m og anvendt pd
kHz til 1356 MHz 1342 kHz 1342 kHz indkapslede
immunitet PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz overflader eller
IEC61000-4-39 tilbeher, som var

75A/m 75A/m tilgaengeligt under

13,56 MHz 13,56 MHz tilsigtet brug.

PM 50 kHz PM 50 kHz

BEMZRK: Ut er hovedspzendingen (AC) for anvendelsen af testniveauet.
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= Vejledning 2

Anbefalede adskillelsesdistancer mellem portabelt og mobilt
kommunikationsudstyr og i600

Adskillelsesdistance i henhold til senderens frekvens [M]

maksimale IEC 60601 - 1 - 2:2014
udgangseffekt
w] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 3,8 6,3
100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den

anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen,

der geelder for senderens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale

udgangseffekt i watt (W) ifolge senderens fabrikant.

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

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

=  Vejledning 3

i600-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske milje
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet
skal sikre, at det benyttes i et sadan miljg..

Vejledning og fabrik erkleering - Elektromagnetisk immunitet
Immunitets  IEC 60601 Overhold Elektromagnetisk miljo
test Testniveau elsesniveau - Vejledning
Portabelt og mobilt RF-
3Vrms kommunikationsudstyr ber ikke
150 kHz til benyttes teettere pa nogen del
80 MHz af ultralydssystemet, heriblandt
Udenfor 3VIms abler, end den anbefalede
ISM Band adskillelsesdistance. Dette
amater beregnes ved hjeelp af ligningen,
der geelder for senderens frekvens.
Anbefalet adskillelsesdistance (d):
Udfert RF IEC d=124/P
61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/P 80 MHz til 800 MHz
d=23/P80MHztil 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms d=204P8OMHztil 27 GHz
150 kHz il )
80 MHz 6Vrms Hvor P er transmitterens
| 1SM B&nd maksimale udgangseffekt i watt
amatar (W) ifelge senderfabrikanten,

erd den anbefalede
adskillelsesdistance i meter (m).

Udstralet 3V/m 3V/m
RF IEC 80 MHz til
61000-4-3 2,71GHz

Feltstyrker fra faste RF
-sendere, som er bestemt
ved en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse

ber veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr markeret
med felgende symbol:

@

Vejledning og fabrikantens erklaring - Elektromagnetisk immunitet

Immunitets

IEC 60601 Overhold

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gaeder det hgjere frekvensomrade.

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

BEMARKNING 3! ISM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) band
mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz;
13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz.
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Vejledning 4

i600-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk milja,
hvori udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Portabelt RF-
kommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere end 30 cm (12
tommer) pa enhver del af i600-systemet. Overholdes dette ikke,
kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

i 1) 1) :
test A EENESIE leclaticn Testniveau elsesniveau
380 - Puls
390 TETRA400  modulation 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - | FM £5 kHz
470 G'EARF;S 42%0’ Deviation 28 V/m 28 V/m
MHz 1kHz sine
Pulse
FRS460 LTE-band 13,17 Modulation 9 V/m 9V/m
217Hz
GSM 800:900;
Neerhedsfol 800 - TETRA 800; Pulse
; aetr °le eRsf 960 iDEN820;  Modulation  28V/m  28V/m
kor:imrinii;tioner MHz ~ CDMA8S0; 18 Hz
IEC61000-43 LTE bénd 5
GSM 1800;CDMA
1700 - : . Pulse
1990 1900’§SM l?OO, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE-band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - Blu;ggitlht’)\;\’;AN Pulse
2570 o . Modulation  28V/m 28 V/m
MHz n;RFID 2450; 217 Hz
[TE-band 7
5100 - Pulse
5800 80\3/L1q’;‘/n Modulation 9 V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Specifikationer

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

A\ ADVARSEL

= Brugafi600 ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas,
da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er
nedvendig, er det tilradeligt, at dette og andet udstyr observeres
for at kontrollere, at det fungerer normalt.

*  Brug af andet tilbeher, transducere og andre kabler end
dem, der er specificeret eller leveret af Med900 til i600 , kan
resultere i hgje elektromagnetiske udledninger eller reduceret
elektromagnetisk immunitet fra dette udstyr og resultere i
forkert betjening.

IFor visse tjenester indgdr kun uplink-frekvenserne.

Modelnavn

MD-1S0100

Handelsnavn 600
Pakningsenhed 1 seet
Klassificering 9V=,3A

Klassifikationer for
beskyttelse mod
elektrisk sted

Klasse I, anvendte type BF-dele

* Dette produkt er e

n medicinteknisk enhed.

Handstykke

Mél 2482 x 44 x 474 mm (Bx L x H)
Veegt 241g

Stremhub

Mal 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
Veegt 19¢g

DC-adapter

Modelnavn ATMO036T-P120

Indgangsspeending

Universel 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz
input uden nogen skydekontakt

Output 12V=3A
Boksens mal 100 x 50 x 33 mm (B x L x H)
EMI CE / FCC Klasse B, ledning & straling er opfyldt

Beskyttelse

OVP (Overspaendingsbeskyttelse)

SCP (Kortslutningsbeskyttelse)

OCP (Overstremsbeskyttelse)

User Guide

Beskyttelse mod
elektrisk sted

Klasse |

Betjeningsmodus

Kontinuerlig

Kalibreringsvaerktoj

Mal 123.8 x 54 mm (H x @)
Veegt 220 g
Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperatur 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Vilkar for ) 20 - 75% relativ luftfugtighed
betjening Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800 - 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F)
Opbevarings ) 20 - 80% relativ luftfugtighed
forhold Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800 - 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F)
Transport . 20 - 80% relativ luftfugtighed
forhold Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620 - 1,200 hPa
Emissionsgraenser pr miljo

Miljo

Hospitalsmilje

Ledet og udstrélet

RF-EMISSIONER CISPR1L

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wa Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com

Tel: +82-070-4515-722
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Over deze handleiding

1 Introductie en overzicht

Gids in deze handleiding

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

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

/\ PAS OP

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

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

1.1 Bedoeld gebruik

Het i600 systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om
topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het i600 systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer
geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige
restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het i600 systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale
kenmerken van de patiént. Verschillende factoren (intra-orale
omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het
laboratorium) kunnen de uiteindelijke scanresultaten beinvioeden bij
gebruik van het i600 systeem.

52 User Guide

1.3 Contra-indicaties

Het i600 systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de
interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.

1.4 Kwalificaties van gebruiker

/\ PAS OP

= Heti600 systeem is ontworpen voor het gebruik van
individuen met professionele kennis van tandheelkunde en
tandheelkundige technologie.

= De gebruiker van het i600 systeem is zelf verantwoordelijk om
te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de
casus en omstandigheden van de patiént.

= De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid,
volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het
i600 systeem en bijbehorende software. De gebruiker dient
de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te
beoordelen.

= Heti600 systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in
de gebruikershandleiding.

= Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i600 systeem.
Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct
gebruik van het i600 systeem, neem dan contact op met uw
lokale leverancier.

= De gebruiker mag het i600 systeem niet aanpassen.

1.5 Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 &I Productiedatum
4 u Producent
5 A Pas op
6 A Waarschuwing
7 Lees de gebruikershandleiding
8 ( E ?aeattoﬁiciéle kenmerk van het Europa certifi-
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de
Europese gemeenschap
10 BF type onderdeel
11 WEE-richtlijn
12 Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
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14 ~_ AC Nr. Onderdeel Aantal Uiterlijk y';v» L
7 Oefenmodel 1stuk 3 o5 JIA 14 Netstroomkabel 1stuk
oy
15 N DC
1 i600 handstuk 1stuk —

16 /l/‘“ Temperatuur limitatie . USB-stick

o (Installatieprogramma /

% 8 Polsband 1stuk 15 ) - 1stuk MEDIT (
17 Luchtvochtigheidslimitatie =, ‘ van Mg:g:gc;r;feonr)cllnlcs D
0% i
Tiootea . o 2 Power hub 1stuk

18 @ Atmosferische luchtdruklimitatie .
19 I Breckbat 9 Tafelhouder 1stuk / 16 Gebruikershandleiding 1stuk -
20 Droog bewaren 3 i600 Dop handstuk 1stuk

-~ . p ‘ l /\ PAS OP
21 It Deze kant boven 10 Wandhouder 1stuk I = Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd

S— 5 oefenmodel, heeft mogelijk invloed op de resultaten van de

1

22 % Zevenlaags stapelen verboden X oefenmodus.

[ | 4 Herbruikbare scankop 4stuks k . . Het koord i ifiek ont het icht de 1600

) \ . et koord is specifiek ontworpen voor het gewicht van de i
: . py 11 Power Delivery (PD) kabel 1stuk { )

z3 Dﬂ Raadpleeg de instructies voor het gebruik oo, en moet niet worden gebruikt met andere producten.

B = Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het

1.6 1600 onderdelen overzicht 5 Kleine scankop 4 stuks \ ' product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer,
1600 Handleiding voor uitpakken (*Los verkocht) \ 12 USB 3.0 kabel 1stuk Q het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.
Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk
tot schade of vuur.

i 6 Kalibratie-instrument 1stuk 4 13

Scan de QR-code. —

Medische adapter 1stuk
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1.7 In gebruik nemen van het i600 systeem

171 Basisinstellingen van de i600

3 Sluit de netvoedingskabel aan @ Sluit de netvoedingskabel aan
op de medische adapter. op een stroombron.

@ Sluit de USB 3.0 kabel (C naar @ Sluit de medische adapter
A) aan op de power hub. aan op de power hub.

7 7

N
® Verbindt de USB 3.0 kabel ® U kunt de i600 ook
op een USB-A poort op de rechtstreeks op een computer
computer. aansluiten, zonder de adapter.
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Q De i600 inschakelen

@ Druk op de aan-/uitknop
van de i600.

Q De i600 uitschakelen

Tafelhouder

(2 Wanneer het i600 handstuk van
stroom is voorzien kleurt de
LED aan de bovenkant blauw.

Wandhouder

Houd de Aan/Uit knop aan de onderkant van de i600 drie seconden

ingedrukt.

Intraoral Scanner i600
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2 Medit Scan for Clinics overzicht

2.1 Introductie

Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface
om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels
vast te leggen in combinatie met het i600 systeem.

Aanbevolen systeemeisen

Windows 0S

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

. CPU
2.2 Installatie AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
221 Systeemvereisten RAM 208
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Meer dan 8GB)
Minimum systeemvereisten Grafisch NVIDIA RTX A3000/4000/SQOO (Meer dan 6 GB)
AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Windows 0S Besturings Windows 10 Pro of Home 64-bit /
Laptop Desktop systeem Windows 11 Pro of Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro
RAM 1668 RAM 3268
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 16@0/2060/3060 0s macOS Monterey 12
(Above 6GB) AMD Radeon is not supported. .
Besturings Windows 10 Pro of Home 64-bit / (- Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten,
systeem Windows 11 Pro of Home ~ bezoek www.meditlink.com.
macos Q Gebruik een computer en monitor gecertificeerd conform 60950,
"~ IEC 55032, [EC 55024.
Processor Apple M1/M2 Q- Hetapparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan
RAM 16GB ~  de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet
verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van
0s macOS Monterey 12 .
y andere USB kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel van Medlit.
Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.
User Guide

2.2.2 Medit Scan for Clinics Installatiehandleiding

@ Voer het "Medit_Scan_for_ @ Selecteer de setup taal en klik op
Clinics_X.XX.exe" bestand uit. "Next".
O = = I

MEDIT [ e iaian o™

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

3 Selecteer het installatie pad. @ Lees de "License Agreement” volledig
voordat u klikt op "I agree to the
License terms and conditions.” Klik
daarna op "Install".

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

Setup requires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before

‘You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

You can install Medit Scan for Cliics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

Het kan enkele minuten

duren voordat de installatie is
afgerond. Schakel de computer
niet uit totdat de installatie is
voltooid.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Nadat de installatie is voltooid,

herstart de computer om
de correcte werking van het
programma te garanderen.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

T .

De installatie gaat niet verder als het i600 systeem is aangesloten
op de computer. Zorg er voor dat de i600 USB 3.0 kabel is
losgekoppeld van de computer voordat u de installatie start.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding

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

Hoe gebruikt u Medit Academy

[=](F:

[0 KE:
Scan de QR-code.

3 Onderhoud

/\ PAS OP

Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit
medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrif.

* In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan
het i600 systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en
sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is
niet vereist.

3.1 Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te

produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

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

w

SEORORORORSNC)

@

® ®

1.1

Veeranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.
De kalibratieperiode is verlopen. U kunt de kalibratieperiode
instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen).

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

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

Hoe de i600 kalibreren

Schakel de i600 in en start Medit Scan for Clinics.

Start de Kalibratie Wizard vanuit Menu > Settings > Calibration.
Bereid het kalibratie-instrument en het i600 handstuk voor.
Draai de knop van het kalibratie-instrument naar positie « 1
Zet het i600 handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op "Volgende" om het kalibratieproces te starten.

Wanneer het kalibratie-instrument bevestigd en geplaatst is in
de juiste positie © 1, start het systeem automatisch met het
ophalen van de gegevens.

Wanneer de gegevens zijn opgehaald bij positie © 1, draai de
knop naar de volgende positie.

Herhaal deze stappen voor de posities ¢ 2 -8 en (LAST positie.
Wanneer alle gegevens zijn verkregen bij posit (LAST', berekend
het systeem automatisch de kalibratieresultaten.
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3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure

3.21 Herbruikbare scankop en kleine scankop - Sterilisatie

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

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

3.2.2

dienen daarna op de juiste wijze te worden weggegooid zoals
beschreven in de verwijderingssectie.

Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis

van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop
mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd. Kijk in de
gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u gebruikt om
te bepalen of er aan de gevraagde condities kan worden voldaan.

Herbruikbare scankop en kleine scankop - Schoonmaken en desinfectie

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

Maak schoon met Caviwipes conform de volgende condities.
Kijk in de Caviwipes instructie handleiding voor juist gebruik.

» Caviwipes: desinfecteer voor 3 minuten en droog voor 5 minuten
» Caviwipes-1: desinfecteer voor 1 minuut en droog voor 5 minuten
» Caviwipes-2: desinfecteer voor 2 minuten en droog voor 5 minuten
Desinfecteer de kop voor 60 tot 90 minuten met een MetriCide
30 oplossing. Kijk in de MetriCide 30 instructie handleiding voor
juist gebruik.

Desinfecteer de kop met een Wavicide-01 oplossing voor 45

tot 60 minuten. Maak de scankop grondig schoon. Kijk in de
Wavicide-01 instructie handleiding voor juist gebruik.

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

/\ PAS OP

De spiegel in de scankop is een gevoelig optisch component dat
voorzichtig behandeld dient te worden om optimale scanprestaties
te verzekeren. Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen
of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invloed
heeft op de verkregen scangegevens.

= Zorgervoor dat scankop altijd is ingepakt voordat deze in de
autoclaaf wordt gebruikt. Als de scankop wordt blootgesteld aan de
autoclaaf, leidt dit tot vlekken welke niet kunnen worden verwijderd.
Controleer de autoclaafhandleiding voor meer informatie.

= Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
moeten schoon blijven totdat deze op de patiént worden gebruikt.

= Meditis niet verantwoordelijk voor enige schade, zoals vervorming van
de scankop, welke ontstaat tijdens het schoonmaken, desinfecteren of
steriliseren bij het niet volgen van de hier bovengenoemde richtlijnen.

3.23 Spiegel

De aanwezigheid van onregelmatigheden of vlekken op de scankopspiegel

kan leiden tot een slechte scankwaliteit en scanervaring. In dergelijke

situaties, maak de spiegel schoon zoals beschreven hieronder:

@  Koppel de scankop los van het i600 handstuk.

@  Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje
en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is
van onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen. U
kunt ethanol of propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.

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

3.24 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van
het 1600 handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld)
en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie
dient plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik
het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

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

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

(@  Schakel het apparaat uit met de Aan/Uit knop.
@  Maak alle kabels los van de power hub.
®  Maak de filter aan de voorkant van het i600 handstuk schoon.

» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk
in het i600 handstuk met schade als gevolg.

» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing
in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt met
een katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak niet
met de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.

» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een
defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de
schoonmaakrichtlijnen te volgen.

@  Plaats de dop op de voorkant van het i600 handstuk na het
schoonmaken van de filter.

(®  Doe de desinfectie vioeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.
®  Maak het scanoppervlak schoon met een doek.

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

/\ PAS OP

= Maak het i600 handstuk niet schoon indien het apparaat is
ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en
veroorzaken schade.

= Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.

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

3.25 Andere componenten

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

= Maak het het component schoon met een doek.

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

/\ PAS OP

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

3.3 Afvoer

/\ PAS OP

= Descannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien.

Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf "3.2.1
Herbruikbare scankop en kleine scankop - Sterilisatie".

= Gooi de scannerkop weg zoals elk ander Klinisch afval.

= Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende
richtlijnen:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.

(2012/19/EV)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

4 Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze gebruikershandleiding
om lichamelijk letsel en schade aan de apparatuur te voorkomen.

Dit document gebruikt de woorden WAARSCHUWING en PAS OP om
voorzorgsprincipes uit te lichten.

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen

zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en PAS OP. Om
lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen, zorg er voor

dat deze veiligheidsvoorschriften strikt worden opgevolgd. Alle instructies en
voorschriften zoals beschreven in deze veiligheidshandleiding moeten worden
gevolgd voor persoonlijke veiligheid en een juiste werking van het systeem.
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Het i600 systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige
professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te gebruiken.

Het 600 systeem voor andere doeleinden gebruiken zoals beschreven in
paragraaf "1.1 Bedoeld gebruik” resulteert mogelijk in letsel of schade aan de
apparatuur. Gebruik het i600 systeem zoals beschreven in de voorschriften van
de veiligheidshandleiding.

4.1 Basis van het systeem

Het i600 systeem is een nauwkeurige optisch meetapparaat met een hoge
precisie. Zorg dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies
voorafgaand aan de installatie en het gebruik van de i600.

/\ PASOP

De USB 3.0 kabel die met de power hub is verbonden, is dezelfde als
de aansluiting van een standaard USB-kabel. Echter, mogelijk werkt
het apparaat niet naar behoren als een standaard USB 3.0 kabel
wordt gebruikt met de i600.

= De bij de power hub geleverde connector is speciaal voor de i600
ontworpen en mag niet met een ander apparaat gebruikt worden.

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

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

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

Controleer het 600 handstuk en de accessoires op scherpe randen.
Indien niet in gebruik, dient het i600 systeem bewaard te worden op
de tafelstandaard of aan de wandhouder.

Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend opperviakte.

Plaats geen objecten op het i600 systeem.

Plaats het i600 systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.
Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i600
systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het i600
systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

Mors geen vloeistoffen op het i600 systeem.

Het i600 handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van
elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere
vreemde objecten binnenkomen.

Trek of de buig de kabel verbonden met het 600 systeem niet.
Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt raakt
in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk schade aan
het i600 systeem.

Plaats altijd de stekker van de netvoedingskabel van het i600 systeem
in toegankelijke locatie.

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

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

Indien u de 600 kop laat vallen op de vloer, gebruik het dan niet
opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico dat spiegel
is losgekomen.

De i600 scankoppen zijn fragiel en men dient er voorzichtig mee

om te gaan. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te
voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.

Als het 1600 systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt,
kalibreer het apparaat dan voor gebruik. Als het apparaat niet kan
worden verbonden met de software, neem dan contact de producent
of een geautoriseerde leverancier.

Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren, zoals
problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik

van het product, en neem contact op met de producent of een
geautoriseerde leverancier.

Installeer enkel goedgekeurde programma's om de juiste werking van
het i600 systeem te garanderen.

In het geval van een serieus ongeluk in combinatie met het gebruik van
het i600 systeem, breng de producent op de hoogte en rapporteer dit
naar de nationale instantie van het land waar de patiént zich bevindt.
Als de computer met de geinstalleerde software geen beveiligingsprogramma
heeft of als er een risico is dat malafide code binnendringt binnen het
netwerk, dan wordt de computer mogelijk beschadigd door malware
(kwaadaardige software zoals virussen of wormen).

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

4.2

Juiste training

Aan de slag met i600 Oefenmodus

Scan de QR-code.

/\ WAARSCHUWING
Voorafgaand aan het gebruik van de i600 op patiénten:

4.3

U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te gebruiken

en deze gebruikershandleiding volledig te hebben gelezen en begrepen.

U dient op de hoogte te zijn hoe het i600 systeem veilig kan
worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.
Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen,
dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct wordt
weergegeven in het voorbeeldvenster van het programma.

In het geval van storingen in de apparatuur

/\ WAARSCHUWING
Indien uw 600 systeem niet correct functioneert of u denkt het
systeem een probleem heeft:

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

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

Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.
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= Aanpassingen aan het i600 systeem zijn verboden bij wet omdat deze
mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt.

4.4 Hygiéne

/A\ WAARSCHUWING

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

= Gebruik en vervanging van de scankop.

= Het gebruik van het i600 systeem op patiénten.

= Aanraken van het i600 systeem.
/A\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn.
Voordat u het i600 systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:

= Heti600 systeem is gesteriliseerd zoals beschreven in sectie "3.2.

Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
= Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5 Elektronische veiligheid

/A\ WAARSCHUWING

= Heti600 systeem is een Klasse | apparaat.

. Om een elektrische schok te voorkomen, moet het i600 systeem
verbonden zijn met een geaarde stroombron. Indien de stekker bij
geleverd bij het i600 systeem niet past in het stopcontact, neem dan
contact op met een gekwalificeerd elektricien om het stopcontact
te laten vervangen. Probeer niet om de veiligheidsrichtlijnen te
omzeilen.

Gebruik het geaarde snoer verbonden aan het i600 systeem niet
voor andere doeleinden, dan waarvoor het bestemd is.

Het i600 systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De
hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet met
elektromagnetische straling in de omgeving.

Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het

i600 systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd
onderhoudspersoneel mag het systeem openen.

Verbind het i600 systeem niet met een verlengkabel of verdeeldoos,
deze verbindingen zijn mogelijk niet zo veilig als een geaard
stopcontact. Het niet volgen van deze veiligheidsrichtlijnen
resulteert mogelijk in de volgende gevaren:

Het totaal van alle verbonden apparatuur overschrijd mogelijk het
kortsluitstroom limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.

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

Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het i600
systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.
Mors geen enkele soort vloeistof op het i600 systeem.

Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid
kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het i600 systeem,

wat mogelijk het systeem beschadigd. Vioordat u het i600 systeem
aansluit op netvoeding, zorg er voor dat het i600 systeem tenminste
twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te
voorkomen. Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat
dan de i600 op kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.
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= Udient het i600 systeem alleen los te koppelen van de
stroomtoevoer via de netvoedingskabel.

= Wanneer u de netvoedingskabel uit het stopcontact haalt, dient
u het oppervlak van de stekker vast te houden om hem te
verwijderen.

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

= De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het geschikt
voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen (CISPR 11
Klasse A). Indien gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR
11 Klasse B is vereist), dan biedt het apparaat mogelijk onvoldoende
bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten.

= Gebruik alleen batterijen welke gemaakt zijn voor de i600. Andere
batterijen beschadigen mogelijk het i600 systeem.

= Voorkom dat de communicatiekabels, netsnoer etc. van het i600
systeem bekneld raken.

= Gebruik alleen bijgeleverde medische adapters voor het gebruik
met de i600. Andere adapters beschadigen mogelijk het i600
systeem.

= Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.

4.6 Oog veiligheid

/A\ WAARSCHUWING
= Heti600 systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop tijdens het
scannen.
= Hetfelle geprojecteerde licht van de scankop van de i600 is niet

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

= Disclaimervoorrisico's inzake van patiénten met epilepsie De Medit i600
moet niet worden gebruikt op patiénten welke zijn gediagnosticeerd
met epilepsie vanwege het risico op elliptische aanvallen. Voor dezelfde
reden, tandartsen of andere medewerkers welke gediagnosticeerd zijn
met epilepsie moeten de Medit 600 niet bedienen.

4.7 Explosiegevaar

/A WAARSCHUWING

= Heti600 systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt
van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met
hoge hoeveelheden zuurstof.

= Erbestaat een risico van explosie, als u het i600 systeem
gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8 Pacemaker en ICD interferentie risico

A\ WAARSCHUWING

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

= Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de
patiént wanneer u het i600 systeem gebruikt.
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= Voor meer informatie over randapparatuur die met i600 gebruikt
wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant
raadplegen.

5 Elektromagnetische compatibiliteit informatie

5.1 Elektromagnetische emissies

Het i600 systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of gebruiker van
het 600 systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies

/A\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem is bedoeld voor gebruik door professionele
zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken
of de werking van apparatuur in de buurt verstoren. Mogelijk is het nodig
om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het
verplaatsen van de i600 of afschermen van de locatie.

5.2 Elektromagnetische immuniteit
*  Richtlijn 1
Het 1600 systeem is ontworpen voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De

consument of gebruiker van het i600 systeem dient ervoor te zorgen
dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische
omgeving - Leidraad E . § . . .
Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
Het i600 systeem gebruikt RF-

n energie alleen voor intern gebruik. Immuniteits 1EC 60601 Nalevingsniveau E\ektromagnetische
RF-emissies Groep 1 Daarom is de RF-straling erg laag test Testniveau g omgeving - Leidraad
CISPR 11 en veroorzaakt deze waarschijnlijk

gfzek: mtgrft;renhe mett nabijgelegen Vioer dient gemaakt

elektronische apparatuur. te zijn van hout,

—emissi . ; . beton of keramische

Ersigflﬂes Klasse A He; \Gio.sysﬁeem \igesch\ktvoor Elektrostatische =+ 8 kV contact =+ 8KV contact tegels. Als de vioer

A A ontiocng (ESp) T2 E4KYL 2K E 4K, bedektis met een
Harmonische emissies l ! Omrat inste neende "ebd ooy T8KLEISKY 8KV, 15KV synthetisch materiaal,
[EC 61000322 Klasse A aanges| otgn zijn op het openbare lucht lucht wordt een relatieve

\aagspa!wn\ngsnewerk .dat gebouwen luchtvochtigheid
Spanningsschommelingen Voldoet aan voor huisvestingsdoeleinden van van tenminste 30%
en flikkering emissies stroom voorziet. aangeraden.

De kwaliteit van de

Magnetische
velden met de

Magnetische velden
met netfrequentie
moeten

+2 kV voor +2 kV voor netvoeding moet
Snelleschakel  g4ro0mkabels stroomkabels K g ;
tr_an5|enter_1/ +1 kV voor +1 KV voor oyereen omen .me
piekspanningen ; die van een typische
EC610004-4  IN8angs/ ingangs / commerciéle of
uitgangskabels uitgangskabels ) . )
ziekenhuisomgeving.
+0,5kv, £1kv +0,5kv, £1kV De kwaliteit van de
differentiéle differentiéle netvoeding moet
Golf IEC modus modus overeenkomen met
61000-4-5 05KV, 1KY, 05KV, +1KY, die van een typische
+2Weommon- 2 K/common-  commerciéle of
mode stroom mode stroom ziekenhuisomgeving.
De kwaliteit van de
netvoeding moet
overeenkomen met
die van een typische
forsondge 0% UT(100% 0% Ur (005  commerceleot
) ) L . ziekenhuisomgeving.
spanningsdalingen  daling in UT) voor  daling in Ut) voor Indien de sebruiker
e 0,5/1 cycli 0,5/1 cycli van het i6§0 systeem
-onderbrekingen  70% UT (30% 70% Ut (30% het anparaat Z/on i
en daling in Ut) voor  daling in Ut) voor ppar
; - ; ] wil gebruiken, ook
spanningsvariaties  25/30 cycli 25/30 cycli tiidens Stroomuitval
inde 0% Ut (100% 0% UT (100% dJan kan het 600 ’
voedingskabels  daling in Ut) voor  daling in UT) voor avsteem het beste
IEC 61000-4-11 250/300 cycli 250/300 cycli Y

van stroom worden
voorzien door een
niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of
een accu.

netfrequentie 30 A/m 30 A/m voldoen aan de
(50/60Hz) karakteristieken van
IEC 61000-4-8 een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
8 A/m 8A/m
Magnetische 30 kHz CW 30 kHz CW De weerstand
. . ; tegen magnetische
veldenin de modulatie modulatie ;

P velden is getest en
nabijheid in het alleen toegepast
frequentiegebied 65 A/m 65A/m rvgl; Ek ,
van9kHziot 1342 kHz 1342 kHz op Oé’phe viaxe
1356 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz van benulzingen
: . of accessoires die
mmuntei toegankelijk zijn
EC61000439  7,5A/m 75 A/m o dgns hetJ . (JJ e

13,56 MHz 13,56 MHz o 8
PM 50 kiz PM 50 kHz gebrulk

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

het testniveau.

User Guide

Intraoral Scanner i600 69



*  Richtlijn 2

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
communicatieapparatuur en de i600

gebruiker van het i600 systeem dient ervoor te zorgen dat het
apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Vastgestelde Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie

maximale van de zender [M]
nominale .
uitgangsver IEC 60601 - 1 - 2:2014
mogen van
de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 3.8 6.3
100 12 20

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt
genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met behulp
van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P
het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de
specificatie van de fabrikant van de zender.
= OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere
frequentiebereik van toepassing.
= OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties.
Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en
weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

*  Richtlijn 3

Het i600 systeem is bedoeld voor gebruik in een elekiromagnetische
omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteits  IEC 60601 Nalevings Elektromagnetische
test Testniveau niveau omgeving - Leidraad
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag
3Vims niet dichter bij onderdelen
150 kHz tot van het apparaat inclusief
80 MHz kabels worden gebruikt dan de
Buiten de 3Vrms aanbevolen scheidingsafstand.
1SM banden Dit is berekend aan de hand van
amateur de vergelijking die geldt voor de
zenderfrequentie.
Uitgevoerd Aanbevolen tussenruimte (d):
volgens RF d=12/P
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =124 P 80MHz tot 800 MHz
d=234P80MHztot 2,5 GHz
6 Vrms IEC 60601-1-2:2014
150 kiz tot =20/ P80 MHz tot 2,7 GHz
80 MHz
n 6Vrms . ) )
1M banden Waarbu P het nominale maximale
uitgangsvermogen voor de zender
amateur

in watt (W) is, volgens de zender
producent, en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m).

Straling

3V/m 3V/m

RFIEC 80 MHz tot

61000-4-3

2,7 GHz

De veldsterkte van vaste RF-
zenders, bepaald door controle
van de elektromagnetische
omgeving en moet lager zijn dan
het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik.

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

(R

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

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

toepassing.

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

personen.

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

40,66 MHz tot 40,70 MHz.
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Richtlijn 4

Het 600 systeem is bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen

onder controle worden gehouden. Draagbare RF-communicatie-

apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het i600
systeem te zijn. Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op
de prestaties van de apparatuur.

Immuniteits BAND Service Modulatie IEC 69601 Na!evmgs
test Testniveau  niveau
380 - Puls
390 TETRA 400 modulatie 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Afwiking ~ 28V/m  28V/m
MHz 1 kHz sinus
704 - Pulse
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Nabijgelegen 800 - TETRA 800; Puls
velden van 960 iDEN 820; modulatie 28 V/m 28V/m
draadloze RF-  MHz CDMA 850; 18 Hz
communicatie LTE Band 5
IEC 61000-4-
€ 6100043 1700 - GSM 1800;CDMA Puls
1990 1900’.GSM 1900, modulatie 28 V/m 28V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B';giofltg}g?“' Puls
2570 ) - modulatie  28V/m 28 V/m
MH RFID 2450; N7 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls
5800 80\;\“1?’:/” modulatie  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Specifications

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

A\ WAARSCHUWING

= Het gebruik van de i600 naast of op andere apparatuur moet
voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot
gevolg kan hebben. Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt
aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om
na te gaan of ze normaal functioneren.

. Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan
wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het i600
systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling
of aantasting van de elektromagnetische bescherming van het
apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.

Modelnaam MD-1S0100

Handelsnaam i600
Verpakkingseenheid | 1 set
Beoordeling 9V=3A

Classificaties voor
bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse 1, Type BF toegepaste onderdelen

* Dit product is een medisch apparaat.

Handstuk

Dimensie 2482 x 44 x 474 mm (BxLx H)
Gewicht 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATM036T-P120

Ingangsspanning

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

Output

12V=3A

Dossier afmeting

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

EMI

CE / FCC Klasse B, Geleiding en straling voldaan

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse |

Werkingswijze

Doorlopend

Kalibratie-instrument

Dimensie 123.8x 54 mm (H x @)
Gewicht 220 gr
Gebruik-, opslag- en bewaarcondities
Tempratuur 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Gebruik . 20-T75% relatieve luchtvochtig-
condities Luchtvochtigheid heid (niet condenserend)
Luchtdruk 800-1,100 hPa
Tempratuur -5-45°C (23-113°F)
Storage ., 20-80% relatieve luchtvochtig-
Condition Luchtvochtigheid heid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 - 1,100 hPa
Tempratuur -5-45°C (23-113°F)
Transport . 20-80% relatieve luchtvochtig-
condities Luchtvochtigheid heid (niet condenserend)
Luchtdruk 620 -1,200 hPa

Emissiegrenzen per omgeving

Omgeving

Ziekenhuisomgeving

User Guide

Geleidende en
uitgestraalde RF- CISPR 11
EMISSIES

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

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

1 Introduction et vue d'ensemble

Conventions du guide

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

& 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- TIps

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

1.1 Utilisation prévue

Le systeme i600 est un scanner intraoral 3D destiné a 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.

1.2 Indications d'utilisation

Le i600 systeme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales
du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise

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

les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation 600 du
systeme.

1.3 Contre-indications

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.

1.4 Qualifications de l'opérateur

/N\ MISE EN GARDE
= Lesystéme i600 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.
= Lutilisateur du systéme i600 est seul responsable pour
déterminer si cet appareil convient ou non au cas d'un patient
ou a des circonstances en particulier.
= L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de
['exhaustivité et de 'adéquation de toutes les données saisies
dans le systéme i600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.
*  Lesystéme i600 doit étre utilisé conformément au Guide de
['utilisateur qui ['accompagne.
= Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systeme i600
annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations
additionnelles sur ['utilisation correcte du systeme 600, veuillez
contacter votre distributeur local.
= L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme i600.

1.5 Symboles

N° Symbole Description
1 Numéro de série
2 Appareil médical
3 &I Date de fabrication
4 u Fabricant
5 A Mise en garde
6 A Avertissement
7 Lisez le Guide de ['utilisateur
8 ( E Certificat de Conformité Européen
9 Représentant autorisé dans la CE
10 . Type BF de piéce appliquée
11 E Label DEEE
—
12 & only Sur ordonnance (Etats-Unis)
13 Marque MET

76 User Guide
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14 ~— AC
15 == DC
16 ) /l/‘“ Limite de température

&
17 , Limite d'humidité

20% =~
Tootea

18 mm@ Limite de pression atmosphérique
19 ! Fragile
20 T Garder au sec
21 It Vers le haut

—
22 % Empilage de sept couches interdit

|
23 Dﬂ Consulter les instructions d'utilisation

1.6 Vue d'ensemble des composants i600

Guide de déballage i600

[

Scannez le code QR.

N° Article Qté Aspect
e lde
1 Piece @ main i600 chaque —
=,
2 Hub d'alimentation 1de
chaque
3 Couvercle piece a main lde
1600 chaque
-\\
4 Embout réutilisable 4 de k
chaque
| N
Petit embout 4de |
5 N P
(*vendu séparément) chaque \
6 Outil de calibrage 1de
chaque

X
7 Modéle d'entrainement 1de < i 59 14 Cordon électrique 1de
chaque J S )F chaque
CléusB
8 Dragonne 1de 15 (Installation de Medit Scan 1de —
chaque S chaque \
for Clinics incluse)
lde ) - lde — =
9 Support de table chaque / 16 Guide de l'utilisateur chaque -
” I /\ MISE EN GARDE
10 Support mural chaque I = Conservez le modéle d'entrainement dans un endroit frais, a
['abri de la lumiére directe du soleil. Un modeéle d'entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
1 Cable d'alimentation hl de ) » Lla draggnne eft con;ge,speC|fquement pour Ié poids de ['i600
chaque e, et ne doit pas étre utilisée avec d'autres produits.
= Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d'autres appareils n'est
12 Cable USB3.0 chladeue Q pas recommandée. N'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela
a pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 Adaptateur médical 1de
chaque

78 User Guide
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1.7 Installer le systéme i600

171 Paramétres de base d'i600

Scannez le code QR.

® Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d'alimentation a l'adaptateur électrique a une source
médical. d'alimentation.

@ Connectez |'adaptateur médical
au Hub d'alimentation.

@ Connectez le cable USB 3.0 (C
a A au hub d'alimentation.

7 7

® Vous pouvez également
connecter le 600 directement
PC. a un PC sans 'adaptateur.

® Connectez le connecteur du
port A du cable USB 3.0 a un

80 User Guide

-Q" Allumer 600

@ Lorsque l'appareil est sous
tension, la LED située sur la
partie supérieure de la piéce
a main i600 devient bleue.

@ Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i600.

