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1 About this guide

2 Introduction and Overview

Convention in this guide

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

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

/\ CAUTION

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

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

2.1 Intended Use

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

2.2 Indication for Use

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

= Single custom abutment
*  Inlays & Onlays

= Single Crown

= Veneer

= 3 UnitImplant Bridge

= Upto 5 Unit Bridge

= Orthodontics

*  Implant Guide

= Diagnosis Model

The i600 system can also be used in full-arch scans but various factors
(intraoral environment, operator's expertise, and laboratory workflow)
may affect the final results.
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2.3
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Contraindications

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

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

Qualifications of the Operating User

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

The user of the i600 system is solely responsible for determining
whether or not this device is suitable for a particular patient's
case and circumstances.

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

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

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

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

Intraoral Scanner i600
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== DC

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

18 @ Atmospheric Pressure Limitation

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

—

22 E Seven-layer stacking prohibited

2.6 600 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 i600 Handpiece lea e
{
2

Power Hub lea |

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

2.7 Setting up the i600 Device

271

©)
o

Connect the USB C Cable to
the Power Hub.

Basic settings of i600

@ Connect Medical Adapter to
the Power Hub.

e

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

® Connect the USB C Cable to a
PC.

Q Turn on the i600

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

ik

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

2.7.2 Placing on Desktop Cradle.
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2.7.3

3 Image Acquisition Software Overview

Installation of Wall Mount Holder.

Minimum System Requirements

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

Recommend System Requirements

3.1

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

Introduction

surrounding tissues using the i600 system.

3.2

321

Installation

System Requirements

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

provides Power Delivery. With the Power Delivery System, power

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

Can scan.

When using cables other than the USB 3.0 Cable provided by
MEDIT the device may not work. MEDIT is not responsible for
any problems caused by cables other than the USB 3.0 Cable
provided by MEDIT. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

3.2.2 Installation Guide

@ Run Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

O PRSI EST
MERIT Medit Scan for Clinics

@ Select the setup
language and click “Next.”

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

@ Select the installation path.

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

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

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

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

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

e e ———
i awanarar e

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

Medit Scan for Clinics

Setup requies 3958 In:

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

511 agree b the Linerse fevrm el v ilions

“INSTALL

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

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.

User Manual



Q If the scanner is connected, please disconnect the scanner from
the PC by removing the USB cable.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Maintenance

/\ CAUTION

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

= Ingeneral, users are not required to perform maintenance work

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

Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

4.1 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models.

You should perform a calibration when:

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

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

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

process is not performed properly. If the calibration panel is

contaminated, please contact your service provider.

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

How to calibrate i600

= Turnon the i600 and launch the image acquisition software.

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

= Prepare the Calibration Tool and the i600 handpiece.

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

= Putthe handpiece into the calibration tool.

= Click “Next” to start the calibration process.

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

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

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

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

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

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

»  Thetip should be cleaned manually using a disinfecting
solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror
inside the tip to ensure that there are no stains or smudges.

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

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

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

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

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

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

= Scanner tips can be re-sterilized up to 100 times and must
thereafter be disposed of as described in the disposal section.

422 Disinfection and Sterilization

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

= Medit is not responsible for any damage including distortion,

User Manual




blackening etc.

423 Mirror

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

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

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

= Disconnect the scanner tip from the i600 handpiece.

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

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

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

424 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the handpiece
except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole).

Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off.
Use the device only after it is completely dry.

Recommended cleaning and disinfecting solution:

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

= Turn off the device using the power button.

= Unplug all the cables from the power hub.

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

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

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

/\ CAUTION

= Do not clean the handpiece when the device is turned on as the
fluid may enter the scanner and cause malfunction.

= Use the device after it is completely dry.

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

425 Other Components

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

= Wipe the component surface with the cloth.

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

/\ CAUTION

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

Intraoral Scanner i600
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4.3 Disposal

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

4.4 Updates in Image Acquisition Software

The image acquisition software automatically checks for updates
when the software is in operation.

If a new version of the software is released, the system will automatically
download it.

5 Safety Guide

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

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

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

5.1 System Basics

/\ CAUTION

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

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

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

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

User Manual



damage to the unit.

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

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

Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i600 body.

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

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

Do not spill any liquid on the i600 device.

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

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

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

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

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

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

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

If the 600 is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must

be calibrated before use. If the instrument is unable to connect to the
software, consult the manufacturer or authorized resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having

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

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

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

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

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

You should be familiar with the safe use of the 600 system as
detailed in this user guide.

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

Intraoral Scanner i600
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5.3 In Case of Equipment Failure

A\ WARNING

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

is a problem with the equipment:

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

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

= Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

5.4 Hygiene

/A WARNING

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

= Handling and replacing the tip.

= Using the i600 scanner on patients.

= Touching the i600 system.

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

= Disinfect the i600 system
*  Use a sterilized tip

5.5 Electrical Safety

A\ WARNING

The i600 system is a Class | device.

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

The i600 system only uses RF energy internally. The amount

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

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

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

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

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

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

Condensation due to changes in temperature or humidity can
cause moisture buildup inside the i600 unit, which may damage
the system. Before connecting the i600 system to a power supply,
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be sure to keep the 600 device at room temperature for at least
two hours to prevent condensation. If condensation is visible on
the product surface, the 1600 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

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

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

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

is used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B
is normally required) this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services.

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

5.6 Eye Safety
/\ WARNING

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

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

5.7

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

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

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

Explosion Hazards

/\ WARNING

5.8

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

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

Pacemaker and ICD Interference Risk

A\ WARNING

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

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

Intraoral Scanner i600
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6 Electro-Magnetic Compatibility Information

6.1 Electro-Magnetic Emissions

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

that it is used in such an environment.

Electromagnetic

6.2 Electro-Magnetic Immunity

*  Guidance 1

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

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

RF Emissions Group 1 its RF emissions are very low

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

RF Emissions

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

Harmonicemissions domestic establishments and

Class A those directly connected to the

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

Voltage fluctuations/ _ used for domestic purposes.

Complies

Flicker emissions

Warning : This i600 is intended for use by healthcare professionals
only. This equipment/ system may cause radio interference or may
disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary to
take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i600
or shielding the location.

Immunity
Test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment -
guidance

Electrostatic
discharge
(ESD) IEC
61000-4-2

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

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

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

a relative humidity
of at least 30% is
recommended.

Electrical fast

+2kV (for power
supply lines) +

+2 kV (for power
supply lines) £

Mains power quality
should be that of a

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

+2 kV common
mode

+2 kv common
mode

or hospital
environment.
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0% UT (100% dip

0% UT (100% dip

Mains power quality
should be that of a

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

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

output i N

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

of the

150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto

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

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

environment.

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

1 12 12 23 12 20

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

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

= Guidance 2

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

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

NOTE 1

NOTE 2

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

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

Intraoral Scanner i600
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= Guidance 3

The 600 is intended for use in the electromagnetic environment

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

IEC 61000- to 2.7 GHz

IEC

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

transmitter.

IEC

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

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

2.7GHz

Where P is the maximum
output power rating

of the transmitter in

watts (W) according

to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from

fixed RF transmitters,

as determined by an
electromagnetic site
survey? should be less
than the compliance level
in each frequency range®
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

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

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

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

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

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

Trade Name i600

Rating 9V=, 3A
Applied part Type BF

DC Adapter

Model name ATMO036T-P120

Input voltage

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

Output

12V==, 3A

Case dimension

100 x50 x 33 mm (Wx LxH)

EMI

CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Protection against

electric shock Class |

Mode of operation | Continuous

Handpiece

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

Power Hub

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

22 User Manual




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

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

Air pressure

620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

(€

EU representative

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Manufacturer

sl Medit Corp.

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

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

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

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

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

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

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
2t 1660/2060/3060 1660/2060/3060
o Above 6GB Above 6GB

(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)

@ 3BT Medit_Scan_for_Clinics_

BIERGE Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
ZigA AT
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
yea 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
2t 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
- Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
R Windows 10 Pro 64-bit

Windows 11 Pro 64-bit

Q HETFEFLAIEC 60950, |EC 55032, IEC 550241 AIERYERANR: B7mEs o

Q- i600FFERE 1 USB 3.08RE B — SR (A B A IR

o EHERRCHASNEMT, BRAILUIET AR
BUSRLERIIEN MSRIMAL, X @R LU TR,
LAEFAFRMEDITATHEHAIUSE 30N IEIBLLEY, AIREAD
7, MEMEDITNERSENEFDRGFREEFRE. 15H
RIVERBEENEEH USB 3.0 HiEL.

322 ReIEE

X.X.X.exe E
= o o i v o s+ LU T
| Sl -
MEDHT Medit Scan for Clinics

Sefect e sehu lenguage
Engld {Uinied Sitesy

o s e

e
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p————— B e it eyt Pl
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YO e pore b Licerme e anvd o ions efre ot it e o fie Licrese
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s ] 4 4

VN 2
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BYIEl, WIEREAZEE BENBEETRES. . RTE, BTROL. EEAIELN, BRB/IRC00RSH
PR FRETIE, FEBHTHE RSN RS,
] ]

Medit Sean for Clinics Medit Scan for Clinics 4.1 ﬁ;ﬁ
Bt e o s e e BN B RO,
s — SEESSS BN TR T TEARRR |
. ORISR REETHEMIEN.
s U TEREEABRRER T,
« CEBIREEEE. TSRS 8E > LS () ieE
[t [ i ] RO,
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= WEEE, (EFBFESILEES) o (2012/19/EU)

4.4 BENSHFEEGRGEH

YIREEITH, BB B EER.

WEFRARNDRG &7, RSB TH.

5 B2El

BETABAERISINFTE Z2EF U EARRARIRER T &
ERERE T E RN A ERIE TS R ET
EFRIEIRH T AR, BRI S SR R AP L
ERo WBRABHENRERT, BSUNTERETREAN. B8
SR EERmTAENFE SRRV, USRZRANRIFTITH
AFLE,

600G RRERERITARR AR B IBT R E WA SR AAGIE
B(F. FREB2IETFATHLEN TUERR S, IHe00RGRTEREME
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QEGRIIARS ARF B0 ENHTHRE,

= ETEFC0INERESBERAIGERLE, FARLERT
MRESBE—F R 2, NG TREREHN, FTREREM T
ek
PR BRSNS IR R AE BT EN/IEC 60601 1A ERIIR B,
| MIETE BRI PEHTRTAEEBIT EN/IEC 606011312 HYBR{E,

= YIDFEIG00ENIGAMB BN E R, B R ERRERE
EENL,

= EESEETHS AR SEIC00EBENTERR, M
FIRERITZ RS, FEIC00ENVERERRA, BERFAETER
TEDF VNSRS, 0~ RREBIVAE, ABAI6005
BETEETEDSNY,

» QEEEdHERARIC00EN S BIRER,

= EETFERIRARY, REmARELFEE,

= ZRERBSHERREARTIUXRER (CISPR11A
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BE, HTEHNER, BEEEMNTRARTRERMEDIT

16000
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6 HERTER

6.1 EBREHER 6.2 EBEEMIEIE
Zi600A TN FAmIAY EBREIA S, i6008IFRE SR P N AR I RIS = fE@1
EAI600, ZIG00F TAN FARLAY BRI, 1600FEH IS 9 = R (R
TEMIRE AR AI600,
BB an SRR - 157 A
T ';ﬁ;&f,&l SRES RRITRIA - 457
16001t F B AT A
gsEst - e, Wi, EEIEAIE
e D e o e
CISPR 11 iﬁﬁTﬂanﬁb&EﬁEﬁ%&% ERRETIE SIVEER D 8KVt 2 rm;gr:jhﬁu\ B
SEPRERFHE - Bee W kAl W 4w, 1 TREEME. W
L EAKY, £ K, T4k, £ e
BEBESD) Ty s shy ks RHRBEA MM
IEC61000-4- o — w%’ - kB MBENED30%
_ 2 =t = MR,
SRSt -
CISPR 11
FNREEETEMA R . TokV (BFMHE B0V (BFHRE oo .
RSt e Ml AR ERE DRERD  gm ik (B g 1k R RE
IEC 6100032 SRR AR DL BORBEIEC S Taasmke  DBLSUERRS
(E A IR 6100044 o 5 Ao
EBFEEN/ I N
(Flicker) BER e
- 58 |EC +05kv, +1%E 05KV, t1E  ERAEN AT
B Zi600 MHEFZ WA RER, ZGE/ AARERERTER 100045 R EOSKY, £1 05KV, £1 MELE ERFS

FHRREIISTISEIET. MENEELOTRE, AUSREFEESR kv, £2RVIRER KV, R2RVIGR AR5l
BEHEAI600,5 R E,
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ENEEARBIEERE 56002 BMERER. 60051EA
FEMEN T HASEFESIRY EBRIIT R R, I600IPIE S P A1k
TR, RIBEERERARLHER, BIRSEERZEH
REPMEERE (RE1ER) 5i6002 B RIEEEREH LS
BT

IRIBR 5T ERSAETERI 7 FREER [m]

EEHAE : '
ERAREH IEC 60601-1-2 : 2007 IEC 60601-1-2 : 2014

BRI 150FHZ  SOHE SOOHE 150THE SONLHE
80Jk#E  800Jk#K 2.5 JkEk  8OJkHEE  2.7FJk#k
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 12 12 23 12 2.0
10 3.8 3.8 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

50Hz0.5/HAsk  50Hz0.5/E HAsk
FERBCEIEC  60HZ1EHARY 60Hz1 /A HBY
61000-4-11  0%UT (%% 0%UT (B&E
100%UT) 100%UT)
BRI 5 B R
B SR BRIRRAR
50HZ20/@HAsk  S50Hz20@ A 5. HIRIC00ERE
FEEY AT 60HZ30/E HAEY 60Hz30 A HARY sREEMAFFERNT
61000-4-11  70%UT (B5% T0%UT (BKSE HREBEMTFTHIEBAEE
30%UT) 30%UT) 517, BWETE
W7 e JREY ER 91600
Elfgi83meR(ite,
FRMAL  S0HZ250/FHAsK  50Hz250/E Hisk
FHUEBEZ 60Hz100/3H3 60HZz100/E
£, 61000-4-  BF0%UT(EE B 0%UT (B3R
11 300%U1) 300%U1)
?gfgﬁg AR RV
EC 61000.4. 0 A/m 30 A/m WS ERRIMERE—
8 BB B

7 D UT RUERSIRAZERIERE (AC) .

WF LSRR AR RN R 58, ARAERTARTIRNATRME

BFHEFHLCR (m) ARMMERIES, ERPAKERSRIEHEMENUR

(W) Rl & SR RATER HIhE,

EL FE80IHF 5800 AT, ERRBIMETEBIERERS,

X2 XA RTEBTHARR. BHARIIRERRY. MERA
IRIRUSAN R ST BIEME
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b) LK SEEBITL 150 F #f—80JKikeY, EBIABEN =T =T 3R/ Ko

o) ISM (Tilk. FF5ES) SRERTE1S0THFE80JK 2 88T 796.765JKF =
6.7953KH# 5 13.553JKHHZE13.56TIKH# 5 26.957IKiHZE27.2833kF 5 &
40.663KHZE40.70JK o