“Q" Eteindre 'i600
Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main
i600 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

Support de table

Support mural
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2 Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants a ['aide du systéme i600.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16Go
Carte NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (supérieur a 6 GB)
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processeur Apple M1/M2
RAM 16Go
0s macOS Monterey 12

Exigences systéme recommandés

Windows 0S

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Intel Core i7 - 12700K

Intel Core i7 = 11700K
Processeur

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur a 8 GB)

carte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur a 6GB)
graphique AMD Radeon n'est pas pris en charge.
oS Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processeur Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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

Q Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEI 55032, CEI

55024.

..(:):.

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

82 User Guide

2.2.2 Guide d'installation Medit Scan for Clinics

@ Exécutez le fichier Medit_
Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

3 Sélectionnez le chemin

d'installation.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ Sélectionnez la langue de
configuration et cliquez sur Next.

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lisez attentivement le License

Agreement avant de cocher |
agree to the License terms and

conditions, puis cliquez sur Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

®

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

B
MEDIT Scan for Clinics

® Une fois l'installation terminée,

redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

T .

" L'installation ne s'effectue pas si le systéme i600 est connecté

a un PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i600 de
votre PC avant de procéder a ['installation.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600
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2.2.3 Guide de 'utilisateur Medit Scan for Clinics

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

Comment utiliser Medit Academy

[

Scannez le code QR.

3 Entretien

/\ MISE EN GARDE

= Lentretien 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 i600, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

3.1 Calibrage

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

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

Q@O OO0 ¢

®

11

Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

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

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

Comment calibrer i600

Allumez i600 et lancez Medit Scan for Clinics.

Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >

Calibrage.

Préparez 'outil de calibrage et la piece a main i600.

Tournez le cadran de l'outil de calibrage en position 1

Mettez la piéce a main i600 dans |'outil de calibrage.

Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.

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

Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position

84 User Guide

1, tournez le cadran a la position suivante.
(@  Répétez les étapes pour les positions <2 -8 etla
position (LAST .
Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position
LAST, le systeme calculera automatiquement et affichera les
résultats du calibrage.

3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
321 Embout et petit embout réutilisables - Stérilisation

L'embout réutilisable ou le petit embout est la partie que ['on insére
dans la bouche du patient lors de la numérisation. L'embout est
réutilisable pour un nombre limité de fois. L'embout doit étre nettoyé et
stérilisé entre chaque patient pour éviter toute contamination croisée.

= L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,
inspectez le miroir a '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 'embout dans une pochette de stérilisation en papier
et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez
soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la
chaleur.

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

»  Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité
et sécher pendant 15 minutes.
»  Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité
et sécher pendant 30 minutes.
»  Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-
vide et sécher pendant 20 minutes.
= Utilisez un programme autoclave qui séche ['embout enveloppé
avant d'ouvrir l'autoclave.
= Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois
et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section
d'élimination.
= Ladurée et la température de |'autoclave peuvent varier selon le
type d'autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il
ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois. Veuillez vous
référer au manuel de |'utilisateur du fabricant de |'autoclave
que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont
remplies.

322 Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et
désinfection

= Nettoyez l'embout immédiatement apres utilisation avec de
l'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons
d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir
de 'embout est complétement propre et sans tache apres
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.

Intraoral Scanner i600
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= Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes.
Veuillez vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes
pour une utilisation correcte.
» Caviwipes . désinfecter pendant 3 minutes et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher
pendant 5 minutes
» Caviwipes-2 : désinfecter pendant 2 minutes et sécher
pendant 5 minutes
= Désinfectez I'embout pendant 60-90 minutes avec une solution
MetriCide 30. Veuillez vous référer au manuel d'instructions du
MetriCide 30 pour une utilisation correcte.
= Désinfectez I'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a 60
minutes. Rincez abondamment l'embout. Veuillez vous référer
au manuel d'utilisation de Wavicide-01 Solution pour une
utilisation appropriée.
= Retirez 'embout de la solution utilisée et rincez-le
soigneusement apres le nettoyage et la stérilisation.
= Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et
l'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 retirées. Consultez le manuel de ['autoclave pour plus
d'informations.

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

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

323 Miroir

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 :

@ Déconnectez l'embout du scanner de la piéce 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 du propanol (alcool éthyl-/
propyl).

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

®®

Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiere et de fibres.

3.24 Piéce & main

Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces
de la piece & main i600, sauf la face avant du scanner (fenétre optique)
et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent
étre effectués lorsque |'appareil est éteint. Utilisez |'appareil une fois
sec uniquement.

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

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

@ Eteignez |'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.
@  Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.
®  Nettoyez le filtre situé a l'extrémité avant de la piéce & main i600.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut
s'infiltrer a l'intérieur de la piéce a main i600 et provoquer
un dysfonctionnement.
» Ne nettoyez pas le filtre en versant de l'alcool ou une
solution de nettoyage directement dans le filtre. Le
filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un
chiffon doux imbibé d'alcool. Ne pas essuyer a la main ou
appliquer une force excessive.
» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage
ou dysfonctionnement survenant lors d'un nettoyage qui
ne respecte pas les directives ci-dessus.

@  Remettez le couvercle a l'avant de la piéce & main i600 apres
avoir nettoyé le filtre.

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

®  Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

= Nenettoyez pas la piece a main i600 lorsque |'appareil est
allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un
dysfonctionnement.

= Utilisez l'appareil une fois sec.

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

3.25 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

/N\ MISE EN GARDE
= Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de
nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le
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4 Guide de sécurité

nettoyage.

3.3 Elimination

/I\ MISE EN GARDE

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

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

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

3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

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

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

et les dommages causés a ['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 systéme. Utiliser
le systéme 1600 a d'autres fins que son usage prévu, comme décrit
a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou
des dommages a ['appareil. Veuillez manipuler le systéme i600
conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1 Bases du systéme

Le systeme i600 est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation
suivantes avant l'installation, |'utilisation et le fonctionnement de ['i600.

88 User Guide

/\ MISE EN GARDE

Le cable USB 3.0 connecté au hub sans fil est semblable & un
connecteur de cable USB standard. 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-lui
le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser.
S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager
les pieces électroniques a 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 problemes tels
que des dommages physiques ou des piéces détachées. S'ily a un
dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant
ou votre représentant local.

Vérifiez la piece & main i600 et ses accessoires pour tous bords
tranchants.

Quand il n'est pas utilisé, |'i600 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 ['i600.

Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloguez pas les orifices situés a ['arriére du systéme i600.

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

Ne renversez aucun liquide sur ['i600.

La piéce a main i600 et les autres composants inclus sont
constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun
liquide ou objet étranger.

Ne tirez pas ni ne pliez le cble 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
systeme i600.

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

Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de
['utilisation de 'appareil pour vérifier toute anomalie.

Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la
stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

Sivous faites tomber I'embout 1600 au sol, n'essayez pas de le
réutiliser. Jetez |'embout immédiatement car un risque existe que
le miroir attaché & 'embout puisse avoir été délogé.

En raison de leur fragilité, 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.

Si 1600 tombe par terre ou si 'unité est touchée, il doit étre calibré
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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 problemes de précision, cessez d'utiliser le produit et
prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

= Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour
assurer le bon fonctionnement du systeme i600.

= Encasd'accident grave impliquant le systéme i600, informez le
fabricant et signalez-le a ['autorité nationale compétente du pays
ou résident ['utilisateur et le patient.

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

= Lelogiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois
sur la protection des informations médicales et personnelles.

4.2 Formation adéquate

Commencer avec i600 Mode Entrainement

EE

Scannez le code QR.

Scannez le code QR.

A\ AVERTISSEMENT
Avant d'utiliser votre i600 sur les patients :

= Vous devez avoir été formé a ['utilisation du systéme ou avoir lu
et compris ce Guide de |'utilisateur.

= Vous devez étre familiarisé avec [ utilisation siire du systeme
1600, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.

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

4.3 En cas de défaillance de l'appareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systeme 1600 ne fonctionne pas correctement ou si vous

pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

= 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 systeme i600 sont interdites par
la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,
du patient ou de tiers.

4.4 Hygiéne

A\ 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 ['i600 sur les patients.

= Toucher le systeme i600.

A AVERTISSEMENT

Le systeme i600 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus

propres. Avant d'utiliser ['i600 sur un patient, assurez-vous de :

= Stériliser le systéme i600 comme décrit dans la section 3.2
Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.

= Utiliser un embout stérilisé.

4.5 Sécurité électrique

/A AVERTISSEMENT

= Lesysteme 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.

= N'utilisez pas une fiche de mise a la terre connectée au systéme
i600 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été concue.

= Lesysteme i600 ne consomme de |'énergie RF en interne
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et
n'interfére pas avec le rayonnement électromagnétique
environnant.

= llyaunrisque de choc électrique si vous essayez d'accéder a

l'intérieur du systéme i600. Seul un personnel qualifié de service

doit avoir acceés au systeme.

Ne raccordez pas le systéme i600 a une bande d'alimentation

standard ou & un cordon d'extension, car ces connexions ne sont

pas aussi stires que les prises de terre. Le non-respect de ces
directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :

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

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

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

i600 et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i600.

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 systeme i600 a une alimentation électrique, assurez-
vous de garder ['appareil i600 & 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.

Ne déconnectez le systéme i600 de ['alimentation électrique que

par son cordon électrique.

Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface de

la prise pour la retirer.

Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous

90 User Guide

Intraoral Scanner i600

91

sieduesy



d'éteindre |'appareil a l'aide de l'interrupteur d'alimentation sur
la piece a main.

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

= Nutilisez que les batteries fournies pour i600. D'autres batteries
pourraient endommager le systéme i600.

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

= Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i600.
D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i600.

= Netouchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient
simultanément.

4.6 Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

= Lesystemei600 projette une lumiere vive a partir de son embout
pendant la numérisation.

= Lalumiére vive projetée a partir de l'embout i600 n'est pas
nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiere vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une

exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources
lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction temporaire
de l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience
visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents secondaires.

= Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
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.

4.7 Dangers d'explosion

A AVERTISSEMENT

= Lesystéme i600 n'est pas concu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygene.

= llyaunrisque d'explosion si vous utilisez le systéme i600 pres
d'anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/A\ AVERTISSEMENT

= Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les
stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues
a certains dispositifs.

= Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur
cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systeme i600.

= Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i600,
consultez les manuels des fabricants respectifs.

5 Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou |'utilisateur
du systeme i600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel
environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Environnement

At électromagnétique - Orientation

Test d'émission

L'i600 utilise ['énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

E‘n;s;lizs RF Groupe 1 émissions de RF sont trés faibles

et ne sont pas susceptibles

de causer d'interférence dans

['équipement électronigue voisin.
Emissions RF Classe A L'\'6(l)0 peut étre utilisé qgns tous
CISPR 11 les établissements. Ceci inclut
L ) les établissements domestiques
Emissions harmoniques Classe A et ceux directement raccordés
CEI61000-3-2

au réseau public d'alimentation
de basse tension alimentant les
batiments a usage domestique.

Fluctuations de a tension

/ émissions Flicker En conformite

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i600 est destiné a étre utilisé par des professionnels

de la santé uniquement. Cet appareil/systeme peut causer des
interférences radio ou perturber le fonctionnement d'un appareil
voisin. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation,
comme la réorientation ou le déplacement de 1600 ou la protection
de l'emplacement.

5.2 Immunité électromagnétique
= Conseil 1

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systéme 1600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.
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Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Environnement

La qualité du réseau
électrique doit

Champs 8 A/m 8A/m

magnétiques  Modulation CW Modulation CW La résistance

de proximité  de 30 kHz de 30 kHz aux champs

dans magnétiques a été
lintervelle 65A/m 65A/m testée et appliquée
defréquence  134,2 kHz 134,2 kHz uniguement aux
d'immunité de  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
9 kHz & 13,56 ou a des accessoires
MHz 7,5A/m 7,5A/m accessibles pendant
CEl 13,56 MHz 13,56 MHz 'utilisation prévue.
61000-4-39 PM 50 kHz PM 50 kHz

= Conseil 2

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

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

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de
de sortie l'émetteur [M]
maximale
Tl CEI 60601 - 1-2:2014
de
'émetteur De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2,7 GHz
w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 3.8 6,3
100 12 20

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-
dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre
estimée a |'aide de |'équation applicable a la fréquence de ['émetteur, o P est
la puissance de sortie maximale de ['émetteur en watts (W) selon le fabricant de
['émetteur.

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

= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

Simmunite | CEIG0N01 conformie | dectiomagnetique- il
GrETia e Creuxde d'un envwrolnnement
tension, 0% Ut (chute 09 UT (chute ﬁ?)?ri?;rigft OL; e
Les ca.rreauxAde interruptions ~ de 100 % en Ut)  de 100 % en UT) Si I‘Etilisatejrpd% ’
sol doivent étre bréves et pour 0,5/1cycle  pour 0,5/1 cycle <steme 1600 a besoin
en bois, en béton variations 70%UT(30%  70% Ut (30% d¥un fonctionmement
Décharge ouen ceramique. de tension creuxen Ut) our  creux en UT) our continu pendant
électrostatique + 8 kV contact + 8 kV contact Siles planchers surles lignes  25/30 cycles 25/30 cycles les interrz tions du
(ESD) +2kv, £ 4kV,_ + kv, E 4kV,. + sont recouverts d'entrée de 0% UT (100% 0% UT (100% eseal élegtri e
CEI 6100042 8KkV, £ 15kVair 8KV, £ 15kVair  dun materiau l'alimentation  creux en UT) pour  creux en UT) pour lest recommznd,é
s’ynthethue, électrique 250/300 cycles 250/300 cycles i |
['humidité relative CEl61000-4-11 alimenterle
devrait étre d'au S)‘/steme.|600 a partlr
moins 30 %. d'une alimentation
sans interruption ou
+ + d'une batterie.
£2 .kv pour *2 .kv pour La qualité du réseau
. les lignes les lignes P .
Transitoires [ . o ) électrique doit
S d'alimentation d'alimentation . h
électriques dlectrique dlectrique correspondre a celle Lesdl amps
rapides/salves +1 Wq our les +1 qu our les d'un environnement magnétiques
IEC 61000-4-4 l_ dF? trée/ \_ dR trée/ commercial ou Champs a fréquence
'g:t?s entree |g::s entree hospitalier typique. magnétiques industrielle doivent
sortie sortie a la fréquence étre a des niveaux
, 30A/m 30 A/m P )
o, du réseau caractéristiques d'un
+0,5KkV, £1kv  £05ky, £1kv  Laqualité du réseau (50/60Hz) emplacement dans
mode différentiel  mode différentiel ~ €lectrique doit CEI 61000-4-8 un environnement
Surcharge correspondre a celle commercial ou
CEI'61000-4-5 d'un environnement hospitalier typique.
05K, £1R,£2 05KV £1K,£2 commercial ou ospliaterypique
kvmode commun  kVmodecommun  hospitalier typique.
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= Conseil 3

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systeme 1600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Distance de séparation
recommandée (d) :
d=124P

CEl 60601-1-2:2007

d =124 P80 MHz a 800 MHz
d=23/P80MHza25GHz
CEI 60601-1-2:2014

d=2,0/ P80 MHza2,7GHz

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

= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption
et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

= REMARQUE 3 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales)
comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765
MHz & 6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz a
27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

= Conseil 4
Le systéme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont controlées. Les équipements de communication RF
portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12
pouces) de tout élément du systeme i600. Dans le cas contraire,
les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Niveaude .
. Test' " pandell  Service! Modulation testCEl veau t.ie’
d'immunité conformité
60601
380 - Modulation
390 TETRA400  d'impulsion  27V/m 27V/m
Champs de MHz 18 Hz
proximité _ +
430 GMRs460; M TOKHz
470 FRS 460 Déviation ~ 28V/m 28V/m
MHz 1 kHz sinus

04 - Modulation
787 Bandell;TE 13 d'impulsion  9V/m 9V/m
MHz 217 Hz
GSM800:900;
800 - TETRA 800; Modulation
960 iDEN 820;  d'impulsion  28V/m  28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz -
Bande LTE 5 2
provenant de GSM 1800;
communications 1700 - CGDSI\:AAllggi)%(‘l Modulation
sansfilRF 1990 DECT: Bande,LTE d'impulsion  28V/m 28 V/m
CEI'61000-4-3  MHz 134,25, 217 Hz
UMTS
2400 - B\:(eJtzof{EY/gnL'AN Modulation
2570 . - dimpulsion  28V/m  28V/m
MH RFID 2450; 217 Hz
Bande LTE7
5100 - Modulation
5800 WLAN 802,11a/n d'impulsion 9 V/m 9V/m
MHz 217 Hz

REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par ['absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

/A\ AVERTISSEMENT

= L'utilisation de 'i600 & c6té ou sur d'autres appareils doit étre
évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si
cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet

Niveau de R Environnement N . .
d’imT:‘ns:nit & testCEl cr‘tl)::oarl:n(ii:é électromagnétique - OU P estla puissance maximale
60601 Orientation de sortie de ['émetteur en
watts (W) selon le fabricant de
['émetteur et d est la distance
Rayonnement  3V/m 80 de séparation recommandée en
RF CEI MHz 32,7 3V/m métres (m).
k3 Vrms 150 61000-4-3 GHz Les intensités de champ des
Hz a 80 MHz . N
Dans les 3Vims Le matériel de communication zrptettegrs, RF fixes, te\!(tasc?ue
bandes ISM RF portable et mobile ne doit ,f etrmmees Ptfir uns € L_Jt e
amateur pas étre utilisé plus pres d'une Ze,c rotrnAzigng ;‘}‘?e usite
Ravonnement quelconque partie du systéme olven de re \nfer\e.utr,ez au
yRF CEl a ultrasons que la distance mhveau € con ordmlfe, ans
de séparation recommandée, chaque gamme de frequences.
61000-4-6 P Des interférences peuvent
cela vaut également pour les duire 5 imite
cables,. Ceci est calculé a l'aide Z‘?IPYO_ uire atproxwml € d
k6 Vr\ms 150 de ['équation applicable a la qul;l)emgn strﬁarques u
H[z)a 80\ MHz v fréquence de |'‘émetteur. sympole sulvant -
ans les rms
bandes ISM (((.)))
amateur )
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6 Caractéristiques

appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

= Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de
i600 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées
ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil et
entrainer un fonctionnement incorrect.

Nom commercial 1600
Unité d'emballage = 1 ensemble
Evaluation 9V=,3A

Classifications pour
la protection contre
les chocs électriques

Classe |, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension

2482 x 44 x 474 mm (Ix L x H)

Poids

241g

Hub d'alimentation

Dimension 68.2x31x14.9mm (IxLxH)
Poids 19¢g
Adaptateur DC

Nom du modeéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Sortie

12V=,3A

Dimension du boitier

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

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

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

OVP (Protection contre les surtensions)

Protection

SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)

Protection
contre les chocs Classe |
électriques

Mode de

. En continu
fonctionnement

Outil de calibrage

Dimension 123.8 x 54 mm (H x @)

Poids 220g

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Température 18 -28° C (64,4 - 82,4° F)

Conditions de 20 a 75 % d'humidité relative

fonctionnement Humidité (non-condensation)
r,;‘ffs'o” e g00-1100hPa

Température -5-45°C(23-113°F)

Conditions de A 20 a 80 % d'humidité relative
Humidité ’
stockage (non-condensation)

Pression de

s 800 - 1100 hPa
['air

Température  -5-45°C(23-113°F)

Conditions de I 20 & 80 % d'humidité relative
Humidité .
transport (non-condensation)

Pression de

s 620 - 1200 hPa
['air

Limites d'émission par environnement

98 User Guide

Environnement Environnement hospitalier

EMISSIONS RF
conduites et CISPR 11
rayonnées

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Uber dieses Handbuch

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

& Warnung

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

/\ VORSICHT

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

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

1.1 Verwendungszweck

Das i600-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die
topographischen Merkmale der Zahne und des umgebenden
Gewebes digital erfasst. Das i600-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestUtzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz
benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i600-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung,
Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) kdnnen
die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System
i600 benutzen.

1.3 Kontraindikationen

Das i600-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren
Struktur von Zdhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikationen des Benutzer

/\ VORSICHT

*  Dasi600-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

. Der Benutzer des i600-Systems ist allein dafiir verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerit fiir einen bestimmten Fall und
bestimmte Umstande geeignet ist oder nicht.

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fir die Richtigkeit,
Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das i600-System
und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der
Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse Uberprifen und
jeden einzelnen Fall beurteilen.

= Dasi600-System muss gemal dem mitgelieferten
Benutzerhandbuch benutzt werden.

= Unsachgemales Benutzen oder Behandeln des i600-Systems
fihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche
Informationen tber die ordnungsgemale Benutzung des i600-
Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen
Handler.

= Der Benutzer darf das i600-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat

3 &I Herstellungsdatum

4 u Hersteller

5 A Vorsicht

6 A Warnung

7 Lesen Sie das Benutzerhandbuch

8 ( E Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
9 Bevotl_méchﬂgter in der Europaischen

Gemeinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils

11 WEEE-Kennzeichnung

12 Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung
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14 ~— AC
15 == DC
16 i} /l/‘“ Temperaturbegrenzung
80 %
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
20%
Tootea
18 mm@ Begrenzung des Luftdrucks
19 ! Zerbrechlich
20 T In trockener Umgebung lagern
21 It Dieser Weg nach oben
—
22 % Stapeln von sieben Lagen verboten
|
23 Dﬂ Anweisungen zum Benutzen konsultieren

1.6 600 Komponenten Ubersicht

i600 Unboxing-Anleitung

[
Scannen Sie den QR-Code.

Nr. Artikel Menge Aussehen
1 i600-Handstick lea —
=,
2 Power Hub lea
3 i600 Handstlick-Abdeckung lea
-\\
4 Wiederverwendbare Spitze 4ea k
| B
Kleine Spitze |
5 (*Separat erhéltlich) dea \
6 Kalibrierung Werkzeug lea

X
7 Ubungsmodell lea < 5 ”)) 14 Netzkabel lea
ay!
USB-Flash-Laufwerk PR

8 Handgelenkriemen lea 15 (Installer von Medit Scan for lea MEDIT <

Clinics enthalten) .

9 Tischhalterung lea / 16 Benutzerhandbuch lea -

I /\ VORSICHT

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

11 Stromversorgungskabel lea ) beelnFracht\gen. . . .

Lo = Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i600 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
= Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.

12 USB 3.0-Kabel lea Q Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht
empfohlen, andere Gerdte zu benutzen. Benutzen Sie keinen
anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen
oder Branden fiihren.

13 Medizinischer Adapter lea
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Tischhalterung

Q Einschalten des i600

(@ Drlicken Sie die Power- (2 Wenn das Gerat mit Strom
Taste auf dem i600.

1.7 Einrichten des i600-Systems

versorgt wird, leuchtet die
LED am oberen Teil des i600

171 Grundeinstellungen des i600 &t

Scannen Sie den QR-Code.

Handstlcks blau auf. .
J _— ‘ \
3 Schlieffen Sie das Netzkabel @ Verbinden Sie das Netzkabel .
an den medizinischen Adapter an eine Stromquelle an.

an.

Wandhalterung

Q Ausschalten des i600
Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i600 Handstiicks fiir 3

@ Verbinden Sie das USB @ Schliefen Sie den Sekunden gedriickt.
3.0-Kabel (C auf A) mit dem medizinischen Adapter an den —l
Power Hub. Power Hub an.

7 7

N
N
® Verbinden Sie den Anschluss ® Sie kdnnen 600 auch ohne
A des USB 3.0-Kabels mit den Adapter direkt an einen
einem PC. PC verbinden.
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche
Arbeitsoberfldche zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zéhnen und umliegendem Gewebe mit dem i600-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (iiber 6GB)

Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstutzt.

0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit / Windows 11 Pro oder Home

mac0S
Prozessor Apple M1/M2
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12

Empfohlene Systemanforderungen

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

CcPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (iber 8GB)
Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iiber 6GB)

AMD Radeon wird nicht unterstitzt.

oS Windows 10 Pro oder Home 64-bit / Windows 11 Pro oder Home

2.2.2 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung

@ Fuhren Sie die Datei ,Medit_

Scan_for_Clinics_XX.X.exe" aus.

[ Med S fo Ciies 1647 -

mac0S
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

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

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

..(:):.

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

MEDIT e

xracang e U DA O Wt 1008

nsataion progrss.

Cre ] o

3 Wihlen Sie den

Installationspfad.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ Wahlen Sie die Einrichtungssprache
und klicken Sie auf ,Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lesen Siedie  License Agreement”
sorgféltig durch, bevor Sie ,| agree to the
License terms and conditions.” ankreuzen
und Klicken Sie dann auf ,Install*.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Es kann einige Minuten dauern,

bis der Installationsvorgang
abgeschlossen ist. Bitte fahren
Sie den PC nicht herunter, bevor
die Installation abgeschlossen ist.

® Starten Sie den PC nach Abschluss

der Installation neu, um einen

optimalen Betrieb des Programms

zu gewahrleisten.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.

T .

Q Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i600-System

an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie
das i600 USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

o Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Ment(i > Benutzerhandbuch.

Wie Sie Medit Academy benutzen

Scannen Sie den QR-Code.

3 Wartung

/\ VORSICHT

= Die Geratewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter
oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal
durchgefiihrt werden.

= ImAllgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer
neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere
Wartungsarbeiten am i600-System durchfiihren. Vorbeugende
Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind
nicht erforderlich.

3.1 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung

erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

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

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

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

Q Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil. Beriihren
Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel,
wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemaf’
durchgeflihrt wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt
ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméaRig durchzufihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii
> Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard
Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

311 Wie Sie den i600 kalibrieren

(@ Schalten Sie das i600 ein und starten Sie den Medit Scan for
Clinics.

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

(3 Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i600-HandstUick

vor.

Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position

1

®

B Setzen Sie das i600 Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug
ein.

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

@  Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der

richtigen Position © 1 angebracht ist, wird das System die

Daten automatisch erfassen.

Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1 abgeschlossen

ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die ndchste Position.

©  Wiederholen Sie die Schritte fir die Positionen ¢ 2 - <8

und die Position (LAST .

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST' abgeschlossen ist,

berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse

und zeigt sie an.

@

®

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze -
Sterilisation

Die wiederverwendbare Spitze oder die kleine Spitze ist der Teil, der

beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird. Die Spitze

ist fiir eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar. Die Spitze

muss zwischen den Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um

Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

= Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Priifen

Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren
der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken

oder Verschmutzungen befinden.

Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich.

Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

Flihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein

und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder

einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter

den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249,8°F) mit
Schwerkraft und trocknen Sie 15 Minuten lang.

» Sterilisieren Sie fr 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit
Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.

» Sterilisieren Sie fir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im
Vorvakuum und trocknen Sie fiir 20 Minuten.

Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze

vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und

miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,

entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kdnnen je nach

Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund

kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgéngen nicht

erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des

Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,

ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.
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112

3.2.2 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze -
Reinigung und Desinfektion

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

= Reinigen Sie mit Caviwipes gemaf den folgenden Bedingungen.
Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch,
um sie richtig zu benutzen.
» Caviwipes: 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten

lang trocknen

» Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen

» Caviwipes-2: 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten
lang trocknen

= Desinfizieren Sie die Spitze fiir 60 bis 90 Minuten mit einer
MetriCide 30 Losung. Bitte lesen Sie die MetriCide 30
Anweisungen Benutzerhandbuch, um es richtig zu benutzen.

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

= Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und splilen

Sie sie nach der Reinigung und Sterilisation griindlich ab.
. Benutzen Sie ein sterilisiertes und nicht scheuerndes Tuch, um
den Spiegel und die Spitze sanft zu trocknen.

/\ VORSICHT

= Derin der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches
optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine
optimale Scanqualitat zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn
nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschddigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

= Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer
verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren,
fuhrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr
entfernt werden konnen. Uberpriifen Sie das Autoklav
Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.

= Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden,
miussen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

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

323 Spiegel

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

Trennen Sie die Scannerkopf vom i600-Handsttick.

Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestdbchen

und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie

Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den

Spiegel sonst verfarben kann. Sie konnen entweder Ethanol

oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

®  Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch
trocken.

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

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

® O

3.24 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberflachen des i600-Handstticks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -rlickseite (Liftungséffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerdt nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie
das Gerat erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter
Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

(»  Schalten Sie das Gerét mit der Netztaste aus.
@  Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.
®  Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i600 Handstticks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann
erin das Innere des i600 Handstticks sickern und eine
Fehlfunktion verursachen.

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

» Medit Gibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder
Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die
nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.

@  Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i600

Handstlicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

(&  Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies
und nicht scheuerndes Tuch.

®  Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.

@  Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,
fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

/\ VORSICHT
= Reinigen Sie das i600 Handstlick nicht, wenn das Gerat
eingeschaltet ist, da die Fliissigkeit in den Scanner eindringen
und Fehlfunktionen verursachen kann.
= Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
= Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel benutzt werden, kénnen diese chemische
Risse verursachen.

User Guide

Intraoral Scanner i600

113

ysinaq



3.25 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

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

= Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen Klinischen
Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

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

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

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

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

4 Sicherheitsanleitung

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

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

Das i600-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem

Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System
geschult ist. Wenn Sie das i600 System fiir einen anderen als den im
Abschnitt ,,1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen,
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kann dies zu Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte
behandeln Sie das i600-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

4.1 Grundlegendes zum System

Das i600 System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerét.
Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen
vertraut, bevor Sie das i600 installieren, benutzen und betreiben.

/N VORSICHT

= Das USB 3.0-Kabel, das an den Power Hub angeschlossen wird,
entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist
jedoch moglich, dass das Gerdt nicht normal funktioniert, wenn ein
Standard USB 3.0-Kabel mit dem i600 benutzt wird.

= Dermit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fir das i600
konzipiert und sollte nicht mit anderen Gerdten benutzt werden.

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

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

= Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie

sichtbare Schéaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und
wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren ortlichen Vertreter.
Uberpriifen Sie das i600 Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe
Kanten.

Wenn der i600-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.

Stellen Sie keine Gegenstande auf das i600-System.

Legen Sie das i600-System nicht auf einer erhitzten oder nassen
Oberfléche ab.

Blockieren Sie nicht die Liftungsoffnungen an der Riickseite des
i600-Systems. Wenn sich das Gerdt tberhitzt, kann das i600-System
ausfallen oder kaputt gehen.

Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf dem i600-
System.

Das i600 Handsttick und andere mitgelieferte Komponenten sind
aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass
keine Fllissigkeiten oder Fremdkérper eindringen.

Ziehen oder biegen Sie das am i600-System angeschlossene Kabel
nicht.

Ordnen Sie alle Kabel sorgfaltig an, sodass Sie oder |hr Patienten
nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche
Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i600-System
fuhren.

Verlegen Sie das Netzkabel des i600-Systems immer an einem
leicht zugdnglichen Ort.
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= Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge,
wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelméRigkeiten zu suchen.

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

= Verwenden Sie die i600-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehangte Spiegel
gelockert hat.

= Diei600-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht
behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zéhne oder de
Zahnersatz nicht zu beriihren.

= Wenn das i600-System auf den Boden fallt oder es einem Stofy
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden.
Wenn das Gerdt keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Vertriebspartner.

= Wenn das Gerét nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit
der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden
Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.

* Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemalte Funktion des i600-System zu gewahrleisten.

= Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i600-System beteiligt
ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der
zustandigen nationalen Behdrde des Landes, in dem der Benutzer

und der Patient wohnen.

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

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

4.2 Adaquate Schulung

Anfangen mit i600 Ubungsmodus

=

E o i

i
[m]5 A0 !
Scannen Sie den QR-Code.

Scannen Sie den QR-Code.

A Warnung

Bevor Sie Ihri600 System an Patienten benutzen:

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

= Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i600-Systems gemal}
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

= Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen

sollte der Benutzer Uberprifen, ob das Live-Bild im
Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

A Warnung

Wenn Ihr i600-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie

vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

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

= Trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

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

= Anderungen am i600-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter geféhrden
kénnen.

4.4 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die
Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:
= Handhabung und Austausch der Spitze.

= Benutzung des i600-System am Patienten.

=  Berlihrung des i600-Systems.

A Warnung

Das i600-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber
gehalten werden. Bevor Sie den i600-System bei einem Patienten

benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

= Sterilisieren Sie das i600-System wie im Abschnitt ,.3.2 Reinigung,
Desinfektion, Sterilisierung Verfahren® beschrieben.

= Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i600-System ist ein Gerat der Klasse I.

= Umeinen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i600-System
nur an eine Stromgquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Wenn Sie den mit i600 gelieferten Stecker nicht in die Steckdose
stecken konnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker,
um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie
nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

= Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i600-System
angeschlossen ist, nicht flir einen anderen als den vorgesehenen
Zweck.

= Dasi600-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-
Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

= Esbesteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen,
wenn Sie versuchen, die internen Teile des i600-Systems zu
beriihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum
System haben.

= Schliefien Sie das i600-System nicht an eine normale
Steckdosenleiste oder ein Verlangerungskabel an, da diese
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Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose sind.
Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden
Gefahren fiihren:
» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen
Gerate kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert
Uberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/
IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uiberschreiten.
Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des
i600-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit tiber das System
verschiittet wird.
Verschitten Sie niemals Fliissigkeiten jeglicher Typ auf das i600-
System.
Kondensation aufgrund von Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung
im i600-System fiihren, welche das System beschadigen kann.
Bevor Sie das i600-System an das Stromnetz anschlieften,
sollten Sie das i600-System mindestens zwei Stunden lang bei
Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden.
Wenn Kondensation auf der Produktoberflache sichtbar ist, sollte
das i600-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur
gelagert werden.
Sie sollten das i600-System nur mit seinem Netzkabel von der
Stromversorgung trennen.
Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die Oberfldche
des Steckers fest.

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

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

= Benutzen Sie nur die flir das i600-System vorgesehenen Batterien.
Andere Batterien kénnten das i600-System beschadigen.

= Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln
usw. zu ziehen, die mit dem i600-System benutzt werden.

= Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i600-System
vorgesehen sind. Andere Adapter kénnten das i600-System
beschadigen.

= Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerats und des
Patienten.

4.6 Augensicherheit

A Warnung

Das i600-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.

= Dieses helle Licht, das von der Spitze des i600 projiziert wird,
ist fiir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder
direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die
Augen anderer richten. Im Allgemeinen kdnnen intensive

Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehschérfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.

= Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i600-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu
Anféllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i600 nicht bedienen.

4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

Das i600-System ist nicht dafir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

= Esbesteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i600-System in der
Nahe von entflammbaren Anésthetika benutzen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

A Warnung

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

= Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder
Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i600-System
benutzen.

= MehrInformationen zu den mit i600 benutzten Peripheriegeraten
finden Sie in den Handblichern der jeweiligen Hersteller.

5 Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Elektromagnetische Umgebung

Emissionspriifung  Vertraglichkeit - Orientierungshilfe

Der i600 benutzt nur fir seine
internen Funktionen HF-
Energie. Daher sind seine HF-
Emissionen sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen in nahegelegenen
elektronischen Gerdten
verursachen.

HF-Emissionen

CISPR11 Gruppe 1
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HF-Emissionen Das 600 ist fiir die Benutzung in Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit Die Qualitit des 8A/m 8 A/m

CISPR 11 Hosse allen Einrichtungen geeignet. Dazu . Stromnetzes sollte Nahe 30 kHz CW- 30 kHz CW- Die Bestandigheit
Oheschvingungsemissonen gehtren hiuslche Einrichtungen und Priffung der |EC 60601 o Elektromagnetlfche der iner typischen Magnetiedem  Modulation Modulation gegen Magnetfelder
Klasse A solche, die direkt an das ffentliche Storfestizkei Vertraglichkeitsgrad ~ Umgebung e . wurde getestet und
IEC 61000-3-2 i CHStetet (SRR Orientierungshilfe Betriebs- oder m nur auf Oberflachen
N\ederspannq.ngsnetz angeschlo;sen g Spannungseinbriche, 0% UT (100% 0% UT (100% Krankenhausumgebung Frequenzbereich 65 A/m 65A/m Gohi q
Spannungsschwenkungen st konform sind, das Gebéude versorgt, die fir kurze EinbruchinUt)  EinbruchinUt) entsprechen. Wenn 9 kHz bis 134,2 kHz 134,2 kHz ;OT) ;v ausen o edr
/ Flicker-Emissionen héusliche Zueecke benutzt werden. Die Bden sollten Unterbrechungen ~ fiir 0,5/1 Zyklen  fiir 0,5/1 Zyklen  der Benutzer des 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz d.u e_.? andgzwan g
aus Holz, Beton und 70% Ut (30% 70% Ut (30% i600-System einen Stérfestigheit b|e¥va rena ces R
A Warnung ) oder Keramikfliesen Spannungsschwan - Einbruch in Ut)  Einbruchin Ut)  kontinuierlichen IEC61000439  T,5A/m 7,5A/m stbgjr:;snzgjggliid:n
Dieser i600-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Sneﬂkta rgztst'sme £ 8KV Kontakt £ £ 8 kv Kontakt + g?jeheni Wenn die kungenan fr25/30 Zyklen - f0r 25/30 Zyklen  Betrieb bei 13,56 MHz 1356 MHz sind.
. R R g KV, 4K +8 2KV +aky +g Dodenmiteinem Stromversorgungs: 0% UT (100% 0% UT (100% Stromunterbrechungen PM 50 kHz PM 50 kHz
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerdt/System kann Funkstérungen (ESE) IEC W % 15k |_ Ay o 15 kY 'Lu& synthetischen Material Engengleingen  Einbruch in U Einbruch in U bendtigt, wird
verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geraten storen. 61000-4-2 - T bedecktsind, wird eine [EC61000411 ) fiir 250/300 7) fiir 250/300 empfohlen, den i600- ANMERKUNG: Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
Es kann sich als notwendig erweisen, Mafnahmen zur Abhilfe zu relative Luftfeuchfigkeit Zyklen Zyklen System tber eine
. . . . . . von mindestens 30% Unterbrechungsfeie
e;gregen,Avt\)ne ﬁ B. die Ndeuasusnzhtung oder Neuplatzierung des i600 empfohlen. Sromversorgung
oder die Abschirmung des Standorts. oder eine Batterie zu
" . ' - betreiben.
5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit Eloktrischer T2 KV fur 2 kv fiir Die Qualitat des
. Stromversorgung ~ Stromversorgung  Stromnetzes sollte
*  Anleitung1 %::;!irt sleitungen sleitungen der einer typischen Magnetfe\c:]er m:
) - B +1 kv fir +1 kv fir Betriebs- oder energietechnischen
Das i600 System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen / Burst IEC Eingabe./ Fingabe./ Krankenhausumgebung Netzlrequenz Frequenzen solien
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder 61000-4-4 Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  entsprechen. Magnetische bei Werten liegen, die
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in E;(l)t/iese(;H e 30 A/m 30 A/m fUrginen Stgnﬁon
. . . z in einer typischen
einer solchen Umgebung eingesetzt wird. 05KV, 1 +05KY, +1 e ual s 100048 Geschifie oder
kv Differenzial- kV Differenzial- Stromnetzes solte Krankenhausumgebung
Uberspannungen Hodus Modus der einer typischen charakteristisch sind.
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder
+05kv, £1KkV, 22 +05KV, =1kv, £2  Krankenhausumgebung
kV Gleichtakt KV Gleichtakt entsprechen.
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= Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstiande zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i600

der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische

Maximale [™M]
A:tsug:gn ﬁilf' IEC 60601 - 1 - 2:2014
Transmitters
w] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0.1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 38 63
100 12 20

Flr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann

der empfohlene Abstand (d) in Metemn (m) mit Hilfe der Gleichung geschéitzt werden, die

fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders

in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den
hoheren Frequenzbereich.

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

= Anleitung 3

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder

- IEC -
Riinicer 60601 peitiElich Umgebung -
SR Teststufe Reiseia Orientigerungihilfe
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
nicht ndher an einem Teil des
3 \/rms 150 Ultraschallsystems, einschlieBlich
kHz bis 80 der Kabel, benutzt werden, als es
MHz der empfohlene Abstand zuldsst.
AuBerhalb 3Vrms Dieser wird anhand der Gleichung
der ISM- berechnet, die fir die Frequenz
Bands des Senders gilt.
Amateur
Leitungsge Empfohlener
bund Trennungsabstand (d):
undene -
RF IEC d=12/p
61000-4-6 IEC 60601-1-2.200?
d =124/ P 80 MHz bis 800 MHz
d =23+ P80 MHz bis 2,5 GHz
6Vrms 150 IEC 60601-1-2.201{
KHz bis 80 d =234/ P 80MHz bis 2,5 GHz
MHz 6 Vrms o .
In ISM-Bands Wobei P die max.\male
Amateur Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist.

Abgestrahlte 3 V/m 80 MHz 3V/m
HF-EM-Felder  bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

Feldstérken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch

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

In der Néhe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen
Stérungen auftreten:

@

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

= HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

= HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption
und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
= ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz
13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und

40,66 MHz bis 40,70 MHz.
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= Anleitung 4

Das i600-System ist dafiir vorgesehen, in einer
elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Tragbare HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des i600-System benutzt werden. Andernfalls kénnte

es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerdte kommen.

Priifung der 1) S . |IEC 60601 Vertraglich
Storfestigkeit B2nd"  Dienst’ - Modulation “p i o keits grad
380 - Puls-
390 TETRA400  Modulation — 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Abweichung  28V/m  28V/m
MHz 1 kHz Sinus
704 - Puls-
787 LTEBf;d Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
Annah GSM 800:900;
f”lr(‘ja ‘Zr“”%f 800-  TETRASOO; Puls-
de hir “r;Fr 960 iDEN820;  Modulation  28V/m  28V/m
r; O€R” MHz  CDMA850; 18 Hz
ommun! LTE Band 5
kation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;,CDMA
1700 - X . Puls-
1990 1900’.GSM 1900, Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B';giofltg}g?“' Puls-
2570 ) .’ Modulation 28 V/m 28 V/m
WH RFID 2450; N7 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls-
5800 80\;\“1?’:/” Modulation ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Spezifikationen

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

A Warnung

Das Benutzen des i600 neben oder auf anderen Gerdten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemalen Betrieb
fiihren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerat und die anderen Geréte zu beobachten, um
zu UberprUfen, ob sie normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit fir das i600 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fiihren und
einen unsachgemalen Betrieb zur Folge haben.

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

Modellname

MD-1S0100

Handelsname i600
Packung Einheit 1 Satz
Leistung 9V=,3A

Klassifizierungen
zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse I, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist

ein medizinisches Gerat.

Handstiick

GroRke 2482 x 44 x 474 mm (Bx L x H)
Gewicht 241g

Power Hub

Grofke 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
Gewicht 19g

DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V=,3A

GehéusegroRe 100 x 50 x 33 mm (B x L x H)

EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfllt
OVP (Uberspannungsschutz)

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)

Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Kalibrierung Werkzeug

Grofke

123.8 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

Temperatur 18 -28°C (64,4 - 82,4° F)
— 0/ il io-
Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit igit (7m ?gﬂ{if%g;;gg:é?mg
Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
oo - .
Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (Zr?iChiti(lJ«/;:nrde;tg\i/:rértigt)feuchtlgkelt
Luftdruck 800 - 1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 -113°F)
- 0/ il 1 |
Transportbedingungen | - Luftfeuchtigkeit (2:iChf?«/;:nriitg:rle_ﬁgt)feuchtlgkelt
Luftdruck 620 - 1.200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung

Krankenhausumgebung

Geleitete und
abgestrahlte HF- CISPR 11
EMISSIONEN

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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ZXETLKA PIE AUTOV TOV 05NY0

1 Ewcaywyn kat Eiokémnon

Z0pBacn o autdv tov 08nyo6

AUTG 0 08NYOG XpnoLdoTIoLeL SLapopa cUPBOAA yLa va emonpdvel
ONHAVTIKEG TANPOYOPLEG, YL va SLACYAALTTEL N GWaTH Xprion,

Va ano@euxBel 0 TPAUPATLOPOE TOU XPrOTN KAl 0 GAMOUCG, Kal va
anoeuxBel n {nuLd tng L8Loktnotac. Ot éwoleg Twv GUPBOGAWY TTOU
XPNOLOTIOLOUVTAL TEEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

& MPOEIAOMOIHZH

To oUpRoAo MPOEIAOMOIHZHY uTtoSelkvUEL TANPOYOPLEG TTOU, AV
ayvonBouv, Uropouv va 08nyHoouLv Ot évav kivEUVO TPAUATLOHOU
peoaiou piokou.

/\ MPOZOXH

To oUPBoAO MPOTOXHE UOSELKVUEL TIANPOYOPLEG AOPAAELaG TTOU,
€Qv ayvonBouv, Jropolv va 08nyroouv oe évav ehagpu kivéuvo
TPAUHATLOHOU, LAWY {npLwv 1 BAABNG oto ouotnpa.

“Q" sYMBOVAES
To oUpRoAo ZYMBOYAQN umtodetkvUeL UTTOSELEELS, GUPBOUAEG, Kat

TIPOOBETEG TANPOWOPLEG yLa T BEATLOTN AELTOUPYL TOU GUOTHHATOG,

1.1 NpoPAemoépevn xprion

To clotnua tou i600 eivat évag 3D evE00TOHATIKOG GAPWTHG TTOU
TIPOOPIZETaL YLa TNV PNQLAKT) KATAYPAPr) TWVY TOTIOYPAPKWY
XAPAKTNPLOTIKWY TWV SOVTLLV KAl TwV yUpW LaTwv. To oUoTnUa tou
1600 Ttapdyel 3D GOPWOELG YL XPron OE GXESLACHO LE UTIOAOYLOTH KAt
KATAOKEUT| O50VTLATPLKWY ATTOKATACTACEWV.

1.2 "Ev8elgn ywa xprion

To oUotnpa tou i600 Tipooplletat yia tn odpwon Twv
€VE00TOHATIKWY XAPAKTNPLOTIKWY ToU aoBevous. Aldgpopol
TIAPAYOVTEG (EVS0GTOHATIKO TIEPLBAMOV, N TEXVOYVWOLA TOU XELPLOTH
KAL N €PYQOTNPLAKT) POT) EPYACLIV) HTIOPEL VA ETINPEACOLV TA TENKA
arnoteAéopata odpwong Katd th xprion Tou ouatrpatog i600.

1.3  Avtevéeiielg

To obotnpa tou i600 Sev Tipoopletat va xpnatpomotnBet yia tn Snpoupyia
ELKOVWV TNG ECWTEPLKIG SOHNG TWV SOVTLWV I TNG OKEAETIKTG SOHING OTPENG.

1.4 MNpocdvta Tou AELTOUPYLKOU XPrioTn

/\ MPOZOXH

= TooUotnuatou i600 éxel oxedlaotel yLa xprion arnod Atopa e
ETAYYEAUOTIKEG YWLIOELG OTNY O8OVTLATALKN KAL TNV 080VTLATALKA
€pYQOTNPLAKH TEYVOAOYLQL

= Oyprotng Tou ouoTripatog Tou i600 lvat ArOKAELTTIKA UTEEUBUVOC Yl
TOV TIPOGSLOPLOHO TOU KATA TIOG0V QUTH N GUCKEUT €lval KATAMNAN
VL0 TNV GUYKEKPLUEVN TIEPLTTIWAN KOl TEEpLaTacn Tou aoBevr).

= Oxpriotng elvat armokAeLoTIKE UMEUBLVOG YLa TNV aKP(BELD, TV
TANPGTNTA KOL TNV ETIAPKELD OAWY TWV SESOEVIV TIOU £X0UV
eloayBel armo o cloTnua Tou i600 KAt TOL TIAPEXOHEVOU AOYLOHLKOU.
O xpriotng Ba TpeTteL va eNéyEeL Ty akpiBeLa Twv anoTEAEOUATWY
Kl vaL a§LoAoyrOeL KABE PepoVWEVN TEpUTTwan.

= TooUotnua tou i600 TPETEL va XpnoLHOTIOLELTaL CUMPWVA E TOV
ouvoSeUTKO O8NYO Xpriong Tou.

*  H akat@MnAn xprion 1 XELLOHIOG TOL 0UCTHPATOG Tou i600 Ba
OKUPWOEL TNV €yyUNar) ToU. EQv XPeLaZeaTe eV TIANPOWOPLES
OXETIKA HIE Tr) OWOTr Xpron TOU OUCTAKATOC TOU 1600, ETKOWWVITTE
JJE TOV TOTILKO 00G SLAVOEQ.

= OXprotng Sev ETLTPETETAL VA TIPAYHATOTIOW 0N TPOTIOMOLTELS OTO
ouotnpatou i600.

1.5 ZOpBoia
Ap. Z0pBoAo Mepypawpn
1 TELPLAKOG apLBHOG
2 latpikry oUoKeUr
3 &I Huepopnvia mapaywyrig
4 u Kataokeuaotrg
5 A Mpoooxr
6 A MpoetSomoinon
7 AwaBaote Tov 08nyo xpriong
s ( E E;g)&%}yo Ofa TOU TILOTOTIOLNTLKOU
9 E€0UGLOS0TNEVOG QVTTPOOWTTOG OTNY
Eupwrtaikr) Emitport)
10 TUTog BF Tou £pappoopévou eEaptripatog
11 >Hjpa WEEE
12 TuvtayoypagoUupevn xpron (HMA)
13 SAda MET
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14 e AC
15 N DC
16 ) /l/‘“ Meploplopog Beppokpactag
80 %
17 Meploptopdg uypaactag
20%
Tootea
18 @ [MEPLOPLOPOG ATHOOPALPLKNG THEDNG
wotpa
19 ! EUBpaucto
20 T AlaTnpriote OTEyWO
21 It Mpog ta mévw
—
22 % AnayopeUetal n otolBagn oe emtd emineda
23 Dﬂ TupBoUAeUTElTE TLG 08NYLeG XPriong

1.6 Emiokomnon atolxeiwv tou i600

i600 08nyo6g Unboxing

[=15

TapwoTe Tov KwSLKo QR.

Ap. Eidog Mocoétnta Epgavion
1 XeLpohapr| i600 Kll@yéLsa - ,,_
2 Awavopéag Loxuog Kll@yéLsa
3 K&huppa xetpohaBrig i600 K;eyéLSG

-\\
4 Emavaypnotportorotun 4y
aypn Kabéva
o .\
5 MuKpO aKpo 4y |
(*MwAeltal xwptotd) kabéva \
)
6 Epyaheto Babpovopnong K;G\/E'LSG

%
.
7 Movtého e€doknong |K1a\géc\1/a 5‘ 55 py) 14 KaAwsto tpoposdoaotag K;gg\%
J
USB pAaodkt
. , 1y (MephapBavetat 1y /
8 NoupAKL KapTioU aBéva 15 P — KaBeva L MEDIT
Tou Medit Scan for Clinics)
9 Be . . 1ya / o Tya .
don empavelag epyactag | aen 16 08nyog xprotn VBtV | §
10 Bdon otripténg totyou K;@yé\?a I E A MPOZOXH
4 = AlOTNPrOTE TO POVTEAO €EAOKNONG OE 5p00EPS LEPOG LAKPLA
aro o Geon €kBean oe NALaKO @G, Eva amoypwHaTlopévo
y K10 apéoanc 1y N HOVTENO €EAOKNONG UTTOPEL Va ETTNPEATEL TA AMOTEAEOATA TNG
LoX00g kabéva L Aettoupylag eEAoKNoNG.
= O avtag éxel oxedlaotel el61kd ya to Bdpog Tou i600 kat Sev
Ba mpémeL va xpnoLpoToLetat Pe dAa Tipolovta.
. 1y
12 Kahdélo UsB 30 kaBéva Q = To Medit Scan for Clinics mephapBavetat otn povasa USB.
AUTO TO TIPOLOV lval BEATLOTOTIONWEVO yLa XPrion OTov
UTTOAOYLOTH KOl §€V GUVLOTATAL N XPri0N O GAEG OUOKEVEG. Mnv
13 atpikéc TpooappoyEac K; eyét\c)l(l xpnotporoteite timota Ao ektdg armd tn Bupa USB. Mropet va
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1.7 PUBpLON TOU CUGTAATOG TOU i600

171 Baotkég pubpioelg tou i600

Tapwote Tov KWSKO QR.

(3 TuvSéote To KAAWSLO @ TuvSéote To KAAWSLO
TPOPoS0oatag oTov LaTpLkd TPOYosootag e pLa Ttnyn
TIPOCaPHOYEQ. Tpoosoatag,

@ Zuvééote o kahwsLo USB @ ZUVEEOTE ToV LATPLKO
3.0 (C éwg A) atov Stavopéa TIPOOCPHOYEX OTOV Slavopéd
LoXV0G. LoxVoG,

7 7

N
® suvééote T BUpa A tou ® Mmopelte entong va
kaAwsiou USB 3.0 ot évav ouvbgaete T 1600 areubeiag
UTTOAOYLOTH. 0€ UTIOAOYLOTH XWPLG ToV
TIPOCOPHOYEQ.

132 User Guide

Q Ekkivnon tou i600

@ Natrote To KoupTtt (2) Otav Tpaypatoroteltat
Aettoupylag oto i600. Tpoodoota pe pevpa, nAuyvia
LED oto Tiévw pEPOG Tng

Q Amevepyoroinon tou i600

MaTrOTE KAl KPATrOTE TIATNPEVO TO KOUTTL Aettoupylag oto Katw
HEPOG TNG XELPOAARNG Tou 1600 yia 3 SeutepdAenta.

XELPOAarG Tou 600 yivetat prie.

Bdon emnupdvelag epyaciag

Bdion otrpténg toixou
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2 Medit Scan for Clinics Emiokomnon

2.1 Ewaywyn

To Medit Scan for Clinics TIapEXEL pLal @K TIpOG To Xpriatn Sleragr
€pyaotag yLa TV PnLakry Kataypagr) Twv TOTIOYPAPLKWY XTPAKTNPLOTKWY
TWV SOVTLWV KAL TWV YUPW LOTWV XPNOLOMOWWVTAS T0 cUaTtnua i600.

2.2 Eykatdotaon

221

ATIALTAOELG CUCTAKATOG

EAGyLOTEG ATALTHOELG ZUCTHHATOG

NeLtoupyLké suotnpa Windows

®opnT6G UTIOAOYLOTHG EmtLtparnéqLog uttoAoyLotrig
) Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Emefepyaotriq
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
MuALN RAM 16 GB
Kapta NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060

YPaPKWY (Above 6GB) AMD Radeon is not supported.
/eoupyo Windows 10 Pro ry Home 64-bit / Windows 11 Pro r) Home

ovotnpa

mac0S

Enegepyaotrg Apple M1/M2
Murin RAM 16GB
NETOUPYKO

oloTa macOS Monterey 12

pOTEWVOEVEG ATIALTIOELG CUCTIHATOG

AeLtoupyiké suotnpa Windows

DopNTOG UTIOAOYLOTHG EmitpamnéqLog UTtoAoyLOTHG

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

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

Ente€epyaotrig
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
Mvriun RAM 32GB
Kéota NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mdvw arté 8 GB)
a led)v NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Mévw arté 6GB)
vpay To AMD Radeon &ev umoatnpidetat.
/\ELFOUWLKO Windows 10 Pro rj Home 64-bit / Windows 11 Pro r{ Home
ovotnpa
macOS
Ertekepyaotrig Apple M1 Pro
Mvrjun RAM 32GB
NeToupyKO
olota macOS Monterey 12

Q Ma g akpUBelS Kal eVUEPWHEVE QTTALTHOELG OUCTHHATOC,
~ emokepBelte TV LotooeAiSa www.meditlink.com.

- XpNnOLOTIOWOTE UTTOAOYLOTEG Kat 08dveg [ TiLatormotnon IEC
60950, IEC 55032, IEC 55024.

H ouokeur| evdéxetal va pnv Aettoupyel dtav xpnotporoLeite
KaAWSLa SLaPYOPETIKA Ao To kahwdto USB 3.0 Tou mapgyovtat
ano v Medit. H Medit Sev uBuvetat yla tuydv TipoBArpaTa mou
TIpokaAoLVTAL Ao KAAWSLA SLaYOPETIKA aTtd To kahwsLo USB 3.0
TI0U TtapEETaL amo tnv Medit. Ppovtiote va xpnolorolioete
Vo to kahwsLo USB 3.0 Ttou TiepAapBAVETAL GTO TIAKETO.

uo i)
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222 Medit Scan for Clinics 08nydg eykatdotaong

@ EkteAéote To apyelo «Medit_
Scan_for_Clinics_X.XX.exe».

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

®  EMEETE TOV TIPOOPLOHO TNG

€yKatdotaong.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

@ EMEETe T yAwooa eykatdotaong

KAl KAVTE KALK OTO «Next».
MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ MaBdote MpoceKTKA TO «lLicense

Agreement» TTpLy TATrOTe TO «l agree to
the License terms and conditions.», kat ot
OUVEXELT, KaVTE KNK otV eoyry «dnstalb.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

©@

Mrtopet va xpetaotolv pepkaAermd
yia va ohokAnpwel n Stadtkaota
eykaraotaong, Mnv arevepyortou’oete
TOV UTTOAOYLOT LéPLVa OAOKANPWOEL
1 EyKataotaon.

B
MEDIT Scan for Clinics

® Aol ohokAnpwBel N eykatdotaon,
EMAVEKKWVIOTE TOV UTIOAOYLOTH
yLa va SLlao@ahioete T BEATLotn
A€LToupyla Tou TPOYPAPHATOG.

)
MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.

T .

H eykatdotaon Sev Ba mpaypatoronBet eav To ouotnua 600
Sev elval ouvseSepévo ae UTIOAOYLOTH. BeBawwBelte ot éxete
amoouVSETEL To kahwdto USB 3.0 Tou i600 ard tov urtohoyLotr
TIPLV A6 TNV EYKATACTAGH.

o Please disconnect the cable from PC!

Intraoral Scanner i600 135
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223 Medit Scan for Clinics 08nyog xpriotn

AvatpéEte atov O8nyo xprjotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > Mevou > O8nyo¢ xprjotn.

Mwg va xpnotpototrjoete to Medit Academy
s

S

TapwoTe Tov KWKo QR.

3 Zuvtipnon

/N\ MPOZOXH

= Houvtrpnon tou e£0TALGHOU TIPETEL VA TIPAYATOTIOLELTAL
povo armd uttéMino tng Medit 1| etatpeia Kat TTPOOWTTLKG HE
Tiiotorotnon and tnv Medit.

= TEVIKOTEPQ, OL XPrOTES SEV UTTOXPEOLVTAL VA EKTENOUV EpYACteg
ouVTHPNONG 0To oUoTNHa i600 KTOG amo T Babuovopnan, Tov
KaBapLopo, KaL TV AmooTElpWOT. AEV AmaLToUVTAL TIPOANTTTIKES
EMOEWPNTELG KAl AN TAKTLKT) GUVTAPNON.

3.1 BaBpovounon
Aratte{tat eplodikr Babpovopnon ya Ty apaywyr akptBwv 3D
HOVTEAWV. Oa TIPETEEL Va eKTEAELTE BaBpiovopnan otav:

*  Hmowtnta tou 3D povtéhou Sev elvat a&Lomiotn 1) akpBic
4tav ylvetat 6UYKPLON HE TIPONYOUHEVA QTTOTEAECHATA.

= OLTiepIRBaMOVTIKEG OLVBIKeG OTIwG N Beppokpacta ggouv aMAEEL.

w
-

Q@ POe® ©O6

©)

®©

-

HteploSoc BaBpovopnong éxeL el Mropette va oploete Ty Tepioso
BaBpovépnong oto Mevou> Pubjioelg> Meplodog Babpiovdpnang (Huépeg).

O mitvakag Babpiovopnong eivat éva eualoBnto atoelo. Mnv ayyllete tov
Tiivaka areuBelac, EAéyEte Tov mivaka BaBpovépnong edv n Sladikaota
BaBovopnang Sev extelettal owotd. EQv o Tiivakag BaBpovépnang
elvat JOAUGPEVOG, ETKOWVWVITTE LE TOV TIAPOXO TWV UTINPESLIV 00G,
a¢ OUVLOTOUE Va eKTEAE(TE BaBovopnan TepLodikd. Mropefte va
oploete v Tepiodo BaBpovopnong péaw Mevol> PuBlioeig> Meplodog
BaBuovopnang (Hpépeq). H mpoereypévn meplodog BaBpovdpnong
elva otig 14 npépeg.

Mwg va kavete Babpovopnon tou i600
Evepyortouriote 0 i600 Kat ekkriote To Medit Scan for Clinics.
Exteréate Tov 06nyo Babpiovopnong aro to Mevou> Pubploeig>
BaBuovounon.
IMpoeToldoTe To epyaielo Babpovopnong kat T xewohaBr tou i600.
Tuplote Tov emhoyéa tou epyaeiou BaBpiovdpnong otn Béon « 1
ToroBetr|ote T XeLpoAaBr) Tou i600 oto epyalelo BaBpiovopnone.
Kavte KAIK oT0 «ETtOpEVO» yia va EekvAoeTe T Sladikaota
BaBuovounang.
'Otav o epyaelo Babpiovopnong éxel TorobetnBel cwaotd otn owortr
Béon 1, T0 oUOTNHA B AMOKTr\CEL AUTOPATA Ta SESOpEVA.
‘Otav oAokANpwBel N Arjn edopévwy otn Béon « 1, yuplote
TOV EMNOYEQ 0TV €TTOpEVN Béan.
EmavahaBete ta Briuatayia tg Bécelg 2 - (8 kaL T Béon (LAST.
Otav n A Sedopiéviwy ohokAnpuwbel otn Béan (LAST , To alotnpa Ba
T0 Urtohoyloet autdpata ka Ba Selel ta aroteléapara BaBpovopnong

3.2 Awdkacia KaBapLGpPoU, ATTOAUHAVONG, ATIOCTELPWONG
3.21 ETtavaypnotpoToLoLo Kat PLkpo Akpo - ATtooteipwon
To EMQVAYPNOLLIOTIOWOLLO 1} HKPO AKPO elval TO PEPOC TIOU EL0AyETAL
0TO OTOHA TOU a0BevoUg KATd T SLAPKELA TG adpwaong. To akpo elvat
EMQVAYPNOLLOTIOL OO LA TIEPLOPLOPEVO apLBHO Xpriong. To akpo
TIPETEL VAL KABAPLOTEL KAl va arooTelpwBel atnv xprion o€ SLagopeTikog
aoBevelG yla va amoeuyBet n Slactaupoupevn POALVON.
= Hayun Ba mpémet va kaBaplletat xewpokivta xpnaotonowvtag éva
Stéupa aroAUpavong,. Metd tov KaBaptopd Kat Ty anoAUpavon,
ENEYETE TOV KaBPEQTN OTO ECWTEPLKS TOU (KPOU yia va BeBatwelte ot
Sev UTIAPXOUV AEKESEC 1] KNALSEG,
= EmavoAdBete T Sladikaota kaBapLapol kat amoAUpavang, ev elvat
anapaltnTo. ZTeyWLIOTE TPOCEKTIKA TOV KABPEQTN XPNOLLOTIOVTAG
YOPTOMETCETAL
= Ewodyete 1o GKpo Ge piLa Brikn amoaTelpwang aro Xaptt kat appaylate
T0, BEBaLVOVTA OTL ElVaL AEPOOTEYEC, XpNOLLIOTIOOTE ElTe pia
QUTOKOMINTN 1 i BeppoappayLopévn Brikn.

= ATIOOTELPWOTE TO TUALYLEVO (KPO OE €Vl QUTOKAGOTO GTLG aKONOUBEG OUVBIKEG:

» Artootelpwote yia 30 Aerttd otoug 121°C (249,8°F) pe
Baputikr HEBOSO Kal aTEYWWOTE yia 15 AeTTta.

» ATIO0TELPWOTE yia 10 Aerttd atoug 135°C (275°F) pe
Baputikr PG00 Kal ateyvwaote yia 30 AeTtta.

» ATIOOTELPWOTE YLat 4 AeTTTd otoug 134°C (273,2°F) e

1IEBOSO TIPOKATAPKTIKOU KEVOU KAt OTEYWWOTE yLa 20 AeTttd.

" XPNOLJOTIOOTE €Va TIPOYPANHIC QUTOKAAGOTOU TIOU OTEYVWIVEL
TNV TUALYHEVN QLI TIPWV QVOLEETE TO QUTOKAAOTO.
= OLOWHEC TOU 0apWTr PTTOpoUV Va armoatelpwBoly Eava €wg

Kat 150 (pOPEG Kal Ba TIPETTEL GTN CUVEXELA VA TIETAXTOUV OTIWG
TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA EEQPOPTWHATOG,
O xpdvol Kat oL BEPPOKPACIEG TOL AUTOKAATTOU EVEEXETAL VA
SLaPEPOLY QVANOYQ HIE TOV TUTIO KAL TOV KATAOKEUAOTH) TOU.
I to Adyo autd, eVEEXETAL Va PNV PTopel va anoduwoeL ato
LEYLOTO apLBHIO AELTOUPYLWV. AVATPEETE OTO EYXELPLBLO XPrIoNG
TOU KATAOKEUQOTH) TOU QUTOKAQOTOU TIOU XPOLLOTIOLELTE yia va
SLAMLOTWOETE £QV TANPOUVTAL OL ATTALTOUHEVEG TIPOUTIOBETEL,
Emtavaypnotpomotioto Kat ptkpd dkpo - KaBapLopog kat amoAdpaven
KaBaplote To akpo apéawc PETd T xprion e oarouvt kat Bolptaa.
T0G GUVLOTOULE VA XPNOULIOTIOLELTE Vet AT UyPO TAUGHIOTOG TILATWV.
BeBawwBette ot 0 kaBpétng Tou dkpou elvat evtehwg kaBapdg kat xwplg
NekESEC PETA Tov KaBapLopIo. Eav 0 KaBpéptng galvetal xpwaTopévog
1 opYALENG, emavardBete T Sladtkacta kaBapLapo kat EemOvete
KOAG e VEPO. ZTEYVWOTE TIDOTEKTLKA TOV KABPEPTN LE XOPTOTIETOETCL
KaBaplote pie Caviwipes oUppuva He TG akOAOUBEG GUVBIKe, Avatpétte
0T £yELISL0 08Nyt TG Caviwipes yia T cwatr xpron.
» Caviwipes: QrIOAUHAVETE YL 3 ASTTTA KAl OTEYWLIOTE YLa 5 AeTtd
» Caviwipes-1: arOAUHAVETE yia T AETTTO KAl OTEYWWOTE yia 5 AeTttd
» Caviwipes-2: amoAUPAVETE yia 2 AETTTd KOl GTEYWWOTE YLa 5 AeTTd
ATIONUAVETE TO AKpo yLa 60 £wg 90 Aerted pe Stéhupa MetriCide 30.
AvarpéEte oto gyxelpidlo 0dnywwv g MetriCide 30 yLa owortr) xprion.
ATIONUPIGVETE TO GKPO XpnoLpoTolwvag to Wavicide-01 yia 45
€WG 60 AeTTTA. ZEMUVETE KaAG TO AKPO. AVaTPEETE OTO £yXELPLSLO
08nywwv StaAuparog tng Wavicide-01 yua tnv owatr xprion.
APALPETTE TO AKPO AT TO YPNOLOTIONUEVO SLAAUHA KAl
EeMAUVETE KOAA PETA Tov KaBapLopo Kat TV anootelpwan.
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*  XPpNOWOTIOL|OTE €Va QOCTELPWHEVO KAl HN AELaVTIKO Ttavi yia
VQ OTEYVWOETE TOV KABPEPTN KaL TO GKPO PE ATaAd TPOTIO.

/\ MPOZOXH

= O kaBpéptng Tou Bploketat ato akpo lvat éva euatobnto
OTTTIKO aToLXelo TIou Ba TipéTteL va XelpldeTal e TTpooox yla
va eEaopaiatet n BEATLoT TroLdTNTa TG 0dpwon. Mpooette
VQ PNV T EUOETE 1 TO AEPWOETE, KaBwe omoLadAToTe {NuLar
KNALSEC UTIOPOUV Va ETTNPEACOUVY T SESOUEVA TIOU QTOKTHBNKAV.

= ®povtloTe Vo TUAYETE TTAVTA TO GKPO TIpLY Ao Tov kaBapLopo oe
QUTOKAAOTO. EQV TOTIOBETHOETE OTO QUTOKAATTO €Vt EKTEBELUEVO
AKPO, B TIPOKAAETEL AEKESEG OTOV KaBpEWTn Ttou Sev Ba Propolv
va apatpeBolv. AVATPEETE OTO eyXELPLSLO TOU QUTOKAGOTOU yLa
TEEPLOOOTEPEG TANPOYOPLES,

= Tadkpa Tou €xouv KaBaplotel, amoAupiavBel kat anootelpwBel Ba
TIPETIEL VA TIAPAPEIVOUV OTELPWHIEVES HEXPL VA XPNOLOTIONBoUY
otov aoBevr).

= HMedit 6ev euBUveTal yLa oroladnTote npLd, OTwe n
TIAPAPOPPWAN TOU (KPOU, TTIOU GUPRAIVEL KATA TN SLAPKELD TV
SLadkaotwv kabapLopou, aroAUHaVonG ) anoatelpwong Tou
Sev akohouBoLv TLG Ttapamavw o8nyleg.

3.23 Kabpéptng

H mapouoia akaBapolwy 1 AeKESWY aTov KaBpEPTN TWV AKPWY
pTopet va 08nyroeL O KaKr) TIOLOTNTA 0APWONG KAl OF YEVIKA KaKN
epmelpla 0dpwong. Ze TEToLeg eplTtwoEeLg, Ba TipémeL va kabaploete
TOV KaBPEPTN akoAouUBWVTAG Ta TaPAKATW Bripata:

(@  ATIOCUVSEDTE TO GKPO TOU 0apWTr) artd TN XeLpoAaBr) Tou i600.

@  MpooBéate aAkodAn G kaBapd Tavi 1) OE UMATOVETA KAl GKOUTHOTE TOV
KaBpeQtn. BeBawwBelte Ot xpnowomoteite kabapr) AAKOOAN aAAWG
UTIOPEL va AeKIAoEL TOV KaBPEWTN. MTTOPELTE Vet XPNOLLIOTIOOETE €lte
aBavorn elte mpoTavoAn (AtBUA- / TIPOTIUAKI GAKOOAN).

(3 TTeyvwoTe Tov KaBPEWT YPNOLOTIOLVIA Eva aTeyvo Tiav Xwplg xvousia.

@ BeBawwbelte OTL 0 KABPEPTNC eV TEPLEXEL OKOVIN KA (VEC.
EmavahdBete tn Sladikacta kaBaplopoy, edv elvat anapaitnto.

3.24 Xetpohapn

Metd t Beparteta, kaBaplote kat armoAUPAVETE OMEG TLG GMEG ELPAVELEG TG
1600 XeLpoAaBrG, EKTAG ATt TO UTTPOCTIVG PEPOC (KABPEPTNG) KaL TO GKPO (OTEEG
€EaepLapiov). O KaBapLopog Kal n aroAUHAVON TIPETEL VAL YIVETAL |E T OUCKEUN
QTTEVEPYOTIOLNEVN. XPNOLOTIOOTE T GUGKEUH OV QPOU OTEYWWOEL EVTEAWG,
To TIPOTEWVOLEVO SLAAUPA KABAPLOPOU Kol amoAUHIaVoNG elval HETOUCLWHEVN
AAKOOAN (LBUAKI) cAoOAN 1) alBavON) - TUTTLKG e 60 - 70% AlcVol.

OL yeVvIKeG SLadLkaoteg kaBapLopoU kat armoAUPavong xouy we eGAG:
(D ATtevepyOTIOUOTE T GUGKEUI XPNOLOTIOWWVTAG TO KOUUITH Tpo@odoata,
@ Anoouv&éate OAA TA KAAWSLA aTtd TOV SLaVopEA TPOYOS0atag.
3 Kabaplote o (piAtpo oto pmpootvé dkpo TG XetpohaBrig tou i600.
» Edv mipoobBéaete ahkooAn areuBelag ato giktpo, propel va lappelioel
0T0 ECWTEPLKO TG YELPOAABG Tou 1600 Kat va TipokaAéceL Suakettoupyla.
» Mnv kaBapidete to piktpo mpoaBetovtag aAkooAn r) SLiAupa
kaBapLapoy aneuBelag ato YIATPO. To YINTPO TPETEL VAl GKOUTILOTEL
arod pe éva Bap Bkt 1 éva pahakd Tiavi Bpeypévo e aAKOOAN.
Mnv oKoUTTLZETE e TO XEPL KA LIV aokette UnepBoAwkr) SOVaLn.
» H Medit Sev elvat umeBuvo ya tuydv {nuia i Suokeoupyla tou
oupBalvet kard Tov kaBapLapd Tiou Sev akoAoUBEL TG TIapartav 08nyieg.

TOTIOBETIOTE TO KAAUPA OTO PTIPOCTIVO HEPOG TNG XELPOAABNG
ToU i600 agou kabapioete To iATpo.

MpooBEate T0 AMOAULAVTKO GE Vel HOACKO, XWPLG YVOUSL KaL N AELQVTIKG TavL.
TKOUTTLOTE TNV ETLPAVELA TOU GAPWTH HIE TO Ttavi.

TTEYVWOTE TNV EMLPAVELQ LE Eva KaBapo, aTeyvi, XWPLG XVOUSLKAL N AELaVTK Tiavi.

MPOXOXH
Mnv kaBapllete tn xetpoAaBr) Tou 600 GTav N UCKEUN elvat

EVEPYOTIOLNUEVN KABWG TO LYPS UTTOPEL va ELOENDEL 0TO 0apwTr
KQL Va TIPOKAAETEL SUTAELTOUpYLa.

*  XPNOLJOTIOUOTE Tr) GUOKEUN HOVO apoU OTEYWWOEL EVIEAWC,

= XNHKEG PWYIES HTTOPEL VL ELPAMOTOUY £V XPNOWLOTIOLOUVTAL CKATEMAa
SlaUpiaTa KaBapLopoy Kat armoAJHaVONG Katd Tov kaBapLapo.

E Qe ®

3.25 AMa ouoTatikd
= Pi&te to SLdAupa kabaplopioy Kat amoAUHQVOnG O EVa HOAAKO
TIav(, Xwplg XVoUsL, Kat pn AELaVTLKO.
= JKOUTIOTE TNV EMUPAVELA TOU EEQPTIHATOG |E TO TIAVL.
= TTEYVWOTE TNV EMUPAVELT PE EVa KaBapo, OTeyvo, Xwpig xvousL
KaL pn AgLavtiko mavl.
/\ MPOZOXH
" XNUWKES pwyEG propet va epaviatoly Qv XpnotuomoLouvTal akataMnha
Slahpata kaBapLopoU kat anoAUHavonG Katd Tov KaBaplopo.