IREAEAI600,
b7 8 v
- IEC 60601 BiViEfREER e
1‘.*;;1!] DS SHET) « FRREIF - 157
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£ 150
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feSm  ISMEER AN ER L
S IEC e 61\ﬁ 3B d=12/P &%ﬁbi%ﬁﬁﬁ%?ﬁé
00046 B HEE 5i600EEBAZ BB
3 . A= Er s
1504 E?E\fﬁ\?f.f.ﬁfﬁﬁﬁﬁ'
ks 0 o
ISMATER
Ij\]c
@A 3V/m80 6V/m  IEC6060L-1- PHfkiE&sTeeslisnem
#7IEC JKif B 22007 TEHUE (W) A8
6100043 2.7FJkH% d=12/P80 BAIEHEHE, Mmd
JEFFZES00JK  MIFILLK A EEAIRYEIN 8]
Md=23/P MBER. iRIBBEZH
80JKHFE25  HWOEEINE, EEEINE
Ik FEMBI I NETE
MAKSEEN G KT
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22014 SEEIBER AT -
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6005 7E T SYMIEST FH SRS I SO R B, SRS 200~ RN e
BRI o o . wr e 2570 802.11b/g/n 28V/m  28V/m
IEEIRENERERI00I IR RNBE0EXK (125 ik RFID 2450 2175F%
) o BNRIBERIEN ZISE I EREN AR TE LTE $7iER 7
- . IEC60601 &3l 5100-  E4REM i
L SRR RS pEE B3 B3 5800 (WLAN) gﬂijﬁ;g'l 9V/m 9V/m
ik 802.11a/n ;
jf% 3% TeTRA400 %’g;'}%%u 2V/m 27V/m
m D INERERATHLENIXRB, FRKLSME EQUIPMENTSRME
SYSTEMZ [BIBER AT M 1K IECE1000-4-3501F LKA BEES.,
FM +5
430-470  GMRS 460 FRAEE
Ik FRS 460 l:FﬁiT\ na 28 V/m 28 V/m a) %%HE%Q@}%LF}W$°
% b) H M RLTFE50%EY (5 ZE L A RS S TEH .
o) fERFMIBHIBVEOEIN, AEM18HIL50%MIBRER], ERNYEREKSR
s LPRAGIRT, SRRERENER.
enorse  T04- 787 LTE SR Bioi =
gﬁjﬁ’é} i 13,17 207552 9vim  9V/m
B
oo GSM800:900
TETRA 800 .
800~ 960 ipen 820 BOFEE  gvim 28V/m
JKifh CDMA 850 18k
LTE #7E% 5
GSM 1800
CDMA 1900
1700 - GSM 1900 .
1990 DECT %ﬁ%ﬁgu 28V/m  28V/m
Jei LTE $7E% "
12,425
UMTS
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L MD-1S0100 BATR
i 1600 R~ 124 x 54mm (H x @)
TR, 9V==, 3A B8 220g
KRR BFZY SEITRIFERM
EEars BE 18°C % 28°C
TR FT ATM036T-P120
BITE B 2006ZE 7596 B (JERLS
BARBE SEFR100 2408 / 50 60RFAEHAIA, TALABRITFFE I O ORISR FRL)
i 12V=, 3A SE 800 hPa Z 1100 hpa
MR~

SR 100 x 50 x 33mm (W xl__ x H) - -
EBRETHL CE / FCC B, £SREEHTTE

OVP (I FERH) FERM BE 20%ZE80%IEERE (FE5LE)
il SCP (8E&1R4P)

OCP (571547) SE 800 hPa Z 1100 hpa
B | 4% el 5°CE45°C
EiEt Fiakr Pt eSS B 20%ZE800 83T B (T 5Es)
Fif SE 620 hPa ZE 1200 hpa
R~ 2482 x 44 x 47.4mm (W x L x H) SRR B R R

& 231g
7851 RIS

e Z%) EfrifE
R~ 68.2 X 31X 14.9 mm (W x L x H) %ﬁ%%&&%%#s@% CISPR 11
= 19 SRR
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EREE

Z01 IEC 61000-3-2

BEFRIRIAINR

201 IEC 61000-3-3

C€

FREREE
Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy

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

bt

sl Medit Corp.

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

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

BXZRHEIE | +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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HIOAER S B
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
Wz 32GB 32G8B
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
e 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
5 Windows 10 Pro 64-bit
BRERIE Windows 11 Pro 64-bit
EIAER BB
Intel Core i7 - 11800H

Intel Core i7 - 11700K
CPU

AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
R 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
s 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
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Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q B ERHTIEC 60950, IEC 55032, IEC 5504 2B BRI
280
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] ] 41 KE
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0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20
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BB MD-1S0100 RETR
ESLH 1600 R 124 x 54mm (H x @)
R 9v==, 3A B2 220g
e BFEY EITREFEY
EEAR S .
B 18°C = 28°C
REVZ T ATM036T-P120
SEF3100-2401A / 50-60F LB, EAEABEN TN ETIRM RE 20%FET5% 84 RE (FEEHE)
BAZRE Baes
e 12V=, 3A il 800 hPa Z 1100 hpa
NERRT 100 x50 x 33mm (W x L x H) .
N BE -5°C & 45°C
BT CE / FCC BB, (8RERHFTE
OVP (BER:E) R BE 20%ZE80% B RE FERHE)
1Rs& SCP (f2B&1R5E)
OCP (B7/75) TR 800 hPa % 1100 hpa
B | 5 RE -5°C FE 45°C
EiTiER RS SEREM BE 20%ZE80%IEEHRE (FE &S
FiR T 620 hPa = 1200 hpa
R~ 248.2 x 44 x 47.4mm (W x L x H) SEBIENHER RS
2 231g . -
= B2
TR o i
R~ 68.2 X 31X 14.9 mm (W x L x H) EEERBINS | opr11
= SEHR
= 19g
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Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

BER

wil Medit Corp.

Address 1:23,Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep. of
Korea
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Contact for Product Support
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Over deze Gebruiksaanwijzing
Introductie en Overzicht
2.1  Beoogd Gebruik
2.2 Indicaties voor Gebruik «««rsrremrrmrmes
2.3 CONra-indiCati@s «++erreerrrrrrermmmnnmmeermmiieeeeiiis

2.4 Kwalificaties van Bedienend Personeel «+=-=:ssseeeeeee
2.5 Symbolem AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
2.6 1600 Components Overview
2.7 Het i600 Apparaat Instellen

271 Standaard Instellingen voor de i600 =+«

2.7.2 Plaatsing op Desktop Houder
213 Installatie van de Wandhouder
Beeldverwerkingssoftware Overzicht «--::--eeeeeeeeeeeeeeee

3.1 Inleiding
3.2 Installatie

3.2.1 Systeemvereisten
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1 Over deze Gebruiksaanwijzing

2 Introductie en Overzicht

Symbolen in deze gebruiksaanwijzing

In deze gebruikershandleiding worden verschillende symbolen
gebruikt om belangrijke informatie te markeren om correct gebruik
te garanderen, het risico op letsel voor de gebruiker en anderen te
voorkomen en schade aan eigendommen te voorkomen. Hieronder
wordt de betekenis van de gebruikte symbolen nader omschreven.

/A\ WAARSCHUWING

Het symbool WAARSCHUWING geeft informatie aan die, indien deze
wordt genegeerd, kan leiden tot een verhoogd risico op lichamelijk
letsel.

/\ VOORZICHTIG

Het symbool VOORZICHTIG geeft veiligheidsinformatie aan die, indien
deze wordt genegeerd, kan leiden tot een gering risico op persoonlijk
letsel, materiéle schade of schade aan het systeem.

-Q- TIPS
Het TIPS symbool geeft aanwijzingen, tips en aanvullende informatie
voor een optimale werking van het systeem.

2.1 Beoogd Gebruik

Het i600 systeem is een tandheelkundige 3D-scanner die bedoeld is
om topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels
digitaal vast te leggen. Het i600 systeem produceert 3D-scans

voor gebruik in computer gestuurd ontwerp en productie van
tandheelkundige restauraties.

2.2 Indicaties voor Gebruik

Het i600 systeem dient te worden gebruikt bij patiénten die een

3D-scan nodig hebben voor bijvoorbeeld de volgende tandheelkundige
behandelingen:

=  Enkelvoudige Implantaten
= Inlays &Onlays

= Enkelvoudige Kroon

*  Fineer/Facings

= 3Delige Brug

= Tot5 Delige Brug

= Orthodontie

*  Implantaatplanning

= Diagnostisch Model

Het i600 systeem kan ook worden gebruikt in volledige boog scans,
maar verschillende factoren (intraorale omstandigheden, expertise
van de bediener en workflow in het laboratorium) kunnen van invloed
zijn op de eindresultaten.
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Contra-indicaties

Het i600 systeem is niet bedoeld om beelden te maken van
de interne structuur van de tanden of de ondersteunende
skeletstructuur.

Het is niet bedoeld om te worden gebruikt voor gevallen met
meer dan (4) opeenvolgende edentate tandposities.

Kwalificaties van Bedienend Personeel

Het i600 systeem is ontwikkeld voor gebruik door personen met
professionele expertise in tandheelkunde en tandheelkundige
laboratoriumtechnologie.

De gebruiker van het i600 systeem is als enige verantwoordelijk
voor het bepalen of dit apparaat al dan niet geschikt is voor een
bepaald geval en bepaalde omstandigheden van de patiént.

De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor de juistheid,
volledigheid en deugdelijkheid van alle ingevoerde gegevens in het
i600 systeem en de meegeleverde software. De gebruiker moet de
juistheid en nauwkeurigheid van de resultaten controleren en elk
individueel geval beoordelen.

Het i600 systeem dient te worden gebruikt in overeenstemming
met de meegeleverde gebruiksaanwijzing.

Bij onjuist gebruik of onjuiste bediening van het i600 systeem

komt de garantie te vervallen, indien nog van toepassing. Als u
aanvullende informatie wenst over het juiste gebruik van het i600
systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.

Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan het
1600 systeem.

2.5 Symbols
No Symbol Omschrijving
1 Serienummer van dit product
2 @ Datum van Fabricage
3 u Fabrikant
4 A Voorzichtig
5 A Waarschuwing
6 @ Instructies voor Gebruiksaanwijzing
7 ( E Het officiéle Europees Certificaat
s Eoepaeustggzﬁ;iizggsgenwoordiger inde Eu-
9 - Type Toegepast Onderdeel: Type BF
10 E WEEE merk
—
11 Prescription use (U.S)
12 MET merk
13 ~— AC
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14 === DC
15 @ Protective Earth (grond)
16 ) t/l[m Temperatuur Begrenzing

%
17 Vochtigheid Begrenzing

b

bt
18 § Atmosferische Druk Begrenzing
19 I Breekbaar
20 A‘T' Droog Bewaren
21 I Positie

—

22 % Niet hoger dan 7 slagen stapelen

2.6 1600 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 1600 Handstuk lea Ne
2 Power Hub lea

3 i600 Handstuk Bescher- 1
ea
mkap
=
4 Herbruikbare Tip 4ea |
5 Kalibratie Instrument lea |
fr-‘ 1
6 Oefenmodel lea d 5 [isd
7 Polsband lea
8 Desktop Houder lea /
i]
9 Wandhouder lea '
10 Stroomtoevoer lea )

90 User Manual



11 USB 3.0 Kabel lea @
12 Medische Adapter lea !
13 Stroomkabel lea 8
USB-stick (Vooraf geladen ‘
14 met beeldverwerkings soft- lea A
ware) \
15 Gebruiksaanwijzing lea [

2.7 Heti600 Apparaat Instellen

2.7.1 Standaard Instellingen voor de i600

@ Sluit de USB-kabel aan op de
Power Hub.

N

@ Sluit de Medische Adapter aan
op de Power Hub.
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Q De i600 inschakelen

Druk op de Aan/Uit knop van Wacht tot de indicator van de
de i600 USB-aansluiting blauw wordt

o

A

®  Sluit de stroomkabel aan op @ Sluit de stroomkabel aan op
de medische adapter. een voedingsbron.

Q De i600 Uitschakelen
Houd de Aan/Uit knop van de i600 3 seconden ingedrukt

2.7.2 Plaatsing op Desktop Houder

® Sluit de USB-kabel aan op de
PC.
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273 Installatie van de Wandhouder

3 Beeldverwerkingssoftware Overzicht

3.1 Inleiding

De beeldverwerkingssoftware biedt een gebruiksvriendelijke interface
om topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels
digitaal vast te leggen met behulp van het i600-systeem.

3.2 Installatie

321 Systeemvereisten

Minimum Systeemvereisten

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

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

CPU AMD Ryzen 7 4900H
AMD Ryzen 7 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 3268

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

Nvidia GeForce RTX

Graphic 2070/2080/3070/3080/3090

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

Q Gebruik PC en monitor die gecertificeerd zijn volgens IEC 60950,
|IEC 55032, IEC 55024

Q De USB 3.0-kabel die bij de i600 wordt geleverd is een speciale
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kabel voor de stroomvoorziening. Met het Power Delivery
System kan het apparaat via de PC worden voorzien van stroom
zonder gebruik te maken van de meegeleverde Power Hub en

kunt u scannen.

Gebruik van andere kabels dan de door MEDIT meegeleverde
USB 3.0-kabel wordt afgeraden, een (juiste) werking kan dan niet
meer worden gegarandeerd en wij kunnen niet aansprakelijk
worden gesteld voor eventuele problemen die hierdoor worden
veroorzaakt. Zorg er dus voor dat u alleen de meegeleverde USB
3.0-kabel gebruikt.sure to use only the USB 3.0 cable included in

the package.

322 Installatie

@ Open Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

T it s L6

0 ErmEEpE
MEDIT b

|

e

@ Selecteer taalinstelling enklik

Next'.
Medit Scan for Clinics
Select the sehuo lemguage;
Engld {Uinied Sitesy .l

@ Selecteer het installatiepad.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

T =

YO8 TES By i e Licerme tearn and oo e
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lyt 1o e Lcemme terms s omaors,

Het kan tot enkele minuten
duren om het installatieproces
af te ronden. Sluit de PC niet
af voordat de installatie is
voltooid.

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

[
[

@ Lees de "Licence agreement”

zorgvuldig voordat u "l agree to

the License terms and conditions”

aanvinkt en klik vervolgens op
Install.

Medit Scan for Clinics
Setup raguies 3958 In:

Yo et g e icerns s ot o Hons el
o e bl Pkt S for Clics.

< 1Lagree tn the ot oodbon:
*INSTALL

Nadat de installatie is voltooid,
moet de PC opnieuw worden
opgestart om een optimale
werking van het programma te
garanderen.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pt - Vg sk pestt pour caepRie i e the
e sk cerreedy
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Q Als de scanner is aangesloten, dient u de scanner te ontkoppelen
van de PC door de USB-kabel te verwijderen.

'Pf‘ Please disconnect the cable from PO

{
\

o3

4 Onderhoud

/A\ VOORZICHTIG

= Onderhoudswerkzaamheden aan de apparatuur mogen alleen
worden uitgevoerd door een MEDIT-medewerker of een door
MEDIT gecertificeerd bedrijf of personeel.

= Over hetalgemeen hoeven gebruikers naast het kalibreren, reinigen
en steriliseren zelf geen verdere onderhoudswerkzaamheden aan
het i600-systeem uit te voeren. Preventieve inspecties en ander
regulier onderhoud zijn niet nodig.

4.1 Kalibratie

Periodieke kalibratie is nodig om nauwkeurige 3D-modellen te kunnen
blijven produceren.

U dient de kalibratie uit te voeren als:

.@:;

De kwaliteit van het 3D-model niet betrouwbaar of nauwkeurig
meer is in vergelijking met vorige resultaten.

De omgevingsomstandigheden, zoals de temperatuur, zijn
veranderd.

De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Settings >
Calibration Period (Days)

Het kalibratiepaneel is een kwetsbaar onderdeel. Raak het
paneel dus nooit direct aan. Controleer het kalibratiepaneel
als het kalibratieproces niet goed wordt uitgevoerd. Als het
kalibratiepaneel verontreinigd is, neem dan contact op met uw
serviceprovider.

Wij raden u aan om de kalibratie regelmatig uit te voeren. U kunt
de kalibratieperiode instellen via Menu > Settings > Calibration
Period (Days).De standaard kalibratie periode is 14 dagen.

De i600 Kalibreren

Schakel de i600 in en start de beeldverwerkingssoftware.

Voer de Wizard Kalibratie uit via Menu > Settings > Calibration
Prepareer het kalibratie-instrument en het i600-handstuk.
Draai de draaiknop van het kalibratie-instrument naar de positie .
Plaats het handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op " Volgende " om het kalibratieproces te starten.
Wanneer het kalibratie-instrument in de juiste positie is
gemonteerd, zal het systeem automatisch de data ophalen op
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de positie 1

= Wanneer de data ophalen is voltooid op position © 1, draai de
knop naar de volgende positie.