3.3 Amoppippata
/\ NPOZOXH
= To dKpo Tou oapwtr Ba TIPEMEL va arooTELpWOEL TTPLY TO TIETAEETE.
ATIOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TIEPLYPAPETAL TTNY EVOTNTA «3.2.1
EmavaypnoLHoTOW L0 KAl HKPO AKPO - ATOaTElpwony.

= [etdEre v atyur) Tou 0apwtr) 6Twe Ba KAvate Kat pe GAa
KAWVLKA artoBAnTa.

= AN eEaptrpata €Xouv oxeSLAOTEL yLa VA CUPHOP@QWVOVTAL
HIE TLG akOAOUBEG 08nylec: RoHS, MepLoplopidg TG Xprong
OPLOPEVWV ETIKIVELVWVY OUCLWY OE NAEKTPLKO KL NAEKTPOVIKO
eCom\opo. (2011/65/EE)
WEEE, nAeKTPLIKA KaL NAEKTPOVIKA amoBAnTa. (2012/19/EE)

3.4 EvnuepwoelgyLa to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics EAéyxeL QUTOPATA YL EVNUEPWTELG OTAV TO
AOYLOHIIKO Bploketat oe Aettoupyla. EQV KUKAOWOPHOEL JLa VEa EKS00N
TOU AOyLoKOU, To ovotnua Ba kdvel Afn auvtopara.

4 08nyoG acpdaAeLag

Tnpriote OAeg LG Sladikaotec aopaelag, GG TEPLYPAPOVTAL AVOAUTIKA GE
autov Tov O8nyd XProTn, YLa TV anoQUyT TPQUHATLOHWY Kat (UL atov
€EOTINLOHIO. AUTO TO €yypapo ypnowortotel i A¢getg MPOEIAOMOIHEH kat
MPOZOXH dtav emonalve Ta TPOANTITKG pNVURaTa.

MOBAOTE TIPOCEKTIKA KAl KATAVOMOTE TG 08NyLeg, oUpMeEPAapBavVOpEVWY
ONWV TWV TIPOANTTTKWY HNVUPATWY OMwg Tipoloytlovtat amd Tig AeEeLg
MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. Ma va amogUyeTe CWHATIKO TPAUUATIOPO 1
{npé otov eEomALaI0, ppovtiote va Tnpelte auotnpd TG 0dnyles aopahelag,
'OAeG 0L 08NyteG Kat oL TIPOPUAGEELS dTtwg opllovtat atov O8nyd acparelag
TIPETTEL VA TNPOUVTAL YLaLVA SLACOONTETAL N GWOTH AETOUPYLKGTNTA TOU
OUOTAATOG KL TNV TIDOOWTILKY AOPARELQL.

To oUotna tou 600 Ba TtpémeL va xpnotpomotettat povo and erayyeNdatieg
080VTLATPOUG KAl TEQVIKOUG TTOU ElVaL EKTIALSEULEVOL VA XPNGLLIOTIOLOUY TO
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oloTnua. H Xpron Tou cuaTrPATog Tou i600 yia omoLovsrToTte GO oKoTO
EKTOG Tt TNV TPORAEMOREVN XPri0N TOU, OTILIG TEEPLYPAPETAL Oty evdtnta
«1.1 MpofBAemdpevn xprion» UMOpEL va TIPOKAAETEL TPAULIATLOO 1 {Ntd otov
€EOTNLOO. XelpLaTe(Te T cUoTnpa Tou i600 cUpPWVA HE TG 08Nyleg atov
06nyd acpaelag,

4.1 BaoOLKA GUGTHHATOG

To ouoTNHA ToU [%sS] lval PLa OTTTKT LATPLKr) CUOKELT) UPNARC axpiBelag.
MdBeTe ONeG TLG aKOAOUBEG 08NyleG A0PANELA KaL Asttoupyiag TTpw amd
TNV EyKATACTAON, TN XPrion Kat T Aettoupyia tou i600.

/\ MPOZOXH
= Tokahwdio USB 3.0 Tou elvat ouvSeSepévo atov Slavopéa Loyuog

elva (8o pe éva turikd kahwdlo clvseang USB. Qotdoo, n cuckeun
EVGEXETOL VA UV AELTOUPYEL KAVOVLKE EQV XPNOWOTIOLELTAL éva TUTIKG
KahwdLo USB 3.0 pe 10 i600.

= ToBUouATIOU TIOPEKETAL HIE TOV SLAVOLEC LOYUOG EXEL OXESLATTEL ELSIKA
LA 70 600 Ka Sev TIPETTEL Va XPNOWOTOLELTaL e OMoLaSHTOTE GAAN
OUOKEUN).

= EQuToTIpoldv €xeL aroBnKeUTel oe kpUO TEEpLBANOY, SWOTE Tou
XPOVO Va TIPOCapHOOTEL atr Beppokpaata Tou TepIBEMOVTOG TV
anod ) xprion. EQv xpnowuorotnBel apéows, evbéxetal va TipokUeL
GUUTIUKVLION, TIOL UMOPEL VA TIPOKAAETEL (LA OTA NAEKTPOVIKA
efaptipata péoa otn povasa.

= BeBawBelte Ot OAa ta apeydpeva ekaptriata slvat araaypéva anod
(PUOLKEG BAGBEC, H aopdhela Sev elval eyyunpévn €AV UTIAPXEL PUOLKT
{nué otn povdsa.

= Tlpw ypnoorolioete to ouotnpa, BeRaiwbelte ot Sev uréipyouv

TiPoPNuaTa OnwG owpaTkr BAGRN 1 xaAapd pépn. Eav umapyel
opartr) {npLd, Pnv XPnOLOTIOLELTE TO TIPOLOV KA ETKOWWVICTE HiE TOV
KOTOOKEUQOTH 1) TOV TOTIKO QVTLITRO0WITO 00,

EXéyEre T yeLpohaBr Tou i600 kaL Tl aEEcoudp ToU TG YLa TUYOV aned kpa.
Otav Sev xpnoJoTiotettay, To aUotnpa tou i600 Ba Tipértel va Statnpeftat
OTEPEWIEVO Ot ertpartéda Bdon r oe pila Baon otrpéng totxou.

Mnv TomoBetelte T Baon ypagelou e KekAEVN ETLPAVELQL

Mnv TomnoBeteite Kavéva avTikeljievo ato ouatnua tou i600.

Mnv toroBetette To ouotnua tou i600 oe Beppatvopievn r uypr epaveL.
Mnv @pddete Toug aepaywyoU Tiou Bptokovtal oto Tilow HEPOG Tou
ouotridarog tou i600. Edv o e§omiapidg unepBeppaviel, To ovotnua
TOU 600 eVEEXETAL VI SUOAELTOUPYIOEL ] VI OTAUCTHCEL VA AETOUPYEL
Mnv xUVeTE Uypod ato ouoTNa Tou i600.

H XeLpoAaBr tou i600 ka dMa eGaptrata mou TepthapBdvovtat eivat
KOTOOKEUAOHEVQ aTto NAEKTPOVIKA eEapTrpiaTa. My ETUTpETETe Ty
LGP0 LYPWV ) EEVWV QUVTIKELEVLV.

Mnv tpaBde A Auyilete To KaAWSLO TIOU £lval CUVSESELIEVO OTO
oUotnpatou i600.

TOKTOTIOU)OTE TIPOOEKTIKA OAA TA KAAWSLA ETOL WOTE €CE(C 1} 0 aoBevrig
00G VL NV OKOVTAWETE 1 VAl TILAOTELTE aTa KaAwsLa. Tuydv EAEn ota
KaAwSLa propel va TipokahéaeL {npid oto cUotnua tou i600.
ToroBetelte Tévta To BuUopa Tou kahwdiou Tpoodoatag Tou
ouoTrdaro Tou i600 ot i eUkoha TipoaBaatn toroBeata.
MapakoAouBe(te mvta o TPalov Kal Tov aobevr| 0ag evw
XPNOUWLIOTIOLELTE TO TIPOIOV YLOL VA ENEYEETE TUXOV AVWHIONEG,
Mpoxwpriote oe BaBpovopnan), kaBaptopd, armoAUpavon Kat
QAMOCTEPWON UHPWVA LE TO TEEPLEXOLIEVO TOU 08Ny0oU XProTn.
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Edv piete T0 Akpo ToU i600 GTO TIATWHIA, LNV ETLXELPHTETE VA TO
EavaypnowomotioeTe. MeTdETe To GKpo apETwG, KaBuwg UTdpyeL kivouvog
Va arokoMnBel o kaBpéytng Tou elvat ipooapTnévog o autov.

Adyw TG EUBPAUTTNG (PUBNG TOU, Ta Kpa Tou 1600 TipéTiEL va
QUTETWTTL{OVTAL HIE TIPOGOT). Talva amo@UyeTe {nULEG 0To AKPO Kal
OTOV ECWTEPLKO KABPEPTN, TIPOCEETE VOl ATTOWUYETE TV EMAPI PE T
SOVTLA T |E TG QTTOKATAOTACEL TOU aoBevoUC,

Edv o oVotnpa tou i600 TéeL oto Tidtwila A €4V N ovasa kturtnBel,
Bampéret va BaBuovopnBel rtpwv aroé Tt xprion. Edv o epyaleio Sev
propel va auvSeBel aTo AoyLapikd, GUUBOUAEUTELTE TOV KATAOKEUAOTH 1)
TOUG €60UOLOS0TNPEVOUG LIETATTWANTEG,

Edv 0 E0mALOIIOG Gev AeLToupyel KaVOVIKG, OTWG YLa TIAPASELY A e
TIPOPRNUaTA pE TNV aKpiBeLa, GTapOTHOTE Va XPNOWOTOLELTE T0 TTPoidy,
KO ETKOWVWVIOTE HIE TOV KATAOKEUADTH 1) TOUG £50UCLOS0TNPEVOUG
HETAMWANTEG,

EyKQTOOTrOTE KAl XPOLLOTIOaTE POVO EYKEKDLEVA TIDOYPAHaTa Yl
V0 SLAOQOALGETE Tr) OWOTH AELTOUPYLKOTNTA TOU GUOTAKATOG ToU i600.
Y& Teplmtwon 00BapoU aTUYATOG TIOU apopd To aUotnpa tou 600,
€L80TIOL|OTE TOV KATACKEUAOTT) KOL QVAPEPETE TO OTNV APHIOSLA TOTIK
apxr TG xweag OTtou SLapévouy 0 XPratng kat o acbevig.

GV 0 UNoAOYLOTG e TO EyKATETTNEVO AOYLOLIKO Gev BLABETEL AOYLOLIKO
Qopaelag 1 eQv UTAPKEL KVGUVOG ELOBOAG KaKGBOUAOU KWSLKA aTo SiKTuo,
0 UTOAOYLOTrG evéxeTaL va mapaBLoaotel pe KakdBouA0 AoyLapkd (KakdBouho
AOYLOHKO OTiwG LoUG 1 worms Tiou BAATTTOWY TOV UMOAOYLOTH| OC).

To AOYLOHILKO YLa UTO TO TIPOILGY Bl TIPETTEL Va N oLHoTIoLETaL
OUPWVCL |E TOUG VOLIOUG TEEpE LATPLKAG Kt Tipoataotag Twy
TIPOOWTILKWV TANPOPOPLLV.

4.2  KatdAAnAn ekmaiSevon

ZEKWVRVTAG PE TO i600 Aettoupyia egdoknong

Lev

Tapwote Tov Kwsko QR.

Tapwote Tov Kwbiko QR.

/\ MPOEIAOMOIHSH
IpW XPNOLLOTIOWCETE TO oUaTNa Tou i600 o aoBevel:

O TIPETTEL VAL €XETE EKTIALSEUTEL VA XPNOLOTIOLELTE TO oUoTna fj va
SLOBACETE Kal VA KATaVor0eTe TIVpWG autov tov O8nyd xprjotn.
O TPEMEL VL €l0TE EEQLKELWIEVOL PE TNV QOQAA XPr0N TOU UCTHHATOG
TOU 600, OTIWG TEEPLYPAPETAL AETITOHEPWC OE AUTAY ToV O8NYO YprioT.
MpLv arté tn ypron ry Jetd tv aMayr| omoLwvsrTote pubuicewy, o
Xpriotng Ba TpemeL va eNéyEeL Ot n (wvtavn ewova ppavideTal owaotd
0T0 TIAPABUPO TIOETILOKATINGING TNG KAKEPAS TOU TIPOYPAKIHATOC,

43 Zemepimrwon BAaBnG tou EomAlopol

/A\ NPOEIAOMOTHEH

Edv 10 alotnud tou i600 Sev Aettoupyel cwaotd f £Qv UTOPLALETTE OTL
UTIAPYEL TIPOBANUA PE ToV EE0TALOHIO:

AQALPETTE Tr) GUOKEUN ATTO TO OTOPA Tou aoBevouis Kat Slakdyte
apEowG T prion.

ATIOCUVSETTE Tr) GUOKEUN QMO TOV UTIOAOYLOTY) KaL ENEYETE Yo opaApiaTaL
ETIKOWWVIOTE E TOV KATAOKEUAGTT 1) TOUG EE0UOLOSOTNPEVOUC JETAMWANTEG,
OLTPOTIOMOICELS OTO LT ToU i600 artayopeUiovTal ard T0 VOO,
KaBuG evEeTaL va BEdouv Oe KVELVO TNV AoPANELD TOU XPraTr, TOU
aoBevoui, 1 KAmoLou Tpitou.
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44 Yyewn

A MPOEIAOMOIHZH

Ma kaBapég oUVBNKEC epyaoiag Kat Tnv ao@alela aobevoug, va
(popate MANTA kaBapd xetpoupykd yavtia otav:

*  Xelplleote kal avTkaBLOTATe TO Gkpo.

= Xpnowloroleite To clotnpa tou i600 oe aoBevelg.

= AyylCete to ootnpa tou i600.

/A\ NPOEIAOMOIHEH
To ouotnpa Tou i600 KaL TO OTTTLKG Tou TIapdBupo Ba TtpemeL va
Statnpouvtat avta kabapd. MpLv XpNOLOTIOICETE TO GUCTNHA TOU
i600 o€ évav aoBevr), ppovtiote va:
*  ATIOOTELPWOTE TO 0UOTNHA 600 OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA
«3.2 Aadtkaota kaBapLopoy, amoAUpavenG, arooTelpwonGy.
= XPnOLOTIOLELTE éva ATMOOTELPWHEVO GKPO.

4.5 HAEKTPLKN aopaAleLla
/\ MPOEIAOMOIHEH
*  TooUotnpai600 elvat pua ouakeur) kK\dong L
= Tlatnv anoguyr nektpornglag, to ouotnpa tou i600 TpemeL va
OUVEETAL JOVO CE TiNyr TPOWOS00LaG e TIPOOTATEUTIKY OUVEEQN
yelwong, EQv Sev pmopette va ToTIoBETrOETE T0 BUCHA TIOU TIaPEKETaL
e 101600 otV KUPLATIPLCQ, ETIKOWWVITTE PE EVaw EEELBIKEUPEVO
NAEKTPOAGYO YL VI QVTIKATACTACETE TO LG Ay TV Tipia. Mnv
TIPOOTIABNOETE VA TIAPAKAUETE QUTEG TLG 08Nyleg aopalelag,
= Mnxpnoworotelte BUopa TUToU Yelwong OLVSESEREVO OTO OUCTNHA

T0U i600 YLa OTTOLOVSHTOTE AANO OKOTIO EKTOC A6 TV TIPOBAETIOHEVI

Xprion Tou.

To oUotna tou 600 yPnoOTIOLEL ovo evépyela RF eowteptkd. H

ToodtnTa TG aktvoBoNag RF elvat xaunhr kat Sev emnpeddel v

NAEKTPOLIAYVNTIKF) AKTWVOBOALD TIOU TIEPLBAMEL

YTapXEL KivEUVOG NAEKTPOTIANELAG EQV ETTLXELDIOETE VOl QTTOKTIOETE

TIPOORACHN OTO ECWTEPLKS TOU GUOTHPATog Tou i600. MAvo eEelSikeupévo

TIPOOWTIKO GEPPLG B TTpETtEL va el pdaRaan ato GUoTNHa.

Mnv ouvégete To ouotnpa tou 600 e kavovikr Awplsa tpowodoatag iy

KAAWSLO EMEKTAONG, KABWG QUTES OL CUVSEGELG Gev lval TOO0 AoPONELG

600 OL YEWIEVE TIPICEC, H PN TAPNoN QUTiV Twv 08nyLwv aopaieiag

propet va 08nyrioeL atoug akdhouBoug KSUVOUG;

» H ouvolkr) Tdon BpayUKUKAWLATOS GAOU TOU CUVSESELEVOU
EomhapoU pmopel va unepPel To 6pLo Tou kaBopl{etat anod to
EN/IEC 60601-1.

» H oUvBetn avtiotaon g yelwong propet va unepPel to 6plo
Tiou kaBopietat ato EN/IEC 60601-1.

Mnv toroBete(te ypd OTIWG TOTA KOVTd 0To 0UOTNHA ToU 600 Kat

aroeUyeTe va YUCETE Lypd OTO GUOTNHC.

Moté pnv XUVETE LyPA OTIOLOUSHTIOTE £(50UG OTO VAT TOU i600.

H oupmUkvwon Adyw aMaywv atn Beppokpaatar) Ty uypaota Jropet

VO TIPOKAAEGEL GUGOWPEUON Lypaotag péaa ato olotnua tou i600, n

ortola propet va TipokaAéoet {nptd ato aUotnua. Mpw GUVGECETE TO

oUotnpa tou i600 og Iapoyr) PEVATOG, YPOVTLOTE va SLaTnpricETe TO
ouotnua tou i600 oe Beppokpacta Swiatlou yla ToukdyLatov U0 Wpeg

YLOLVa ATTOQUYETE Tr) GUPTUKVWON. EQV N oUpmUKVwWan elvat oparr)

0TV EMAvela Tou TPoiévtog, To 1600 Ba TpéTtel va mapaeivel oe
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Beppokpacta Swuatiou yLa TEepLoaoTepo ard 8 WPEG,

* OO TIPETEL VA AMOCUVSECETE TO 0UOTNHa Tou 600 JOvo amnd to
TPOWYOSOTIKO [ETW TOU KaAWSLoU Tpopodootag Tou.

*  Otav anoouvSEeTe To KaAWSLO TPOPOSOatag, KOATHOTE TNV EMYAVELD
TOU (LG YLOL VAL TNV CPALPECETE.

= [lpw v anoolvsear), BeBawwbelte OTLEYETE ATEVEPYOTIOOEL Tr) GUOKEUN|
XPNOWOTIOWWVTAS TOV SLAKATITN TPOYOS0GLag OtV XELPOCUTKEUN.

* T XOPOKTNELOTIKA TWV EKTTOUTILV QUTOU TOU €E0TNOHOU TO KaBlatoy
KaTAAANO yia Xprion Og BLOHINKQVIKEG TIEPLOXE Kat voookopiela (CISPR
11 K\Gan A). Edv xpnotpoToLetal Ge 0ok TEpLBAMOV (yLa To omolo
aratte(tat ouvABwg CISPR 11 KAdon B), autdg o E0TLOPIOG evEeExeTaL
VA NV TIPOOWEPEL ETIAPKT TIPOOTAGLA O UTINPECLE ETIKOWWVIAG
PaSLOCUXVOTITWV.

*  Xpnoworotelte Hovo pratapleg o mapéyoveat ya xprion pe to i600.
ANEG pmatapleg evbéxetat va TipokaAéoouy {npitd ato ouotnpa tou i600.

= AnopUyeTe va TpaPrEeTe Ta KAAWSLA ETKOWVWVIAE, Ta KAAWSLa
TPOPOS0GLag KATL. TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL LE TO GUOTNHA ToU i600.

= XpnoworoLelte HOvo LaTpLkoUg QVTATTTOPES TIOU TIAPEYOVTAL YLa Xprion HE
70 i600. AMoL avtaropeg evééetat va BAadouv To oUatnpa tou i600.

* Mnv ayyiCete ta BUopaTa TG GUOKEUNG KAl Tou aaBevr) Tautaypova.

4.6 AcW@AAELa pOTLWV
A MPOEIAOMNOIHZH
*  Toouotnua tou i600 TIpoBAaMEL Eva EVToVo QWG amd TNV alyHn
TOU KaTd TN 0dpwon.
= ToéUtovo Ywg TTou TIPOPBAMETAL Ao TNV atypr| Tou 600 Sev elvat
emBAaBEG ya ta patia. Qotdoo, Sev TIPEMEL VA KOLTATE Apeaa

TO €VTOVO (WG OUTE VOl GTPEPETE Tr) SEGHIN PWTOG OTA HATLA TV
AWV MeVKOTEP, OL EVTOVEG TINYEG PWTOG UITOPOUV VA KAVOUV
T pdTia oto va yivouv adbvapa kat n Tlavatnta SeUTepoyevoug
€xkBeong elvat LAY, OTwG Ka e AMEG EVTOVEG TINYEG €kBeoNG,
HTopel va QVTETWITLOETE TIpoowpLVr Pelwaon TG otk
o&UTtntag, Tou Tovou, TG Suopoplag i} TG 6PAcNC, Ta orola
QUEAVOLV TOV KIVEUVO SEUTEPOYEVIIV QTUXNUATWV.

Artomotnon eubuviv yia KwdUvoug Tou apopoly aoBevelg

e ertAnia To Medit i600 Sev TipémeL va xpnotoToLettat oe
aoBevelg TIou €xouv SlayvwoTel pe etAnbla Adyw Tou KwsUvou
EMANTTTKWY KPLOEWV KaL TPAUHATLOPWV. [a tov (5Lo Adyo, To
050VTLATPLKO TIPOCWTTLKO TIOU EXEL SLayVWOTEL e ertAnia Sev
TIpETEL va Xetpidetat To Medit i600.

4.7 Kivduvol €kpnéng

A MNPOEIAOMOIHZH

= Toolotnpatoui600 Sev exeL oxeSLAOTEL yLa Xprion KOVTA O EUPAEKTA
Uypa, a€pla r oe TEPLBANOVTA e UPNAEC CUYKEVTPWIOELG OEUYOVOU.

= YTGpXEL KvBuVOg EkpnEng AV XpnatoTtoLelte To aUatnua tou i600
KOVTA OF EUPAEKTA QVaLOBNTIKAL

4.8 Kivduvog tapepBoAnig Bnpatodotn Kat amviswtn

/A\ NPOEIAOMOTHSH

Evéxetal va TipokAnBoU TIaPEpIBOAEG O EHPUTEUOHIEVOUG KAPSLAKOUG
arvsWTeG (ICDs) kat BHaToSOTEG AdyLW OPLOHEVIWY GUOKEUWV.
Aatnpriote paAoyikr aréotaon and to ICD 1y To Bruatodotn tou
aoBevolg Katd T xprion tou cuotpatog i600.
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*  [aTEPLOOOTEPES TANPOPOPLEG OXETIKA LE T TIEPUPEPELTKA EEQPTHUIATA
TIOU YpnatpoTolouvTaL pe o 1600, avatpégte ota avtiototxa eyyelptdla
KOTOOKEUQOT.

5 MAnpowopieg NAsKTpOPAYVNTLKIG GUPBatoTnTag

5.1 HAEKTPO-PAYVNTIKEG EKTIOHUTIEG

To olotnpa tou i600 Tpooplletal yia Xprion g NAEKTPOHAYVNTIKO TEPIBEMOV
oG kaBopletat Tapakdtw. O TEEAGTNG ) 0 XPrioTNG TOU GUOTAHATOG TOU
1600 Ba TtpeTeL va SLacPONCEL OTL XPNOLOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBANOV.

KaBosrynon kat AfAWG KaTtaoKeUaoTr) - HAEKTPOHAYVNTLKEG EKTIOPTIEG

2 a HAeKTpopayvnTiko
TeoT ekopTIWV ZUpHOpYWaoN MeptBaMov - KaBosriynon
Toi600 ypnowomolel evépyela
RF POV yLa TV EGWTEPLKT TOU
EKmopmeg oudsa Aettoupyia. EMOopéVg OLEKTIOHTEEG
RFCISPR 11 H RF elvaL o0 Xapméc kaL Sev elvat
TUBaVO Va TPOKAAETOUV TIAPERBOAEG
0E KOVTVO NAEKTPOVIKO EEOTALOHO.
EKTTOUITEG ) To 600 givat kat@Mnho ya xprion
RF CISPR 11 Katnyopla A 0 GAEC TIC EYKATAOTACELC, AUTO
TEEPAAPBAVEL OLKLOKEG EYKATAOTATELS
APHIOVLKEG EKTIOMITIEG ’ K eKelveg Tiou ouvSéovtal Gpeaa
[EC61000-3-2 Kamyopta A e T SnpdoLo Siktuo tpoodoatag
XQUNAAiG TAoNg Tou TpopnBeveL
Makupavoe Taon/ SupHop@OVETaL KtlpLa Tou xpnoworoloUVTaL yia

ETIopTEG Tpeomalypiatog OKLAKOUC OKOTIOUC,

A MPOEIAOMNOIHZH

To cUotnpa tou 600 TpooplleTal yLa xpron Hovo armo emayyeAuaties
Uyelag. AUTog 0 EEOMALOHIOG/OUOTNHA UMOPEL Va TIPOKONECEL TIAPEPBOAEG
010 PASLOPWVO N va SLAKOPEL TN AeLltoupyla Tou kovtvou 5omALoHoU.
Towg xpeLaoTel va AGBETe HETPA JETPLACHOU, OTWG ETTAVATIPO0AVATONOHOG
| peteykaraotaon tou i600 ) tv Bwpdkion tng tonobeotag,

5.2 HAEKTPO-PAYVNTLKI avocoTtoinan
= KaBodnynon 1
To olotnpa tou i600 Tipooplletal yLa xPrion oe NAEKTPOUAYVNTIKO
TiepBAMoV oG kabopidetat tapakdtw. O TEEAGTNG 1 0 XProtng
TOU OUOTAPATOC Tou i600 Ba TipEmeL va SLaoPalioeL Ot
XPNOWOTIOLE(TaL OE TETOLO TEEPBAANOV.

KaBodrjynon kat AfjAwon Kataokeuaotr - HAEKTpopayvnTLkii avosoroinon

Téot ErtimeSo Sokiung Enineso H)\Enl;t;:.;gmctlko

avogotoinong 1EC 60601 CUHHOPYPWONG Kupeosﬁynan

Ta SamedampéreLva

elvat kataokeuaopgva

, , ano TaKAKL, §UNO,

HA\ektpootatikr 8KV emagn =8 kVemagn OKUpOSE(Q, r']zxspopmd
expoptian (ESD) £2K0 24KV, E2KY £ 4K, Evta Bdﬂéﬁﬂ evat
[EC61000-4-2 zil;\é H15k ifpz\é' £15k KAAUPPEVCL e OUVBETIKO

UKo, ouviotdrat
OETK Lypacta
TOUAGyLaTOV 30%.

Hhektpud £2kV ya +2kV ya H’]'[OLO'[HIG’ mg
. YPAUPES YPOpUES KUpLAG Loyvog Ba
¥PYopo Tpoosdoota Tpopodoota TIpEMeL va elvat (8La pe
TIAPOSIKO pop o pog < P . H
J PUC IEC +1kVya +1KkVya €U0 TUTILKO ELTTOPLKO
61 OOOQ— " YPAUHEG EL0OS0U/  YPAUKEG ELOOS0U/ 1) VOOOKOHELAKO
eEd60U eEdSou TIEPLBANOV.
+0,5kV, +1 ) +0,5KkY, +1 ’ H oWt ta te
\% 6La<pgpLKn kv SLOQ)OPLKV’] kUpLac LoyUoc 8a
Yréptaon IEC Aeroupyla Aetroupyla TipémteL va elvat (Sla e
61000-4-5 €Va TUTTLKO EUTIOPLKO
05KV TRV 22KV 205KV 21KV 22KV A voookopelakd
Kowr Astroupyta Kowr Aettoupyta TEpBEMOV.
H mowdtnTa g KupLag
LoxV0G Ba mpéret
va elvat (6la pe éva
TUTILKO EUTTOPLKO
BuBloeLC 0% UT (100% 0% UT (100% 1| VOGOKOLIELTKO
. , . TiepBarov. Eav
Taong, peilwon o UT)yua  pelwon oe UT) yla 0Y0ROTNC TOU
OUVTOpEG 0,5/1 kKUKhOUG 0,5/1 KUKhOUG OL)J(CT, (;]'L";O U
Slakoméckal  70%UT(30%  70%UT(30%  OooUHAOSToU
. . , i600 artavtet ouveyn
Slakupdvoelg  pelwon oe UT)yia  petwon og UT) yua Y
wongoug  2530Kk0dous  25/30Kkbdoug &deaa o
VAU 0% Ut (100% 0% U (100% fl oupraa
) , . SLaKoTwy PEVHATOG,
€10050UV TNG peiwon o UT)yua  pelwon oe UT) yla oumotdTal
tpoodootag  250/300 KUKAOUG  250/300 KUKAOUG tn
Tpoodoota tou
ouotruatog i600
arno pa aSLaewTn
TIapoxr| PEUHATOG 1
pLa pratapla.

Ta payvnukd
Maynud na&ria ouxvo'rnmc
nesla toxloc 6a TIpETEL
J— va elvat oe sntrfsSa
(ox00G (50 30A/m 30A/m XapaxthLotth pLag
o
61000-4-8 R .

1 VOGOKOELOKO

TEEPLBAMOV.

8A/M 8A/M H avtiotaon oe
Mayvntka Aapoppwon CW  Atapdppwon CW  payvntika nedta
nedla 30 kHz 30 kHz SOKUIACTNKE KaL
eyyutnrag £QAPHOTTNKE HOVO
o€ €UPOG 65A/m 65A/m O€ ETUPAVELEG
OURVOTITWY 134,2 kHz 134,2 kHz TEpRANUATWY 1y
avoooroinong  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz QVTAMAKTLKA TIOU
9 kHz éwg rjtav pooBdota
13,56 MHz 75A/m 7,5A/m Kata T xprion
[EC61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz yla tnv orola
PM 50 kHz PM 50 kHz nipooptovrat.

SHMEIQSH: To UT lvat n kUpta taon (AC) TipLv ard Ty EQappoyr) Tou EMUTESou
SOKLHNAG.
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= KaBodryynon 2

MPOTELVONEVEG ATTOOTACELG SLAXWPLGHOU HETAEL popnTol Kat KLvntol
£E0TALOpOU ETILKOLVWVLAG KaL Tou i600

KaBoS1jynon kat AAWon KataoKeuaotr) - HAEKTPOHAyVNTLKI avosoTtoinen

EmtineSo

AKTLVO 3V/m 3V/m Ot Loy Tedlou aro
Bohoupevo 80 MHz €wg otabepoUc TIopToUG RF, OTwg
RFIEC 2,7 GHz Tipoadlopidovtal amno pLa épeuva
61000-4-3 NAEKTPOPaYVNTLKG ToToBeotag

Ba TIpEMEL Va Elval PLKPOTEPES

KaBo8ijynon kat AAwon KataoKeuaotr) - HAEKTPOPAyVNTLKI avocoTtoinon

Téot SokyfcIEC EntineSo HAgKtpopayvnTko
P Amnéotaon StaywpLopol avéAoya avogoroineng T cnent ™ Ouppéppwong  MeptBdAtov - KaBosdriynon
5 € T GUXVOTNTA Tou TropTtoU [M
péyiom He T ouxvotn umov [M]
Loxv EEOSOI.’J IEC 60601-1-2:2014 0 QOpNEAC KaL KWNTAG EEOTATC
TOUTIOMTIOU 450 kHz é1ag 80 MHZ 80 MHz éwg 2,7 GHz enomumy RF ev BamiperieL
w] d=12P d=2,0\P VL YpNOLoTOLELTaL KOvTd o8
001 012 020 3Vrms onow’ér]r[om HEpOG Tou auoTHaTOg
150 kHz éwc UTEPI YWV, OUHMEPAApBaVOpEVLY
01 038 063 80 MHz TWV KaAwSiwy, anoé v
1 12 2.0 Exeoc 3Vrms pootawopesn andotaon
10 38 63 EPCOTERVIKLV &UXWPLONO\:J- Auto UT[O)}O\/@EWL
100 12 20 Lovwv ISM XPnooToWVTag Ty e€lowan
- — - - TIOU LOYUEL YL T CUYVOTNTA TOU
M@ OPTOUG HE OVOPaoTIKr LoxV €£660U TIou eV avagepeTal apandvw, n TOHTTO0.
OUVLOTWHEVN AMOOTACH Slaxwplopou (d) oe pétpa (m) propel va ektinBet )
XPNOLHOTIOWWVTAG TNV €El0WOTN TIOU LOXUEL YLa TN CUYVOTNTA TOU TIOPMOU, orou P AteEayopevo SUVOTGEV aTtboTaon
€lvat n péyotn BaBpooyta Loy Uog eE650U ToU TIoUTOU Ot Watt (W) GUp@WVa LE Tov RFIEC SLaqWpLOO0 (d):
KATAOKEUQGTH TOU TIOUTOU. 61000-4-6 d=124p
= THMEIQZH 1: Tta 80 MHz kat 800 MHz, LoxVeL ) arootact SLaxwpLopou yla To IEC 60601-1-2:2007
Urrepo 0pog ouvOT TV d=1,24P 80 MHz 466 800 MHz
= THMEIQFH 2: AUTEG 0L 08nyleg EVEEXETAL Va PNV LOXUOLV € OAEG TLG TIEPUTIWOELG, 6Vrms d=23VP80MHz w25 GHz
H nektpopayvntikn StaSoon emnpeddeta anod tnv anoppo@nan 150 kHz éwe 1EC 60601-1-2:2014
KL TNV avékhaon and SopE, avtikelpieva, Kat avBpumoug,. 80 MHz 6 Vims d=2,0\P80MHzéwc 27 GHz
I ! !
, 2e
- Kaecy)Sr]ynor] 3 ) ) ) £paOLTENIKES 0rou P elvat n péytat oxuc 08U
To clotnpa tou 600 Tpoopidetal yia xprion oto {vegISM TOU TIOHTTOU O Watt (W) a0pguva

NAEKTPOHayVNTLKO TiepBaiov Ttou kaboplletat tapakdatw. O
TEEAATNG 1y © XPrTTNG TOU oUCTHPaTOg Tou i600 Ba Tpémet va
SLA0PAALOEL OTL XPOLLOTIOLELTAL OF TETOLO TIEPLBAANOV.

|JE TOV KATaOKeUAaTr ToU TopmoU),
70 d €lval n oUVLOTWEVN aTdoTaon
Slaywplapiol o petpa (m).

Qo 10 £MinESO CUPHOPPWONG OE
KGBE EVPOG CUXVOTHTWV.
Ev6éxetat va uttdpEouv
TIAPEPPBOAEG KoVt O EEOTALOHO
TToU €monpaivovtat Pe to
akdAouBo oUpBoAO:

(R

= THMEIQSH 1: ¥ta 80 MHz kat 800 MHz, Loy Vet To UPnAGTEPO £UPOG CUYVOTITWV.

= THMEIQZH 2: AUTég oL 08nyteg eVEEXETaL va NV LoXUOLV OE OAEG TUG TIEPUTTWOELG,
H nAektpopayvnTikr| 8LGSoar ennpeddetal amd Ty anoppoenon
Kl TV avaKkAaon amnod SopEC, avTIKelpeva, kat avBpuimous,

= THMEIQSH 3: Ot {uveg ISM (BLOPINXAVIKEG, ETILOTNHOVIKEG KL LATPLKEC) HETAEY
150 kHz kat 80 MHz elvat 6,765 MHz €wg 6,795 MHz. 13,553 MHz
£WG 13,567 MHz. 26,957 MHz €wg 27,283 MHz. kat 40,66 MHz €wg
40,70 MHz.