= Herhaal deze stappen voor posities 2 ~( 8  en (LAST .

= Wanneer het data ophalen is voltooid op de [LAST positie,
zal het systeem automatisch de resultaten van de kalibratie
berekenen en tonen.

4.2 Reiniging, Desinfectie, Sterilisatie
4.2.1 Herbruikbare tip

De herbruikbare tip is het deel dat tijdens het scannen in de mond
van de patiént wordt ingebracht. De tip is een beperkt aantal keren
herbruikbaar, maar moet tussen de patiénten door worden gereinigd
en gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen.

*  Detip moet handmatig worden gereinigd met een
ontsmettingsmiddel. Controleer na het reinigen en desinfecteren de
spiegel aan de binnenkant van de tip om er zeker van te zijn dat er
geen vlekken of vegen zijn.

= Herhaal het reinigings- en desinfectieproces indien nodig.

= Droog de spiegel zorgvuldig af met een papieren handdoek.

= Steek de tip in een papieren sterilisatiezakje en sluit deze af,
zorg ervoor dat het luchtdicht is. Gebruik een zelfklevend of een
heat-sealed hoesje.

= Steriliseer de verpakte tip in een autoclaaf onder de volgende
condities :

» Steriliseer gedurende 30 minuten op 121°C (249,8°F) bij het

zwaartekracht type 2 en laat 15 minuten drogen.
»  Steriliseer 4 minuten bij 134°C ( 273,2°F) bij het type met
voorvaculim en laat 20 minuten drogen.
= Gebruik een autoclaaf programma dat de verpakte tip droogt
voordat u de autoclaaf opent.
= Scanner tips kunnen tot 100 keer opnieuw worden gesteriliseerd
en moeten daarna worden weggegooid volgens de aanwijzingen
in het hoofdstuk over afvalverwerking.

422 Desinfectie en Sterilisatie

= Reinig de tip direct na gebruik met zeepsop en een borstel. Wij
raden aan een mild afwasmiddel te gebruiken. Zorg ervoor dat
de spiegel van de tip na het schoonmaken volledig schoon en
vlekvrij is. Als de spiegel vlekkerig of mistig lijkt, herhaalt u het
reinigingsproces en spoelt u hem grondig af met water. Droog
de spiegel zorgvuldig af met een papieren handdoek.

= Desinfecteer de tip met Wavicide-01 gedurende 45 tot 60
minuten. Raadpleeg de handleiding van Wavicide-01 Solution
voor een correct gebruik.

= Na45tot 60 minuten haalt u de tip uit het desinfectiemiddel en
spoelt u deze grondig uit.

= Gebruik een gesteriliseerde en niet-schurende doekje om de
spiegel en de tip voorzichtig te drogen.

/I\ VOORZICHTIG
= Despiegel in de tip is een kwetsbaar optisch onderdeel dat met
zorg moet worden behandeld om een optimale scankwaliteit te
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garanderen. Let erop dat er geen krassen of vlekken op komen,
omdat de verkregen data door beschadigingen of oneffenheden
nadelig kan worden beinvloed.

= Zorgervoor dat u de tip altijd ingepakt laat autoclaveren. Als u
een blootgestelde tip autoclaveert, veroorzaakt dit vlekken op
de spiegel die niet meer kunnen worden verwijderd. Raadpleeg
de handleiding van de autoclaaf voor meer informatie.

= Nieuwe tips moeten worden gereinigd en gesteriliseerd/
geautoclaveerd voor het eerste gebruik.

= Medit kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor eventuele
schade, zoals vervorming, zwart worden, enz.

423 Spiegel

De aanwezigheid van onzuiverheden of vlekken op de spiegel kan
leiden tot een slechte kwaliteit van de scan en tot een slechte
uitvoering van de scan. In dat geval dient u de spiegel te reinigen
volgens de onderstaande stappen:

= Koppel de tip van de scanner los van het i600-handstuk.

= Doe alcohol op een schone doek of een wattenstaafje en veeg
de spiegel af. Zorg ervoor dat u alcohol gebruikt die vrij is van
onzuiverheden of die de spiegel kan verontreinigen. U kunt
zowel ethanol als propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.

= Veeg de spiegel droog met een droge, pluisvrije doek.

= Zorgervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het
reinigingsproces indien nodig.

424 Handstuk

Reinig en desinfecteer na de behandeling alle andere oppervlakken
van het handstuk, met uitzondering van de voorkant van de scanner
(optisch venster) en het uiteinde ( ventilatieopening).

De reiniging en desinfectie moet worden uitgevoerd terwijl het apparaat
uitgeschakeld is. Gebruik het apparaat pas nadat het weer volledig droog is.

Aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddel:

Gedenatureerde alcohol (aka. ethyl alcohol of ethanol) - normaliter
60-70% Alc/Vol.

De algemene reinigings- en desinfectie procedure is als volgt:

= Schakel het apparaat uit met de aan/uit-knop.

= Haal alle kabels uit de voedingseenheid.

= 3. Bevestig de afdekking van het handstuk aan de voorkant van
de scanner.

= Giet het desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije en niet
schurende doek.

= Veeg het oppervlak van de scanner af met de doek.

= Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en
niet-schurende doek.

/\ VOORZICHTIG

*  Reinig het handstuk niet als het apparaat ingeschakeld is, want
de vloeistof kan in de scanner terechtkomen en storingen
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veroorzaken.
= Gebruik het apparaat pas nadat het volledig droog is.

/\ VOORZICHTIG

= Erkunnen chemische beschadigingen ontstaan als voor
reiniging de onjuiste reinigings- en desinfectiemiddelen worden
gebruikt.

4.2.5 Andere Componenten

= Giet het reinigings- en desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije
en niet-schurende doek.

= Veeg het oppervlak van het onderdeel af met de doek.

= Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en
niet-schurende doek.

/\ VOORZICHTIG
= Erkunnen chemische beschadigingen ontstaan als voor reiniging
de onjuiste reinigings- en desinfectiemiddelen worden gebruikt.

4.3 Vernietiging

/A\ VOORZICHTIG
= Descanner tip moet worden gesteriliseerd voordat hij wordt
weggegooid.

= Steriliseer de tip zoals beschreven in paragraaf 4.2.1.

= Gooide scanner tip weg op dezelfde manier als ander Klinisch afval.

= Andere onderdelen zijn zodanig ontworpen dat ze voldoen aan
de volgende richtlijnen:

= RoHS, Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische apparatuur. (2011/65/EU)

= WEEE, betreffende afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) (2012/19/EU)

4.4 Updates in Image Acquisition Software

De beeldverwerkingssoftware controleert automatisch op updates
wanneer de software in gebruik is.

Als er een nieuwe versie van de software wordt uitgebracht, zal het
systeem deze automatisch downloaden.

5 Veiligheidsvoorschriften

Houd u aan alle veiligheidsprocedures zoals beschreven in deze
gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de apparatuur
te voorkomen. In dit document worden de woorden WAARSCHUWING
en VOORZICHTIG gebruikt bij het aanduiden van voorzorgsmaatregelen.
Lees de richtlijnen zorgvuldig tot u ze volledig begrepen heeft,

inclusief alle voorzorgsmaatregelen voorafgegaan door de woorden
WAARSCHUWING en VOORZICHTIG. Om lichamelijk letsel of schade aan
de apparatuur te voorkomen, dient u zich strikt te houden aan deze
veiligheidsvoorschriften. Alle instructies en voorzorgsmaatregelen zoals
gespecificeerd in de Handleiding moeten in acht worden genomen om
een goede werking van het systeem en persoonlijke veiligheid te kunnen
garanderen.
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Het i600-systeem mag alleen worden gebruikt door tandartsen en
specialisten die zijn opgeleid voor het gebruik van dit systeem. Het
gebruik van het i600-systeem voor een ander doel dan het beoogde
gebruik zoals beschreven in paragraaf "2.1 Beoogd gebruik” kan leiden
tot lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur. Behandel het i600-
systeem volgens de aanwijzingen in deze veiligheidsvoorschriften.

5.1 Basisvoorschriften Systeem

/\ VOORZICHTIG

. De USB 3.0-kabel die op de Power Hub is aangesloten, is
hetzelfde als een gewone USB-kabel. Toch is het mogelijk dat
het apparaat niet naar behoren werkt als er een gewone 3.0
USB-kabel wordt gebruikt in combinatie met de i600.

= De connector die bij de Power Hub wordt geleverd, is speciaal
ontworpen voor i600 en mag niet voor een ander apparaat
worden gebruikt.

= Indien dit product in een koude omgeving opgeslagen is
geweest, geef het dan de tijd om zich aan te passen aan de
omgevingstemperatuur alvorens het te gebruiken. Bij onmiddellijk
gebruik kan er condensatie ontstaan die de elektronische
onderdelen in het apparaat kan beschadigen.

= Controleer of alle meegeleverde onderdelen vrij zijn van
beschadigingen. Bij fysieke beschadiging aan het apparaat kan
de veiligheid niet worden gegarandeerd.

= Controleer voordat u het systeem gebruikt, of er geen problemen
zijn zoals fysieke beschadigingen of loszittende onderdelen. Als er

zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en neem contact
op met de fabrikant of uw lokale leverancier.

Controleer de behuizing van de i600 en de bijbehorende
accessoires op scherpe randen.

Wanneer de i600 niet in gebruik is, dient deze in de Desktop
houder of de wandhouder worden geplaatst.

Zet de Desktop houder nooit op een hellend oppervlak.

Plaats geen voorwerpen op de behuizing van de i600.

Plaats de i600 niet op een warme of natte ondergrond.

De ventilatieopeningen aan de achterzijde van het i600 systeem
mogen niet worden geblokkeerd. Als de apparatuur oververhit
raakt, kunnen storingen en defecten aan het i600 systeem
optreden.

Voorkom dat er vloeistof op het i600 apparaat wordt gemorst.
Niet trekken of buigen aan de kabel die is aangesloten op de
i600.

Zorg ervoor dat u of uw patiént niet struikelt over of verstrikt
raakt in de kabels. Trekken of druk op de kabels kan schade aan
het i600 systeem veroorzaken.

Plaats de voedingskabel van het i600 systeem altijd op een
gemakkelijk toegankelijke plaats.

Houd het product en uw patiént altijd in de gaten terwijl u het
product gebruikt om te controleren op onregelmatigheden.

Als u de 1600 tip op de vloer laat vallen, probeer deze dan niet
opnieuw te gebruiken. Gooi de tip onmiddellijk weg, omdat het
risico bestaat dat de spiegel die aan de tip is bevestigd, loskomt.
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= Vanwege het fragiele karakter van de i600 tip moet er voorzichtig
mee worden omgegaan. Om schade aan de tip en de interne
spiegel te voorkomen, dient u te voorkomen dat de tip in
contact komt met de tanden of de restauraties van de patiént.

= Alsdei600 op de grond valt of als tegen het apparaat gestoten
wordt, moet het voor gebruik opnieuw gekalibreerd worden. Als
het instrument niet kan worden aangesloten op de software,
raadpleeg dan de fabrikant of geautoriseerde leveranciers.

= Als de apparatuur niet meer normaal functioneert, zoals
problemen bij de nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik
van het product en neem contact op met de fabrikant of
geautoriseerde leveranciers.

= Installeer en gebruik alleen goedgekeurde softwareprogramma's
om de juiste werking van het i600 systeem te garanderen.

5.2 Correcte Training
A\ WAARSCHUWING

Alvorens het i600 systeem wordt gebruikt op patiénten:

= Dientu de juiste training te hebben gehad voor het gebruik
van het systeem, of u dient deze gebruiksaanwijzing volledig te
hebben gelezen en begrepen.

= Dientu vertrouwd te zijn met het veilig gebruiken van het i600
systeem zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

= Voor gebruik of na het wijzigen van de instellingen moet de
gebruiker eerst verifiéren of het live-beeld goed wordt weergegeven
in het camera preview-venster van het programma.

5.3 Defecten of Storingen aan de Apparatuur
/A\ WARNING

Indien het i600 systeem niet goed werkt, of indien u vermoedt dat er
een probleem is met de apparatuur:

*  Haal het apparaat direct uit de mond van de patiént en stop het
gebruik ervan onmiddellijk.

= Koppel het apparaat los van de PC en controleer op fouten.

= Neem contact op met de fabrikant of geautoriseerde leveranciers.

= Wijzigingen aanbrengen aan het i600 systeem zijn wettelijk
verboden omdat ze de veiligheid van de gebruiker, de patiént of
derden in gevaar kunnen brengen.

5.4 Hygiene

A\ WAARSCHUWING

Om hygiénische werkomstandigheden en de veiligheid van de patiént te
garanderen, ALTIJD schone medische handschoenen dragen tijdens:

= Aanraken en vervangen van de tip.

= Gebruik van de i600 scanner op patiénten.

= Hetaanraken van het i600 systeem.

De hoofdunit van de i600 en het optische venster moeten te allen tijde
schoon worden gehouden. Voordat u de i600 scanner op een patiént
gaat gebruiken, dient u het volgende te allen tijde te doen:

=  Heti600 systeem desinfecteren
=  Een gesteriliseerde tip gebruiken
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5.5 Elektrische Veiligheid
/\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem is een Class | apparaat.

Om elektrische schokken te voorkomen, mag het i600 systeem
alleen worden aangesloten op een voedingsbron met een
aardlekschakelaar. Als het niet lukt om de stekker van de i600
in het stopcontact te steken, neem dan contact op met een
gekwalificeerde elektricien om de stekker of het stopcontact te
vervangen. Probeer deze veiligheidsrichtlijnen niet te omzeilen.
Het i600 systeem gebruikt alleen interne RF energje. De
hoeveelheid RF-straling is laag en interfereert niet met de
omringende elektromagnetische straling.

Er bestaat een risico op een elektrische schok als u probeert
de binnenkant van het i600-systeem te openen. Uitsluitend
gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag zich toegang
verschaffen tot het systeem.

Sluit het 1600 systeem niet aan op een gewone stekkerdoos

of verlengsnoer, omdat deze aansluitingen niet zo veilig zijn
als geaarde wandcontactdozen. Het niet in acht nemen van
deze veiligheidsrichtlijnen kan de volgende gevaren met zich
meebrengen

" De totale kortsluiting van alle aangesloten apparatuur kan de
in EN / IEC 60601-1 gespecificeerde limiet overschrijden.

" De weerstand van de aardverbinding kan de grenswaarde van
EN / IEC 60601-1 overschrijden.

Plaats geen vloeistoffen zoals dranken in de buurt van het i600

systeem en vermijd het morsen van vloeistof op het systeem.
Condensatie als gevolg van veranderingen in temperatuur of
vochtigheidsgraad kan vochtophoping in het i600 systeem
veroorzaken, wat het systeem kan beschadigen. Voordat u het
i600 systeem op het lichtnet aansluit, dient u het i600 apparaat
ten minste twee uur op kamertemperatuur te houden om
condensatie te voorkomen. Als er condensatie zichtbaar is op
het oppervlak van het product, moet de i600 meer dan 8 uur op
kamertemperatuur worden gehouden.

U mag het i600 systeem alleen loskoppelen van de
stroomvoorziening door middel van het stroomsnoer.

Wanneer u het stroomsnoer loskoppelt, trek dan aan de stekker
en niet aan het snoer.

De EMISSIE eigenschappen van deze apparatuur maken

het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en
ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als deze apparatuur wordt
gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11, klasse B,
normaal gesproken vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk
onvoldoende bescherming voor communicatiediensten op basis
van radiofrequenties.

Voordat u het stroomsnoer loskoppelt, dient u het apparaat uit
te schakelen met de stroomschakelaar op het basisstation.
Gebruik alleen de stroomadapter die samen met de i600 wordt
geleverd. Het gebruik van andere stroomadapters kan leiden tot
schade aan het systeem.

Vermijd het trekken aan de communicatiekabels,
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voedingskabels, enz. die in het i600-systeem worden gebruikt.

5.6 Oogbescherming

/\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem projecteert een helder licht vanuit de tip
tijdens het scannen.