*  KaBodrynon 4
To aUotnua Tou i600 TPOOPIZETAL YLa XPrOT OF EVa NAEKTPOLIAYVITTKO
TEpLRAMOV 0To 0TTol0 EAéyXoVTaL oL aKToRoAOUHEVEG RF
Slatapayes. O popnTog eE0TAOHOC ETIKOWWVLLY RF TIpETTEL va
XPNOWOTIOLETaL KOVTA YLa OL TEEpLaadTePO artd 30 cm (12 {vtoeg) oe
OTIOLOSNTOTE HEPOG TOU OUCTAHATOG TOU i600. ALaOPETIKG, HTIOpel
va TipokANBet UToRABLON TN areS00NG AUTOU Tou EEOTTALGHOU.

e : Eminedo  Emimedo
Tsna‘::iu;ouo Zwvn"  Yrpeoia BT Sokwing  cuppép
nons PWON  1ECE0601  puiong
380 - Aapopewon
390 TETRA 400 IOV 27V/m 27V/m
MHz 18Hz
430- . FM#5kHz
470 GEQF;S 42%0’ Deviation 28V/m 28 V/m
MHz 1kHzsine
704 - , ALPOPPUION
787 LT?‘;;” . ol 9V/im  9V/m
MHz ! 217Hz
GSM 800:900.
Nedia 800 - TETRA800.  Apoppwon
eyyutnragand 960 iDEN 820. TIOAOU 28V/m 28V/m
aoUpuateg MHz CDMA 850. 18Hz
ETKOWWVLEG RF Zyun LTES
[ECE100043 GSM 1800. CDMA
17001900, GsM 1900, 2AHOP9WIN
1990 . TIaApoU 28V/m 28V/m
MHz DECT. Zwvn LTE 1, 217 Hy
3,4,25.UMTS
Bluetooth. .
2400 - Aapoppuaon
o579 WUANBO2TIbGN. L s T 2gwim 28wim
MHz RFID 2450. 217Hz
Zovn LTE7
5100 - AHOPPON
5800 OWZ/L{?': " TaAIOU 9V/m 9V/m
MHz ' 217Hz
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6 MpoSiaypapég

THMEIQFH: AUTEG oL 08nyleg eVEEXETAL Va LNV LOXUOLV OF OAEG TLG TEEPUTTLICELS,
H nAektpopayvntikr Stadoon emnpeddetat arod tnv anoppdenon
KaL TNV avakhaon and SopES, QVTIKELHEVa, Kat avBpwTtoug,

A MPOEIAOMOIHZH

*  Hyprion tou i600 &trha ) o dAo eEoTALOPO TTPETEL VA
ano@evyetay, KaBWG PTopeL va 08nyroeL o€ akataMnAn
Aettoupyla. Edv Tétolou el§oug xprion elvat anapaitnn,
elvat oot va Ttapatnpeltat n Aettoupyta autou r GMou
€EOTALOHIOU yLa va €T BEBALWVETAL OTL AELTOUPYOUV KAVOVLKA.

= Hyprion eEapTnpAaTwy, HETATPOTEEWY KAl KAAWSIWY EKTOC AUTWY
TIou kaBopilovtat r tapéyovtat amd tnv Medit yBa to 1600 Ba
UTTOPOUCE Va 08NnyroeL 08 UPNAEG NAEKTPOUQYVNTIKEG EKTIOUTIEG
1) HEWWEVN NAEKTPOHAYVNTIKY avoota arod autov Tov 60TALOHO
LUE QMOTEAECHA TNV aKATAMNAN Agltoupyla.

T opLopéveg uTtnpeoteg, TiepthapBavovtal JOVO oL GUXVOTNTES AVOSIKIG CUVSEDNG.

Ovopa povtélou MD-I1S0100

Mpootacta amd

Epmopikr) ovopaota | i600

Movdda ouokeuaotag| 1 ost

Tagwounon 9V=3A

;ZE;\;?SQSPJTL:O} Espappoapévu avTaMakTiké khdong I,
rektporngla Turou BF

* AUTO TO TIPOLOV ElvaL LATPLKT) CUCKEUN.

XelpoAaPr)

Adotaon 2482 x 44 x 474 mm (Bx M xY)
Bdpog 241g

Awavopéag LoyUog

Adotaon 68.2x31x149mm (BxMxY)
Bdpog 199

Avrtartopag DC

Ovoua povtéou ATMO36T-P120

Tdon ewwé5ou

KaBoAwr eloosog 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, xwplg
SLakoren oAlaBnong

EEaywyn) 12V=3A

Adotaon Teptmwong | 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)

EMI CE / FCC Katnyopla B, Aywytpdtnta & AktvoBoia
OVP (Mpootaota ard uréptaon)

lMpootaocta SCP (Mpootaota BpayUKUKAWLATOG)

OCP (Mpootacta amo unéptacr)

nAektpotAngia Kamnyoplal

Tpomog Aettoupyiag | Zuvexng

EpyaAeio BaBpovopnong

Awdotaon 123.8 x 54 mm (H x @)

Bapog 2209

ZUVBIKeG AeLToupyiag, amoBrKELONG Kal HETAPOPAg
Oeppokpacta 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

. e . ’
ZU\/SF]KES Vypaoia 20 75 % csxspm uypaocta
Aettoupytag (xwplg oupmUkvwon)

ATOTRAPUN 550 1 100 hPa
Titeon
Oeppokpacta -5-45°C(23-113°F)

. om0 . ,
ZUVSF!KEL‘, Yypacla 20 §0 % oxgtLKn uypaocta
anoBrjkeuong (xwplg oupmUKkvwWon)

ATOTRAPIN 550 1 100 hPa
miteon
Oeppokpacta -5-45°C(23-113°F)

. oo . )
Zuvenxec’ Yypacta 20 §O % GXE"ELKV’] uypaocta
HETaYOPAg (xwplg oupmUkvwWon)

ATOTRAPIN 65 1 200 hPa
mileon

148 User Guide

‘Opla EKTIOPTIWV avd TiepLBAAAovV

MepBéMov MeptBéMov voookopelou

AteEaypéveg kal
aKTWVORBOAOUHEVEG CISPR 11
EKTIOUTIEG RF

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

ﬂ Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com

Tel: +82-070-4515-722
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Informazioni su questo manuale

1 Introduzione e panoramica

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni
importanti al fine di garantire ['uso corretto, prevenire incidenti
all'utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta. | significati
dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A\ Awiso

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

/\ ATTENZIONE

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

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

1.1 Uso previsto

Il sistema i600 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti
adiacenti. Il sistema i600 produce scansioni 3D per ['uso nella
progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema i600 e concepito per la scansione delle caratteristiche
intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza
dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i
risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i600.

1.3 Controindicazioni

Il sistema i600 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini
della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

1.4 Requisiti dell'utente operativo

/N\ ATTENZIONE
= Il sistema i600 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.
= ['utente del sistema i600 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.
= L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i600 e nel software in dotazione. L'utente & tenuto a verificare
l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
= Il sistema i600 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.
= L'uso o la gestione impropri del sistema i600 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i600, si prega di contattare il proprio
distributore locale.
= L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i600.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 &I Data di produzione
4 u Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso
7 Leggere il manuale utente
8 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Eifopprszentante autorizzato nella comunita
10 . Parte applicata di tipo BF
11 E Marchio RAEE
—
12 & only Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET
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14 ~ AC n. Elemento Quantita Aspetto 2,
7 Modello di pratica lea 3 i 14 Cavo elettrico lea
15 == DC S8
1 Manipolo i600 lea —
16 /l/‘“ Limite di temperatura . Chiavetta USB
o o (programma di Vi
17 %) v Limite di umidita s, 8 Cinturino da polso Lea . 15 installazione di Medit Scan Lea e A
o ’ for Clinics incluso)
Tiootea 2 Power Hub lea
18 @ Limite di pressione atmosferica .
wores
9 Supporto da tavolo lea / 16 Manuale utente lea -
19 Fragile
20 T Mantenere asciutto 3 Copri-manipolo i600 lea
I /\ ATTENZIONE
21 It In questo senso 10 Supporto a parete lea I = Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo
S— 5 dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito pud
. . . e | . .. . P .
22 % Impilaggio a sette strati proibito . buntsle rivtlizzabile sen k influenzare i risultati della modalita Pratica. _
) i = llcinturino & progettato specificamente per il peso dell i600 e 5
; - ! 11 Cavo power delivery lea [ ) . . . H
z3 Dﬂ Consultare lestruzioni per fuso o, non deve essere utilizzato con altri prodotti.
. 5 = Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo
1.6 Panoramica dei componenti dell'i600 s Puntale piccolo ten \ prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia 'utilizzo di altri
E E . - (*venduto separatamente) 12 Cavo USB 3.0 lea dispositivi. Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB.
Guida all'unboxing dell'i600 P g P
Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.
B 6 Strumento di calibrazione lea 4 13 Adattatore medico lea
Scansionare il codice QR. —
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Q Accendere ['i600 Supporto da tavolo

@ Premere il pulsante di @ Quando viene fornita energia,
accensione sull'i600. il LED sulla parte superiore del
manipolo dell'i600 diventa blu.

.
\
- T A
Q Spegnere ['i600

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte
inferiore del manipolo dell'i600 per 3 secondi.

1.7 Configurare il sistema i600

1.7.1 Impostazioni di base dell'i600

® Collegare il cavo di @ Collegare il cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una sorgente
medico. di alimentazione.

Supporto a parete

g
=
=
°

@ Collegare il cavo USB 3.0 (da @ Collegare |'adattatore medico
C ad A) al power hub. al power hub.

7 7

N
N
N
® Collegare il connettore della ® Eanche possibile collegare
porta A del cavo USB 3.0 a un 1'i600 direttamente a un PC
PC. senza |'adattatore.

156 User Guide Intraoral Scanner i600 157



2 Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per
registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei
tessuti adiacenti attraverso il sistema i600.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

CPU
AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)

Scheda ;
Requisiti minimi di sistema grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5900 (superiore a 6GB)
AMD Radeon non & supportata.
Sistema operativo Windows 0 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Portatile Fisso Windows 11 Pro o Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processore Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
Scheda NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (superiore a 6GB) S0 macOS Monterey 12
grafica AMD Radeon non € supportata. 0
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home Q Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare:
www.meditlink.com.
mac0S AN . ) o
/" Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Processore Apple M1/M2 .
RAM 16GB Q I di.spgsitiyo potrebbe non funzignare qualgra si u'tilizzinc\)
0 macOS Monterey 12 cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non &

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

2.2.2 Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics

@ Eseguire il file “Medit_Scan_
for_Clinics_X.XX.exe”.

Cinics 1647

B

MEDIT e

@ Selezionare il percorso di
installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You must agree to the License terms and conditions before

@ Selezionare la lingua di
installazione e cliccare su “Next”.

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Leggere attentamente la sezione
“License Agreement” prima di spuntare
la casella I agree to the License terms
and conditions.” e cliccare su “Install”.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Potrebbero volerci alcuni minuti

per completare l'installazione.
Si prega di non spegnere il
PC fino al completamento
dell'installazione.

MEDIT Scan for Clinics

® Una volta completata

linstallazione, riawviare il PC
per garantire il funzionamento
ottimale del programma.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

T .

L'installazione non verra eseguita se il sistema 1600 & collegato
aun PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i600 dal PC
prima dell'installazione.

o Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Manuale utente Medit Scan for Clinics

Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics:

Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

Come utilizzare Medit Academy

[

Scansionare il codice QR.

3 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

*  Lamanutenzione del dispositivo deve essere eseguita
esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da
personale certificato Medit.

=  Ingenerale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i600 oltre alla calibrazione, alla
pulizia e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni
preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

3.1 Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, & necessaria una calibrazione
periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

= Laqualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai

w

11

Q@® G OO

risultati precedenti.

Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
Il periodo di calibrazione e scaduto.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

Il pannello di calibrazione & un componente delicato.

Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di
calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito
correttamente. Se il pannello di calibrazione € contaminato, si
prega di contattare il fornitore del servizio.

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito e di 14 giorni.

Come calibrare ['i600

Accendere ['i600 e avviare Medit Scan for Clinics.

Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu >
Impostazioni > Calibrazione.

Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i600.
Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in
posizione (1

Inserire il manipolo dell'i600 nello strumento di calibrazione.
Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione
corretta ¢ 1, il sistema acquisira automaticamente i dati.
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Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione © 1,
ruotare la manopola nella posizione successiva.

@  Ripetere i passaggi per le posizioni © 2 -8 eperla
posizione (LAST .
@  Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione (LAST',

il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione

Il puntale riutilizzabile o il puntale piccolo € la parte che viene inserita
nella bocca del paziente durante la scansione. Il puntale é riutilizzabile
per un numero limitato di volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato
tra un paziente e |'altro per evitare contaminazioni incrociate.

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

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

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

= Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti
condizioni:

»  Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249,8°F) a gravita e
lasciare asciugare per 15 minuti.
»  Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e
lasciare asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e
lasciare asciugare per 20 minuti.
= Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che
asciughi il puntale incartato prima di aprire ['autoclave.
= | puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente
fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come
descritto nell'apposita sezione.
= [tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a
seconda della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per
questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il
numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al manuale
utente del produttore dell'autoclave che si sta impiegando per
determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

322 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: pulizia e
disinfezione

= Dopo l'uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e
sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo
liquido per piatti delicato. Accertarsi che lo specchio del puntale
sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione
di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato,
ripetere il processo di pulizia e risciacquare abbondantemente
con acqua. Asciugare delicatamente lo specchio con della carta
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assorbente.

= Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un
uso corretto di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo
manuale di istruzioni.
» Caviwipes: disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5

minuti

» Caviwipes-1: disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5
minuti

» Caviwipes-2: disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5
minuti

= Disinfettare il puntale per 60-90 minuti con una soluzione
MetriCide 30. Per un uso corretto di MetriCide 30, si prega di fare
riferimento al relativo manuale di istruzioni.

= Disinfettare il puntale utilizzando Wavicide-01 per 45-60 minuti.
Risciacquare abbondantemente il puntale. Per un uso corretto
della soluzione Wavicide-01, fai riferimento al relativo manuale
di istruzioni.

= Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare
abbondantemente dopo la pulizia e la sterilizzazione.

= Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
delicatamente lo specchio e il puntale.

/I\ ATTENZIONE

= Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico
delicato, che deve essere maneggiato con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo
o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero

influenzare i dati acquisiti.

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

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

= Medit non é responsabile per eventuali danni, come la
deformazione del puntale, che si manifestino durante le
operazioni di pulizia, disinfezione o sterilizzazione che non
rispettano le linee guida di cui sopra.

323 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

puo portare a una bassa qualita di scansione e a un'esperienza di

scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio

seguendo questi passaggi:

@ Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i600.

@  Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e
pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo
diimpurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

®  Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di
lanugine.

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

3.24 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del
manipolo dell'i600 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione
devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo
solo quando € completamente asciutto.

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

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.

@  Scollegare tutti i cavi dal power hub.

3  Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i600.

» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe
penetrare all'interno del manipolo dell'i600 e causare un
malfunzionamento.

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

» Medit non e responsabile per eventuali danni o
malfunzionamenti che si manifestino durante |'operazione
di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.

Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i600

dopo aver pulito il filtro.

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

®

non abrasivo.

Pulire la superficie dello scanner con il panno.

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

/I\ ATTENZIONE

3.25

Non pulire il manipolo dell'i600 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

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

Altri componenti

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

Pulire la superficie del componente con il panno.

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

g
=
=
°

/\ ATTENZIONE

Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire
crepe di natura chimica.
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4 Guida alla sicurezza

3.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

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

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

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

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

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

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

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

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

Il sistema i600 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L'uso del sistema i600 per scopi diversi da quelli previsti, come
indicato nel paragrafo "1.1 Uso previsto", pud provocare infortuni o
danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema 1600 in base alle linee
guida riportate nella guida alla sicurezza.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistera 1600 € un dispositivo ottico medico ad elevata precisione.
Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'i600.

/\ ATTENZIONE
* llcavo USB 3.0 collegato al power hub & identico a un connettore

per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non
funzionare normalmente se con 'i600 viene utilizzato un cavo USB
3.0 standard.

Il connettore fornito con il power hub é progettato specificamente
per 1'i600 e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
Se il prodotto é stato conservato in un luogo freddo, & necessario
attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa
che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno
dell'unita.

Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici.
Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.
Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi
come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di
utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante
locale.

Controllare il manipolo dell'i600 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

Quando non € in uso, ['i600 deve essere collocato su un supporto
da tavolo o da parete.

Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

Non collocare alcun oggetto sul sistema i600.

Non collocare ['i600 su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del
sistema i600. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i600 potrebbe
andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

Non versare liquidi sul sistema i600.

Il manipolo dell'i600 e gli altri componenti inclusi sono realizzati
con parti elettroniche. Non permettere |'ingresso di alcun tipo di
liquido o di corpo estraneo.

Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i600.

Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo
paziente non inciampino né vi imangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i600.
Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema
i600 in un punto facilmente accessibile.

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

Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.
Se il puntale dell'i600 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che
lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i600 devono essere
maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio
interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri
del paziente.

Se il sistema 1600 cade o |'unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non
€in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i
rivenditori autorizzati.

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
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verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto
e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il
corretto funzionamento del sistema i600.

= Incaso digrave incidente che coinvolga il sistema i600, awisare
il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del
paese di residenza dell'utente e del paziente.

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

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

4.2 Formazione adeguata

Iniziare a usare 1'i600 Modalita Pratica

Scan the QR code Scan the QR code

A\ AwIso

Prima di utilizzare il sistema i600 sui pazienti:

= E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto

e compreso pienamente questo manuale utente.

= E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema
1600, come descritto in modo dettagliato in questo manuale
utente.

= Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi
impostazione, |'utente deve verificare che ['immagine live
sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della
telecamera del programma.

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ Awiso

Se il sistema i600 non funziona correttamente o qualora si sospetti

che vi sia un problema con il dispositivo:

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

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

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Le modifiche al sistema i600 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente
o di terzi.

4.4 Igiene

A\ Awiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:
*  Simaneggia o si sostituisce il puntale.

= Siutilizza il sistema i600 sui pazienti.
= Sitocca il sistema i600.

A\ Awiso

Il sistema i600 e la sua finestra ottica devono essere sempre

mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema i600 su un paziente,

assicurarsi di:

= Sterilizzare il sistema i600 come descritto nel paragrafo “3.2
Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.

= Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5 Sicurezza elettrica

A\ Awiso

Il'sistera 1600 € un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere collegato
esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento
a terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina
dell'i600 nella presa principale, contattare un elettricista qualificato
per sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste
linee guida di sicurezza.

= Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al sistema
i600 per scopi diversi dall'uso previsto.

= |lsistema 600 utilizza solo energia RF internamente. La dose
di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

= Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti

interne del sistema i600. Solo il personale di assistenza qualificato

deve accedere al sistema.

Non collegare il sistema i600 a una normale presa multipla o a

una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto

le prese di messa a terra. Il mancato rispetto di queste linee guida

sulla sicurezza puo comportare i seguenti rischi:

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

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

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i600

ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i600.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o

umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema

i600, che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare

il sistema 1600 a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema

i600 a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare

la formazione di condensa. Se sulla superficie del prodotto si nota

della condensa, il sistema i600 deve essere tenuto a temperatura

ambiente per pit di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i600 dall'alimentazione solo

tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la

superficie della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo
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5 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell’i600 o la
schermatura della posizione.

utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo. si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita 5.1 Emissioni elettromagnetiche

= Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono
adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).
Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali & normalmente
richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo
potrebbe non garantire un’adeguata protezione ai servizi di
comunicazione a radiofrequenza.

= Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con 'i600.
Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i600.

= Evitare ditirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc.

utilizzati con il sistema i600. Gruppo 1 n .
" . . . " , . . X . . . . CISPR 11 sono molto basse ed & improbabile X
. Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per ['uso con [i600. Altri . Il sistema i600 non € progettato per essere utilizzato in che causino interferenze nelle Test di Livello test IEC Livello di Ambiente .
adattatori potrebbero danneggiare il sistema i600. prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con apparecchiature elettroniche vicine. immunita 60601 conformita eleﬁrzmag."et.'co'
= Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo elevate concentrazioni di ossigeno. indicazioni
e il paziente. =  Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema 1600 in E‘r‘;s;i;' R Classe A L'i600 & adatto all'uso in qualsiasi | pavimeni
. . . prossimita di anestetici infiammabili. struttura. Cio include gli edifici 5
4.6 Sicurezza degli occhi Emissioni domestici e quelli direttamente idnolverge::ecrznizsnetfo 5
A AWISO 4.8 Rischio diinterferenza pacemaker e ICD armoniche [EC Classe A coHeg_atl alla re_te di alimentazione Scariche + 8kVacontatto =+ 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
61000-3-2 elettrica pubblica a bassa ) T 4 T T o X
= Durante la scansione, il sistema i600 proietta una luce intensa dal A\ awiso tensione che alimenta gli edifici clettrostatiche £ 2kV, £ 4kY, = £ 2K/, £4ky,  Seipavimenfi
’ Sbalzi di tensione ‘ utilizzati per sconi domestici (ESD) IEC +8kv, £15kv.  £8kV,=15kV  sono rivestiti in
puntale. = | defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono Jemissioni flicker Conforme per scop ) 61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,

= Laluceintensa proiettata dal puntale dell'i600 non & dannosa per
gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce
intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria ¢ elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,

visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio di
incidenti secondari.

= Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia
Il Medit i600 non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto
una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.
Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una
diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i600.

4.7 Rischi di esplosione

A\ Awiso

presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.

= Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del
paziente durante ['utilizzo del sistema i600.

= Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con (600,
consultare i rispettivi manuali del produttore.

Il sistema 1600 & destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utilizzatore del sistema i600 deve
assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Ambiente elettromagnetico:

Test di emissioni Conformita indicazioni

L'i600 utilizza energia RF
esclusivamente per le sue funzioni
Emissioni RF interne. Pertanto, le emissioni RF

5.2 Immunita elettromagnetica

* Indicazioni 1

I sistema 600 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

A\ Awiso

Il sistema 1600 & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti
del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare

interferenze radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi
presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure

si raccomanda
un’umidita relativa di
almeno il 30%.
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Transitori +2kV per linee di
elettrici veloci/  alimentazione
burst IEC +1kV per linee

+2 kV per linee di
alimentazione
+1kV per linee

La qualita
dell’alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
di un ambiente

| campi magnetici
Campi a frequenza di rete

= Indicazioni 2

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione
mobili e portatili e 'i600

61000-4-4 d'ingresso/uscita  d'ingresso/uscita :
commerciale od
ospedaliero.

+0,5kY, i_ . +0,5Kkv, ir. i La qualita
1.w modallta lth moqahta dellalimentazione di
Sovratensione _ differenziale differenziale rete dovrebbe essere
IEC 61000-4-5 05KV, 1KY, 05KV, +1 KV, quet.la tipica diun .
+2lmodalis  +2k/modaly  2mbiente commerciale
comune comune od ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
cadutedi oo ur(ioos 0% Ur (0% O Unamblente
tensione, brevi ; ; commerciale od

) o caduta in Ut) per  caduta in UT) per ;

interruzioni e s ospedaliero. Se

e variazioni 0,5/1 cicl 0,5/1 cicli [utente del sistema

. . 70% UT (30% 70% UT (30% . ok

di tensione . . i600 necessita di

; - cadutain Ut) per  cadutain Ut) per ;
sulle linee di e o un funzionamento
ingresso dell' 25/30 cicl 25/30 cicl continuo durante
: 0% UT (100% 0% UT (100% . .
alimentatore cadutain UT) per  caduta in Ur) per le interruzioni
IEC 61000-4-11 250/300 cicli 250/300 cicli dell'alimentazione

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
1600 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

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

Immunita 8 A/m 8 A/m

) . Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai ]
aicampi oL 30 Kz a resistenza ai campi
magnetici di magnetici e stata
Pelimenalo SSAIT s e e
di frequenza 1342 itz 134, kitz superfici di involucri
9 kHz - 13,56 PM 2.1 kHz PM 21 kHz 0 accessori accessibili
MHz durante ['uso

. 15A/m 75A/m .
I3EgC 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Distanza di separazione in base alla frequenza del

= Indicazioni 3

I sistema i600 & destinato all’uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale

ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

peenzd trasmettitore [M]
massima di IEC 60601 - 1 - 2:12014
uscita del
trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 338 6,3
100 12 20

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

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella

tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) puo essere

determinata tramite ['equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il

valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore

del trasmetitore.

*NOTA1:a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per
lintervallo di frequenza superiore.

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

Test di Livellotest  Livellodi ~ Ambiente elettromagnetico:
immunita  IEC60601  conformita indicazioni
| dispositivi di comunicazione
3Vims da in RF portatili e mqblll non
devono essere utilizzati a una
150 kHz a 80 ) o o
distanza inferiore da qualsiasi
MHz .
RF condotta Aldi fuori 3vims componente del Sistema
IEC 61000-4-6 dalle a Ultrasuoni, cavi inclusi,
rispetto a quella di separazione
bande ISM o N
T consigliata. Questa ¢ calcolata
amatoriali

tramite l'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
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= Indicazioni 4 .
= NOTA1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore. GSM 1800;

Distanza di separazione = NOTA2:queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le Il sistema 1600 & destinato all’uso in un ambiente 1173;)07 GSi/ng(\)Ol‘ggg)CT‘ Mg?;?jﬁge BVm 28Vm
raccomandata (d): S|tuyazwon|‘ La propagazione elettromagnetica é influenzata elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano MHz  Banda LT‘E 13 ’ 217 Hz
d=124/P dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e . e L . . 7

6 Vrms da JEC 60601-1-2:2007 persone. controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF 4,25, UMTS

o condotin 150 mzza 80 d=12/P da 80 MHz a 800 * NOTA3:le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) Sap.  Bluetooth
1EC 610004-6 Nelle 6Vrms MHz kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a da qualunque componente del sistema i600. In caso contrario, 2570 WLAN 802,11b/ dimpulso 28V/m 28V/m

d=23/Pda80MHza25GHz 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz. trebb ificarsi cali di prestazione del dispositi WH g/n; RFID 2450; Th

bandte ISIIA |EC 60601-1-2:2014 potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo. z Banda LTE 7 z

amatoriall d=2,0/Pda80MHza27GH S R oo -

/P da 8 g Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica 5100 — WLAN Modulazione
I, ’ 5800 d'impulso 9V/m 9V/m
Dove‘P eil ya\ore nom\nalg Test di T Livello test Livello di MHz 802,11a/n 217') Ha
;”TSS'WO di potenza in uscita immunita IEC 60601 conformita
€ tradsm\etpt?re n V_Vatt, ]EW) it ) NOTA : queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
Zefon g ftm o;m\atzmnl (;tr':l € 380 - Modulazione La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
al produttore del trasmettitore 390 TETRA 400 dimpulso  27V/m  27V/m riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
ed é la distanza di separazione MHz 18 Hz
raccomandata in metri (m). A
L'intensita dei campi emessi 0. FM +5 kHz AWISO
da trasmettitori in RF fissi, S 470 GMRS460;  Deviazione o\, 5oy = L'utilizzo dell'i600 in prossimita o su altri dispositivi deve essere g
determinata da un’analisi ampi di FRS 460 1 kHz - . ’ g
elettromagnetica i situ, deve prossimitada MHZ sinusoidale evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento H
RF radiata IEC 3 V/m da 80 v essere inferiore al livello di co_municgzioni : improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia
6100043 MHza 2,7 GHz m conformita in ciascun intervallo wirelessinRF - 704 - oo Modulazione di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che
di frequenza. IEC61000 -4 787 dimpulso ~ 9V/m 9V/m Lo
13,17 funzionino normalmente.
Possono verificarsi interferenze -3 MHz 2A7Hz , . . . o . P
in prossimita di dispositiv = L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
recanti il seguente simbolo: 800 - Gfggioéggp’ Modulazione o forniti da Medit per 1'i600 potrebbe causare elevate emissioni
960 DEN 820, dimpulso  28V/m  28V/m elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da
(«"))) MHz CDMA 850; 18Hz questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.
Banda LTE 5

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

Nome del modello

MD-IS0100

OVP (protezione dalla sovratensione)

(
(

Condizioni di
trasporto

Temperatura -5-45°C (23 -113°F)

20 - 80% di umidita relativa

Umidita
(senza condensa)

Pressione

X 620 - 1200 hPa
atmosferica

Limiti di emissioni

per ambiente

Denominazione Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)
: 600

commerciale OCP (protezione dalla sovracorrente)
Unita di Protezione dalle
imballaggio bt scosse elettriche | C12%%€ 1
Valore nominale 9V=,3A Modalita di )

O funzionamento Continua
Classificazioni di
protezione contro | Classe 1, parti applicate di tipo BF Strumento di calibrazione
le scosse elettriche - e

- — - Dimensioni 123.8 x 54 mm (A x @)
* Questo prodotto € un dispositivo medico.
Peso 220g

Manipolo

Dimensioni 2482 x 44 x 474 mm (Lx L x A)
Peso 241g

Power Hub

Dimensioni 68.2x31x14.9mm (LxLxA)
Peso 19¢g

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF

condotte e CISPR 11

irradiate

Condizioni di funzi

onamento, conservazione e trasporto

Condizioni di
funzionamento

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% di umidita relativa

Umidita (senza condensa)

Pressione

; 800 - 1100 hPa
atmosferica

Adattatore DC

Nome del modello

ATM036T-P120

Tensione di Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
ingresso senza alcun interruttore a scorrimento
Qutput 12V=,3A

Dimensioni

dell'involucro

100 x50 x 33 mm (Lx L x A)

IEM

CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione
conforme

Condizioni di
conservazione

Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

20 - 80% di umidita relativa

Umidita
(senza condensa)

Pressione

X 800 - 1100 hPa
atmosferica

174 User Guide

C€

EU Representative
Meditrial Srl
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Tel: +39-06-45429780

wd Medit Corp.
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Om denne veiledningen

1 Introduksjon og Oversikt

Fremgangsmate i denne veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for 8 markere
viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pa bruker
og andre personer, samt forhindrer materielle skader. Betydningen av
symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

/\ ADVARSEL
Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres,
kan fere til middels risiko for personskade.

/\ FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis
den ignoreres, kan fere til lav risiko for personskade, materielle skader
eller skade pa systemet.

-Q-T1ps
Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for
optimal drift av systemet.

1.1 Tiltenkt bruk

i600-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a
registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende
vev digitalt. i600-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i
datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

i600-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner.
Flere faktorer (intraoralt miljg, operatarens ekspertise og arbeidsflyten
i laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene nar du
bruker i600-systemet.

1.3 Kontraindikasjoner

i600-systemet er ikke ment a brukes til & lage bilder av tennenes indre

struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4 Den operative brukerens kvalifikasjoner

/I\ FORSIKTIG

= i600-systemet er designet til & brukes av personer
med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og
tannlaboratorieteknologi.

= Brukeren av i600-systemet er eneansvarlig for & avgjere om
denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller
omstendighet.

= Brukeren er eneansvarlig for ngyaktigheten, ferdigstillingen og
tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i600-systemet
og den medfglgende programvaren. Brukeren bgr kontrollere
neyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.

= i600-systemet ma brukes i samsvar med den medfglgende
brukerveiledningen.

= Feil bruk eller feil handtering av i600-systemet opphever
garantien. Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig
bruk av i600-systemet, kan du kontakte din lokale distributar.

= Brukeren har ikke lov til & endre i600-systemet.

1.5 Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medisinsk enhet
3 &I Produksjonsdato
4 u Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 Les brukerhandboken
8 ( E sDSrtti(f)iszriienlg symbolet for europeisk
9 ?g;&f;;izg representant i Det europeiske
10 . BF type anvendt del
11 E WEEE symbol
12 & only Reseptbruk (U.S.A)
13 MET symbol
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14 ~— AC
15 R DC
16 ) /l/‘“ Temperaturbegrensning
80 %
17 Fuktighetsbegrensning
20%

18 @ Atmosfaerisk trykkbegrensning
19 ! Skjor
20 T Hold terr
21 It Denne side opp

—
22 % Sju-lags stabling forbudt

|
23 Dﬂ Sjekk brukerveiledningen for bruk

1.6 Oversikt over i600-komponenter

1600 Bruksanvisning

[
Skann QR-koden.

Nei. Del Antall Iustrering
1 1600 Handtak Istk —
=,
2 Strem-hub 1stk
3 1600 Handstykkedeksel 1stk
-\\
4 Gjenbrukbar tupp 4stk k
. . .\
5 . Liten spiss Jstk |
(*selges separat) \
6 Kalibreringsverktay 1stk

X s
7 @velsemodell 1stk < 5 ”)) 14 Stremledning 1stk
I
USB minnepenn P
8 Stropp tilarm 1stk 15 (Installator av Medit Scan Istk MEDIT <
for Clinisc er inkludert) .
9 Skrivebord stativ 1stk / 16 Brukerveiledning 1stk -
10 Veggstativ til montering 1stk l A FORSIKTIG
[ = Hold treningsmodellen pa et kjglig sted og vekk fra direkte
sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i
- gvelsesmodus.
U Stremforsyningskabel st ) L = Stroppen er spesifikt designet for vekten til i600 og bar ikke
brukes med andre produkter.
= Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette
12 USB 3.0-kabel 1stk Q produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er
ikke anbefalt. Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan
forarsake funksjonsfeil eller brann.
13 Medisinsk adapter 1stk

180 User Guide

Intraoral Scanner i600

181




1.7 Oppkobling av i600-systemet Q SIar pa i600 Skrivebord stativ

@ Trykk pa stremknappen pa @ Nar strammen er tilkoblet vil
i600. LED-lyset pa den gvre delen
av i600-handtaket lyse blatt.

A
\
— ‘
B g
® Koble stremledningen til den @ Koble stramledningen til en /
medisinske adapteren. stromkilde.

171 Grunnleggende innstillinger for i600 S

A

Skann QR-koden.

Veggstativ til montering
0 sla avi600
Trykk og hold inne stremknappen pa enden av i600-handtaket i 3

(@ Koble USB 3.0-kabelen (C til A) @ Koble medisinsk adapter til sekunder.

til stramhuben. stromhuben.

7 7

® Koble USB 3.0 kabelens A-port ® Du kan ogsé koble i600 direkte
ende til en PC. til en PC uten adapteren.
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2 Oversikt over Medit Scan for Klinikker

2.1 Introduksjon

Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt
for & digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og
omkringliggende vev ved bruk av i600-systemet.

Anbefalte systemkrav

Windows 0S

Laptop

Desktop

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

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

2.2 Installasjon Py AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800%
221 Systemkrav RAM 3268
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Minimum systemkrav Grafikk NVIDIA RTX A3000/4000/SOOQ (over 6GB)
AMD Radeon stattes ikke.
Windows 0S Windows 10 Pro eller Home 64-bit
05 Windows 11 Pro eller H
Laptop Desktop indows 11 Pro eller Home
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K macO0S
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB RAM 32GB
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Over 6GB) 0s macOS Monterey 12

AMD Radeon stattes ikke.

0s Windows 10 Pro eller Home 64-bit /Windows 11 Pro eller Home

222

mac0S
Processor Apple M1/M2
RAM 16 GB
0s macOS Monterey 12

..(:):.

"Q

For ngyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.
meditlink.com.

Bruk PC og skjerm sertifisert IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB
3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner
forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Serg for
a bare bruke USB 3.0-kabelen som falger med i pakken.

@ Kjor filen "Medit_Scan_for_

Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

® Velgsti for installasjon.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Installasjonsveiledning for Medit Scan til klinikker

@ Velg sprakinnstilling og klikk
"Next".

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

@ Les "License Agreement" naye for
du sjekker av for "I agree to the
License terms and conditions". Og
klikk deretter "Install".

MEDIT Scan for Clinics

® Det kan ta flere minutter &

fullfere installasjonsprosessen.
Vennligst ikke sld av PC-en for
installasjonen er fullfert.

MEDIT Scan for Clinics

® Etter at installasjonen er fullfart,

start PC-en pa nytt for & sikre
optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Staus:
Instaling prerequisie softwre.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

T .

" Installasjonen vil ikke handteres mens i600-systemet er koblet
tilen PC. Serg for & koble i600 USB 3.0-kabelen fra PC-en far
installasjonen.

Setup requires 7.5GB in:

[ ]

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

o Please disconnect the cable from PC!
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223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics = Miljgforhold som temperatur har endret seg. 3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering = Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-
= Kalibreringsperioden er utlgpt. Du kan angi kalibreringsperioden 321 type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den ikke

i Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager). oppfyller det maksimale antallet. Se brukermanualen til autoklav-
produsenten du bruker for & avgjere om de ngdvendige
betingelsene er oppfylt.

Se brukerhandboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics
> Meny > Brukerhandboken.

Gjenbrukbar spiss og liten spiss - sterilisering

Den gjenbrukbare spissen eller lille spissen er delen som plasseres
inn i pasientens munn under skanning. Tuppen kan gjenbrukes et
begrenset antall ganger. Tuppen ma rengjgres og steriliseres etter
hver pasient for & unnga krysskontaminering. 322

Q Kalibreringspanelet er en gmfintlig komponent. Ikke bergr
panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom
kalibreringsprosessen ikke utfgres riktig. Ta kontakt med

Hvordan bruke Medit Academy

Gjenbrukbar spiss og liten spiss - vasking og desinfisering

Skann QR-koden.

3 Vedlikehold

tjenesteleveranderen hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Vi anbefaler 3 utfere en kalibrering med jevne mellomrom. Du kan
angi kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode
(dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.

Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslesning.
Etter rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen
for a sikre at det ikke er flekker eller urenheter.

Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om ngdvendig.
Tork speilet forsiktig med et papirhandkle.

Rengjer tuppen umiddelbart med sapevann og barste etter bruk. Vi
anbefaler a bruke et mildt oppvaskmiddel. Sgrg for at speilet pa tuppen
er helt rent og flekkfri etter rengjering. Dersom speilet virker flekkete
eller takete, gjentar du rengjeringsprosessen og skyller den deretter

3.1.1 Hvordan kalibrere i600 ) e ) grundig med vann. Tark speilet forsiktig med et papirhandkle.
& FORSIKTIG @  Slapai i ini ) Plasser;tuppen en sterfiseringspose av papir og lukk den. Rengjer med Caviwipes i henhold til felgende forhold. Se
4 pa 1600 og start Medit Scan for Klinikker. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller gjarmec 'pes 1he '1elg
= Vedlikehold av utstyr ber bare utfgres av en Medit-ansatt eller et @  Kjor kalibreringsveiviseren fra Meny> Innstillinger> Kalibrering. varmeforseglet pose. bruksanvw.sn.lngen il FaY'W'PES er riktig bruk. o
Medit-sertifisert selskap- eller personell. (3  Forbered kalibreringsverktayet og i600-handtaket. «  Steriiser den innpakkede tuppen i en autoKlav og etter falgende » Cav?w?pes: desmﬂsej i 3 mlngtter og tark .| 5 m.mutter
= Generelt sett er det ikke nadvendig at brukerne utfarer @  Drei skiven til kalibreringsverktayet i posisjon © 1 betingelser: » Cavaes—t desmffser ' 1 mfnutt og terki 5» mlngtter
vedlikeholdsarbeid pd i600-systemet i tillegg til kalibrering, ®  Plasser i600-handtaket i kalibreringsverktayet. »  Steriiseri 30 minutter ved 121°C (249,8 °F) etter »  Caviwipes-2: desinfiser i 2 minutter og terk i 5 minutter
rengjering og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og ®  Klikk "Neste" for & starte kalibreringsprosessen. tyngdekrafts-type og terki 15 minutter. Desinfiser tuppen i 60 til 90 minutter med en MetriCide
annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig. @  Nér kalibreringsverktayet er riktig montert og i riktig posisjon »  Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275 °F) etter 30-lgsning. Se bruksanvisningen til MetriCide 30 for korrekt bruk.
o 1, vil systemet automatisk hente dataene. tyngdekrafts-type og terk i 30 minutter. Desinfiser spissen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Skyll spissen
31 Kalibrering Nér datainnsamlingen er fullfert p& posisjon 1., dreier du »  Steriliseri4 minutter ved 134°C (273,2 F) etter pre- grundig. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution for riktig bruk.
Periodisk kalibrering er ngdvendig for & produsere korrekte rattet til neste posisjon. vakuumtype og terk i 20 minutter. ) ' : '
3D-modeller. Du ber utfgre kalibrering nr: ®  Gjentatrinnene for posisjonene 2 - <& " og {LAST" posisjonen. = Bruket program for autoklav som tarker den innpakkede FJern‘ splssen fra d.e.n brukte lzsningen og skyll grundig etter
= Kvaliteten p& 3D-modellen er ikke palitelig eller nayaktig Nar datainnsamlingen er fullfart pa (CAST, -posisjonen, vil systemet tuppen far du dpner autoklaven. rengjoring og steriisering.

sammenlignet med tidligere resultater.

automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.
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Tupper brukt til skanning kan steriliseres opptil 150 ganger og
ma deretter kastes som beskrevet i avfalls-delen.

Bruk en sterilisert og myk kiut til & tarke speilet og spissen
forsiktig.
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/\ FORSIKTIG

= Speiletispissen er en gmfintlig, optisk komponent som bar
handteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet. Veer
forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og
ujevnheter kan pavirke dataene som er hentet.

= Sergfor 4 alltid pakke inn spissen fer autoklavering. Hvis du
autoklaverer en eksponert spiss, vil det forarsake flekker pa speilet
som ikke kan fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.

= Tipssom er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til
de benyttes pa pasienten.

= Medit er ikke ansvarlig for skader, for eksempel dreining av
spissen, som oppstar under rengjering, desinfisering eller
sterilisering som ikke felger retningslinjene over.

323 Speil

Tilstedevaerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fere til
darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. I slike
situasjoner rengjer du speilet ved & felge stegene under:

(@ Koble fra skanne-spissen fra i600-handtaket.

@  Hell alkohol pa en ren Klut eller en bomullspinne og terk av
speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter,
ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller
propanol (etyl-/propylalkohol).

Terk av speilet med en tarr, lofri klut.

Serg for at speilet er fritt for stev og fibre. Gjenta
rengjgringsprosessen etter behov.

®
@

3.24 Handtak

Etter behandling skal du rengjgre og desinfisere alle andre overflater
pa i600-handtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og
ende (luftventilhull). Rengjering og desinfisering ma gjeres mens
enheten er slatt av. Bruk enheten farst etter at den er helt tgrr.

Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplgsningen er
denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som felger:

(@  Sla avenheten med stremknappen.
@  Koble alle kablene fra stremhuben.
(3  Rengjer filteret pa forsiden av i600-handtaket.
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i i600-
handtaket og forarsake funksjonsfeil.
» Ikke rengjer filteret ved a helle sprit eller rengjeringsopplesning
direkte i filteret. Filteret ma tarkes forsiktig av med bomull
eller en myk klut fuktet med sprit. Ikke tark for hand eller bruk
overdreven kraft.
» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som
oppstar under rengjering som ikke falger retningslinjene over.

@  Plasser lokket pa forsiden av i600-handtaket etter rengjering av
filteret.

®  Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk kiut.

®  Torkavoverflaten pa skanneren med kluten.

@  Terk overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.
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= Ikke rengjer i600-handtaket nar enheten er slatt pa, da veesken
kan komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.

*  Brukenheten etter at den er helt tarr.

= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og
desinfiseringslasninger brukes under rengjering.

3.25 Andre komponenter

= Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri
og myk Klut.

= Tgrk avkomponent-overflaten med kluten.

= Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

/\ FORSIKTIG
*  Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og
desinfiseringslgsninger brukes under rengjering.

3.3 Avfall

/\ FORSIKTIG

= Skannertuppen ma steriliseres far den kastes. Steriliser spissen
som beskrevet i seksjon "3.2.1 Gjenbrukbar spiss og liten spiss -
sterilisering".

= Kast skanner-tuppen slik du gjgr med annet klinisk avfall.

= Andre komponenter er designet for a overholde felgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

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

3.4 Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker seker automatisk etter oppdateringer nar
programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil
systemet automatisk laste den ned.

4 Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne
brukerveiledningen for a forhindre personskade og materiell skade.
Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det
fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og leer deg retningslinjene naye, inkludert alle forebyggende
meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG.
For & unnga personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt falge
retningslinjene for sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som
angitt i sikkerhetsveiledningen ma overholdes for & sikre systemets
riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i600-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er
oppleert til & bruke systemet. Bruk av i600-systemet til andre formal
enn det det er beregnet pad som beskrevet i avsnittet "1.1 Tiltenkt bruk"
kan fare til personskade eller skade pa utstyr. Vennligst handter i600-
systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.
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4.1

Grunnleggende om systemet

[%s]-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon.
Gjer deg kjent med alle felgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner for
installasjon og bruk avi600.

/\ FORSIKTIG

USB 3.0-kabelen koblet til stramhuben er den samme som en
standard USB-kabelkontakt. Det kan imidlertid hende at enheten
ikke fungerer normalt hvis en standard 3.0 USB-kabel brukes
sammen med i600.

Kontakten som fglger med stramhuben er designet spesielt for
i600 og skal ikke brukes med noen annen enhet.

Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt miljg, gi det tid til &
tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene fgr bruk. Hvis den
brukes umiddelbart, kan det oppsta kondens som kan skade de
elektroniske delene inne i enheten.

Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten
skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk
skade pa enheten.

Far du bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er
utfordringer som fysisk skade eller lgse deler. Hvis det er synlige
skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med
produsenten eller din lokale representant.

Sjekk i600-handtaket og tilbehgaret for eventuelle skarpe kanter.
Nar det ikke er i bruk bgr i600-systemet oppbevares montert pa
et skrivebord eller til et veggfeste.

Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.

Ikke plasser noen gjenstander oppa i600-systemet.

Ikke plasser i600-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

Ikke blokker ventilasjonsapningene pa baksiden av i600-
systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i600-systemet
kortslutte eller slutte a fungere.

Ikke sgl vaeske over i600-systemet.

i600-handtaket og andre medfglgende komponenter er laget
av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer veeske eller
fremmedlegemer komme inn.

Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i600-systemet.
Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten
snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker
pa kablene kan forarsake skade pa i600-systemet.

Plasser alltid stapselet til stramledningen til i600-systemet pa et
lett tilgjengelig sted.

Hold alltid et gye med produktet og pasienten mens du bruker
produktet for a se etter unormaliteter.

Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering
i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.

Hvis du slipper i600-tuppen pa gulvet, ma du ikke forsgke 4 ta
den i bruk pa nytt. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at
speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.

Pa grunn av sin skjgre natur, ber i600-tuppene handteres med
forsiktighet. For & forhindre skade pa tuppen og det innvendige
speilet, ma du unnga a komme i kontakt med pasientens tenner
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eller restaureringer.

Hvis i600-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir
pavirket, ma den kalibreres far bruk igjen. Kontakt produsenten
eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer a koble
seq til programvaren.

Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har
problemer med nayaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og
kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at i600-
systemet fungerer som det skal.

 tilfelle i600-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma

du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende
nasjonale myndighet i landet der brukeren og pasienten er
bosatt.

Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-
programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd
i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig
programvare (skadelig programvare som eksempelvis virus som
skader datamaskinen).

Programvaren for dette produktet ma brukes i samsvar med
lover om medisinsk og personlig informasjon.

4.2 Riktig opplaering

Komme i gang med i600 @velsesmodus

Skann QR-koden.

/\ ADVARSEL
Fer du tar i bruk i600-systemet pa pasienter:

= Duskal ha fatt opplaering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut
forsta denne brukerveiledningen.

= Du ber vaere kjent med sikker og trygg bruk av i600-systemet,
som beskrevet i denne brukerveiledningen.

] Far bruk eller etter & ha endret noen innstillinger, bar brukeren
sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for
forhandsvisning i programmet.

4.3 Ved utstyrsfeil

A\ ADVARSEL

Dersom i600-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du

mistenker at det er en feil med utstyret:

= Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken
umiddelbart.

= Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

= Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.
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= Endringer og modifiseringer i i600-systemet er forbudt ved lov,
da det kan ga pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en

tredjeparts sikkerhet.
44 Hygiene
/A\ ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene

kirurgiske hansker nar:

= Handtering og bytte av tuppen.

= Brukavi600-systemet pa pasienter.

= Bergring av i600-systemet.

/\ WARNING

i600-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Fgr du

bruker i600-systemet pa en pasient, ma du:

= Sterilisere i600-systemet som beskrevet i avsnittet 3.2
Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering".

= Bruken sterilisert tupp.

4.5 Elektrisk sikkerhet

A\ ADVARSEL

= i600-systemet er en klasse I-enhet.

= For aforhindre elektrisk stat, ma i600-systemet bare kobles til
en stremkilde med en beskyttende jord-forbindelse. Hvis du ikke
kan sette det medfglgende i600-stapselet i stikkontakten, ma du
kontakte en kvalifisert elektriker for & bytte ut stepselet. Ikke prov
4 omga disse retningslinjene for sikkerhet.

Ikke bruk et jordet stapsel som er koblet il i600-systemet til andre

formal enn den er tiltenkt.

i600-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-straling

er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.

Det er fare for elektrisk stat hvis du forsgker & fa tilgang til

innsiden av i600-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal ha

tilgang til systemet.

Ikke koble i600-systemet til en vanlig stikkontakt eller

skjgteledning, ettersom disse tilkoblingene ikke er like sikre som

jordede uttak. Unnlatelse av & overholde disse retningslinjene for

sikkerhet kan fere til falgende farer:

» Alt utstyr tilkoblet den totale kortslutningsstrem, kan
overskride grensen spesifisert i EN/IEC 606071-1.

» Vekselstremsmotstanden til jordforbindelsen kan overstige
grensen som er angitt i EN/IEC 60601-1.

Ikke plasser vaesker som drikkevarer i nerheten av i600-systemet,

0g UnNNga a sele vaeske pa systemet.

Aldri sel vaeske pa i600-systemet.

Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan

fare til oppbygging av fuktighet inne i i600-systemet, noe som kan

skade systemet. Far du kobler i600-systemet til en stremforsyning,

ma du holde i600-systemet i romtemperatur i minst to timer for a

forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten,

ber i600 sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.

Du bar bare koble i600-systemet fra stremforsyningen via

strgmledningen.

= Nardu kobler fra stremledningen, hold i kontaktflaten for a fierne den.

= For du kobler frama du forsikre deg om at du har slatt av
stremmen pa enheten ved a bruke strembryteren pa handtaket.

= EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjer det egnet for bruk
i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes
i et boligmiljg (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan
det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot
radiofrekvente kommunikasjonstjenester.

= Brukkun batterier som fglger med i600. Andre batterier kan
skade i600-systemet.

= Unnga a dra i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som
brukes sammen med i600-systemet.

= Bruk kun medisinske adaptere som fglger med i600. Andre
adaptere kan skade i600-systemet.

= Ikke rgr kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

4.6 Oyesikkerhet

A\ ADVARSEL

= i600-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.

= Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av i600 er ikke skadelig
for ynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det skarpe lyset
eller rette lysstralen mot andres @yne. Generelt kan intense lyskilder
fore til at gynene blir skjgre og sannsynligheten for sekundzer
eksponering er hay. Som med annen intens lyskilde-eksponering,
kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag
eller synshemming, som alle gker risikoen for sekundaere ulykker.

*  Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med
epilepsi Medit i600 skal ikke brukes pa pasienter som har
blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall
o0g skader. Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt
diagnosen epilepsi bruke Medit i600.

4.7 Eksplosjonsfarer

A\ ADVARSEL

= i600-systemet er ikke designet for bruk i nserheten av
brannfarlige vaesker, gasser eller i miljger med hey konsentrasjon
av oksygen.

= Deter fare for eksplosjon hvis du bruker i600-systemet i
naerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler.

4.8 Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

/A\ ADVARSEL

. Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og
pacemakere kan ha innvirkning pa grunn av enkelte enheter.

= Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar
du bruker i600-systemet.

= For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med i600, sjekk
den respektive produsentens manual.
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5 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget
som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i600-systemet bgr
forsikre at det brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk utslipp

Elektromagnetisk

Utslippstest Samsvar miljo - veiledning

i600 bruker RF-energi kun til

sin interne funksjon. Derfor er
RF-utslippene svaert lave og vil
sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i
naerheten.

RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1

i600 er egnet for bruk i alle
virksomheter. Dette inkluderer
virksomheter innenlands og
Klasse A de som er direkte koblet til det
offentlige lavspentnettet som
forsyner bygninger som brukes til
husholdningsformal.

RF Emissions CISPR 11 Klasse A

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger /

: ’ Overholder
flimmerutslipp

/A\ ADVARSEL

i600-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette
utstyret/systemet kan forarsake radiointerferens eller forstyrre driften
av utstyr i naerheten. Det kan bli ngdvendig & iverksette avbatende
tiltak, som & omrokere eller flytte i600 eller skjerme omradet.

5.2 Elektromagnetisk immunitet
= Veiledning 1

i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljget som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
i600-systemet bgr forsikre at det brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Overspenning

+0,5KV, £1kV
differensialmodus

+0,5KkV, £1 kv
differensialmodus

Nettstremkvaliteten
bor vaere den for et

Neerhetsmagnetiske
felti
frekvensomradet
9kHz il

1356 MHz
immunitet
IEC61000-439

8 A/m
30 kHz CW-
modulasjon

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/M
30 kHz CW-
modulasjon

65 A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Motstand mot
magnetiske felt
ble testet og kun
pafert overflater
av kabinetter eller
tilbeher som er
tilgjengelig under
tiltenkt bruk.

MERK: Ut er hovedspenningen (AC) far testnivaet appliseres.

Immunitets 1EC 60601 Niva for Elektromagnetisk
test testniva samsvar miljo - veiledning
Gulvene bar vaere
laget av tre, betong
RO giianike 2 +8KVkoriakt=2 e e fler
KV, 24KV, £8KkV, KV, +4kV,£8KkY, )
(ESD) IEC 15 RY Ut 15 kY Iuft med et syntetisk
61000-4-2 - B materiale, anbefales
en relativ luftfuktighet
pa minst 30 %.
Elektrisk rask ~ +2 KV for 2 kvfor Nettstromkvaliteten
forbigdende  stramforsyningslinjer  stremforsyningslinjer  ber veere den for et
/Burst IEC +1kVforinngangs/  +1kVforinngangs/  typisk kommersielt
61000-4-4 utgangslinjer utgangslinjer eller sykehusmiljg.

[EC 61000-4-5 typisk kommersielt
S05KYETR 22KV 205K+ kyzgky ST Sykehusmilio.
fellesmodus fellesmodus

Nettstramkvaliteten
Spenningsfall, 0% Ut 0% UT bﬂ:;ﬁfﬂ?iz:;;?
korte avbrudd og (100 % falli UT) (100 % fall i UT) op )
B ; ) eller sykehusmilje.
spenningsvariasjoner i 0,5/1 syklus 10,5/1 syklus - ;
A Hvis brukeren av i600-
pastremforyning 70 % Ut 70% Ut
: ) . systemet krever fortsatt
Sledninger (30 % fall i UT) (30 % falli UT) drift under strambrudd
[EC61000-4-11 i 25/30 sykluser i 25/30 sykluser R !
’ anbefales det ati600-
stromforsyning 0%Ur 0% Ut stermet fir stram
Sledninger (100 % falli UT) (100 % fall i UT) ?rya enavbruddsfri
[EC61000-4-11 i 250/300 sykluser i 250/300 sykluser .
stremforsyning eller et
batteri.
Magnetfelt med

Stremfrekvens stromfrekvens ber

magnetiske veere pa nivaer som

felt 30 A/m 30A/m er karakteristiske

(50/60Hz) for et sted i et typisk

IEC 61000-4-8 kommersielt eller

sykehusmilje.
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= Veiledning 2

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr og i600

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen [M]

Nominell
ut;“a":‘k;s"e“f?e'kt IEC 60601-1-2:2014
for senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
w d=12+P d=2,0\P
0.01 012 020
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan

den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved a bruke ligningen

som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale utgangseffekten til

senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

= MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det
hayere frekvensomradet.

= MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon
fra strukturer, gjenstander og mennesker.

= Veiledning 3
i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i600-
systemet bgr forsikre at det brukes i et slikt milja.

Immunitets  IEC 60601 Niva for Elektromagnetisk
test testniva samsvar milje - veiledning
erbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr ber
3Vrms ikke brukes naermere noen del
150 kHz til av ultralydsystemet, inkludert
80 MHz kabler, enn den anbefalte
Utenfor 3Vrms  separasjonsavstanden. Dette
ISM Bands beregnes ved a bruke ligningen
amatar som gjelder for frekvensen til
senderen.
Anbefalt separasjonsavstand (d):
Utfert RF IEC d=12+P
61000-4-6 1IEC 60601-1-2:2007
d=1,2 P 80 MHz til 800 MHz
d=23P 80 MHz il 2,5 GHz
1EC 60601-1-2:2014
6Vrms d=2,0P 80 MHz til 2,7 GHz
150 kHz i
80 MHz 6Vrms Der P er den maksimale
11SM Bands utgangseffekten til senderen
amatar i watt (W) i henhold til

senderprodusenten, er d den
anbefalte separasjonsavstanden
i meter (m).

Utstralt 3V/m 3Vv/m
RFIEC 80 MHz til
61000-4-3 2,7 GHz

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse, bar veere
mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.
Forstyrrelser kan forekomme i
neerheten av utstyr merket med
falgende symbol:

(@)

Veiledni d

= MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

= MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

= MERKNAD 3: ISM-bandene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz
0g 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567
MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

= Veiledning 4
i600-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
milje der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av i600-systemet. Ellers kan det fare til
forringelse av ytelsen til dette utstyret.

g og pr ens erklaering - elektromagnetisk immunitet
Immunitets Band” Service” Modulasjon IEC 60§q1 Niva for
test testniva  samsvar
380- Puls
390 TETRA 400 modulering 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430-  FM#5kHz
470 GEQF;S 42%0’ Deviation 28V/m 28 V/m
MHz 1 kHz sine
704 - Puls
787 L:ESBf;d modulering  9V/m  9V/m
MHz ' 217 Hz
GSM 800:900;
Neerhetsfelt 800 - TETRA 800; Puls
. ‘i’F els d‘f 960 iDEN820;  modulering 28V/m  28V/m
raRFtadles —yp, comAss; 18 Hz
kommunikasjon LTEBand 5
1EC 61000-4-3
GSM 1800;
1700-  CDMA 1900; Puls
1990 GSM1900,DECT; modulering 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217 Hz
1,3,4,25UMTS
o A
2570 AT odulering 28V/im 28 V/m
VHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Band 7
5100 - Puls
5800 SOV;/IT?,:/n modulering  9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz
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6 Spesifikasjoner

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

A\ ADVARSEL

= Brukavi600 ved siden av eller pa annet utstyr ma unngas,
da det kan fgre til feil bruk. Hvis denne bruken er ngdvendig,
anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for &
verifisere at de fungerer normalt.

. Bruk av tilbehgr, transdusere og kabler annet enn de som er
spesifisert eller levert av Medit av i600 kan resultere i hgye
elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk
immunitet fra dette utstyret og resultere i feil drift.

'For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

Modell navn MD-IS0100

Trade navn 600
Pakningsenhet 1 sett
Rating 9V—=3A

Klassifiseringer for
beskyttelse mot
elektrisk stot

Klasse I, type BF anvendte deler

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Handtak

Dimension 2482 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Weight 241g

Strem-hub

Dimension 68.2x31x 149 mm (W x LxH)
Weight 199

DC Adapter

Modell navn ATMO036T-P120

Inngangsspenning

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inngang,
uten noen skyvebryter

Utdata

12V=3A

Saksdimensjon

1700 x50 x 33 mm (W x L x H)

EMI

CE / FCC klasse B, ledning og straling oppfylt

Beskyttelse

OVP (overspenningsbeskyttelse)

SCP (kortslutningsbeskyttelse)

OCP (overstremsbeskyttelse)

Beskyttelse mot
elektrisk stot

Klasse I

Driftsmodus

Kontinuerlige

Kalibreringsverktoy

Dimensjon

123.8 x 54 mm (H x @)

Vekt

2209

Operating, Storage, and Transport Conditions

Temperatur 18 -28°C(64.4 - 82.4°F)
- ) 20-75% relativ fuktighet
Driftstilstand Fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 - 1,100 hPa
Temperatur -5-45°C(23-113°F)
Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuklighet

(ikke-kondenserende)

Lufttrykk 800 - 1,100 hPa

Temperature -5-45°C(23-113°F)

Transporttilstand

20-80% relativ fuktighet (ikke-

Fuktighet kondenserende)

Lufttrykk 620-1,200 hPa

Utslippsgrenser per miljo

Mili

Sykehusmilj@
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Ledet og utstralt

RF-UTSLIPP CISPRTI

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wd Medit Corp.

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

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre este guia

1 Introducao e visao geral

Convencao deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informacoes
importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao
usuario e terceiros e prevenir danos a propriedade. Os significados
dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

A\ Aviso

0 simbolo de AVISO indica uma informagdo que, se ignorada, pode
resultar em um risco médio de leséo pessoal.

/\ CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informagdo de seguranga que, se
ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal,
dano a propriedade e ao sistema.

Q- picas
0O simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais
para um melhor funcionamento do sistema.

1.1 Uso pretendido

O sistema i600 € um escéner intraoral 3D, destinado a ser utilizado
para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes
e em torno dos tecidos circundantes. O sistema i600 produz
escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e
fabricagdo de restauragdes dentarias.

1.2 Indicagbes de uso

0 sistema 1600 foi projetado para escanear as caracteristicas
intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia
do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os
resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i600.
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1.3 Contraindicagoes

O sistema 1600 ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura
interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentacdo.

1.4 Qualificacdes do usuario operador

/\ CUIDADO

= Osistema i600 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologja e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

* O usuario do sistema i600 € o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

= O utilizador é o Unico responsavel pela precisdo, integridade
e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i600 e
no software fornecido. O usuério deve verificar a precisdo dos
resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

= Osistema i600 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

*  Uso ou manipulagdo impropria do sistema i600 anulardo sua
garantia. Se vocé precisar de informagGes adicionais sobre
0 uso adequado do sistema i600, entre em contato com seu
distribuidor local.

= Né&o é permitido ao usuario modificar o sistema i600.

1.5 Simbolos

Ndm. Simbolo  Descri¢do
1 Namero de série
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 u Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
7 Leia o guia do usuério
8 ( E Marca oficial da Europe Certificate
9 RE Féi;r)(:;see;;tante autorizado na Comunidade
10 Parte aplicada de tipo BF
11 Marca da WEEE
12 Uso de prescricdo (E.U.A)
13 Marca da MET
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14 ~— CA
15 == cc
16 ) /l/‘“ Limite de temperatura
80 %
17 Limite de humidade
20%
Toomra
18 mm@ Limite de pressdo atmosférica
19 ! Fragil
20 T Mantenha seco
21 It Este lado para cima
—
22 % Proibido empilhar sete camadas
|
23 Dﬂ Consulte as instrugdes para uso

1.6 Visdo geral dos componentes do i600

i600 Guia de desembalagem

[=15

Escaneie 0 codigo QR.

Nim Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i600 lun —
=,
2 Central de energia lun
Capa da pega de mdo do
3 i600 Lun
-\\
4 Ponta reutilizavel 4 cada k
P n
onta pequena |
5 4 cad
(*Vendido separadamente) cada \
6 DimensGes lun

K
7 Modo de prética lun s 5 )) 14 Cabo de alimentagdo lun
)
Dispositivo USB P
8 Alga de punho lun 15 (Instalador incluido do lun MEDIT <
Medit Scan for Clinics) .
9 Suporte de mesa lun / 16 Guia do usuario lun -
I /\ CUIDADO
10 Suporte de parede Lun I = Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem
exposicdo direta a luz solar. Um modelo de pratica descolorido
pode afetar os resultados do modo de pratica.
1 Cabo deforca lun ) . ANcorre\a é elabgrada especificamente para o peso do i600 e
e, ndo deve ser utilizado com outros produtos.
= O Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este
produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado
12 Cabo USB3.0 lun Q utilizar outros dispositivos. Ndo utilize nada além da porta USB.
Pode causar mau funcionamento ou fogo.
13 Adaptador Médico lun
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Q Ativando o i600 Suporte de mesa

(@ Aperte o botdo de ligar no @ Quando a energia estiver ligada,
i600. 0 LED na parte superior da peca
de mado do i600 ficaré azul.

.
\
— ‘
D) .4
® Conecte o cabo de forga ao @ Conecte o cabo de energia a /
adaptador médico. uma fonte de energia.

1.7 Configurando o sistema i600

1.7.1 Configuracdes basicas do i600

Suporte de parede
Q Desligando 0 i600
Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da peca de mdo do
(@ Conecte o cabo USB 3.0 (C-A) @ Conecte o adaptador médico i600 por 3 segundos.
a central de energia. a central de energia.
—

7 7

N
~ S
v i
® Conecte a porta tipo A do ® Vocé também pode 5
USB 3.0 ao conector do PC. conectar 0 i600 diretamente
ao Computador sem o
adaptador.
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugio

O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel
para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e
tecidos ao redor usando o sistema i600.

2.2 Instalagao

Requisitos recomendados do sistema

SO Windows

Notebook

Computador

CPU

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

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

2.2.2

@  Execute o arquivo “Medit_

Scan_for_Clinics_XXX.exe".

[ Med S fo Ciies 1647

MEDIT e

AMD Ryzen 7 6800H

AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800

221 Requisitos do sistema RAM 32GB
Placade VIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB)
.. .. . video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB)
Requisitos minimos do sistema AMD Radeon nio é compativel.
SO Windows S.0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home
Notebook Computador mac0S
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K Processador Apple M1 Pro
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X RAM 32GB
RAM 16GB S.0 macOS Monterey 12
Placa de NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB) A » ) )
video AMD Radeon n3o é compativel. Q Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por
S0 Windows 10 Pro ou Home 64-bit / Windows 11 Pro ou Home e favor visite www.meditlink.com.
"W Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950,
macos IEC 55032, IEC 55024.
Processador Apple M1/M2 e .
RAM 1608 “W" Odispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes
dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo € responsavel
S.0 macOS Monterey 12

por quaisquer problemas causados por outros cabos que nao
sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar
apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.

208 User Guide

3 Selecione o diretério da
instalagao.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

You must agree to the License terms and conditions before

Guia de instalacdo do Medit Scan for Clinics

@ Escolha o seu idioma e clique em
“Next”.

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@  Leia com cuidado o “License
Agreement” antes de marcar “| agree
to the License terms and conditions.”
e entdo clique em "Install”.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

® Pode levar vérios minutos
para terminar o processo
de instalagdo. Por favor,
ndo desligue o PC até que a
instalagdo esteja completa.

MEDIT Scan for Clinics

® Apbs ainstalagdo for concluida,
reinicie o computador para
garantir a ideal operagdo do
programa.

MEDIT Scan for Clinics

Clinics.

Note : You must restart your computer to ensure the.
- scanner works correctly.

Instaling prerequisie softwre.

T .

" Ainstalagdo ndo sera processada enquanto o sistema i600
estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter
desconectado o cabo USB 3.0 do i600 no seu computador antes
da instalag@o.

o Please disconnect the cable from PC!
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2.2.3 Guia do usudrio Medit Scan for Clinics

Por favor, consulte o Guia do usuario do Medit Scan for Clinics: Medit
Scan for Clinics > Menu > Guia do usuério.

Como utilizar o Medit Academy

[

Escaneie o codigo QR.

3 Manutengdo

/\ CUIDADO

= Amanutencdo de os equipamentos sé deve ser realizada por
um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas
pela Medit.

= Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
manutencao no sistema 600, além da calibragdo, limpeza e
esterilizacdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas e
outras manutencdes regulares.

3.1 Calibragao

Uma calibragéo periddica é necesséria para produzir modelos 3D.
Vocé deve realizar a calibragdo quando:

w

® O

SECRONOX®)

1.1

A qualidade do modelo 3D néo é confiavel nem precisa em
comparagao com os resultados anteriores.

As condigOes ambientais, como a temperatura, mudaram.
0O periodo de calibraggdo expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibragdo em Menu >
Configurages > Periodo de Calibragdo (Dias).

O painel de calibragdo é um componente delicado.

Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de
calibracdo se o processo de calibragdo nao for realizado
corretamente. Se o painel de calibragdo estiver contaminado,
por favor entre em contato com o seu prestador de servicos.

N6s recomendamos realizar a calibracdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu >
ConfiguragBes > Perfodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibragéo padréo é de 14 dias.

Como calibrar o0 i600

Ligue 01600 e abra o Medit Scan for Clinics.

Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configurages >
Calibragdo.

Prepare a ferramenta de calibracdo e a peca de mao do i600.
Mova o indicador da ferramenta de calibracdo para a posicdo © 1
Cologue a pega de mdo do i600 na ferramenta de calibragdo.
Clique em "Préximo” para comecar o processo de calibracdo.
Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na

posicdo 1, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
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Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posi¢do
1, gire o indicador para a proxima posigdo.

(©  Repita 0s passos para as posi¢des © 2 - 8 e a posicdo
LAST .
@©  Quando a aquisigdo de dados estiver completa na posicdo

LAST, 0 Sistema ird automaticamente calcular e mostrar os
resultados de calibracgo.

3.2 Limpeza, desinfecgao e procedimento de esterilizagao
321 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Esterilizagdo

A ponta reutilizavel ou a ponta pequena € a parte inserida na boca
do paciente durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um
numero limitado de vezes. A ponta precisa ser limpa e esterilizada
entre os pacientes, para evitar contaminacdo cruzada.

= Aponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solugdo
de desinfec¢do. Apds limpar e desinfectar, inspecione o espelho
na ponta para garantir ndo haver quaisquer manchas ou
borrGes.

= Repita o processo de limpeza e desinfeccao, se necessario.

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

* Insira a ponta em um envelope de esterilizacdo e sele-o,
certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo
ou selado por calor.

= Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes
condi¢les:

» Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo
gravitacional e seco por 15 minutos.
» Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo
gravitacional e seco por 30 minutos.
» Esterilize por 4 minutos a 134°C (273,2°F) no modo pré-
vacuo e seco por 20 minutos.
= Utilize um programa de autoclave que seque a ponta
envelopada antes de abrir a autoclave.
= As pontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes,
apds isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na
secdo de Descarte.
= Otempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser
possivel ndo alcangar o nimero maximo de esterilizagdes. Por
favor, consulte 0 manual do usudrio do fabricante da autoclave
que vocé esta utilizando para determinar quais séo as condicoes
necessarias.

322 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Limpeza e
desinfeccdo

= Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e
uma escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro.
Certifique-se de que o espelho da ponta estd completamente
limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer
manchado ou embacado, repita o processo de limpeza e lava
completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente
com uma toalha de papel.
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= Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condicdes.
Por favor, consulte o manual de instrugdes do Caviwipes para o
uso adequado do mesmo.
» Caviwipes: desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
» Caviwipes-1: desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
» Caviwipes-2: desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

»  Desinfete a ponta durante 60 a 90 minutos com uma solucdo
MetriCide 30. Por favor, consulte o manual de instruces do
MetriCide 30 para o uso adequado do mesmo.

= Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos.
Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte o manual de
instrugBes do Glutaron para o uso adequado do mesmo.

= Remova a ponta da solugdo utilizada e lave-a minuciosamente
apos a limpeza e esterilizaggo.

= Use um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar o espelho e
a ponta gentilmente.

/\ CUIDADO

* O espelho encontrado na ponta é um componente dtico
delicado, o qual deve ser manuseado com cuidado para
garantir a melhor qualidade do escaneamento. Cuidado para
ndo a arranhar ou mancha-la, pois qualquer dano ou defeito
pode afetar os dados adquiridos.

»  Certifique-se de sempre embalar a ponta antes de autoclava-
la. Se vocé autoclavar uma ponta exposta, causard manchas no
espelho que ndo podem ser removidas. Verifique o manual da
autoclave para mais informacgdes.

= Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer
estéreis até elas forem utilizadas no paciente.

= AMedit ndo é responsavel por quaisquer danos, tais como
distor¢do da ponta, que ocorre durante a operagdo de limpeza,
desinfeccdo ou esterilizacdo que ndo seguirem as diretrizes
acima.

3.23 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode

conduzir a uma méa qualidade do escaneamento e a uma fraca

experiéncia de escaneamento no geral. Em tal situagdo, limpe o

espelho seguindo os passos abaixo:

(@ Desconecte a ponta do escaner da pega de mdo do i600.

@  Coloque alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta
de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre
de impurezas ou ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar
etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

3  Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.

@  Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras.
Repita o processo de limpeza quando for necessario.

324 Peca de mao

Apos o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da
peca de mdo do i600, exceto para o escaner frontal (janela ptica) e
fim (saida de ar). A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o
dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele
estiver completamente seco.

A solugdo recomendada para limpeza e desinfecgdo é élcool
desnaturado (4lcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfecgéo gerais sdo:

(®  Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

@  Desconecte todos os cabos do central de energja.

®  Limpe o filtro na parte inferior da frente, na peca de méo do
i600.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode
infiltrar-se na peca de méo do i600 e causar um mal
funcionamento.

» N&o limpe o filtro jogando élcool ou uma solugdo de
limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo
gentilmente com um algoddo ou um tecido umedecido
com alcool. Ndo limpe com sua méo ou aplique forca em
eXcesso.

» A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal
funcionamento que ocorra durante a limpeza que ndo
siga as orientagdes acima.

@ Insira a capa na frente da pega de m&o do i600 apds limpar o filtro.

®  Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo
abrasivo.

®  Limpe a superficie do escaner com o pano.

@  Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ CUIDADO

= N&o limpe a peca de mao do i600 quando o dispositivo estiver

3.25

ligado, pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal
funcionamento.

Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias
de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

Outros componentes

Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e
ndo abrasivo.

Limpe a superficie do componente com o pano.

Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ CUIDADO

Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias
de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

3.3 Descarte
/\ CUIDADO

A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta como descrito na se¢do "3.2.1. Ponta
reutilizavel e Ponta pequena - Esterilizacdo”.

Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros
residuos clinicos.

Outros componentes sdo projetados para estar em
conformidade com as seguintes diretivas:

o
]
)
=

@
=
®

212 User Guide

Intraoral Scanner i600 213



RoHS, Restricdo de Determinadas Substancias Perigosas em
Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)

WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletronicos.
(2012/19/EV)

3.4 Atualiza¢des do Medit Scan for Clinics

0 Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagbes
quando o software esta em operagéo. Se houver uma nova versdo do
software disponivel, o sistema ira baixa-la automaticamente.

4 Guia de seguranca

Por favor, faca adeséo a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usuario, para evitar lesdes em
humanos e danos ao equipamento. Este documento utiliza as
palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaucdo.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas
as mensagens de prevencdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
assegure-se de respeitar estritamente as orientacdes do guia de
seguranca. Todas as instrugdes e precaucdes especificadas no Guia
de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranga pessoal.

0 sistema 1600 deve ser somente operado por profissionais

odontolégicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar
o sistema do i600 para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso
pretendido, conforme descrito na secdo "1.1 Uso Pretendido" pode
resultar em lesdo ou danos ao equipamento. Por favor, opere o
sistema i600 de acordo com as orientagBes do guia de seguranca.

4,1 Basico do sistema

O sistema i600 é um dispositivo 6ptico médico de alta precisao.
Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e
operacdo antes da instalagdo, uso e operacdo do i600.