Het heldere licht dat vanaf de tip van de i600 wordt geprojecteerd
is niet schadelijk voor de ogen. U dient echter niet direct naar
het heldere licht te kijken en de lichtstraal niet in de ogen

van anderen te richten. Over het algemeen kunnen intense
lichtbronnen ervoor zorgen dat de ogen kwetsbaar worden en
de kans op secundaire blootstelling is groot. Net als bij andere
intense lichtbronnen kunt u een tijdelijke vermindering van het
zicht, pijn, ongemak of een andere visuele beperking ervaren,
waardoor het risico op bijkomende ongelukken toeneemt.
Disclaimer voor risico's met betrekking tot patiénten met
epilepsie

De Medit i600 mag niet worden gebruikt bij patiénten bij wie
epilepsie is vastgesteld vanwege het risico op aanvallen en
letsel. Om dezelfde reden mag het tandheelkundige personeel
dat de diagnose epilepsie heeft gekregen, Medit i600 niet
bedienen.

5.7 Explosiegevaar

/\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem is niet geschikt voor gebruik in de buurt van

ontvlambare vloeistoffen of gassen, of in omgevingen met hoge
concentraties zuurstof.

Er bestaat explosiegevaar als u het i600 systeem in de buurt van
ontvlambare anesthetica gebruikt.

5.8 Risico’s voor pacemaker and ICD-interferentie

/\ WAARSCHUWING

Gebruik het i600 systeem niet bij patiénten met pacemakers en
|CD-apparaten.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor interferentie
door randapparatuur, zoals computers die met het i600 systeem
worden gebruikt.
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6 Informatie over Elektromagnetische
Compatibiliteit

6.1 Elektromagnetische Emissies

Deze i600 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving
zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de i600
dient zorg te dragen voor het gebruik van het apparaat in een
dergelijke omgeving plaatsvindt.

Elektromagnetische

Emissie Test Compliance Omgeving - Voorschrift

De i600 gebruikt alleen RF-energie
voor zijn interne functies. Daarom

RF Emissies zijn de RF-emissies ervan zeer

CISPR 11 Groep 1 laag en is het niet aannemelijk
dat ze enige interferentie zullen
veroorzaken in nabijgelegen
elektronische apparatuur.

RF Emissies Klasse A De EUT is geschikt voor

CISPR11 gebruik in alle inrichtingen,

Harmonische ook in huishoudens en in

emissies Klasse A inrichtingen die rechtstreeks zijn

IEC 61000-32 aangesloten op het openbare
laagspanningsnet dat gebouwen

Spanningsschommelingen Voldoet voor huishoudelijk gebruik

| Flikkerende emissies bevoorraadt.

Waarschuwing : Deze i600 is alleen bedoeld voor gebruik door
professionele zorgverleners. Deze apparatuur/installatie kan
radiostoringen veroorzaken of de werking van apparatuur in de buurt
verstoren. Extra maatregelen kunnen nodig zijn, zoals het heroriénteren
of verplaatsen van de i600 of het afschermen van de locatie.

6.2
= Voorschrift 1

Elektromagnetische Immuniteit

Deze i600 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker
van het i600-systeem dient er zorg voor te dragen dat het gebruik
van dit systeem in een dergelijke omgeving plaatsvindt.

Elektromagnetische

Immuniteits IEC 60601 A A
Compliance level Omgeving -
Test test level ;
Voorschrift
De vloeren dienen
van hout, beton of
keramische tegels te
Elektrostatische + 8kV contact = + 8KV contact + 2 Als de vloeren

bedekt zijn met

ontladmg(ESD) 2KV, =4ky,£8 2kv,£4kv, =8 cen synthetisch
IEC 6100042 KV, £ 15KV air kv, £ 15 kV air y
materiaal, moet
de relatieve lucht-
vochtigheid moet ten
minste 30% zijn.
+2 kV (voor +2 kV (voor De kwaliteit van

voedingskabels)
+1kV (voorin-en
output) snoeren)

Electrical fast
transient

voedingskabels)
+1KkV (voorin-en
output) snoeren)

de netspanning
moet gelijk zijn aan
commerciéle of
ziekenhuis omgeving.
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= Voorschrift 2

Aanbevolen onderlinge afstanden tussen draagbare en mobiele
communicatieapparatuur en de i600.

De i600 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De
klant of de gebruiker van de i600 kan elekiromagnetische storingen
helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de i600 aan
te houden, zoals hieronder wordt aanbevolen, op basis van het
maximale output vermogen van de communicatieapparatuur.

Afstand tussen de verschillende zenders op basis van de

+0,5kv, £1 +0,5ky, £1 De kwaliteit van
kv differentiéle kv differentiéle de netspanning
Surge IEC modus £0,5kV,  modus £0,5kV,  moet gelijk zijn
61000-4-5 1KV, £2kv 1k, £2kv aan commerciéle
gemeenschappelijke  gemeenschappelijke  of ziekenhuis
modus modus omgeving.
0% UT(00%dip 0% Ut (100% dip D¢ Kwalitetven de
Voltage dips . ) netspanning moet
in UT) voor 0.5 in Ut) voor 0.5 ) )
IEC 61000-4- die van een typische
cyclus op 50 Hz of ~ cyclus op 50 Hz of
u 1cyclusop 60 Hz 1 cyclus op 60 Hz commerciele of
y P Y P ziekenhuisomgeving
T0%Ur(30%  T0%Ur (300 Mm-Asdegebnikervan
Korte S S de i600 beeldversterker
dipinUt)for20  dipinUr)for20
Stroomonderbrek tijdens een
X cyclusop 50 Hz  cyclus op 50 Hz _—
ingen or 30 ovclus op 60 or 30 cvelus op 60 stroomonderbreking zijn
61000-4-11 Ha Y P H Y P werk moet voortzetten,
wordt aanbevolen de
Voltage 0% Ut (100% dip 0% Ur (1000 dip L cedvrserer
I X . te voeden met een
variatie op in UT) voor 250 in Ut) voor 250 ononderbroken stroom
input snoeren  cycliop 50 Hz of  cycli op 50 Hz of Voorziening of een
61000-4-11 300 cycli op 60 Hz 300 cycli op 60 Hz batteri ¢
atter.
De magnetische velden
Magnetische van de stroomfrequentie
velgen met moeten van een niveau
stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m Zin dat overeenkomt
(50/60 H2) IEC met de kenmerken
61000-4-8 van een locatie in een

typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Nominaal frequentie van de zender [m]
maximaal
outputvermo IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
gen van de
zender 150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto
[w] 80 MHz 800 MHz 2.5GHz 80 MHz 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 012 012 023 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 2.0
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

OPMERKING : UT is de hoofdspanning (AC) védr de toepassing van het testniveau.
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Voor zenders met een maximaal output vermogen dat hierboven niet staat
vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat
met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender, waarbij P het maximale output vermogen van de zender in Watt is.

W) volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 : Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het
hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.

De elektromagnetische straling wordt beinvloed door absorptie
en reflectie van constructies, objecten en mensen.

Voorschrift 3

Deze i600 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving zoals hieronder nader gespecificeerd. De klant of de
gebruiker van het i600-systeem dient er zorg voor te dragen dat het
gebruik van dit systeem in een dergelijke omgeving plaatsvindt.

Immuniteits 1EC 60601 Compliance Aar.1b‘evolen Elektromagnetische
scheidingsafsta . N
Test test level level nd(d) omgeving- Voorschrift
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur,
3Vrms 150 inclusief kabels, mogen
kHz - 80 niet dichter bij enig
Uitgevoerde  MHz buiten onderdeel van de
RF ISM Bands® _ i600 worden gebruikt
IEC vms 150 o/MS d=12/P dan de aanbevolen
61000-4-6  kHz-80 scheidingsafstand
MHz In ISM zoals berekend met de
Bands® onderstaande formule,

afhankelijk van de
frequentie van de zender.
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Uitgestraalde
RF

IEC
61000-4-3

3V/m8o
MHz to 2.7
GHz

6V/m

IEC 60601 - 1
-22007d=
1.2/ P 80 MHz
tot 800 MHz
d=23/P80
MHz to 2.5 GHz

IEC 60601 - 1

- 22014 d=2.0

VP 80 MHz to
2.7 GHz

Waarbij P het maximale
uitgangsvermogen

van de zender in watt
(W) is volgens de
fabrikant van de zender
en d de aanbevolen
scheidingsafstand in
meters (m). De veldsterkte
van vaste RF-zenders,
z0als bepaald door een
elektromagnetische
controle, moet lager zijn
dan het compliance level
in elk frequentiebereik.
Interferentie kan
optreden in de buurt
van apparatuur met het
volgende symbool:

(R

a)

=

o

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het
hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van
toepassing. De elektromagnetische straling wordt beinvioed
door absorptie en reflectie van constructies, objecten en
mensen.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefonie
(mobiel/draadloos) en landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-
radio-uitzendingen en TV-uitzendingen zijn in theorie niet nauwkeurig te
voorspellen. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-
zenders te beoordelen, dient een elektromagnetisch locatieonderzoek te
worden bekeken. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de i600
wordt gebruikt, hoger is dan het toepasselijke RF-conformiteitsniveau
hierboven, moet de i600 worden geobserveerd om de normale werking te
controleren. Als er een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen er
aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen
van de i600.

Wanneer het frequentiebereik groter is dan 150 kHz - 80 MHz, mag de
elektrische veldsterkte niet hoger zijn dan 3 V/m.

De IWM (industriéle, wetenschappelijke en medische) banden 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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= Voorschrift 4

De i600 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst.
Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet dichter dan 30
cm (12 inch) bij een onderdeel van de 1600 worden gebruikt.
Anders kan dit leiden tot een vermindering van de prestaties
van deze apparatuur.

Bluetooth WLAN

2400 - Pulse
2570 Ri?éigég{& modulatie  28V/m  28V/m
MHz 17Hz
Band 7
5100 - Pulse
5800 WLAN 802.11a/n modulatie ~ 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

Immuniteits  Band

IEC60601 Compliance

test breedte SEIICE Rloctiatie test level level
380 - Puls
390 TETRA 400 modulatie 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM £5 kHz
a0 CIRSA0 fwikingl  28v/m  28V/m
MHz kHz sine
Proximity
velden 704 - Pulse
787  LTEBand13,17 modulatie  9V/m 9V/m
Van RF MHz 217 Hz
draadloo
Communicaties .
S e
IEC61000-4-3 960 oo cpmags  Modulatie 28 V/m 28V/m
MHz 18 Hz
LTE Band 5
1990 [eeT T Bang  Modulatie 28 V/m 28V/m
MHz 217 Hz

1,2,4,25 UMTS

OPMERKING : Indien nodig om het IMMUNITEITSTEST LEVEL te bereiken, kan

de afstand tussen de zendantenne en de ME-uitrusting of het
ME-systeem worden teruggebracht tot 1m. 1m test afstand is
toegestaan volgens IEC 61000-4-3.

T

o

Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties inbegrepen.

De drager moet worden gemoduleerd met behulp van een 50 %
blokgolfsignaal voor de bedrijfscyclus.

Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz
worden gebruikt, dit is weliswaar geen werkelijke modulatie, maar kan als
noodoplossing worden gebruikt.
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7 Specificaties

Modelnaam

MD-1S0100

Kalibratie Instrument

Merknaam 600 Afmetingen 124 x 54mm (H x @)
Rating 9v==, 3A Gewicht 220¢g
Toegepast Onderdeel  Type BF Operating & Storage conditions
DC Adapter Temperatuur  18°C tot 28°C
Modelnaam ATM036T-P120
) | ; q Condities Vochtigheid 20 tot 75% relatieve lucht-
Input voltage Universele 100-240 Vac /50-60 Hz input, zonder Gebruik g vochtigheid (non-condensing)
schuifschakelaar
Output 12V==, 3A Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa
Afmetingen behuizing | 100 x 50 x 33mm (B x L x H) . .
Temperatuur ~ -5°Ctot45°C
EMI CE /FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection) Condities Vochtigheid 20 totVBO% relatieve lucht-.
Opslag vochtigheid (non-condensing)
Beveiliging SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection) Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa
Beveiliging tegen Temperatuur  -5°C tot 45°C
Elektrische schokken Klasse | P
Condities Vochtigheid 20 tot 80% relatieve lucht-
Werking Ononderbroken Transport 8 vochtigheid (non-condensing)
Handstuk Luchtdruk 620 hPa tot 1200 hPa
Afmetingen 248.2 x 44 x 47.4mm (B x L x H) Emissie limieten per locatie
Gewicht 231g
Power Hub Locatie Ziekenhuisomgeving
. Geleide en
Afmetingen 682X 31X 14.9 mm (BxLxH) uitgestraalde RF- CISPR 11
Gewicht 19g EMISSIES
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Harmonische
distortie

Zie IEC 61000-3-2

Voltage
schommelingen en
flikkering

Zie IEC 61000-3-3

(€

[EC| REP]

Vertegenwoordiger in EU

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Fabrikant

wil Medit Corp.

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

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

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

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

2 Introduction et vue d'ensemble

Conventions du guide

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

& AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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

“Q- AsTUCES

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

2.1 Utilisation prévue

Le systéme 1600 est un scanner 3D dentaire destiné a étre utilisé pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants. Le systéme i600 produit des scans
3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de
restaurations dentaires.

2.2 Indications d'utilisation
Le systeme 1600 devrait étre utilisé pour des patients ayant besoin
d'une numérisation 3D pour les traitements dentaires tels que :

= Pilier personnalisé

= Inlays &Onlays

= Couronne simple

= Facette

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

= Orthodontie

= Guided'implant

= Modele de diagnostic

Le systéme i600 peut également étre utilisé dans des scans d'arcades
complets mais divers facteurs (environnement intraoral, expertise

de l'opérateur et flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les
résultats finaux.
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23

24

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.

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

Qualifications de ['opérateur

Le systéme 1600 est concu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

[utilisateur du systéme i600 est seul responsable de déterminer

si ce dispositif convient ou non au cas d'un patient ou a des
circonstances en particulier.

L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de
l'exhaustivité et de 'adéquation de toutes les données saisies
dans le systeme i600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.

Le systéme i600 doit étre utilisé conformément au guide
d'utilisation qui l'accompagne.

L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme i600
annulera sa garantie, le cas échéant. Si vous avez besoin
d'informations supplémentaires sur ['utilisation correcte du
systéme i600, veuillez contacter votre distributeur local.

L 'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i600.

2.5 Symbols
N° Symbole Description
1 Le numéro de série de ['objet
2 @ Date de fabrication
3 u Fabricant
4 A Mise en garde
5 A Avertissement
6 @ Instructions pour le manuel utilisateur
7 ( E Certificat de Conformité Européen
8 Représentant autorisé dans la CE E
9 - Type de piece appliquée : type BF
10 E Label DEEE
—
11 & only Sur ordonnance (Etats-Unis)
12 Marque MET
13 ~— AC
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14 === DC
15 @ Protection par mise a la terre (masse)
16 ) v/l/‘“ Limite de température

%
17 Limite d'humidité

20

BT
18 § Limite de pression atmosphérique
19 I Fragile
20 T Garder au sec
21 'I Position

—

22 % Empilage de sept couches interdit

2.6 Vue d'ensemble des composants i600

N° Article Qté Aspect
o lde
1 Piece a main i600 chaque -
s . lde |
2 Hub d'alimentation chaque

3 Couvercle piéce a main lde
i600 chaque
4d §
P e
4 Embout réutilisable chaque |
5 Outil de calibrage Lde ¢
chaque -
lde L
6 Modele de pratique chaque | i
lde
7 Dragonne chaque
lde
8 Support de table chague /
lde i
9 Support mural chaque |
10 Cable d'alimentation 1de
chaque
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1 Cable USB3.0 1de Cz

chaque
- lde

12 Adaptateur médical chaque !

13 Cordon électrique 1de 8
chaque

Mémoire USB (pré-chargée 1de ‘
14 avec logiciel d’acquisition A
d'image) chaque \.»