/\ CUIDADO

0O cabo USB 3.0 conectado ao Conector de energia € o mesmo que
um cabo USB padrdo. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com 0 i600.
O conector fornecido com a Central de energa foi elaborado
especificamente para 0 i600 e ndo deve ser usado com qualquer
outro dispositivo.

Se o produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um
tempo para que 0 mesmo se ajuste a temperatura do ambiente
antes do uso. Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma
condensagdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da
unidade.

Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de
danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos
fisicos na unidade.
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Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo hé problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o
produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique a peca de mao do i600 e os seus acessorios para
quaisquer cantos afiados.

Quando ndo estiver em uso, 0 i600 deve ser mantido em um
suporte de mesa ou montado na parede.

NZo instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

N&o coloque nenhum objeto no sistema i600.

N&o coloque 01600 em superficies quentes ou molhada.

N&o bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema
i600. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i600 pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
N&o derrame nenhum liquido no sistema i600.

A peca de mdo do i600 e outros componentes incluidos sdo feitos
de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum
tipo de liquido ou objetos estranhos.

Nao puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i600.

Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu
paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tensdo,
a0 puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do i600.
Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema i600
em um local de facil acesso.

Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto
utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de

acordo com os contetidos deste guia do usuario.

Se vocé derrubar a ponta do i600 no chéo, ndo tente reutiliza-la.
Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho
anexado a ponta possa estar deslocado.

Devido a sua natureza fragil, as pontas do i600 devem ser
manipuladas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu
espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes
do paciente ou restauragoes.

Se o sistema do i600 cair no chdo ou se a unidade levar um
impacto, a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada. Se
o instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o
fabricante ou vendedores autorizados.

Instale e utilize apenas programas aprovados, para garantir um
funcionamento adequado do sistema i600.

Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema i600, notifique
o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usudrio e o paciente residem.

Se o PC com o software instalado ndo possuir um software de
seguranca ou se houver um risco de codigo malicioso na rede, o
PC pode estar vulneravel com um malware (software malicioso,
como virus ou worms que danificam o seu computador).

0O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as
leis de protegdo médicas e de informacdo pessoal.
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4.2 Treinamento apropriado

Comecando com 0 i600 Modo de prtica

Escaneie o cddigo QR. Escaneie 0 cddigo QR.

/\ AVISO

Antes de utilizar o sistema i600 em seus pacientes:

= Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e
compreendido completamente este guia de usuério.

= Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema 1600,
como detalhado neste guia de usuario.

= Antes de usar ou apds alterar as configuracdes, o usuario deve
verificar se a imagem ao vivo esté sendo exibida corretamente
na prévia da janela no programa.

4.3 Em caso de falha do equipamento

A\ Aviso

Se o seu sistema i600 ndo estiver funcionando corretamente, ou se
vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

= Remova o dispositivo da boca do paciente e pare
imediatamente o uso.

= Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

= Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

= Modificagdes ao sistema i600 sdo proibidos por lei, pois as
mesmas podem comprometer a seguranca do usuario, paciente
ou de terceiros.

4.4 Hygiene

/\ AvIso

Para condi¢des de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao:

= Manusear e recolocar a ponta.
= Utilizar o sistema i600 nos pacientes.
= Tocar no sistema i600.

A\ aviso

O sistema 1600 e sua janela dptica deve sempre estar limpos. Antes de
utilizar o sistema 1600 em um paciente, certifique-se de:

= Esterilize o sistema i600 como descrito na secdo "3.2 Limpeza,
Desinfeccdo e Procedimento de esterilizacdo".
= Utilize uma ponta esterilizada.

4.5 Seguranga elétrica

/\ AVISO

0O sistema i600 é um dispositivo Classe I.

= Para prevenir choques elétricos, o sistema do i600 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo
conseguir inserir o plug fornecido pelo 600 na tomada, contate um
eletricista certificado para substituir a tomada. Nédo tente contornar
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estas diretrizes de seguranca.

Nao utilize uma tomada aterrada ao sistema i600 para uso que

Nndo seja o uso previsto.

0O sistema i600 utiliza, internamente, apenas energia RF. A

quantidade de radiacdo RF € baixa e ndo interfere com a radiagdo

eletromagnética em sua volta.

Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna

do sistema i600. Apenas profissionais qualificados devem acessar

0 sistema.

N&o conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou

extensdo, pois essas conexdes ndo sao tdo seguras quando as

tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de
seguranca pode resultar nos seguintes perigos:

» A corrente total de curto-circuito de todos os
equipamentos conectados pode exceder o limite
especificado na EN/IEC 60601-1.

» Aimpedancia do sistema de aterramento pode exceder o
limite especificado na EN/IEC 60601-1.

N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i600 e

evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i600.

A condensacdo devido as mudangas na temperatura ou na

umidade podem causar acimulo de umidade no sistema i600, o

que pode danificar o sistema. Antes de conectar o sistema i600 em

uma fonte de energia, certifique-se de manter o sistema i600 na
temperatura ambiente por, ao menos, duas horas, para prevenir

a condensagdo. Se a condensacdo for visivel na superficie do

produto, 0 i600 deve ficar na temperatura do ambiente por mais
de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i600 do carregador através do
cabo de forca.

Ao desconectar o cabo de forga, segure a superficie do plug para
remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo
utilizando o interruptor na peca de mdo.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam
apto para uso em dreas industriais e em hospitais (CISPR 11
Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual
as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias),
este equipamento pode ndo oferecer a prote¢do adequada para
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Utilize apenas as baterias fornecidas com o i600. Outras baterias
podem danificar o sistema i600.

Evite tirar os cabos de comunicagdo, forca, etc. utilizados no
sistema i600.

Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i600. Outros
adaptadores podem danificar o sistema i600.

Nao toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.
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5 Informagdes de compatibilidade eletromagnética

4.6

A

4.7

A

Seguranca dos olhos

AVISO
O sistema i600 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i600 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicéo secundaria
é elevada. Tais como outras exposicOes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma redugdo temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o
que aumenta o risco de acidentes secundarios.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
0O Medit i600 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados
com epilepsia, devido ao risco de convulsoes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados
com epilepsia ndo devem operador o Medit i600.

Perigos de explosao

AVISO
0O sistema 1600 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de
liquidos inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta
concentragdo de oxigénio.
Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i600 perto de
anestésicos inflamaveis.

4.8

A

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

AVISO
Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e

marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.

Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do
paciente ao utilizar o sistema i600.

Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 1600,
verifique 0 manual dos respectivos fabricantes.

5.1 EmissOes eletromagnéticas

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i600
devera garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientagdo e Declaragéo do fabricante - Emisséo eletromagnética

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdo

EmissOes de RF

01600 utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno.
Consequentemente, as emissdes

CISPR 11 Grupo 1 dg RF séo~bastante reduzidgs e
néo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrnicos préximos.
Eg:}s;olels deRr Classe A 01600 é adequado para ser utilizado
em todos os estabelecimentos.
Emissdes Isto inclui residéncias domésticas e
harmdnicas IEC Classe A todas aquelas diretamente ligadas a
61000-3-2 rede elétrica publica de baixa tensdo
N N que abastece as construgdes para
Flutuacdo de tensdo Conforme fins domésticos.

/ emissdes flicker

A\ aviso

O sistema 1600 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais
da saude. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia

de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos
préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagéo, tais
como a reorientacdo, realocagdo do i600 ou blindar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

Guia 1

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usudrio do sistema i600 devera garantir que 0 mesmo seja
utilizado em tal ambiente.

Orientacéo e declaracdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletlﬁ)r:‘nba::gico )
imunidade 1EC 60601 conformidade . ~
Orientacao

Os pisos devem

ser de madeira,

concreto ou azulejo.
Descarga + 8kV por =+ 8 kV por Se 0s pisos estiverem
eletrostética contato £ 2kV, contato = 2kV, revestidos com um
(ESD) IEC =+ 4kv, = 8kV, = £ 4kv, = 8kV, =  material sintético,
61000-4-2 15kV por ar 15kV por ar a umidade relativa

deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
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= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis
de comunicacao e 0 i600

+ 2 kV para + 2kV para A qualidade da
Disparo/ linhas de linhas de fonte de energia
transitorio suprimento de suprimento de principal deve ser
elétrico rapido  energia energia de um ambiente
IEC 61000-4-4  £1kV paralinhas +1kV para linhas tipico comercial ou
de entrada/saida  de entrada/saida  hospitalar.
+05kV, £1kv  +05kv, £1kv  Aqualidade da
modo diferencial  modo diferencial ~ fonte de energia
Onda IEC principal deve ser
61000-4-5 de um ambiente
+05kv, 1KV, 22 05KV, £1kv, +2 tipico comercial ou
KV modo comum kV modo comum hospitalar.
A qualidade da
fonte de energia
principal deve ser
de um ambiente
Quedas 0% Ut (100% de 0% Ut (100% de  tipico comercial
de tensdo, queda em Ut) queda em Ut) ou hospitalar. Se o
Interrupgdes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usuério do sistema
momentdneas 70% UT (30% de  70% Ut (30% de 1600 necessitar
e Variagbes queda em Ut) queda em Ut) de uma operagdo
na voltagem para 25/30 ciclos  para 25/30 ciclos  continua durante
em Linhas 0% Ut (100% 0% UT (100% interrupcBes de
de energja de quedaem U de quedaemU tensdo, recomenda-
elétrica ) para 250/300  7) para250/300  se que o sistema

IEC 61000-4-11

ciclos

ciclos

i600 seja alimentado
com uma fonte

de alimentacdo
ininterrupta ou
bateria.

Forca dos

campo Aforca dos campos

magneticos .

da frequéncia magnéticos deve
30 A/m 30 A/m ser de um ambiente

da rede de L )

h - tipico comercial ou
alimentagdo hospitalar
(50/60Hz) IEC priatar.
61000-4-8

8A/m 8A/m
Ewaamrﬁ)gtsicos de Modulacso 30 Modulacdo 30 Resisténcia a cam

En Ktz CW kHz CW o pos
proximidade magnéticos foram
Femincada SSAM s apenasssuperte
Imﬂnidade 9 1342 itz 134, kitz dz recinte 08
kHz até 13,56 PM2,1kHz PM 2,1 kitz acessorios acessiveis
MHz durante o uso
. 15A/m 75A/m ; ’

I3EgC 61000-4 1356 MHz 13,56 MHz intendido.

PM 50 kHz PM 50 kHz

Distancia de separagao de acordo com o transmissor de

Guia 3

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usuario do sistema i600 deverd garantir que 0 mesmo seja
utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

Poténcia frequéncia [M]
nominal
mé)fima de IEC 60601 - 1 - 2:2014
saida do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
[w] d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

NOTA : UT é a tens3o da corrente principal (CA) anterior a aplicacdo do nivel do

teste.

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a
distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando
a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

= NOTA1:A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o
intervalo da frequéncia mais elevado.

= NOTA 2! Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelo reflexo
em estruturas, objetos e pessoas.
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Testede Niveldeteste Nivelde Ambiente Eletromagnético -
imunidade  IEC 60601 conformidade Orientagao
Equipamentos de comunicagao
3Vrms 150 de RF portateis e moveis ndo
kHz to 80 devem ser utilizados préximo
MHz de qualquer parte do sistema
3Vrms Al L
Fora das ultrassénico, incluindo cabos,
bandas ISM e do que a distancia de separagdo
amadoras recomendada de distancia. A
RF disténcia é Ealculadla uti!izando
Condudda Fequencsdo nemsr
IEC 61000-4- q :
6 P ~
Disténcia de separagéo
6Vrms 150 recomendada (d): ¢
kHz a 80 MHz d=12JP
Embandas  6VImMS e 60601-1-2:2007
IS e d=12 /P 80 MHz a 800 MHz
amadoras

d=23/ P80 MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza 27 GHz

Intraoral Scanner i600

221

san8nuod



RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
a2,7GHz

3V/m

Onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e a distancia de
separagao recomendada d em
metros (m).

As forcas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético do local
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo
de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte
simbolo:

@

= Guia4d

O sistema i600 destina-se a ser utilizado em um ambiente
eletromagnético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam
controladas. Os equipamentos RF de comunicagdes portateis
ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas)
para qualquer parte do sistema i600. Caso contrario, podera
ocorrer uma degradacdo da performance deste equipamento.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

GSM 1800;CDMA

1700 - . . Modulagdo
1990 1900’(.35M 1900y, pulso  28V/m 28V/m
MHz DECT;LTE Band 217 Hz
1,3,4,25UMTS
2400 - Bl;g;ololtg}\é\l/l;]/_w Modulacdo
2570 ) - do pulso 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTE Band 7

5100 - Modulagdo

5800 80\/2\/'1?2'% do pulso 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

= NOTA 1:A80MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.
= NOTA?2 :Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo

em estruturas, objetos e pessoas.

= Nota 3:As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80
MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA ' Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e pelo reflexo em

estruturas, objetos e pessoas.

Nivel de a
irzis:iedgze Banda”  Servico!  Modulagio  teste con’::)v:;:iea de
IEC 60601
380 - Modulagdo
390 TETRA 400 dopulso  27V/m  27V/m
MHz 18 Hz
+
B0 GRS 460; FMDgsixéHZ
Camposde 410 CRe 460 T 28Vm o 28V/m
proximidade ~ MMZ senoidal
de
comunicagdes 194~ pgogaue  Modulagdo
RF Wireless [EC 787 1317 dopulso  9V/m 9V/m
61000-4-3 MHz ! 217 Hz
GSM 800:900;
800 - TETRA800;  Modulagdo
960 iDEN 820; dopulso  28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Banda LTE 5

A

AVISO
0 uso adjacente do i600 junto a outros equipamentos devem
ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento
incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
operando normalmente.
0 uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados no i600 da Medit pode resultar em altas
transmissoes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética

reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo impropria.

!Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.
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6 Especificacoes

Nome do Modelo = MD-1S0100
Nome comercial 600
Unidade de )

1 conjunto
embalagem
Classificagdo 9V=,3A

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Classe |, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mdo

68.2 x 31 x 14.9 mm
(LxCxA)

2482 x 44 x 474 mm (Lx C x A)

Peso

241g

Central de energia

68.2 x 31 x 14.9 mm
(LxCxA)

68.2x31x14.9mm (LxCxA)

Peso

19g

Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO036T-P120

Voltagem de Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz,
entrada sem qualquer switch de slide
Safda 12V=,3A

Dimensdo da caixa

100 x50 x 33 mm (L x Cx A)

EMI

CE / FCC Classe B, Condugdo e radiagdo

Protegdo

OVP (Protecdo contra sobretens&o)

SCP (Prote¢do contra Curto-circuito)

OCP (Protecdo contra Sobrecarga de corrente)

Protecdo contra
choque elétrico

Classe |

Temperatura -5-45°C (23 -113°F)

CondicGes de ) 20 a 80% de umidade relativa
Umidade . .
transporte (n&o-condensac&o)

Pressdo doar 620 -1.200 hPa

Modo de operagdo

Continuo

Dimensdes

Limites de emissd@o por ambiente

68,2 x 31 x 14,9 mm
(LxCxA)

123.8 x 54 mm (A x @)

Peso

20g

Ambiente Ambiente hospitalar
Emissdes RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

Condig6es de armazenamento, operagdo e transporte

Condi¢Bes de
operagdo

Temperatura

18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

Umidade

20 a 75% de umidade relativa

(ndo-condensagdo)

Pressdo do ar

800 - 1.100 hPa

Condi¢Ges de
armazenamento

Temperatura

-5-45°C (23 -113°F)

Umidade

20 a 80% de umidade relativa

(ndo-condensacéo)

Pressdo do ar

800 - 1.100 hPa
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EU Representative
Meditrial Srl

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

wll Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencidn de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién
importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y
a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de los
simbolos utilizados se describe a continuacion.

A\ Aviso

El simbolo de AVISO indica informacién que, si se ignora, podria
provocar un riesgo medio de lesiones personales.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacion de seguridad que, si se
ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios
materiales o dafios en el sistema.

Q" consEJos
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento 6ptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i600 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i600 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema i600 sirve para escanear las caracteristicas intraorales del
paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador
y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados
finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i600.

1.3 Contraindicaciones

El sistema i600 no esta pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

*  Elsistema i600 esta disefiado para ser utilizado por personas
con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologia de
laboratorio dental.

*  Elusuario del sistema i600 es el Unico responsable de
determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

*  Elusuario es el Unico responsable de la precision, integridad y
adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema i600 y
en el software suministrado. El usuario debe verificar la precision
de los resultados y evaluar cada caso individual.

= Elsistema i600 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario
que lo acompafia.

*  Eluso o la manipulacion incorrecta del sistema i600 anulara
su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema 1600, pongase en contacto con su
distribuidor local.

= Elusuario no puede modificar el sistema i600.

1.5 Simbolos

Num. Simbolo Descripcion
1 Namero de serie
2 Dispositivo médico
3 &I Fecha de fabricacion
4 u Fabricante
5 A Precaucion
6 A Aviso
7 Lea la gufa de usuario
8 ( E La marca oficial del Certificado Europeo
9 Féi;r)(:;zentante autorizado en la Comunidad
10 . BF tipo de pieza aplicada
11 E Etiqueta WEEE
—
12 & only Uso de la prescripcion (EE.UU.)
13 Etiqueta MET
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14 ~ CA Nim. Objeto Cant. Apariencia 2,
7 Modelo de practica lea 3 i) 14 Cable de alimentacion lea
15 == cc SO
1 Pieza de mano del i600 lea —
16 'n/l[ Limite de temperatura . Memoria USB
0% 8 Correa para la mufieca lea 15 (Seincluye el instalador de lea MEDIT <
17 Limite de humedad = . Medit Scan for Clinics) )
20%
Tiootea o » . 2 Concentrador de energia lea
18 @ Limite de presién atmosférica .
wores
= 9 Soporte para el escritorio lea / 16 Guia de usuario lea -
19 Fragil
I Cubierta del mango del
20 Mantener seco 3 - lea 2
7 i600 , /\ PRECAUCION
10 Soporte de montaje de Tea o .
21 It Este lado hacia arriba pared ‘ = Mantenga el modelo de préctica en un lugar fresco y alejado de la
S— 5 luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a
o . ", | 3 .
2 % Pila de siete capas prohibida . los resultados del modo de préctica.
[ | 4 Punta reutilizable 4ea k — L 4 disefiad i ; | del 600
) i . a correa esta disefiada especificamente para el peso del 600y no
- ; 11 Cable de alimentacion lea [ )
z Dﬂ Consultarlasinstrucciones de uso VA debe utilizarse con otros productos.
B = Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta
1.6 Resumen de componentes del i600 s Punta pequefia ten ‘ optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos.
1600 Guia de desembalaje (*Se vende por separado) \ 12 Cable USB 3.0 lea Q No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede causar un mal
funcionamiento o un incendio.
B 6 Herramienta de calibracién lea 1 13 Adaptador médico lea
Escanee el codigo QR. — 4
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1.7 Configuracion del sistema i600 Q Encender el i600 Soporte para el escritorio

X io s . . @ Pulse el botén de encendido del @ Cuando se suministra la energfa,
171 Configuracion basica del i600 | . 600, ¢l LED dela parte superior de la
Escanee el codigo OR. ’ ‘ g\zizla de mano del i600 se vuelve

® Conecte el cable de @ Conecte el cable de /
alimentacion al adaptador alimentacion a una fuente de
médico. energfa.

. Soporte de montaje de pared
- -0 Apagar el 600

Mantenga pulsado el boton de encendido situado en la parte inferior

(1 Conecte el cable USB3.0(CaA) @ Conecte el adaptador médico al del mango del i600 durante 3 segundos.

al concentrador de energfa. concentrador de energia. —

/ 4
7 —

N y
N
N

® Conecte el conector del puerto ® También puede conectar el i600
Adel cable USB3.0a un PC. directamente a un PC, sin el
adaptador.
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccion

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y
los tejidos circundantes mediante el sistema i600.

2.2 Instalacion

2.2.1 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Requisitos del sistema recomendados

SO Windows

Portatil Escritorio

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

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

SO Windows

Portatil Escritorio

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

CPU

AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Més de 6 GB)

Gréfica AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 10 Pro o Home 64-bit / Windows 11 Pro o Home
macOS
Procesador Apple M1/M2
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12

CPU

AMD Ryzen 7 6800H

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

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Més de 6 GB)
Gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Mas de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
macO0S
Procesador Apple M1 Pro

RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

@&

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite
www.meditlink.com.

Utilice un PC y un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032,
IEC 55024.

- Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables
que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no
se hace responsable de los problemas causados por otros cables
que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglirese
de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

2.2.2

@ Ejecute el archivo "Medit_Scan_

for_Clinics_X.X.X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

MEDIT e

@ Seleccione la ruta de

instalacion.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics

@ Seleccione el idioma de

configuracion y haga clic en "Next".

MEDIT Scan for Clinics

@n0l s orl woR:
Engiish (United States)

@ Lea cuidadosamente "License
Agreement" antes de marcar "| agree
to the License terms and conditions.”
y luego haga clic en "Install".

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

Puede tardar varios minutos ® Una vez finalizada la instalacién,
en finalizar el proceso de reinicie el equipo para asegurar
instalacién. Por favor, no una operacién éptima del

apague el equipo hasta que la programa.
instalacion esté completa.
| E——— s

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.
Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

Staus:

Instaling prerequisie softwre.

T .

La instalacion no se procesara mientras el sistema i600 esté
conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable
USB 3.0 del i600 del PC antes de la instalacion.

o Please disconnect the cable from PC!

234 User Guide

Intraoral Scanner i600

235

m
I

<
5
S
=




2.2.3 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for
Clinics > Mend > Guia de usuario.

Cémo utilizar Medit Academy

[

Escanee el codigo QR.

3 Mantenimiento

/A\ PRECAUCION

= Elmantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de Medit o una empresa o personal certificado por Medit.

*  Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i600 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1 Ccalibracion
Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar calibracién cuando :

*  Lacalidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion
con los resultados anteriores.

= Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.

0 O0® 0 7

©)

®©

El periodo de calibracion ha caducado.
Puede establecer el periodo de calibracion en Menl >
Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).

The calibration panel is a delicate component. Do not touch

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

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

Cémo calibrar el i600

Encienda el i600 e inicie Medit Scan for Clinics.
Ejecute el wizard de calibracion desde Menl > Configuracion >
Calibracion.
Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i600.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicidn © 1
Coloque la pieza de mano del 600 en la herramienta de
calibracion.
Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracién.
Cuando la herramienta de calibracién estd montada
adecuadamente en la posicidn correcta © 1, el sistema
adquirird autométicamente los datos.
Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.

Repita los pasos para las posiciones ¢ 2 - ¢ 8 y la (LAST posicion.

Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion
LAST, el sistema calculara automaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion
321 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacién

La punta reutilizable o punta pequefia es la parte que se introduce en
la boca del paciente durante el escaneo. La punta es reutilizable por
un niimero limitado de veces. La punta debe limpiarse y esterilizarse
entre pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

= Lapunta debe limpiarse manualmente usando una solucion de
desinfectacion. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el
espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay
manchas o borrones.
= Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.
Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.
= Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y
ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa
autoadhesiva o sellada térmicamente.
= Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes
condiciones :
» Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 15 minutos.
» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y
secar durante 30 minutos.
» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y
secar durante 20 minutos.
= Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta
antes de abrir el autoclave.
= Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces v,
a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la
seccion de eliminacion.
= Lostiemposy las temperaturas del autoclave pueden variar

segln el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es
posible que no pueda cumplir el nimero maximo de veces.
Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que
esta utilizando para determinar si se cumplen las condiciones
requeridas.

322 Punta reutilizable y punta pequefia
- Limpieza y desinfeccién

= Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabény una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavajillas suave. Aseglirese de que el espejo de la punta esté
completamente limpio y libre de polvo después de la limpieza.
Si el espejo aparece manchado o entelado, repita el proceso
de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo
cuidadosamente con una toalla de papel.

= Limpie con Caviwipes segun las siguientes condiciones. Consulte
el manual de instrucciones de Caviwipes para un uso adecuado.

» Caviwipes - desinfectar durante 3 minutos y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-1 : desinfectar durante 1 minuto y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-2 : desinfectar durante 2 minutos y secar durante 5 minutos

= Desinfecte la punta durante 60-90 minutos con una solucién
MetriCide 30. Consulte el manual de instrucciones de MetriCide
30 para su correcta utilizacion.

= Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60
minutos. Aclare bien la punta. Por favor consulte el manual de
instrucciones de la solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

= Retire la punta de la solucién utilizada y enjuaguela bien
después de la limpieza y la esterilizacion.

= Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente
el espejoy la punta.
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/\ PRECAUCION

= Elespejo que se encuentra en la punta es un componente éptico
delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar
una calidad 6ptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o
estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los
datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran
manchas en el espejo, que no se podran eliminar. Consulte el
manual del autoclave para obtener mas informacion.

=  Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el
paciente.

= Medit no se hace responsable de ningun dafio, como la
distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones
de limpieza, desinfeccion o esterilizacion que no sigan las
directrices anteriores.

3.23 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede

causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia

de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos

siguientes :

(@ Desconecte la punta del escaner del mango del i600.

@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algoddn y limpie el espejo. Aseglrese de utilizar alcohol sin
impurezas o estas pueden manchar el espejo. Puede utilizar
etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

®  Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

@ Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza cuando sea necesario.

3.24 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demés
superficies de la pieza de mano del 600, excepto la parte frontal
(ventana dptica) y final (orificio de ventilacién de aire) del escaner. La
limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sdlo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccidn recomendada es el alcohol
desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los
siguientes :

@  Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.

@  Desconecte todos los cables del concentrador de energfa.

@  Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i600.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el
interior de la pieza de mano i600 y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucion limpiadora

directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un
algoddn o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con
la mano ni aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ningtin dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las
directrices anteriores.

@  Cologue la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i600
después de limpiar el filtro.

(®  Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa 'y no
abrasiva.

®  Limpie la superficie del escaner con la ropa.
@  Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= No limpie la pieza de mano del i600 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.25 Otros componentes

= Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave,
sin pelusa y no abrasiva.

= Limpie la superficie del componente con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no
abrasiva.

/\ PRECAUCION

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.3 Desechar

/A\ PRECAUCION

*  Lapunta del escaner debe ser esterilizada antes de su
eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccion
"3.2.1 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacidn”.

= Deseche la punta del escaner como lo haria con cualquier otro

residuo clinico.

= Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las
siguientes directivas :
RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en
Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Desechar

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.

4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan
en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al
equipo. Este documento utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para
resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos

los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y
PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo,
aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de seguridad.
Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas
en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del
sistema y la seguridad personal.

El sistema del i600 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i600
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para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe
en la seccion "1.1 Uso previsto" puede resultar en lesiones o dafios en
el equipo. Por favor, maneje el sistema i600 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

4.1 Basicos del sistema

El sistema 1600 es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento
antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i600.

/A\ PRECAUCION

= Elcable USB 3.0 conectado al concentrador de energia es el
mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo, es
posible que el dispositivo no funcione correctamente si se utiliza
un cable estandar USB de 3.0 con el i600.

»  Elconector suministrado con el concentrador de energia esta
disefiado especificamente para el i600 y no debe utilizarse con
ningun otro dispositivo.

= Siel producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse
condensacién, lo que puede dafiar las piezas electrénicas del
interior de la unidad.

= Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
algtn dafio fisico en la unidad.

= Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algtin dafio visible,
no utilice el producto y pdngase en contacto con el fabricante o

su representante local.

Compruebe la pieza de mano del i600 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

Cuando no se utilice, el sistema i600 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.
No cologue ninglin objeto en el sistema i600.

No coloque el sistema i600 sobre ninguna superficie caliente o
himeda.

No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i600. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i600
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningtn liquido sobre el sistema i600.

La pieza de mano del i600 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electronicos. No permita que entre
ningun tipo de liquido u objeto extrafio.

No tire ni doble el cable conectado al sistema i600.

Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o

su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el
sistema i600.

Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacién del
sistema i600 en un lugar de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

Si se le cae la punta del 1600 al suelo, no intente reutilizarla.

240 User Guide

Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que
el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i600 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta'y en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema 1600 se cae al suelo o si la unidad recibe un
impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento
no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los
revendedores autorizados.

Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo

si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto

y pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Unicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i600.

En caso de accidente grave con el sistema i600, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad
o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la red, el PC
puede ser violado con malware (software malicioso como virus
0 gusanos que dafian el ordenador).

El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las
leyes de proteccion de la informacion médica y personal.

4.2 Entrenamiento adecuado

Empezando con el i600 Modo de practica

Escanee el cddigo QR. Escanee el codigo QR.

& AVISO

Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes

= Debe haber recibido formacion para utilizar el sistema o haber leido y
comprendido completamente esta guia de usuario.

*  Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i600, como se
detalla en esta guia de usuario.

= Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion,
el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del programa

4.3 En caso de fallo del equipo

A AVISO

Si su sistema i600 no funciona correctamente, o si sospecha que hay

un problema con el equipo :

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

= Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

= Las modificaciones al sistema i600 estan prohibidas por la ley, ya
que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente
o de un tercero
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4.4 Higiene

A AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirtrgicos limpios cuando :

= Manejey sustituya de la punta.

= Utilice el sistema i600 en pacientes.

= Toque el sistema i600.

A AVISO

El sistema i600 y su ventana dptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i600 en un paciente, aseglrese de:

= Esterilizar el sistema i600 como se describe en la seccién "3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion”.
= Utilice una punta esterilizada.

4,5 Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema 1600 es un dispositivo Clase I.

. Para evitar descargas eléctricas, el sistema i600 s6lo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si
no puede insertar el enchufe suministrado por el i600 en la toma
de corriente principal, pongase en contacto con un electricista
cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente.
No trate de eludir estas pautas de seguridad.

= No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i600 para ningun otro fin que no sea su uso previsto.

= Elsistema i600 solo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i600. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i600 a una regleta o alargador normal, ya

que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con

toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos
conectados puede superar el limite especificado en la
norma EN/IEC 60601-1.

» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el
limite especificado en EN/IEC 60601-1.

No cologue liquidos como bebidas cerca del sistema i600 y evite

derramar ningln liquido en el sistema.

No derrame nunca ningdn tipo de liquido sobre el sistema i600.

La condensacion debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el

interior del sistema 1600, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema i600 a una fuente de alimentacién,
aseglrese de mantener el sistema i600 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacién. Sila
condensacion es visible en la superficie del producto, el i600
debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

Sélo deberia desconectar el sistema i600 de la fuente de

alimentacion a través de su cable de alimentacion.

Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete la superficie

del enchufe para retirarlo.

Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo

mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

= Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen
apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11
Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.

= Utilice Unicamente las baterias suministradas para el uso del
i600. Otras baterfas podrian dafiar el sistema i600.

. Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i600.

= Utilice Ginicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i600. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i600.

= No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

4.6 Seguridad ocular

A AVISO

El sistema i600 proyecta una luz brillante desde su punta durante
el escaneo.

= Laluzbrillante proyectada de la punta del i600 no es perjudicial
para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz
brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas. Generalmente,
las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan
mas fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta.
Aligual que con la exposicidn a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccion temporal de la agudeza
visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual

aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

= Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los
pacientes con epilepsia
Medit i600 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya
diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y
lesiones. Por la misma razén, el personal odontolégico al que se
le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i600.

4.7 Peligros de explosion

A AVISO

El sistema i600 no esta disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.

= Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i600 cerca de
anestésicos inflamables.

4.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

& AVISO

Los desfibriladores cardioversores implantables (DC) y los
marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos
dispositivos.

*  Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del
paciente al utilizar el sistema i600.

= Para més informacién sobre los periféricos utilizados con i600,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad
electromagnetica

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo.

Orientacién y declaracidn del fabricante - Emisién electromagnética

5.2 Inmunidad electromagnética

= Guial

El sistema i600 esté destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en

un entorno de este tipo.

+0,5KkV, =1 kv
modo diferencial

+0,5kV, £1kV
modo diferencial

La calidad de la
corriente suministrada

Entorno electromagnético -

Conformidad Guia

Test de emisién

ELi600 utiliza la energfa RF sélo para
su funcionamiento interno. Por lo

Emisiones RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 P bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos
electronicos cercanos.
Emisiones RF Eli600 es adecuado para su uso
Clase A p:
CISPR11 en todos los establecimientos.
. Esto incluye los establecimientos
Emisiones de Clase A domésticos y los que estan
f’g&ngﬂ')%?ﬁ}z ase directamente conectados a la red

plblica de suministro de energia
de baja tension que abastece a
los edificios utilizados para fines
domésticos.

Fluctuaciones del
voltaje/ emisiones Cumple
flicker (parpadeo)

/\ AVISO

Este sistema i600 esta destinado a ser utilizado Unicamente por
profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio
interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como
reorientar o reubicar el i600 o blindar el lugar.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Testde Nivel de test Nivel de ele ctrirl::n::ético _
inmunidad IEC 60601 conformidad 4
Los suelos deben ser
de madera, hormigdn
Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por gezzl#?igsgﬁos uelos
electroestatica contacto = 2 kV,  contacto = 2 kv, i b "
(ESD) £4ky, 8KV,  H4kv,kgky,  Cooncuberoscon

IEC 6100042 = 15KV por aire

=+ 15kV por aire

un material sintético,
se recomienda una
humedad relativa de al
menos el 30%.

Tr?nS{tonos +2 KV para lineas
eléctricos ) )
rpidos / de alimentacion

. +1KkV para lineas
en réfagas de entrada/salida
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas
de alimentacion

+1kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la
corriente suministrada
debe serladeun
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5 debe ser lade un
05K, £1KV, 05KV, 1KV,  entomo comercial u
£2 kv modo £2 kv modo hospitalario tipico.
comin comlin
La calidad de la
corriente suministrada
R debe serlade un
Ca\da/s de entorno comercial
tension, 0% UT (100% de 0% UT (100%de hospitalario tipico.
interrupciones  caida en UT) para  caida en Ut) para  §j el usuario del
brevesy 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos sistema i600 requiere
variaciones 70% UT (30% de  70% Ut (30% de  un funcionamiento
detensidnen  caidaen Ut) para caidaen Ur)para  continuado durante
las lineasde  25/30 ciclos 25/30 ciclos las interrupciones
entrada de 0% UT (100% de 0% Ut (100% de  de lared eléctrica,
lafuentede  caidaenUT)para caidaen UT)para  Serecomienda que
alimentacion ~ 250/300ciclos  250/300ciclos €l sistema i600 s

IEC 61000-4-11

alimente de una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o de
una bateria.

Los campos
Campos magnéticos de
magnéticos frecuencia de potencia
de frecuen@a 30A/m 30 A/m deben e:stgra niveles
de potencia caracteristicos de
(50/60Hz) una ubicacion en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario tipico.
8 A/m 8 A/m
Campos Modulacién CW Modulacion CW
magnéticos de 30 kHz de 30 kHz La resistencia a los
de proximidad campos magnéticos se
enlagamade 65A/m 65A/m probd y se aplicd sélo
frecuencias 134,2 kHz 134,2 kHz a las superficies de los
de9kHza PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz recintos o accesorios
13,56 MHz accesibles durante el
Inmunidad 7,5A/m 75A/m uso previsto.
IEC 61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
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= Guia2 el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en

) Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
un entorno de este tipo.