15 Guide de l'utilisateur 1de [

chaque

2.7 Configuration de l'appareil i600

271

o)
Q@

Connectez le cable USB C
au Hub d'alimentation

Paramétres de base d'i600

@ Connectez |'adaptateur médical
au Hub d'alimentation
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Q Allumez i600

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

Q Eteignez i600

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

(3 Connectez le cordon @ Connectez le cordon
d'alimentation a |'adaptateur électrique a une source
médical d'alimentation

2.7.2 Placer sur le support de table

® Connectez le cable USB C au
PC
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2.7.3 Installation du support mural

3 Apercu du logiciel d'acquisition d'images

3.1 Introduction
Le logiciel d'acquisition d'images fournit une interface de travail
conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques

topographiques des dents et des tissus environnants grace au
systéme i600.

3.2 Installation

321 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grachiaue 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Phiq Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0S Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Exigences systéme recommandés

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphiaue 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
phiq Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

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

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

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

322 Guide d'installation

@ Exécuter Medit_Scan_pour_
Clinique_x.x.x.exe

@ Sélectionnez la langue de
configuration et cliquez sur « Next ».

e
MEDIT Medit Scan for Clinics
Sefect Hve et lmmguage:
Engle (ke Ssbes) .
o b e
o—
RN

@ Sélectionnez le chemin

d'installation.

Maedit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

YA 1S By i Mhe Liceyme e it od s bifore
Vs can ingnk Wkt Seae for Cirios,

Lt 1o e cemme terms md g e,

® Le processus d'installation peut

prendre plusieurs minutes. Veuillez
ne pas éteindre le PC tant que
linstallation n'est pas terminée.

e —

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

S
[

@

®

Lisez attentivement le « License
Agreement » avant de cocher

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

Medit Scan for Clinics

Setup raguies 3958 In:

Yo et g e icerns s ot o Hons el
o e bl Pkt S for Clics.

511 aguee o the Linerse fevrm e v ilions

“INSTALL

Une fois l'installation terminée,
redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Si le scanner est connecté, déconnectez le scanner du PC en
retirant le cable USB.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

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

4.1 Calibrage

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

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

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

..Q:.

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

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

Commentcalibrer i600

= Allumez i600 et lancez le logiciel d'acquisition d'image.

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

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

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

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

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

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

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

1, tournez le cadran a la position suivante.

= Répétez les étapes pour les positions = 2~ 8 etla
position (LAST .

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

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
42.1 Embout réutilisable

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

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

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

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

422

Stérilisez |'embout enveloppé dans un autoclave avec les

conditions suivantes

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

» Stérilisez pendant 4 minutes a 134°C (273.2°F) selon la
gravité et séchez pendant 20 minutes.

Utilisez un programme autoclave qui séche I'embout enveloppé

avant d'ouvrir ['autoclave.

Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 100 fois

et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section

d'élimination

Désinfection et stérilisation

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

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

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

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

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

/\ MISE EN GARDE

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

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

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

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

423

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

Miroir

= Déconnectez l'embout du scanner de la piece & main i600.

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

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

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

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

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

bout (trou de ventilation).

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

Solution de nettoyage et de désinfection recommandée

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

La procédure générale de nettoyage et de désinfection est la suivante

*  FEteignez 'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.

= Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.

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

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

= Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

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

= Utilisez l'appareil une fois sec.

/\ MISE EN GARDE

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

4.2.5 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

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

4.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE
= L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre éliminé.
Stérilisez |'embout tel que décrit a la section 4.2.1.
= Eliminez 'embout du scanner comme tout autre déchet
clinique.
= D'autres composants sont congus pour se conformer aux
directives suivantes

= RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
in Electrical and Electronic Equipment (limitation de 'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques). (2011/65/EU)

= DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et
électroniques.(2012/19/EU)

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

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

S'il existe une nouvelle version du logiciel, le systeme la téléchargera
automatiquement.
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5 Guide de sécurité

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

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

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

5.1 Bases du systéme
/\ MISE EN GARDE

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

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

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

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-
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 pieces détachées. S'il
y a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le
fabricant ou votre représentant local.

Vérifiez | 1600 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 le corps de 1'i600.

Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

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

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

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

= Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager
le systéme i600.

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

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

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

= Enraison de leur nature fragile, les embouts 600 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.

= Sili600 tombe par terre ou si l'unité est touchée, elle doit étre
calibrée avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se
connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs
autorisés.

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

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

5.2

Formation adéquate

/A\ AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre systéme i600 sur les patients :

53

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

Vous devriez étre familier avec ['utilisation s(ire du systeme i600
comme décrit dans ce guide d'utilisation.

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

En cas de défaillance de l'appareil

/A\ AVERTISSEMENT

Si votre systéme i600 ne fonctionne pas correctement, ou si vous
pensez qu'il y a un probleme avec |'équipement

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

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

Les modifications apportées au systeme i600 sont interdites par
a loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,
du patient ou de tiers.
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5.4 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 le scanner i600 sur des patients.
= Toucher le systeme i600.

L'unité principale de ['i600 et sa fenétre optique doivent étre
maintenues propres a tout instant. Avant d'utiliser le scanner i600 sur
un patient, assurez-vous de :

= Désinfecter le systeme i600
= Utiliser un embout stérilisé

5.5 Sécurité électrique

/A\ AVERTISSEMENT

= Lesystéme i600 est un appareil de classe I.

= Pour éviter les chocs électriques, le systeme i600 ne doit étre
connecté qu'a une source d'alimentation avec une connexion
mise a la terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie
avec ['i600 dans la prise principale, contactez un électricien
qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de
contourner ces directives de sécurité.

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

le rayonnement électromagnétique environnant.

Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d'accéder a
l'intérieur du systéme i600. Seul un personnel qualifié de service
doit avoir accés au systeme.

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

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

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

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

La condensation due a des changements de température

ou d'humidité peut causer une accumulation d’humidité a
l'intérieur de ['unité 1600, ce qui peut endommager le systéme.
Avant de connecter le systéme i600 a une alimentation
électrique, assurez-vous de garder |'appareil i600 a une
température ambiante pendant au moins deux heures pour
éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur

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

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

Lors de la déconnexion du cordon électrique, maintenez la
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surface de la prise pour la retirer.

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

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

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

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

5.6 Sécurité oculaire

/A AVERTISSEMENT

Le systeme i600 projette une lumiere vive a partir de son
embout pendant la numérisation.

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

5.7

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

Le Medit i600 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant
été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas
utiliser Medit i600.

Dangers d'explosion

/A\ AVERTISSEMENT

5.8

Le systéme 1600 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygéne.

Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systeme i600 pres
d'anesthésiques inflammables.

Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/\ AVERTISSEMENT

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

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

6.1 Emissions électromagnétiques

Ce 600 est destiné a étre utilisé dans ['environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou | utilisateur du i600
doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement

Echioinits électromagnétique - Orientation

Test d'émission

Le i600 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions

o internes. Par conséquent, ses
Emissions RF q

CISPR 11 Groupe 1 émissions de RF sont t.rés faibles

et ne sont pas susceptibles

de causer d'interférence dans

['équipement électronique voisin.
Emissions RF Classe A L'EUT peut étre utilisé dans tous
CISPR11 les établissements, y compris les
Emissions établissements domestiques et
harmoniques Classe A ceux qui sont directement reliés
CE161000-32 au réseau public d’alimentation a

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

Fluctuations de la tension

/ émissions Flicker En conformité

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

6.2 Immunité électromagnétique

= Conseill
Ce 1600 est destiné a étre utilisé dans |'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou |'utilisateur

du systeme i600 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Environnement

Test Niveau de test Niveau de &lectromagnétiaue -
d'immunité CEIl 60601 conformité magnetiq
orientation
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
eplZi?:jc;sgtea tiaue + 8kVcontact = £ 8kV contact £ chﬂgEfé;ieS
(ESD) ‘ 2K L AR, £ 2R, 4K, 28 rpecouverts d'un matériau
+ i + i
CEIBI00042 Ko EISRar KL EISKAI e Mhumidité

relative devrait étre d'au
moins 30 %.

2k (pour les +2 kv (pour les La qualité de |'énergie

Transitoires - i . I | . P L
o' lignes d'alimentation) ~ lignes d'alimentation) ~ électrique devrait étre

:e?ég;lseaslves 1KV (pour les 1KV (pour les celle d'un environnement
\EE 61000-4-4 lignes d'entrée/ lignes d'entrée/ commercial ou hospitalier
sortie) sortie) typique.
S5k ALK boskykiky L dultedeléege
Surcharge CEl' - mode différentiel = mode différentiel & i:g!ﬁ? Sne:irrzlgr?:r?em
61000-4-5 05kV, £1kV, £2kv 05k, £1kv, £2 kv

commercial ou

mode commun hospitalier typique.

mode commun

Intraoral Scanner i600

127



= Conseil 2

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

Le i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement électro
magnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Le client ou ['utilisateur du i600 peut aider a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entreles appareils de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et le 600 comme recommandé
ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de |'équi
pement de communication.

La qualité de
Chutes de 0% UT (100% dip 0% Ut (100% dip  [‘énergie électrique
tension CEl enUt)pour05  enUt)pour0,5  devraitétre celle
610004-11 cyclea50Hzoul cyclea50Hzoul d'unenvironnement
cycle a 60 Hz cycle a 60 Hz commercial ou
hospitalier typique.
Sil'utilisateur de
70% UT (30% dip  70% UT (30% dip  l'amplificateur
Coupures en Ut) pendant en Ut) pendant d'image i600 nécessite
bréves 61000- 20 cyclesa50Hz 20 cyclesa 50 Hz  un fonctionnement
411 ou30cyclesa60 ou30cyclesabd continu pendant
Hz Hz les interruptions du
secteur d'alimentation,
Variations il est recommandé
detension o (100ondip 0% Ur (100 dip OV AmPTICeteUr
sur les lignes diimage i600 soit
L en Ut) pour250  en UT) pour 250 S
d'entrée de N N alimenté a partir
I'alimentation cyclesaS0Hzou  cycles a 50 Hz ou d'une alimentation
P 300 cycles a 60 Hz 300 cyclesa 60 Hz . .
électrique ininterrompue ou
61000-4-11 d'une batterie.
Les champs
magnétiques a
Champs la fréquence de
magnétiques réseau doivent
a la fréquence étre a des niveaux
du réseau 30A/m 30 A/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) CEI emplacement dans
61000-4-8 un environnement

commercial ou
hospitalier typique.

Puissance de sortie maximale nominale de 'émetteur [W]

Puissance
de sortie
maximale CEI 60601 - 1 - 22007 CEI 60601 - 1-2:2014
nominale de
'émetteur 150kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza
w] 80MHz 800MHz 2,5GHz 80MHz  2,7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
001 012 012 023 012 0.20
01 038 038 0.73 038 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20

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

(W) selon le fabricant du transmetteur.

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

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

Conseil 3

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

. Distance de q
Niveaude . Py N Environnement
Test Niveaude  séparation . P
1 ., test CEl R . électromagnétique -
d'immunité conformité recommandée . .
60601 (d) orientation
3Vrms 150 P
Les équipements de
kHz - 80 L
communication RF
MHz en X
portable et mobile, y
dehors des ) A
compris les cables, ne
bandes

RF conduit  ISM¢

CEl
46

devraient pas étre
utilisés plus prés d'une

61000 3vrms d=12/P partie du 1600que la
6 Vrms 150 . . .
distance de séparation
kHz - 80 . .
recommandée calculée
MHz Dans " i )
en utilisant ['‘équation
les bandes ,
ISM ci-dessous, selon la

fréquence de |'émetteur.
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Rayonnement 3 V/m 80 6V/m CEI60601 - 1 Ou P est la puissance a) Les forces de champ des émetteurs fixes, telles que les stations de base

RF MHz a 2.7 -2:2007d=maximale de sortie de pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
CEl GHz 1.2/ P80 MHz |'émetteur en watts (W) terrestres, la radio amateur, la radio AM et FM la diffusion télévisuelle ne
61000-4-3 3800 MHz d = selon le fabricant de peuvent pas étre prédites avec précision Pour évaluer |'environnement
2.3/ P80MHz ['émetteur et d est la électromagnétique en raison des émetteurs RF fixes, une enquéte sur
a25GHz  distance de séparation le site électromagnétique devrait étre envisagée. Sila force de champ
recommandée en métres mesurée dans 'emplacement ou le i600 est utilisé dépasse le niveau
CEI60601 -  (m). de conformité RF applicable ci-dessus, le i600 doit étre observé pour
1-2:2014 Larésistance de champ vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont
d=2.0/"P 80 a partir d'émetteurs RF observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles
MHz 3 2.7 GHz fixes, tel que déterminé que la réorientation ou la délocalisation du i600
par une enquéte de site b) Lorsque la plage de fréquence dépasse 150 kHz - 80 MHz, la puissance du
électromagnétique * champ électrique ne doit pas étre supérieure a 3 V/m.
devrait étre inférieur au ¢) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et
niveau de conformité 80 MHz sont de 6,765 MHz a 6. 95MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957
dans chaque plage MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz

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

(R

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

= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les
situations, la propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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= Conseil 4

. A . . 2400 Bluetooth WLAN Modulati
Le i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement T 8021lb/g/n  odulation
&
. . . . 2570 d'impulsion 28 V/m 28V/m
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées MHz  RD24SOLTE T T
sont contrélées. Les équipements de communication RF Band 7
portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 5100 - Modulation

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

NOTE : Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST IMMUNITE, la distance
entre |'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou SYSTEME ME

pouces) de n'importe quelle partie du i600. Dans le cas
contraire, la dégradation des performances de cet équipement
pourrait en résulter.

CEIG0GO0L peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est permise par la CEl
Test  Bande Service Modulation niveaude \iveaude 61000-4-3.
d'immunité test conformité
- a) Pour certains services, seules les fréquences montées sont incluses.
380 - Impulsion b) Le transporteur doit étre modulé en utilisant un signal d'onde carrée de
390 TETRA400  modulation  27V/m 27V/m service de 50 %.
MHz 18 Hz ¢) En tant qu'alternative a la modulation FM, la modulation d'impulsion de 50
430 - GMRS 460 FRS FM &5 kHz % a 18 Hz peut étre utilisée parce que méme si elle ne représente pas une
470 déviation1 ~ 28V/m 28V/m modulation réelle, ce serait le pire des cas.
460 .
MHz kHz sine
704 - Modulation
Champs de 787 LTEBand13,17 d'impulsion  9V/m 9V/m
proximité Depuis ~ MHz 217 Hz
RF sans fil )
Communications g - GSM800‘9_00 Modulation
CEL000-4-3 g5y TETRABDODEN gy iion  28v/m  28W/m
MHz 820 CDMA 850 18 Hz
LTE Band 5
1700 - GSM 1800 CDMA Modulation
1900 GSM 1900 .. .
1990 dimpulsion  28V/m  28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
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7 Caractéristiques

Nom du modéle MD-1S0100

Hub d'alimentation

Nom commercial i600 Dimension 682x31x149mm (LxLxH)
Evaluation 9=, 3A Poids 19g

Piece appliquée Type BF Outil de calibrage

Adaptateur DC Dimension 124 x 54mm (H x @)

Nom du modéle ATMO36T-P120 Poids 20¢g

Tension d'entrée

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

Conditions de fonctionnement et de stockage

Sortie 19V— 3A Température 18°C 2 28°C
Dimension du Conditions de s 20 a 75% d’humidité relative
boitier 100x50x33 mm (LxLxH) fonctionnement Humidité (non-condensation)
Ml tCrze/ FCC Class B, Conduction & Radiation rencon- Z;els;(r)n 800 hPa 3 1100 hPa
OVP (Protection contre les surtensions) Ternpérature 5°C 345°C
Protection SCP (protection contre les courts-circuits) N R - -
Conditions de Humidité 20 a 80% d’humidité relative
OCP (protection contre les surintensités) stockage umidite (non-condensation)
Protection contreles | | Pression 800 hPa & 1100 hPa
chocs électriques de lair
Mode de En continu Température -5°Ca45°C
fonctionnement
— - Conditions de Humidité 20 3 80% d’humidité relative
Piece a main transport (non-condensation)
Dimension 2482 x 44 x47 4 mm (Lx LxH) N
Zreﬁs'."” 620 hPa 3 1200 hPa
Poids 231g etar
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Limites d'émission par environnement

Environnement

Environnement hospitalier

EMISSIONS RF

conduites et CISPR11
rayonnées

Distorsion Voir CEI 6100032
harmonique

Fluctuations
de tension et
scintillement

Voir CEI 61000-3-3

€

Représentant de 'UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Fabricant

s Medit Corp.

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

Rep. of Korea

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

Tél. 1 +82-2-2193-9600

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

2 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

In diesem Benutzerhandbuch werden verschiedene Symbole
verwendet, um wichtige Informationen hervorzuheben. Damit sollen
die korrekte Verwendung gewahrleistet sowie Verletzungen des
Benutzers und anderer Personen sowie Sachschdden vermeiden
werden. Die Bedeutungen der verwendeten Symbole werden im
Folgenden beschrieben.

A\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

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

2.1 Verwendungszweck

Das i600-System ist ein dentaler 3D-Scanner, der zur digitalen
Erfassung topografischer Merkmale von Zahnen und umliegendem
Gewebe vorgesehen ist. Das i600-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz
verwendet werden.

2.2 Indikation zur Verwendung

Das i600-System sollte bei Kunden eingesetzt werden, die z.B. fiir den
Zahnersatz einen 3D-Scan bendtigen:

= Einzelnes individuelles Abutment
= Inlays &Onlays

= Einzelne Krone

= \Veneer

= 3-gliedrige Implantatbriicke

= Briicke mit bis zu 5 Gliedern

= Kieferorthopadie

= Anleitung fiir Implantate

= Diagnosemodell

Das i600-System kann auch fiir Scans des kompletten Zahnbogens
verwendet werden. Verschiedene Faktoren wie die intraorale
Umgebung, Erfahrung des Benutzers und der Workflow im Labor
kénnen die Endergebnisse jedoch beeinflussen.
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23

24

Kontraindikationen

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

Es ist nicht fir Falle mit mehr als (4) aufeinander folgenden zahn
losen Positionen vorgesehen.

Qualifikationen des Benutzers

Das i600-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

Der Benutzer des i600-Systems ist allein dafir verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerat fiir einen bestimmten Fall und
bestimmte Umstdnde geeignet ist oder nicht.

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

Das i600-System muss gemaf dem mitgelieferten Benutzer
handbuch verwendet werden.

Bei unsachgemafem Gebrauch oder unsachgemaler
Handhabung des i600-Systems erlischt die Garantie, falls
vorhanden. Wenn Sie zusatzliche Informationen (iber die
ordnungsgemalie Verwendung des i600-Systems benétigen,
wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

Der Benutzer darf tdas i600-System nicht modifizieren.

2.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung
1 Die Seriennummer des Objekts
2 Herstellungsdatum
3 Hersteller
4 Vorsicht
5 Warnung
6 Instruktionen fiir das Benutzerhandbuch
7 Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
s Bev_onéchtigter in der Europdischen Ge-
meinschaft
9 Typ BF des Anwendungsteils
10 WEEE-Kennzeichnung
11 & only Verschreibungspflichtig (U.S.)
12 MET-Kennzeichnung
13 ~— AC
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14 === DC
15 @ Schutzleiter (Boden)
16 ,v/l[‘“ Temperaturbegrenzung

%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

b

bt
18 . Begrenzung des Luftdrucks
19 I Zerbrechlich
20 T In trockener Umgebung lagern
21 I Position

—

22 % Stapeln von sieben Lagen verboten

2.6 Ubersicht zu den Komponenten des i600

No Item Qty Appearance
1 1600-Handstiick 1x Ne
2 Power Hub 1x

3 Abdeckung fiir das 1x
i600-Handsttick
=
4 Wiederverwendbare Spitze 4x |
5 Kalibrierwerkzeug 1x |
fr-‘ 1
6 Praxismodell 1x d 5 [isd
7 Handgelenkriemen 1x
8 Tischhalterung 1x /
1
9 Wandhalterung 1x '
10 Stromversorgungskabel 1x )
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11 USB 3.0-Kabel 1x @
12 Medizinischer Adapter 1x !
13 Netzkabel 1x 8
USB-Stick (mit vorinstalli- ‘
14 erter Bilderfassungssoft- 1x B
ware) \
15 Benutzerhandbuch 1x [

2.7 Einrichten des i600-Gerats

2.7.1 Grundeinstellungen des i600

@ SchlieRen Sie das USB-C-
Kabel an den Power Hub an.

—1 |

@ SchlieBen Sie den medizinischen
Adapter an den Power Hub an.
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Q Schalten Sie den i600-Scanner ein.

Driicken Sie die Power-Taste Warten Sie, bis die Anzeige flr
am i600. die USB-Verbindung blau wird.

A

@ SchlieRen Sie das Netzkabel an @ SchlieRen Sie das Netzkabel
den medizinischen Adapter an. an eine Stromquelle an.

Q Schalten Sie den i600 aus.
Halten Sie die Power-Taste des i600 fiir 3 Sekunden lang gedriickt.

2.7.2 Auf der Tischhalterung ablegen

® SchlieRen Sie das USB-C-
Kabel an den PC an.
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2.7.3 Montage der Wandhalterung

Y |

3 Uberblick zur Bilderfassungssoftware

Mindestanforderungen an das System

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
v AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
comwors AT o
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Betriebssystem Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Empfohlene Systemanforderungen

Laptop Desktop

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

CPU
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

3.1 Einfiihrung

Die Bilderfassungssoftware bietet eine benutzerfreundliche
Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zahnen und des umliegenden Gewebes mit dem i600-System.

3.2 Installation

3.21 Systemanforderungen

RAM 32GB 32GB

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

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

Q Verwenden Sie PCs und Monitore, die nach IEC 60950, IEC
55032, IEC 55024 zertifiziert sind.

Q Das mit dem i600 mitgelieferte USB 3.0-Kabel ist ein spezielles
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Kabel, das die Stromversorgung gewahrleistet. Am PC kann
Strom Uber das Stromversorgungssystem und ohne den
mitgelieferten Power Hub bereitgestellt werden, sodass Sie
scannen kdnnen.

Werden andere als das von MEDIT gelieferte USB 3.0-Kabel
verwendet, funktioniert dies gegebenenfalls nicht. Fiir dadurch
verursachte Probleme sind wir nicht verantwortlich. Stellen
Sie sicher, dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel
verwenden.

322 Installationsanleitung

@ Wahlen Sie die
Einrichtungssprache und klicken

@ Fihren sie Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

Sie auf "Next".
oo =__¢ e ——
O e )
WERIY Mediit Scan for Clinics
Sefect Hve et lmmguage:
Engle (ke Ssbes) .

T g e

]

@ Wahlen Sie den Installationspfad.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

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

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

®  Eskann mehrere Minuten dauern,
bis der Installationsvorgang
beendet ist. Bitte fahren Sie den
PC nicht herunter, bevor die
Installation abgeschlossen ist.

Medit Scan for Clinics
Phaes wint whil Tha Setig) W] imitalle et S fir
Oies.

S
[

@ Lesen Sie die ,License Agreement”
sorgfaltig durch, bevor Sie auf ,| agree to
the License terms and conditions” und
dann auf InstallierenKlicken.Install.

Medit Scan for Clinics
Setup requbs 3.9G8 In:

Yo et e tn e Licerss termen o creedtions: befom
o ca ol Pkt S for i,

[l Lagree o the Livsnse: byl o itions,

“INSTALL

® Starten Sie nach Abschluss der
Installation den PC neu, damit
das Programm optimal ausgefiihrt
werden kann.

Medit Scan for Clinics

it Scon for Claicy bem e secressiuls instnled.

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.
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Q Wenn der Scanner verbunden ist, trennen Sie ihn bitte vom PC,
indem Sie das USB-Kabel ziehen.

'Pf‘ Please disconnect the cable from PO

{
\

o3

4 Wartung

/\ VORSICHT

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

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

4.1 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung
erforderlich.

Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

.@:;

Die Qualitét des 3D-Modells im Vergleich zu den friiheren
Ergebnissen nicht zuverldssig oder genau ist.
Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.
Das Kalibrierintervall abgelaufen ist. Um das Kalibrierintervall
einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrier
intervall (Tage).

Die Kalibriertafel ist ein empfindliches Bauteil. Beriihren Sie die
Tafel nicht direkt. Uberpriifen Sie die Kalibriertafel, wenn die
Kalibrierung nicht ordnungsgemal durchgefiihrt wird. Wenn
die Kalibriertafel verunreinigt ist, kontaktieren Sie bitte Ihren
Serviceanbieter.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufihren.
Um das Kalibrierintervall einzustellen, gehen Sie auf Menti >
Einstellungen > Kalibrierintervall (Tage). Das standardmaRige
Kalibrierintervall betrdgt 14 Tage.

Sokalibrieren Sie das i600-System

Schalten Sie das i600-System ein und starten Sie die
Bilderfassun

gssoftware.

Starten Sie den Kalibrierungsassistenten (iber Menii > Einstell
ungen > Kalibrierung

Bereiten Sie das Kalibrierwerkzeug und das i600-Handsttick vor.
Stellen Sie das Auswahlrad des Kalibrierwerkzeugs auf die
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Position ©1

= Stecken Sie das Handstlck in das Kalibrierwerkzeug.

. Klicken Sie auf ,Weiter", um die Kalibrierung zu starten.

= Wenn das Kalibrierwerkzeug ordnungsgemaR in der richtigen
Position montiert ist, erfasst das System automatisch die Daten
an der Position 1

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

= Wiederholen Sie die Schritte fiir 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.

4.2 Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und
Sterilisierung

421 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze ist der Teil, der beim Scannen in den
Mund des Kunden eingefiihrt wird. Die Spitze kann eine begrenzte Anzahl
wiederverwendet werden, muss jedoch zwischen den Einsdtzen gereinigt
und sterilisiert werden, um eine Kreuzkontamination 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.

422

Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.
Flihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein
und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Verwenden Sie entweder
einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.
Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter
den folgenden Bedingungen :
» 30 Minuten sterilisieren bei 121°C (249,8<°F) mit
Gravitationsverfahren und 15 Minuten trocknen.
» 4 Minuten sterilisieren bei 134°C (273,2<°F) mit
Pravakuumverfahren und 20 Minuten trocknen.
Verwenden Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze
vor dem Offnen des Autoklavs trocknet.
Scannerspitzen kénnen bis zu 100-Mal sterilisiert werden und
miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben,
entsorgt werden

Desinfektion und Sterilisierung

Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser
und einer Birste. Wir empfehlen die Verwendung eines milden
Geschirrspllmittels. Stellen Sie sicher, dass der Spiegel der
Spitze nach der Reinigung vollstandig sauber und fleckenfrei
ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint,
wiederholen Sie den Reinigungsvorgang und splilen Sie ihn
grindlich mit Wasser ab. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig
mit einem Papiertuch.

Desinfizieren Sie die Spitze mit Wavicide-01 fir 45 bis 60
Minuten. Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung fir die
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Wavicide-01-Lésung und verwenden Sie diese ordnungsgemaf.
= Nehmen Sie die Spitze nach 45 bis 60 Minuten aus dem
Desinfektionsmittel und splilen Sie sie griindlich ab.
= Verwenden 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 Beschadigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

= Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer
verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren,
fuhrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, die Sie nicht entfernen
kénnen. Weitere Informationen finden Sie im Autoklav-
Handbuch.

= Neue Spitzen miissen vor dem ersten Gebrauch gereinigt und
sterilisiert / autoklaviert werden.

= Medit ist nicht fiir Schaden verantwortlich, einschlieRlich
Verzerrung, Schwarzung usw.

4.2.3 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel
kénnen zu einer schlechten Scanqualitét und einem insgesamt
schlechten Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie

den Spiegel gemaf den folgenden Schritten reinigen

= Trennen Sie die Scannerspitze vom i600-Handstiick.

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

= 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.

424 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen
Oberflachen des Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Luftungsoffnung).

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet
ist. Verwenden Sie das Gerat erst, wenn es vollstandig trocken ist.
Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

Brennspiritus (bzw. Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60-
70% Alc/Vol.

Das allgemeine Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist wie folgt:

= Schalten Sie das Gerat mit der Power-Taste aus.
= Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.
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= Bringen Sie die Abdeckung vom Handstlick an der Vorderseite
des Scanners an.

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

= Wischen Sie die Scanneroberflédche mit dem Tuch ab.

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

/I\ VORSICHT

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

= Verwenden Sie das Gerdt erst, wenn es vollstandig getrocknet
ist.

/\ VORSICHT

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

4.2.5 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberfldche mit dem Tuch ab.

= Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,
fusselfreien und nicht scheuerndem Tuch.

/\ VORSICHT
= Wenn bei der Reinigung unsachgeméfe Reinigungsmittel
verwendet werden, konnen diese chemische Risse verursachen.

4.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

= Die Scannerspitze muss vor der Entsorgung sterilisiert werden.
Sterilisieren Sie die Spitze wie in Kapitel 4.2.1 beschrieben.

= Entsorgen Sie die Scannerspitze wie jeden anderen klinischen
Abfall.

= Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

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

= WEEE, Richtlinie iiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte (2012/19/EU)

4.4 Updates fiir die Bilderfassungssoftware

Die Bilderfassungssoftware sucht automatisch nach Aktualisierungen,
wenn sie verwendet wird.

Wird eine neue Version der Software verdffentlicht, [adt das System
diese automatisch herunter.

5 Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschrie
benen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und
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Schaden am Gerét zu vermeiden. In diesem Dokument werden die
Worter WARNUNG und VORSICHT verwendet, um Hinweise hervor
zuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

sie, einschlieflich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten
WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder
Sachschaden missen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten
werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsmafnahmen, die in der
Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um
die ordnungsgemalie 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. Wird das i600-System fiir einen anderen als den in
Kapitel ,2.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck verwendet,
kann dies zu Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte
behandeln Sie das i600-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

5.1 Grundlegendes zum System

/\ VORSICHT

= Dasan den Power Hub angeschlossene USB 3.0-Kabel wird
wie ein gewohnliches USB-Kabel verwendet. Es ist jedoch
moglich, dass das Gerét nicht normal funktioniert, wenn ein
gewohnliches USB 3.0-Kabel mit dem i600 verwendet wird.

Das mit dem Power Hub gelieferte Kabel ist speziell fiir das
i600-System konzipiert und sollte nicht mit anderen Geraten
verwendet werden.

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

Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine
physischen Schéaden aufweisen. Wenn das Gerdt physisch
beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
Priifen Sie vor der Verwendung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schdden oder lose Teile gibt. Wenn Sie
sichtbare Schaden erkennen, verwenden Sie das Produkt nicht
und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren 6rtlichen
Vertreter.

Uberpriifen Sie das Gehduse und Zubehdr vom i600 auf scharfe
Kanten.

Wenn der i600-Scanner 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.
Legen Sie keine Gegenstande auf das Gehduse des i600.

Legen Sie das i600-System nicht auf einer erhitzten oder nassen
Oberflache ab.

Blockieren Sie nicht die Liiftungsoffnungen an der Riickseite
des i600-Systems. Wenn sich das Gerat Uberhitzt, kann das i600-
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System ausfallen oder kaputt gehen.

= Verschiitten Sie keine Flissigkeiten auf dem i600.

= Ziehen oder biegen Sie das am i600 angeschlossene Kabel
nicht.

= Verlegen Sie alle Kabel sorgfaltig, sodass Sie oder Ihr Kunde
nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche
Zugspannung an den Kabeln kann zu Schdden am i600-System
fihren.

= Verlegen Sie das Netzkabel des i600-Systems immer an einem
leicht zugénglichen Ort.

= Behalten Sie das Produkt und Ihren Kunden immer im Auge,
wahrend Sie es verwenden, um nach UnregelmaRigkeiten zu
suchen.