Radiadas RF
IEC 61000-4-3

3V/mde 3V/m Las intensidades de campo
80MHz a de los transmisores de RF
2,7GHz fijos, determinadas por un Test de Nivelde ool de

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de

246

comunicacion portatiles y méviles y el i600 ; ié io ; - i St 1) iciol) io
P y y Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética estudio electromagnético del Dt Banda Servicio Modulacion tggts IOEIC conformidad
Potencia  Distancia de separacion seglin la frecuencia del emisor [M] emplazamiento, deben ser
maxima Testde  Niveldetest Nivelde Entorno electrgmagnético - inferiores al nivel de conformidad 380 - Modulacion
nominal de IEC 60601-1-2:2014 inmunidad  IEC60601  conformidad Guia en cada gama de frecuencias. 390 TETRA400  depulsos  27V/m  27V/m
salida del Pueden producirse interferencias MHz 18 Hz
tran[swn']nsor de 150£(Hz a80 MHz de 80 I\sz a2,7GHz Los equipos de comunicaciones en las proximidades de los equipos 0 S
d=12/P d=2,0/P de RF portatiles y méviles no marcados con el siguiente simbolo: " GMRS460; e
deben utilizarse mas cerca 410 FRS 460 Desviacién  28V/m 28V/m
0,01 0,12 0,20 " N MHz 1 kHz seno
3Vrms de ninguna parte del sistema (((.)))
0,1 0,38 0,63 150 kHz a de ultrasonidos, incluidos los ) - i
’ ! 704 Banda LTE Modulacion
1 1,2 2,0 80 MHz N cables, que la distancia de 787 1317 de pulsos 9V/m 9V/m
Fuera de las 3vrms separacion recomendada. Se MHz » 217 Hz
10 38 6,3 bandas ISM calcula mediante la ecuacién = NOTA 1:A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas. —
100 12 20 amateur aplicable a la frecuencia del = NOTA 2 : Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. Campos de GSM 800:900; -
transmisor. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la proximidad 800~ TETRA80D;  Modulacién
P . . . i o - . 960 iDEN 820; depulsos  28V/m 28V/m
ara los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada . . ., reflexion de estructuras, objetos y personas. delas C o
- i - Distancia de separacién . . 1 Seiontifi ' o MHz DMA 850, 18Hz
anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede F conducid 3 NOTA 3 : Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 comunicaciones Banda LTE 5
estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P iccgfooléil_g (l'jeft)ln;?_gada(d). MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 inaldmbricas de
es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segiin el fabricante ! e . MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. RFIEC 6100043 1700- OSMI800CDMA 0\ an
del transmisor. IEC 60601-1-2:2007 1550 1900;GSM 1900; de pul 28/ 28/
) d=1,2 /P 80MHz a800 MHz DECT:Banda LTf 08 Pulsos m m
= NOTA 1:En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la d=23/ P80 MHza25GHz . Guia 4 MHz 1,3,4,25UMTS 217 Hz
gama de frecuencias mas alta. 6vrms IEC 60601-1-2:2014 ) . -
= NOTA 2 - Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. 150 kHza d=20+P80MHza2,7GHz El sistema i600 esta disefiado para su uso en un entorno 2400 BIUGIOOtWLAN )~ o
La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la 80 MHz 6Vims ' _ electromagnético en que las interferencias de RF estan 2570 Bgiiélg’go’_" depulsos  28V/m  28V/m
reflexion de estructuras, objetos y personas. Dentro de las Donde P es la potencia nominal controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de MHz : 2ATHz
bandas ISM : - ; Banda LTE 7
de salida méxima del transmisor RF deb de 30 (12 puleadas) d lqui
. Guia3 amateur en watts (W) de acuerdo con eben usars_e a ma_s e cm pu,ga as) de cua qulgr
el fabricante del transmisor, elemento del sistema i600. De no ser asi, se puede producir una 5100 - WLAN Modulacién
El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno d la distancia de separacion degradacién en las prestaciones de este equipo. i/lago 802.11a/n d;gu'ljos 9v/m 9V/m
Z Z

electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

recomendada en metros (m).
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6 Especificaciones

NOTA  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

/\ AVISO

Debe evitarse el uso del i600 junto a otros equipos o sobre ellos,
ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso
es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean
observados para comprobar que funcionan con normalidad.

= Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i600 podria
dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar
un funcionamiento incorrecto.

!Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Proteccion contra

Nombre comercial i600
Unidad de embalaje | 1 conjunto
Clasificacion 9V=,3A

descargas eléctricas Clase |
Modo de operacion Continuo
Herramienta de calibracién

Clasificaciones de la
proteccion contra las
descargas eléctricas

Clase I, Tipo BF partes aplicadas

Dimension

123.8 x 54 mm (Altura x @)

Peso

20g

* Este producto es un dispositivo médico.

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Pieza de mano

Dimension

248.2 x 44 x 47.4 mm (ancho x largo x alto)

Peso

241g

Concentrador de e

nergia

Condicion de
funcionamiento

Temperatura 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 -1.100 hPa

Dimension

68.2x 31 x 14.9 mm (ancho x largo x alto)

Peso

19g

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO036T-P120

Tensién de entrada

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin
interruptor

Condicion de
almacenamiento

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 - 1.100 hPa

Salida

12V=,3A

Dimension de la caja

100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)

EMI

CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacién

Proteccién

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

Condicion de
transporte

Temperatura -5-45°C (23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 620 -1.200 hPa

SCP (proteccion de circuito corto)

Limites de emisién por entorno

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Entorno

Entorno hospitalario

248 User Guide

Emisiones de
RF conducidas y CISPR 11
radiadas

C€

EU Representative
Meditrial Srl

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

wdl Medit Corp.

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

of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Om denna guide

1 Introduktion och dversikt

Allménna férklaringar i denna guide

I denna guide anvands olika symboler for att markera viktig
information for att sakerstélla korrekt anvandning, forhindra skada pa
anvandaren och andra och férebygga egendomsskador. Betydelsen
av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

/\ VARNING
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan
det resultera i en medelhdg risk for personskada.

/\ o8BS

OBS-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras,
kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller
skada pa systemet.

-Q-T1ps
TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for
optimal drift av systemet.

1.1 Avsedd anvéndning

i600-systemet ar en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera
topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader. i600-
systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad
design och tillverkning av tandreparationer.

1.2 Anvandningsomraden

i600-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar.
Olika faktorer (intraoral miljo, operat6rens expertis och laboratoriets
arbetsflode) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du
anvander i600-systemet.

1.3 Kontraindikationer

i600-systemet ar inte avsett att anvandas for att skapa bilder av
tandernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

1.4 Operatérens kvalifikationer

/\ 0Bs

= i600-systemet ar utformat for anvandning av personer med
yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

= Anvandaren av i600-systemet dr ensam ansvarig for att
avgora om enheten ar lamplig for en viss patients fall och
omstandigheter.

= Anvandaren ar ensam ansvarig for noggrannheten,
fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i i600-
systemet och den medféljande programvaran. Anvandaren bér
kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.

= i600-systemet maste anvandas i enlighet med den medfdljande
anvandarguiden.

= Felaktig anvandning eller hantering av i600-systemet upphaver
garantin. Om du behdver ytterligare information om korrekt
anvandning av i600-systemet, kontakta din lokala distributor.

= Anvandaren far inte modifiera i600-systemet.

15

Symboler

Nr.

Symbol

Beskrivning

1

Serienummer

2 Medicinteknisk enhet

3 &I Tillverkningsdatum

4 u Tillverkare

5 A Obs

6 A Varning

7 Lds anvandarguiden

8 ( E Det officiella Europa-certifikatet
Auktoriserad representant i Europeiska

9 RE unionen

10 Typ av tillimpad del: Typ BF

1" WEEE-markning

12 Foreskriven anvandning (USA)

13 MET-markning

252 User Guide
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AC Nr. Objekt Kvantitet Utseende

(

7 Ovningsmodell 1st 3 P ”)) 14 Stromsladd 1st
15 — DC S

1 i600 Handstycke 1st D

Temperaturbegransning

o
&
H
.

USB-sticka S
0% 8 Handledsrem Ist 15 (Inkluderar installation for Ist MEDIT
17 Luftfuktighetsbegransning = . Medit Scan for Clinics) )
20%
100k 2 Stromenhet st
18 @ Atmosfarisk tryckbegransning
800hPa e
N 9 Skrivbordshallare st / 16 User Guide Ist -
19 Omtalig
g . Fodral fér i600-
20 T Hall torr 3 handstycke 1st
. 10 Vaggfaste st E A 0BS
21 Denna sida upp . - o P
— ) J = Forvara 6vningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt
2 % Sjulagersstapling forbjuden L} solljus. Om évningsmodellen blir missfargad kan det paverka
= ¢ Areranvandoar ipp ast —— resultaten frdn évningslaget.
23 Dﬂ Se Anvandarinstruktionerna N Strémférsorjningskabel 1st ) = Remmen &r speciellt utformad for i600 vikt och bér inte
' anvandas med andra produkter.
1.6  Oversikt av i600-komponenter Liten ti ) = Medit Scan for Clinics ingar i USB-enheten. Denna produkt ar
5 (*Sélis sepp:at) ast \ 12 USB 3.0-kabel 1st optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att
. . . .U-Kabel S . . . -
HE00 U il L | anvandas med andra enheter. Anvand inget annat an en USB-
port. Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.
B 6 Kalibreringsverktyg 1st 4 13 Medicinsk adapter 1st
Skanna QR-koden. —
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1.7 Konfigurering av i600-systemet

171 Grundlaggande installningar for i600 &

@ Anslut medicinsk adapter till

@ Anslut USB 3.0-kabeln (C till A)
stromenheten.

till stromenheten.

7 7

Skanna QR-koden.

® Anslut stromsladden till den
medicinska adaptern.

©)

Anslut stromsladden till en
stromkalla.

® Anslut USB 3.0-kabelns
A-portkontakt till en dator.

®

Du kan ocksa ansluta i600
direkt till en PC utan adaptern.

256 User Guide

Q Aktivera enheten i600

@ Tryck pa stromknappen pa
i600.

Q Avstangning av enheten i600

Tryck och hall stromknappen pa i600-handstycket intryckt i 3 sekunder.

@Vid stromforsorjning lyser
lysdioden pa ovansidan av
i600-handstycket blatt.

Skrivbordshallare

X 2N

Vaggfaste
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2 Medit Scan for Clinics oversikt

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dar
du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos tander och
omgivande vavnader med hjélp av i600-systemet.

2.2 Installation

Rekommenderade systemkrav

Windows 0S

Laptop Stationar dator

Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K

Installationsguide for Medit Scan for Clinics

@ Kor filen "Medit_Scan_for_
Clinics XX X.exe".

[ Med S fo Ciies 1647 -

o e e 17

MEDIT [ s iananiinis

CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Over 8GB)
Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Over 6GB)
AMD Radeon stds inte.
0s Windows 10 Pro eller Home 64-bit
Windows 11 Pro eller Home
macO0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 32GB
0os macOS Monterey 12

||O

O:

2.2.1 Systemkrav
Lagsta systemkrav
Windows OS
Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
ey AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 16 GB
Grafik NVIDIA GeForce RTX 1 660/2960/3060 (Over 6GB)
AMD Radeon stéds inte.
0S Windows 10 Pro eller Home 64-bit / Windows 11 Pro eller Home
macO0S
Processor Apple M1/M2
RAM 16 GB
0s macOS Monterey 12

For korrekta och uppdaterade systemkray, vanligen besok www.
meditlink.com.

Anvand PC och bildskarmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar
an USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Medit ansvarar inte
fér problem som orsakas pa grund av andra kablar an USB
3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Var noga med att endast
anvanda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.

3 Valjvar pa datorn du vil
installera.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5GB in:

T

You must agree to the License terms and conditions before
you can install Medt Scan for Clnics.

Tagres to the License terms and conditions.

+INSTALL

Valj instaliningssprak och klicka pa
"Next" (nasta).

MEDIT Scan for Clinics

o w2 Got# wtotA:
English (United States)

Las "License Agreement" noggrant
innan du bockar i rutan "I agree to
the License terms and conditions."
och Klicka sedan pa "Install".

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

[ ]

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit Scan for Cliics.

“/Tagree to the License terms and conditions.

+INSTALL

Installationsprocessen kan ® Nar installationen &r Klar, starta om
ta nagra minuter att utfora. datorn for att sakerstalla optimal
Vanligen stang inte av datorn programdrift.

férran installationen ar klar.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Clinics.
Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

Staus:

e ————

e

" Installationen bearbetas inte nar i600-systemet ar anslutet till
en dator. Var noga med att koppla bort i600 USB 3.0-kabeln fran
datorn fore installationen.

o Please disconnect the cable from PC!

258 User Guide

Intraoral Scanner i600




223 Anvandarguide for Medit Scan for Clinics

Vanligen hanvisa till anvandarguide fér Medit Scan for Clinics: Medit
Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

Sa har anvander du Medit Academy
-,

X
(O,
Skanna QR-koden.

3 Underhall

/\ 0Bs

= Underhall av utrustning ska endast utforas av Medit-anstallda
eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.

= lallméanhet behdver anvandare inte utfora underhallsarbete pa
i600-systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering.
Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall
kravs inte.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering kravs for att producera exakta 3D-modeller. Du
bor utfora kalibrering nar:

= Kvaliteten pa 3D-modellen ar inte tillforlitlig eller korrekt jamfort
med tidigare resultat.

CSROROROROECNCEE

)

® ®©

-

Miljoforhallanden sasom temperatur har forandrats.
Kalibreringsperioden har I6pt ut. Du kan stélla in kalibreringsperioden
i Meny > Instaliningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

Kalibreringspanelen ar en 6mtalig komponent. Vidror inte panelen
direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen
inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget ar férorenat, kontakta
tjansteleverantoren.

Vi rekommenderar att kalibreringen utfors regelbundet. Du kan stélla
in kalibreringsperioden i Meny > Instdliningar > Kalibreringsperiod
(Dagar). Standardperioden for kalibrering ar 14 dagar.

How to Calibrate i600

Sla pa i600 och starta Medit Scan for Clinics.
Kor Kalibreringsguide fran Meny > Installningar > Kalibrering.
Forbered kalibreringsverktyget och i600-handstycket.
Vrid pa kalibreringsverktygets knopp till position ¢ 1
Placera i600-handstycket i kalibreringsverktyget.
Klicka pa "N&sta" for att starta kalibreringsprocessen.
Nar kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i ratt position

1 hamtar systemet data automatiskt.
Nar datainsamlingen ar klar vid position 1, vrid knoppen till
ndsta position.
Upprepa stegen for positionerna « 2 - 8 och position (LAST .
Nar datainsamling ar klar vid position (LAST: kommer systemet
automatiskt att berdkna och visa kalibreringsresultatet.
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3.2 Procedur for rengdring, desinfektion, sterilisering
3.21 Ateranvandbar tipp och liten tipp - Sterilisering

Den ateranvandbara tippen eller lilla tippen &r den del som satts

in i patientens mun under skanning. Tippen kan ateranvandas ett
begransat antal ganger. Tippen maste rengoras och steriliseras mellan
patienterna for att undvika korskontaminering.

= Tippen ska rengdras manuellt med en desinfektionslésning. Efter
rengdring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att
sakerstalla att det inte finns nagra flackar eller orenheter.
= Upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen vid behov.
Torka forsiktigt spegeln med en pappershandduk.
= Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den,
se till att den &r lufttat. Anvand antingen en sjélvhaftande eller
véarmeforseglingsbar pase.
= Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt féljande villkor:
» Sterilisera i 30 minuter vid 121 °C (249,8 °F) med
gravitationstyp och torka i 15 minuter.
» Sterilisera i 10 minuter vid 135 °C (275 °F) med
gravitationstyp och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i 4 minuter vid 134 °C (273,2 °F) vid pre-
vakuumtyp och torka i 20 minuter.
= Anvand ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen
innan du 6ppnar autoklaven.
= Skannertippar kan steriliseras upp till 150 ganger och maste
sedan kasseras enligt beskrivningen i avsnittet gallande
bortskaffande.

Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav
och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att
uppfylla det maximala antalet ganger. Se anvandarmanualen
for den autoklav du anvander for att avgéra om de nddvandiga
villkoren uppfylls.

Ateranvandbar tipp och liten tipp - Rengéring och desinfektion

Rengar tippen omedelbart efter anvandning med tval och borste. Vi
rekommenderar att du anvander ett mild diskmedel. Se till att tippens
spegel ar helt ren och flackfri efter rengéring. Om spegeln ser flackig
eller suddig ut, upprepa rengdringsprocessen och skélj noggrant
med vatten. Torka spegeln noggrant med en pappershandduk.
Rengdr med Caviwipes enligt foljande instruktioner. Se
bruksanvisningen till Caviwipes for korrekt anvandning.

» Caviwipes: desinficera i 3 minuter och torka i 5 minuter

» Caviwipes-1: desinficera i 1T minut och torka i 5 minuter

» Caviwipes-2: desinficera i 2 minuter och torka i 5 minuter
Desinficera tippen i 60-90 minuter med en MetriCide 30-6sning.
Se bruksanvisningen till MetriCide 30 for korrekt anvandning.
Desinficera tippen med Wavicide-01 i 45 till 60 minuter. Skolj
tippen noggrant. Se bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution
for korrekt anvandning.

Ta upp tippen fran den anvanda l6sningen och skolj noggrant
efter rengéring och sterilisering.

Anvand en steriliserad och icke-slipande trasa och torka spegeln
och tippen forsiktigt.
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= Spegeln som sitter i tippen ar en kanslig optisk komponent som
bor hanteras forsiktigt for att sakerstalla optimal skanningskvalitet.
Var forsiktig s att du inte repar eller flackar den eftersom skador
och flackar kan paverka informationen som ska inhamtas.

= Setill att alltid linda in tippen innan du autoklaverar. Om du
autoklaverar en exponerad tipp kommer det att orsaka flackar
pa spegeln, som inte kan tas bort. Kontrollera handboken for
autoklaven for mer information.

= Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste
hdllas sterila tills de anvands pa patienten.

=  Meditansvarar inte for skador, sasom snedvridning av tippen, som
uppstar under rengoring, desinfektion eller sterilisering som inte
foljer riktlinjerna ovan.

323 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig

skanningskvalitet och en évergripande dalig skanningsupplevelse.

Forekommer detta, rengdr spegeln genom att flja stegen nedan:

(®  Koppla bort skannertippen fran i600-handstycket.

@  Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av
spegeln. Se till att anvanda alkohol som &r fri fran féroreningar
eftersom dessa kan flacka spegeln. Du kan anvanda antingen
etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

(3  Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

@  Setill att spegeln ar fri fran damm och fibrer. Upprepa
rengdringsprocessen om nédvandigt.

3.24 Handstycke

Efter behandling, rengdr och desinficera alla andra ytor pa i600-
handstycket, forutom skannerns framsida (optiskt fonster) och ande
(luftventilationshal). Rengéring och desinficering maste goras nar
enheten ar avstangd. Anvand enheten endast nar den ar helt torr.

Rekommenderade rengdrings- och desinfektionslésning ar
denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengdrings- och desinficeringsproceduren &r foljande:

(»  Stang av enheten med stromknappen.
@  Koppla bort alla kablar fran strémenheten.
(3  Rengor filtret pa framsidan av i600-handstycket.

» Om alkohol halls direkt i filtret kan det sippra in i i600-
handstycket och orsaka fel.

» Rengor inte filtret genom att halla alkohol eller
rengoringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt
med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol. Torka
inte for hand och anvand inte fér mycket kraft.

» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som
uppstar under rengdring som inte foljer riktlinjerna ovan.

@  Satt pa skyddet pa framsidan av i600-handstycket efter
rengdring av filtret.
(®  Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.

®  Torka av skannerns yta med trasan.
@  Torkaytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.
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= Rengor inte i600-handstycket nar enheten ar paslagen eftersom
vatska kan komma in i skannern och orsaka fel.

*  Anvand enheten endast nér den ar helt torr.

= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengérings- och
desinfektionslosningar anvands for rengdring.

325 Andra komponenter

*  Hallrengdrings- och desinficeringsldsningen pa en mjuk, luddfri
och icke-ndtande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

= Torkaytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

/\ o8BS

= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga reng6rings- och
desinfektionslosningar anvands for rengdring.

3.3 Bortskaffning
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= Skannertippen maste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera
tippen enligt beskrivningen i avsnittet "3.2.1 Ateranvandbar tipp
och liten tipp - Sterilisering".

= Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat
kliniskt avfall.

= Ovriga komponenter &r utformade for att éverensstémma med
foljande direktiv:
RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga dmnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EV)
WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter.
(2012/19/EV)

3.4 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics s6ker automatiskt efter uppdateringar nar
programvaran dr i drift. Om en ny version av programvaran slapps
kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

4 Sikerhetsguide

Vanligen folj alla sakerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide
for att forhindra personskador och skador pa utrustning. Detta dokument
anvander orden VARNING och OBS for att markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du férstar dem, inklusive alla
forsiktighetsmeddelanden som foregas av orden VARNING och OBS. For
att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja
sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och forsiktighetsatgarder som
anges i sakerhetsguiden maste observeras for att sakerstalla att systemet
fungerar korrekt och for personlig sakerhet.
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i600-systemet bor endast anvandas av tandldkare och -tekniker som ar
utbildade i hur man anvander systemet. Anvandning av i600-systemet for
andra andamal an den avsedda anvandningen som beskrivs i avsnittet 1.1
Avsedd anvandning" kan leda till personskada eller skada pa utrustningen.
Vanligen hantera i600-systemet enligt riktlinjerna i sakerhetsguiden.

4.1 Systemets grunder

i600-systemet dr ett optiskt matinstrument med hog precision. Bekanta
dig med foljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation,
anvandning och kérning av i600.

/\ 0BS

= USB3.0-kabeln som ar ansluten till strémenheten ar samma typ som
en vanlig USB-kabelkontakt. Det kan dock handa att enheten inte
fungerar normalt om en vanlig 3.0 USB-kabel anvands med i600.

»  Kabeln som medféljer stromenheten ar speciellt utformad fér i600
och bér inte anvandas med nagon annan enhet.

= Om produkten har forvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa
sig till omgivningens temperatur fére anvandning. Om den anvands
omedelbart kan kondens uppst3, vilket kan skada de elektroniska
delarna inuti enheten.

= Setill att det inte finns nagra fysiska skador pa de medféljande
komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador
pa enheten.

= Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra
problem som fysisk skada eller [dsa delar. Om det finns synliga

skador, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren eller din
lokala representant.

Kontrollera handstycket till i600 och dess tillbehdr och se om det
finns vassa kanter.

Nar det inte anvands ska i600-systemet forvaras monterat pa ett
skrivbord eller i ett vdggfaste.

Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

Placera inte nagot objekt pa héljet pa i600-systemet.

Placera inte i600-systemet pa nagon uppvarmd eller vat yta.
Blockera inte Iuftventilerna pa baksidan av i600-systemet. Om
utrustningen Gverhettas kan i600-systemet krangla eller sluta
fungera.

Spill inte vatska pa i600-systemet.

i600-handstycket och andra medféljande komponenter ar
tillverkade av elektroniska komponenter. L3t inte nagon form av
vatska eller frammande foremal komma ini det.

Undvik att dra eller boja kabeln som dr ansluten till i600-systemet.
Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din patient
inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna. Om kablarna dras eller
spanns pa nagot vis kan det leda till skada pa i600-systemet.
Placera alltid kontakten pa natsladden till i600-systemet pa en latt
atkomlig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander
produkten for att kunna uppmarksamma eventuella awikelser.
Skét kalibrering, rengoring, desinfektion och sterilisering i enlighet
med instruktionerna i Anvandarguiden.
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Om du tappar i600-tippen pa golvet, undvik att dteranvanda den.
Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln
som sitter monterad har lésgjorts.

P4 grund av dess omtaliga natur bor i600-tipparna hanteras
varsamt. For att forhindra skador pa tippar och inre speglar,

var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller
restaureringar.

Om i600-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstott
maste det kalibreras fore anvandning. Kontaka tillverkaren eller
auktoriserad aterforsaljare om instrumentet inte kan ansluta till
programvaran.

Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det
férekommer problem med noggrannhet, undvik att anvanda

produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.

Installera och anvand endast godkénda program for att sakerstalla
att i600-systemet fungerar korrekt.

I handelse av en allvarlig olycka med i600-systemet, meddela
tillverkaren och rapportera det till behériga nationella myndigheter
i detland dar anvandaren och patienten bor.

Om datorn dar programvaran finns installerad inte har nagot
sakerhetsprogram eller om det finns risk for intrangning av skadlig
kod i natverket foreligger risk for inbrott i datorn med malware

(skadlig programvara som virus eller maskar som skadar din dator).

Programvaran fér denna produkt maste anvandas i enlighet med
lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

4.2 Proper Training

Kom igang med i600 Ovningslige

Skanna QR-koden.

/\ VARNING
Innan du anvander ditt i600-system pa patienter:

. Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt
bor du ha last och helt forstatt denna anvandarguide.

= Dubor kanna till hur man anvander i600-systemet pa sakert vis,
vilket beskrivs i denna anvandarguide.

= Fore anvandning eller efter nagon andring av instaliningarna,
bér anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i
kamerans férhandsgranskningsfonster i programmet.

4.3 Ihéndelse av fel pa utrustningen

A\ VARNING

Om ditt i600-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker

att det finns problem med utrustningen:

= Tabort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att
anvanda den.

= Koppla ur enheten fran datorn och gér en felsokning.

= Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.
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= Attgodra andringar i i600-systemet ar forbjudet enligt lag
eftersom det kan dventyra sakerheten for anvandaren, patienten .
eller en tredje part.

44 Hygien

A\ VARNING .

For att upprattalla patientsakerhet och rena arbetsférhallanden,

anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nar:

= Du hanterar och byter tipp.

= Duanvander i600-skannern pa en patient.

= Duvidror i600-systemet.

/\ VARNING

i600-systemet och dess optiska fonster bér alltid héllas rena. Innan du

anvander i600-systemet pa en patient bor du:

= Sterilisera i600 -systemet enligt beskrivningen i avsnittet "3.2
Procedur for rengoring, desinfektion, sterilisering".

= Anvanda en steriliserad tipp.

4.5 Elektrisk sdkerhet

A\ VARNING .
= i600-systemet ar en enhet som tillnor Klass 1.
= Foratt forhindra elektriska stotar far i600-systemet endast

anslutas till en stromkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du

inte kan koppla in den medftljande i600-kontakten i ett jordat

eluttag, kontakta en behorig elektriker for att byta ut kontakten

eller uttaget. Dessa sakerhetsriktlinjer far inte kringgas.

Undvik att anvanda en jordad kontakt som ar ansluten till i600-

systemet fér ndgot annat &ndamal an dess avsedda anvandning.

i600-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-
stralningen ar lag och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.

Det finns risk for elektriska stotar om du forsoker komma at

insidan av i600-systemet. For dtkomst till insidan av systemet bor

endast kvalificerad servicepersonal anlitas.

Anslut inte i600-systemet till ett vanligt grenuttag eller

forlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte ar lika

sakra som jordade uttag. Underlatenhet att folja dessa

sakerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:

» Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning
kan eventuellt dverskrida gransen som anges i EN/IEC
60601-1.

» Jordledarens impedans kan eventuellt dverstiga den grans
som anges i EN/IEC 60601-1.

Placera inte vdtskor som till exempel drycker ndra i600-systemet

och undvik att spilla vatska pa systemet.

Spill aldrig vatska av nagot slag pa i600-systemet.

Kondens pa grund av forandringar i temperatur eller

luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i600-systemet,

vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i600-systemet till
en stromkalla ska i600-systemet sta i rumstemperatur i minst
tva timmar for att forhindra kondens. Om kondens syns pa
produktytan ska i600 latas sta i rumstemperatur i Gver 8 timmar.
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4.6

Du bor endast koppla bort i600-systemet fran stromkallan via
dess strémsladd.

Nar du kopplar fran stromsladden, hall i kontakten nar du drar ut den.

Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av
strommen till enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.
Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B
oftast kravs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrackligt
skydd for kommunikationstjanster med radiofrekvens.

Anvand endast batterier som medfoljer for anvandning med
i600. Andra batterier kan skada i600-systemet.

Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som
anvands med i600-systemet.

Anvand endast medicinska adaptrar for anvandning med i600.
Andra adaptrar kan skada i600-systemet.

Undvik att vidréra enhetens kontakter och patienten samtidigt.

Ogonsakerhet

/\ WARNING

i600-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under
skanningen.

Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pa i600 ar inte skadligt
fér dgonen. Du bor dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset
eller rikta ljusstralen mot andras dgon. Oftast kan skarpa ljuskallor
orsaka att 6gonen blir kdnsliga, och sannolikheten for sekundar

4.7

upprepad exponering ar hog. Som vid annan exponering for
intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillfallig férsémring av synskarpa,
smarta, obehag eller synnedséttning, vilket dkar risken for
sekundara olyckor.

Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit i600 ska inte anvandas pa patienter som har diagnostiserats
med epilepsi pa grund av risken for anfall och skada. Av samma
anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med
epilepsi inte anvanda Medit i600.

Explosionsrisker
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4.8

i600-systemet ar inte utformat for att anvandas i narhet av
brandfarliga vatskor eller gaser, eller i miljioer med héga
syrgaskoncentrationer.

Det finns risk for explosion om man anvander i600-systemet
nara brandfarliga bedévningsmedel.

Risk for storning av pacemakers och ICD
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Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva
storningar pa grund av vissa enheter.

Hall lampligt avstand fran patientens ICD eller pacemaker nar du
anvander i600-systemet.

For mer information om kringutrustning som anvands med i600,
se respektive anvandarmanual.
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5 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetisk stralning

i600-systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i600-systemet bor se
till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning

5.2 Elektromagnetisk immunitet

= Anvisning 1

i600-systemet dr avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo
som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i600-
systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Stotpulser IEC
61000-4-5

£0,5KV, £1 kv
differentiallage

+0,5KkV, £1kV
differentiallage

05KV, 1KY,
+2 kVnormalldge

05KV, £Tky,
+2 kVnormalldge

Natstromkvaliteten
bér vara anpassad
till en typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Elektromagnetisk

Stralningstest Efterlevnad e g
milj6 - Anvisningar
i600 anvander RF-energi endast
for sina interna funktioner. Darfor
RF-stralning Gruon 1 &r RF-stralningen fran den mycket
CISPR 11 PP 1dg och kommer sannolikt inte
att orsaka nagon storning pa
elektronisk utrustning i narheten.
RF-stralning Klass A i600 ar lamplig for anvandning pa
CISPR 11 alla driftstallen. Detta inkluderar
. . hushallsdriftstallen och driftstéllen
Emission av évertoner - :
Klass A som &r direkt anslutna till det
IEC61000-3-2 e .
offentliga lagspanningsnatet som
Spanningsfluktuationer/ forsorjer byggnader avsedda fér

) Overensstammer ;
fimmeremissioner hushall.

A\ VARNING

i600-systemet dr endast avsett for medicinsk kunnig personal.
Utrustningen/systemet kan orsaka radiostérningar eller kan stéra
driften av nérliggande utrustning. Det kan vara nddvandigt att vidta
begransande atgarder, sdsom att omorientera, flytta i600 eller
avskarma platsen.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Immunitets IEC 60601
test testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk
miljé - Anvisningar

Elektrostatisk ~ + 8 kV kontakt

+8 KV kontakt

Golv ska vara

av trd, betong
eller keramiska
plattor. Om golvet

urladdning 2KV, 4KV, 2KV, 4KV, S tacke med ett
(ESD) IEC +8kV, £ 15kV +8kV,+15kV . .
6100042 uft uft syntetiskt material
rekommenderas en
relativ luftfuktighet
pa minst 30 %.
Elektriska +2 kv for *2 kv for Natstromkvaliteten
snabba stromférsorjning  stromforsérjning  bor vara anpassad
transienter/ sledningar +1 sledningar +1 till en typisk
pulsskurar IEC KV for ingangs-/ kv for ingangs-/ kommersiell miljo
61000-4-4 utgangsledningar  utgangsledningar  eller sjukhusmiljé.

Nétstromkvaliteten

Immunitet mot
magnetiska
narhetsfalti
frekven
somradet 9
kHz-13,56 MHz
IEC 61000-4-39
[EC61000-4-39

8 A/m
30 kHz CW-
modulering

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/M
30 kHz CW-
modulering

65 A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Motstand mot
magnetiska falt

har endast testats
och applicerats pa
inkapslade ytor eller
tillbehor tillgangliga
under avsedd
anvandning.

OBS: Ut &r huvudspanningen (AC) fore tillampningen av testnivan.

bor vara anpassad till
0% Ut 0% Ut en typisk kommersiell
Spanningsfal, (100% falli ut)for  (100% fall i Ut) for  miljo eller sjukhusmilie.
korta avbrott 0,5/1 cykler 0,5/1 cykler Om anvandaren
och spanning 70% Ut 70% Ut av i600-systemet
Svariationer pa (30% falliuT)for  (30% falli UT)for  behdver fortsatt drift
stromforsorjning - 25/30 cykler 25/30 cykler under strémavbrott,
sledningar 0% Ut 0% Ut rekommenderas att
[EC61000-4-11  (100% falli UT)for  (100% fall i UT) for  i600-systemet drivs
250/300 cykler 250/300 cykler fran en avbrottsfri
stromforsérjningsenhet
eller et batteri.
Magnetfalt Stromfrekvensens
som uppstar magnetiska falt
pa grund av bor vara pa nivaer
spanning 30 A/m 30A/m anpassade till en
sfrekvens typisk kommersiell
(50/60Hz) milj6 eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.
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= Anvisning 2

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
kommunikationsutrustning och i600

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Separationsavstand enligt sindarens frekvens [M]

Maximal
uteffekt for 1EC 60601-1-2:2014
sandaren
w] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
d=1.2P d=2,0P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 3.8 6.3
100 12 20

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet (d) i meter (m) réknas ut med hjdlp av ekvationen tillamplig
for sandarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala uteffekt i watt (W), enligt
sandartillverkaren.
= OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.
= OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal
och manniskor.

= Anvisning 3

i600-systemet dar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo
som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i600-
systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

IEC
Immunity 60601 Compliance Electromagnetic
Test Test level Environment - Guidance
Level
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bér inte anvandas
3vrms. narmare nagon del av
150 kHz tll ultraljudssystemet, inklusive
80 MH_Z 3Vrms kablar, an det rekommenderade
Utanfor separationsavstandet. Detta
1SM-band beraknas med hjlp av den
armator ekvation som galler for
sandarens frekvens.
Overférd Rekommenderat
RFIEC separationsavstand (d):
61000-4-6 d=12+P
IEC 60601-1-2:2007
d=1,2\P 80 MHz till 800 MHz
d=23P 80 MHzill 2,5 GHz
6Vrms IEC 60601-1-2:2014
150 kHz till d=2,0VP 80 MHztill 2,7 GHz
80 MHz 6Vrms
11SM-band Dér P &r sandarens maximala
amator

uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren, och d
ar det rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).

Utstrélad 3V/m 3V/m
RF IEC 80 MHz till
61000-4-3 2,7GHz

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststéllts

genom en elektromagnetisk
platsundersokning, bor vara
|agre an efterlevnadsnivan i varje
frekvensomrade.

Stérningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol:

(R

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Immunitets

IEC 60601 Efterlevn

= OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

= OBS2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och méanniskor.

= OBS 3:ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150
kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567
MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

= Anvisning 4
i600-systemet dr avsett for anvandning i en elektromagnetisk
miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Barbar RF-
kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare an 30
cm (12 tum) fran nagon del av i600-systemet. Om detta inte
efterfoljs kan det leda till férsémrad utrustningsprestanda.

e Bandl)  Tjénstl)  Modulering testnivd  adsniva
380 - Puls
390 TETRA400  modulering  27V/m  27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM £5 kHz
470 GEARF;S 446?)01 Awikelse 28 V/m 28V/m
MHz 1 kHz sinus
04 - Puls
787 LTEBf;d modulering ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
GSM 800:900;
Narhetsfalt 800 - TETRA 800; Puls
fran tradlés 960 iDEN 820; modulering  28V/m 28V/m
RF-kommuni  MHz CDMA 850; 18 Hz
kation IEC LTE Band 5
1000-4-
6100043 1700 - GSM 1800;CDMA Puls
1990 1900’.GSM 1900, modulering  28V/m  28V/m
MHz DECT,LTE Band 217 Hz
1, 3,4, 25UMTS
2400 - B'ggéofltg}g?“' Pulse
2570 ) - Modulation 28 V/m 28 V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz
LTEBand 7
5100 - Puls
5800 80\;\15?’:/” modulering ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
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6 Specifikationer

OBS: Dessa riktlinjer gller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk Skydd mot. Klass | Leaningbuma och
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal Handelsnamn 600 elektrisk stét utstralade CISPR 11
och manniskor. Driftsitt Kontinuerlig RF-EMISSIONER

Forpackningsenhet 1 uppsattning
A VARNING Klassificering 9V—=3A Kalibreringsverktyg
= Anvandning avi600 intill eller ovanpa annan utrustning . ) Matt 1238 x 54 mm (Hx @)
. Klassificeringar for | il de del K
méste undvikas eftersom det kan leda till driftstdrningar. Om skydd mot elstotar | 4255 tilampade delar av typ BF Vikt 220g
sadan anvandning ar nodvandig, bor denna och den andra Villkor for drift, lagring och transport
f x X x * Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.
utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar Temperatur 18- 28 °C (644 - 82.4 °F)
normalt. Handstycke
= Anvandning av andra tilloehdr, transduceranordningar och Mt 2482 x 44 x 474 mm (Bx Lx H) Driftforhallanden | Luftfuktighet 20 till 75% relativ luftfuktighet ( E
. . . R L (icke-kondenserande)
kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av Medit i600 Vikt 241g
kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller . Lufttryck 800 - 1,100 hPa )
minskad elektromagnetisk immunitet frén denna utrustning och . EU Representative
e Matt 68.2x31x 149 mm BxLxH) Temperatur -5-45°C (23 - 113°F) Meditrial Srl
resultera i driftstérningar. )
Vikt 199 . ] - - Via Po 9 00198, Rome Italy
Lagrings Luftfuktichet 20 till 80% relativ luftfuktighet Ermail: @meditrial
DC-adapter forhallanden g (icke-kondenserande) mall: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780
Modellnamn ATMO36T-P120 Lufttryck 800 - 1,100 hPa
. - Universal 100-240 Vac, 50-60 Hz ingang, i
Ingangsspanning utan skjutreglage Temperatur -5 45°C (23~ 113°F) wdl Medit Corp. .
F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Output 12V=,3A Transport Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet Rep. of Korea
L3dans matt 100 x50 x 33 mm (Bx L x H) forhallanden (icke-kondenserande) Tel: +82-02-2193-9600
EMI CE/FCC Klass B, for uppnadd ledning och stralning Lufttryck 620 -1,200 hPa
OVP (6 anni kydd
(6verspanningsskydd) STt e ele R Contfact for Product.Support
Skydd SCP (kortslutningsskydd) Email: support@medit.com
N . ilio i ilio ©+82- - -
"For vissa tjanster ingdr endast upplankfrekvenserna. OCP (6verstromsskydd) Miljo Sjukhusmiljo Tel: +82-070-4515-722
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