= Verwenden Sie die i600-Spitze nicht wieder, wenn diese auf
den Boden gefallen ist. Werfen Sie die Spitze sofort weg, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze befestigte 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 Zahne oder
de Zahnersatz nicht zu beriihren.

= Wenn das i600-Gerdt auf den Boden féllt oder es einem Stof}
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Gebrauch kalibriert werden.
Wenn das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Wiederverkdufer.

5.2

Wenn das Gerat nicht normal funktioniert, z.B. Probleme bei der
Genauigkeit auftreten, stoppen Sie das Produkt und wenden Sie
sich an den Hersteller oder autorisierte Wiederverkaufer.

Installieren und verwenden Sie nur zugelassene Programme, um
die ordnungsgemafie Funktion des i600-Systems sicherzustellen.

Richtige Schulung

/\ WARNUNG

Bevor Sie Ihr i600-System einsetzen:

53

Sie sollten im Umgang mit dem System geschult worden

sein oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig
verstanden haben.

Sie sollten mit dem sicheren Umgang mit dem i600-System
gemal diesem Benutzerhandbuch vertraut sein.

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

Im Falle eines Gerateversagens

/\ WARNUNG

Wenn Ihr i600-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie
vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

Entfernen Sie das Gerdt aus dem Mund und stoppen Sie es
sofort.
Trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.
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= Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte
Wiederverkdufer.

= Anderungen am i600-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzers, des Kunden oder Dritter geféhrden
kénnen.

5.4 Hygiene
A\ WARNUNG

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

= Handhabung und Austausch der Spitze.
= Verwendung des i600-Scanners am Kunden.
= Berlihrung des i600-Systems.

Halten Sie die Haupteinheit des i600 und das optische Fenster stets
sauber.

Bevor Sie den i600-Scanner bei einem Kunden einsetzen, sollten Sie
Folgendes unbedingt beachten:

= Desinfizieren Sie das i600-System.
= Verwenden Sie eine sterilisierte Spitze.

5.5 Elektrosicherheit

A\ WARNUNG

= Dasi600-System ist ein Gerat der Schutzklasse I.

= Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i600-
System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen

werden. Wenn Sie den mitgelieferten Stecker des i600-Scanners
nicht an die Hauptsteckdose anschlieen konnen, wenden

Sie sich an einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker

oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie nicht, diese
Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

Das i600-System verwendet HF-Energie nur intern. Die

Menge der HF-Strahlung ist gering und stért das umgebende
elektromagnetische Feld nicht.

Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen,
wenn Sie versuchen, die internen Teile des i600-Systems zu
bertihren. Nur qualifiziertes Servicepersonal darf Zugang zum
System haben.

SchlieRen Sie das i600-System nicht an eine normale
Steckdosenleiste oder ein Verlangerungskabel an, da diese
Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose
sind. Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu
folgenden Gefahren flihren

* Der gesamte Kurzschlussstrom aller angeschlossenen Geréte
kann den in EN / IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Gber
schreiten.

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

Stellen Sie keine Fliissigkeiten wie z.B. Getranke in die Nahe
des i600-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit tiber das
System verschiittet wird.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigke
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itsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i600
fuihren, welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das
i600-System an eine Stromversorgung anschlieen, missen Sie
es mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur lagern,
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
Oberflache des Steckers fest.

Die EMISSIONEN dieses Gerdts sind flr dessen Einsatz in gewer
blichen Bereichen und Krankenhédusern geeignet (CISPR 11
Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet verwendet wird (fiir
das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerdt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

Bevor Sie das Netzkabel abziehen, missen Sie das Gerat an der
Power-Taste ausschalten.

Verwenden Sie nur das mit dem i600 mitgelieferte Netzteil.
Wenn Sie andere Netzteile verwenden, kann dies zu Schaden
am System flihren.

Ziehen Sie nicht an den im i600-System verwendeten Kommuni
kationskabeln, Stromkabeln usw.

5.6 Sicherheit der Augen

A\ WARNUNG

= Dasi600-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 kénnen intensive Lichtquellen
dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit
einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber
anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer voribergehenden
Verminderung der Sehschdrfe, Schmerzen, Beschwerden oder
Sehbehinderung kommen. Das erhéht das Risiko von Sekundarunfallen.

= Haftungsausschluss fiir Risiken bei Kunden mit Epilepsie

= Der Medit i600-Scanner sollte nicht bei Patienten verwendet
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu
Anfallen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i600 nicht bedienen.

5.7 Explosionsgefahr

A\ WARNUNG
= Dasi600-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
= Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i600-System in der
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Néhe von entflammbaren Andsthetika verwenden.
5.8 Risiko bei Herzschrittmachern- und ICD-Geraten

/A\ WARNUNG

= Verwenden Sie das i600-System nicht bei Patienten mit
Herzschrittmachern und ICD-Geréten.

= Priifen Sie die Informationen jedes Herstellers auf Stérungen
durch Peripheriegerate, wie z. B. Computer, die mit dem i600-
System verwendet werden.

6 Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

6.1 Elektromagnetische Emissionen

Dieser fist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i600 sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische

Emissionspriifung  Vertraglichkeit T - @ e e

Der i600 verwendet nur fiir

seine internen Funktionen HF-

Energie. Daher sind seine HF-
Gruppe 1 Emissionen sehr gering und es

ist unwahrscheinlich, dass sie

Storungen in nahegelegenen

elektronischen Geréten verursachen.

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen Klasse A Das EUT eignet sich fiir den
CISPR11 Einsatz in allen Einrichtungen,
einschlielich privater
Oberschwingungen Klasse A Gebdude und solcher, die

IEC 61000-3-2 direkt an das offentliche
Niederspannungsstromnetz
angeschlossen sind, das fur
Spannungsschwankungen/ ist compliant h3usliche Zwecke genutzte
Flicker-Emissionen Gebaude versorgt.

Warnung : Dieser i600 ist nur zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerat/ System kann Funkstérungen
verursachen oder den Betrieb von nahgelegenen Geréten stéren.

Es kann sich als notwendig erweisen, Mafinahmen zur Abhilfe zu
ergreifen, wiez.B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600
oder die Abschirmung des Standorts.

6.2 Elektromagnetische Priifung der Storfestigkeit

= Orientierungshilfe 1
Dieser i600 ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.
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Elektromagnetische

Priifung der IEC IR

Storfestigkeit 60601-Teststufe Ve .Um.gebung -
Orientierungshilfe
Die Fuftboden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die

ECKIOSOTSENT & gl Kontakt & 8 KV Kontakt £ oo T oo™

(ESE) \ECg 2k, £AK, L8 2KV, £ 4K, L8 Jaterial bedeckt

+ +

61000-4 WISk LRt KISk LR
eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.

Spannungsein
briiche

0% UT (100%
Abfall in UT) fur
0,5 Zyklen bei 50

0% Ut (100%
Abfallin Ut) fir
0,5 Zyklen bei 50

Die Qualitat des

) +2 kv (fur +2 kv (far Die Qualitdt des
Elektrischer
Stromversorgung ~ Stromversorgung  Stromnetzes sollte
schneller . . . .
f sleitungen) 1 sleitungen) =1 der einer typischen
Transient/ o o )
kv (fur Eingangs/ KV (fiir Eingangs-/  Betriebs- oder
Berstdruck IEC ! A
Ausgangsleitun Ausgangsleitun Krankenhausumge
61000-4-4
gen) gen) bung entsprechen.
Die Qualitat des
+0,5kV, £1kV +0,5kv, £1kV  Stromnetzes sollte
Uberspannungen  Differentialmodus  Differentialmodus ~ der einer typischen
IEC61000-4-5 +05kV, =1kv,  £05kv, £1kV,  Betriebs- oder
+2kV Gleichtakt ~ +2kV Gleichtakt ~ Krankenhausumge
bung entsprechen.

o Hz oder 1 Zyklus  Hz oder 1 Zyklus Stronjnetzes.sonte
61000411 ot gy g bei 60 Hz der einer ypischen

Betriebs- oder

Krankenhausumge

70% UT (30% 70% UT (30% \t/’vu”ng € d”f%gg_he”-
Kurzunterbre  Abfallin Ut) fur ~ Abfall in Ur) fiir Biledvnersiérker bei
e 20 2yklen bei 50 20 Zyklen bei 50 Netzunterbrechungen
61000-4-11 Hz oder 30 Zyklen  Hz oder 30 Zyklen )
bei 60 Hz bei 60 Hz wglter laufen muss,

wird empfohlen,

ihn Uber eine
EE?QS: I;is(sjce:wan 0% UT (100% 0% UT (100% gtnterbrechungsfre\e
Zugangsleitungen Abfallin Ur) fr Abfallin Ur) fir dromyersgrgtﬁng
der 250 Zyklen bei 250 Zyklen bei o ir emi atterie
Stromversorgung S0tz odevr 300 S0 Hz odgr 300 2u betreiben.
61000-4-11 Zyklen bei 60 Hz  Zyklen bei 60 Hz

Magnetfelder mit

energietechnischen
Leistungsfrequenz Frequenzen sollten bei
(50/60 Hz) Werten liegen,
Magnetfeld 30A/m 30A/m die fiir einen Standort
1EC 61000-4-8 in einer typischen

Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

ANMERKUNG: U ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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= Orientierungshilfe 2

Empfohlene Trennungsabsténde zwischen tragbaren und
mobilen Kommunikationsgeraten und dem i600.

Der i600 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des i600
kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu
vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und
dem i600 einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

Fur Transmitter, die fir eine maximale Ausgangsleistung ausgelegt sind, die
oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m)

unter Verwendung der Gleichung geschatzt werden, die fiir die Frequenz des
Transmitters gilt. Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in
Watt (W) nach Angaben des Transmitterherstellers.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren
Frequenzbereich.

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

X Abstand entsprechend Transmitterfrequenz [m]
Maximale

Ausgangslei

stung des IEC 60601 - 1 - 2: 2014

IEC 60601 - 1 - 2: 2007

Transmitters 350 iz bis 80 kHzbis 800 MHz 150 kHz bis 80 MHz bis
80MHz  800MHz bis2,5GHz 80MHz 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2,0/P

0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 0.38 038 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 20
10 338 3.8 73 338 6.3
100 12 12 23 12 20
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= Orientierungshilfe 3

Abgestrahlte 3 V/m 80
Der i600 ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen HF-EM- MHz bis 2,7
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Felder GHz
. . L IEC 61000-4-
der Benutzer des i600 sollte sicherstellen, dass er in einer 3

solchen Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische

5 IEC o
Priifung der Vertraglich  Empfohlener
.o o . 60601- . Umgebung -
Storfestigkeit Teststufe keitsgrad  Abstand (d) Orientierungshilie
3Vrms Tragbare und mobile HF-
150 kHz Kommunikationsgeréte,
- 80 MHz einschlieBlich Kabel,
Leitun Auferhalb sollten nicht ndher an
CIUNESEE o G- einem Teil des i600
fuhrte HF- 2
L Banderc _ verwendet werden
StoérgroRen 3Vrms d=12/P
EC 61000- 6Vrms als der empfohlene
45 150 kHz Abstand, der anhand
- 80 MHz der nachstehenden
Innerhalb Gleichung entsprechend
der ISM- der Frequenz des Senders
Banderc berechnet wird.

6V/m

IEC 60601 - 1 Wobei P die maximale
-2:2007d=Ausgangsnennleistung

1,2/ P80 MHz des Senders in Watt
bis 800 MHz (W) nach Angaben des
d=23/P80 Senderherstellers und d

MHz bis 2,5  der empfohlene Abstand
GHz in Metern (m) ist.
Feldstdrken von ortsfesten
IEC 60601 - 1 HF-Sendern, die durch
-2:2014  eine elektromagnetische
d=2,0/ P80 Standortbesichtigung®
MHz bis 2,7 ermittelt wurden,
GHz sollten unter dem

Vertraglichkeitsgrad in
jedem Frequenzbereich®
liegen. In der Nahe

von Geraten, die mit
dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
konnen Interferenzen
auftreten:

(R
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= ANMERKUNG 1 : Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

= ANMERKUNG 2 : Diese Anleitungen gelten mdglicherweise nicht in allen Sin::u:tg (li(eft Band Service Modulation !:.Cfots(:l Vker'ttr:gh:h
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch ortestigkel eststute  Keitsgra
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Personen beeintrachtigt. 3580’ TETRAL0 Su:i_ " 27V
modulation m m
a) Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fir MHz 18 Hz
Funktelefone (mobile/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgeréte,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Ubertragungen, kénnen 430 - GMRS 460 FRS FM 5 kHz
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der 470 460 Abweichung 28 V/m 28 V/m
elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine MHz 1 kHz Sinus
elektromagnetische Standortbesichtigung in Betracht gezogen werden.
Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem der i600 verwendet 704 - Pulsmodulation
wird, den oben genannten anwendbaren HF-Vertraglichkeitsgrad 787 LTEBand 13,17 7 o\ 9V/m 9V/m
liberschreitet, sollte der i600 beobachtet werden, um den normalen MHz
Betrieb sicherzustellen. Wenn eine abnorme Leistung beobachtet N .
wird, kénnen zusétzliche Maknahmen erforderlich sein, wie z.B. die Naherungs 800 - TE(?FSF?:SB%%Q'(SOEN Pulsmodulat
Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600. felder von 960 820 CDMA‘850 Y STS :IZa o og V/m 28V/m
b) Wenn der Frequenzbereich 150 kHz - 80 MHz Uberschreitet, sollte die drahtlosen . MHz ITE Band 5
elektrische Feldstérke nicht hoher als 3 v/m sein. HF- Kommuni an
¢) Die ISM-Bander (in Industrie, Wissenschaft, Medizin) zwischen 150 kHz und kationsgeraten
80 MHz betragen 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, ‘GEICOOO 4oy 1700 Glz“golgg&iz%* e
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. e usmodutation
Ilwggg DECTLTEBand ~ 217H ~ 25V/M  28V/m
1,2,4,25 UMTS
= Orientierungshilfe 4 2400 - Buetooth WLAN
Der i600 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen 802.11b/g/n  Pulsmodulation
B0 pepsoTE 217H 8V/m  28Vfm
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen MHz Band 7 ‘
B o N an
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten
nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i600 verwendet 5100 - WLAN pulsmoduation
werden. Andernfalls kdnnte es zu einer Verschlechterung der ;852 802.11a/n oi7p,  QVmo 9V/m

Leistung dieser Gerate kommen.
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7 Spezifikationen

ANMERKUNG : Wenn es zum Erreichen des PRUFNIVEAUS FUR DIE STORFE
STIGKEIT erforderlich ist, kann der Abstand zwischen der
Sendeantenne und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m
reduziert werden. Der Priifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3
zuldssig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Tréger ist mit einem Rechtecksignal mit 50% Tastverhaltnis zu modulieren.

¢) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18
Hz verwendet werden, da sie zwar keine tatsachliche Modulation ist, aber den
schlimmsten Fall darstellen wiirde.

Modellname MD-1S0100

Handelsname i600

Leistung 9v=, 3A
Anwendungsteil Type BF
DC-Adapter

Modellname ATMO036T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V=, 3A
Gehdusegrofe 100x50x33mm (Bx LxH)
EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfiillt
OVP (Uberspannungsschutz)
Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
OCP (Uberstromschutz)
Schutz gegen
elektrischen Schutzklasse |
Schlag
Betriebsweise Kontinuierlich
Handstiick
Grofe 2482 x44x 474 mm (Bx LxH)
Gewicht 231g
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Power Hub
Grofle 68,2 x31x 14,9 mm (Bx L x H)
Gewicht 19¢g

Kalibrierwerkzeug

GroRe 124 x 54 mm (H x @)

Gewicht 220g

Betriebs- und Lagerbedingungen
Temperatur 18°C bis 28°C

Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit ig?al iofkroeﬁg:;gg;e du)chtig-
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°C bis 45°C

Lagerbedingungen | Luftfeuchtigkeit ig?ai iofkrgﬁgs;;g;e du)chtig-
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°C bis 45°C

Transportbedingungen | Luftfeuchtigkeit ig?ai %Ofkrg:jjtgss!l';fé;e d\.;chtig-
Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung Krankenhausumgebung

Geleitete und

abgestrahlte HF- CISPR 11
EMISSIONEN

Oberschwingung | g i 6100032
Sverzerrung

Spannungsschwan

kungen und Flicker Siehe IEC 6100033

C€

[EC| REP]

EU-Vertreter

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Hersteller

sl Medit Corp.

Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
07207, Rep. of Korea

Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 Cos'é questo manuale

2 Introduzione e panoramica

Convenzione in questo manuale

Questo manuale utente utilizza vari simboli per evidenziare
informazioni importanti in modo da garantire |'uso corretto, di
prevenire incidenti all'utente e agli altri, nonché di prevenire danni
alla proprieta. | significati dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

/\ ATTENZIONE
Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni che, qualora ignorate,
potrebbero comportare un rischio medio di danni alle persone.

/\ ATTENZIONE

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

“Q" consiGLI
Il simbolo SUGGERIMENTI indica consigli, spunti e informazioni
aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

2.1 Uso previsto

Il sistema 1600 € uno scanner odontoiatrico 3D destinato ad essere
utilizzato per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche
dei denti e dei tessuti circostanti. Il sistema i600 produce scansioni 3D
per 'uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di
restauri dentali.

2.2 Indicazione d'uso

Il sistema 1600 deve essere utilizzato su pazienti che necessitano di
scansioni 3D pertrattamenti dentali come

= Singolo abutment personalizzato
= Inlay e onlay

= Coronasingola

= \Veneer

= Ponte implantare a 3 unita

= Ponte fino a5 unita

= Ortodonzia

= Guida allimpianto

= Modello diagnostico

I sistema 1600 puo essere utilizzato anche nelle scansioni dell'arcata
completa, ma il risultato finale potrebbe essere influenzato da diversi
fattori (ambiente intraorale, esperienza dell'operatore e flusso di
lavoro del laboratorio).
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2.3 Controindicazioni 2.5 Simboli
= Ilsistema i600 non e destinato ad essere utilizzato per creare o Simbolo  Descrizione
immagini della struttura interna dei denti o della struttura
scheletrica di supporto. 1 Numero di serie dell'oggetto
= Non é destinato ad essere utilizzato per casi con piu di (4) . .
posizioni edentule successive. 2 Data di produzione
2.4 Requisiti dell'utente operativo 3 Produttore
= |l sistema 6000 e progetjtato Rer essere gtllwzzato da personéle 4 Attenzione
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico. 5 Pericolo
= L'utente del sistema i600 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per 6 Istruzioni per il manuale utente
circostanze particolari del paziente. o -
= L'utente & l'unico responsabile dell'accuratezza, della 7 Marchio ufficiale del certificato europeo
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema s Rappresentante autorizzato nella Comunita
i600 e nel software in dotazione. L'utente deve verificare la Europea
correttezza e 'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo 9 Tipologia di parte applicata: tipologia BF
caso.
= Ilsistema 600 deve essere utilizzato in conformita con il 10 Marchio RAEE
manuale utente allegato.
= L'uso o la manipolazione impropri del sistema i600 ne annullera n Usoin prescrizione (Stati Uniti)
la garanzia, se presente. Se hai bisogno di ulteriori informazioni _
i . . . . . . 12 . Marchio MET
sull'uso corretto del sistema 1600, ti preghiamo di contattare il
tuo distributore locale. 13 ~ AC

= L'utente non & autorizzato a modificareil sistema i600.

Intraoral Scanner i600
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14

=== DC

15 @ Terra di protezione (terra)
16 ) /l[m Limitazione di temperatura

%
17 Limitazione di umidita

20

BT
18 <) Limitazione di pressione atmosferica
19 I Fragile
20 T Mantenere asciutto
21 I Posizione

—

22 % Impilaggio a sette strati proibito

2.6 Panoramica dei componenti dell'i600

n. Elemento Q.ta Aspetto
1 Manipolo 1600 lea Ne
2 Alimentatore lea

3 Copri-manipolo i600 lea
=
4 Puntale riutilizzabile 4ea |
5 Strumento di calibrazione lea |
fr-‘ 1
6 Modello di pratica lea : 5 [isd
7 Cinturino da polso lea
8 Supporto da tavolo lea /
1
9 Supporto a parete lea '
10 Cavo di erogazione di Tea \

energia
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11 Cavo USB 3.0 lea @
12 Adattatore medico lea !
13 Cavo di alimentazione lea 8
Memoria USB (precaricata ‘
14 con software di acqui- lea ﬂfb
sizione delle immagini) \
15 Manuale utente lea [

2.7 Configurazione del dispositivo i600

271 Impostazioni di base dell'i600

-

@ Collega il cavo USB-C @ Collega |'adattatore medico
all'alimentatore all'alimentatore

Intraoral Scanner i600
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Q Accendi 'i600

Premi il pulsante di accensione Attendi che l'indicatore di
sull'i600. connessione USB diventi blu

e

Premi e tieni premuto il pulsante di accensione dell'i600 per 3 secondi

® Collegail cavo di @ Collega il cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una sorgente
medico di alimentazione

Q Spegni 1'i600

2.7.2 Posizionamento sul supporto da tavolo

® SchlieRen Sie das USB-C-
Kabel an den PC an.
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2.7.3 Installazionedel supporto a parete

3 Panoramica del software di acquisizione
immagini

Requisiti minimi di sistema

3.1 Introduzione

Il software di acquisizione immagini fornisce un'interfaccia di
lavoro facile da usare per registrare digitalmente le caratteristiche
topografiche dei denti e dei tessuti circostanti attraverso il sistema
1600.

3.2 Installazione

321 Requisiti di sistema

Portatile Fisso
cPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Scheda 1660/2060/3060 1660/2060/3060
grafica Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Requisiti di sistema raccomandati
Portatile Fisso
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

Scheda 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
grafica Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Q Usa PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q Il cavo USB 3.0 in dotazione con ['i600 & un cavo speciale

che fornisce alimentazione. In un PC munito del sistema di
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distribuzione dell'energia, |'alimentazione puo essere erogata ®  Seleziona il percorso di @ Legg attentamente la sezione “License

senza usare |'alimentatore in dotazione, in modo da poter installazione Agreement” prima di spuntare la
casella “ agree to the License terms and

eseguire la scansione. conditions.”, dopodiché clicca su Installa.
e

Medit Scan for Clinics Medit Scan for Clinics

Quando si usano altri cavi rispetto al cavo USB 3.0 fornito
da MEDIT, il dispositivo potrebbe non funzionare e non
siamo responsabili per eventuali problemi causati da questa b e e Sengheami
evenienza. Assicurati di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 . e T
incluso nella confezione.

7l

e e e i, T T e ! e e
322 Guida all'installazione T —— I —————
@ Esegui Medit_Scan_for_ @ Seleziona la lingua diinstallazione m
Clinics__x.x.x.exe e clicca su “Next”.
e == 2 [ E—— (®  Potrebbero volerci alcuni minuti ® Una volta completata
O e G i . u : : o
wepl PRI per completare la procedura l'installazione, riawvia il PC per
Me=h Scan for Clinice di installazione. Non spegnere garantire il funzionamento
il PC fino al completamento ottimale del programma.
St o e g dellinstallazione.
S a I —
[
e s Medit Sean for Clinics. Medit Scan for Clinics
R
PR TR WA INS LI P T M Son for iy o e secerssboly gt

Pl Yiny s estart pour ooepeter g e e
acarmes merka cormwey.

u [
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Q Se lo scanner é collegato, scollegalo dal PC rimuovendo il cavo

USB.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita
esclusivamente da un dipendente MEDIT o da un'azienda o da
personale certificato MEDIT.

In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i600 a parte la calibrazione, la pulizia
e la sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e
altre manutenzioni periodiche.

4.1 Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, & necessaria una calibrazione
periodica.

La calibrazione va eseguita quando:

..(:):.

G

La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai
risultati precedenti.

Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
Il periodo di calibrazione & scaduto. 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. Controlla il pannello di
calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito
correttamente. Se il pannello di calibrazione & contaminato, ti
preghiamo di contattare il tuo fornitore di servizi.

Si consiglia di eseguire periodicamente la calibrazione.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito e di 14 giorni.

Comecalibrare 1'i600

Accendi 1'i600 e awvia il software di acquisizione delle immagini.
Esegui la procedura guidata di calibrazione da Menu >
Impostazioni > Calibrazione

Prepara lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i600.
Ruota la manopola dello strumento di calibrazione in posizione 1
Inserisci il manipolo nello strumento di calibrazione.

Clicca su “Avanti” per awviare la procedura di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione

Intraoral Scanner i600

167



4.2

421

conetta, il sistema acquisira automaticamente i dati in posizione 1
Una volta completata |'acquisizione in posizione 1, ruota la
manopola alla posizione successiva.

Ripeti i passaggi per le posizioni 2~ (8 e la posizione/LAST .
Una volta completata 'acquisizione dei dati in posizione (LAST , il
sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile ¢ la parte che viene inserita nella bocca del

paziente durante la scansione. Il puntale ¢ riutilizzabile per un numero

limitato di volte, ma deve essere pulito e sterilizzato tra i pazienti per
evitare contaminazioni incrociate.

Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una
soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione,
ispeziona lo specchio presente all'interno del puntale per
assicurarti che non ci siano macchie.

Ripeti la procedura di pulizia e disinfezione se necessario.
Asciuga accuratamente lo specchio usando della carta
assorbente.

Inserisci il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione
e sigillalo, assicurandoti che sia ermetico. Usa un sacchetto
autoadesivo o termosaldato.

Sterilizza in autoclave il puntale incartato alle seguenti
condizioni :

»  Sterilizza per 30 minuti a 121°C (249.8°F) a gravita e lascia
asciugare per 15 minuti.

» Sterilizza per 4 minuti a 134°C (273.2°F) a pre-vuoto e
lascia asciugare per 20 minuti.

Utilizza un programma di sterilizzazione in autoclave che
asciughi il puntale incartato prima di aprire |'autoclave.

| puntali dello scanner possono essere risterilizzati fino a 100
volte e devono essere successivamente smaltiti come descritto
nella sezione relativa allo smaltimento

Disinfezione e sterilizzazione

Dopo ['uso, pulisci immediatamente il puntale con acqua e
sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo
liquido per piatti delicato. Assicurati che lo specchio del puntale
sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione
di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato, ripeti
il processo di pulizia e risciacqua abbondantemente con acqua.
Asciuga delicatamente lo specchio con della carta assorbente.
Disinfetta il puntale usando Wavicide-01 per 45-60 minuti. Per
un uso corretto della soluzione Wavicide-01, fai riferimento al
relativo manuale d'istruzioni.

Trascorsi 45-60 minuti, rimuovi il puntale dal disinfettante e
risciacqua abbondantemente.

Usa un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
delicatamente lo specchio e il puntale.
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/\ ATTENZIONE

= Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico
delicato che deve essere maneggiato con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fai attenzione a non graffiarlo o
macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero
influenzare i dati acquisiti.

= Assicurati 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, consulta il manuale dell'autoclave.

= | puntali nuovi devono essere puliti e sterilizzati/autoclavati
prima del primo utilizzo.

= Medit non sara responsabile per eventuali danni, tra cui
deformazioni, annerimenti, etc.

423

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

pud portare a una bassa qualita di scansione e a un'esperienza di
scansione complessivamente scadente. In tal caso, dovresti pulire lo
specchio seguendo questi passaggi :

Specchio

= Scollega la punta dello scanner dal manipolo dell'i600.

= Versadell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulisci
lo specchio. Assicurati di utilizzare dell'alcol che sia privo di
impurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

= Pulisci lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di
lanugine.

= Assicurati che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Ripeti la
procedura di pulizia se necessario.

424 Manipolo

Dopo il trattamento, pulisci e disinfetta tutte le altre superfici del
manipolo ad eccezione dellaparte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner.

La pulizia e la disinfezione devono essere effettuate a dispositivo
spento. Usa il dispositivo solo quando & completamente asciutto.

Soluzione raccomandata per la pulizia e la disinfezione:

Alcol denaturato (ossia alcol etilico o etanolo) - generalmente 60-70%
Ale/Vol.

La procedura generale di pulizia e disinfezione ¢ la seguente:

= Spegniil dispositivo premendo il pulsante di accensione.

= Scollega tutti i cavi dall'alimentatore.

= Applicail coperchio del manipolo alla parte anteriore dello
scanner.

= Versa il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e
non abrasivo.

. Pulisci la superficie dello scanner con il panno.

= Asciuga la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
lanugine e non abrasivo.
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/\ ATTENZIONE

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

= Usail dispositivo quando & completamente asciutto.

/\ ATTENZIONE

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

425 Altri componenti

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

= Pulisci la superficie del componente con il panno.

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

/I\ ATTENZIONE

= Sedurante le operazioni di pulizia viene utilizzata una soluzione
detergente non adatta, possono comparire crepe di natura
chimica.

4.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

44

Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello
smaltimento. Sterilizza il puntale come descritto nel paragrafo
42.1.

Smaltisci il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto
ospedaliero.

Altri componenti sono progettati per essere conformi alle
seguenti direttive:

RoHS, Restrizione dell'Uso di Determinate Sostanze Pericolose
nelle Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche. (2011/65/UE)
RAEE, Direttiva sui Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed
Elettroniche. (2012/19/UE)

Aggiornamenti del software di acquisizione delle immagini

Il software di acquisizione delle immagini controlla automaticamente
gli aggiornamenti quando ¢ in funzione.

Se e disponibile una nuova versione del software, il sistema la
scarichera automaticamente.
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5 Guida alla sicurezza

Ti preghiamo di attenerti a tutte le procedure di sicurezza
accuratamente descritte in questo manuale utente per evitare danni
alle persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini
PERICOLO e ATTENZIONE quando vengono evidenziati i messaggi di
precauzione.

Leggi attentamente e comprendi le linee guida, inclusi tutti i messaggi
di precauzione preceduti dai termini PERICOLO e ATTENZIONE.

Per evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, assicurati di seguire
scrupolosamente le 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 1600 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
Usare il sistema i600 per scopi diversi da quelli previsti, come indicato
nel paragrafo “2.1 Uso previsto” pud provocare infortuni o danni al
dispositivo. Ti preghiamo di maneggiare il sistema i600 in conformita
con le linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

5.1 Informazioni di base sul sistema

/\ ATTENZIONE

= llcavo USB 3.0 collegato all'alimentatore & identico a un
normale connettore del cavo USB. Tuttavia, il dispositivo
potrebbe non funzionare normalmente se con ['i600 viene
utilizzato un normale cavo USB 3.0.

Il connettore fornito con |'alimentatore & progettato
specificamente per ['i600 e non deve essere utilizzato con
nessun altro dispositivo.

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

Assicurati che tutti i componenti forniti siano privi di danni
fisici. Non € possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici
all'unita.

Prima di usare il sistema, assicurati che non ci siano problemi
come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evita
di usare il prodotto e contatta il produttore o il rappresentante
locale.

Controlla il corpo 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 corpo dell'i600.

Non mettere ['i600 su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate sul retro del sistema i600.
Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 600 potrebbe andare
incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

Non versare liquidi sul dispositivo i600.
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= Non tirare o piegare il cavo collegato all'i600.

= Disponi con attenzione tutti i cavi in modo che tu o il tuo
paziente non inciampiate o restiate impigliati nei cavi. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i600.

= Posiziona sempre il cavo di alimentazione del sistema i600 in un
punto facilmente accessibile.

= Controlla sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del
prodotto per verificare la presenza di eventuali anomalie.

= Seil puntale dell'i600 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Getta immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che
lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

= Acausa della loro fragilita, i puntali dell'i600 andrebbero
maneggiati con cura. Per prevenire danni al puntale e allo
specchio interno, fai attenzione a evitare il contatto con i denti o
i restauri di un paziente.

= Sel'i600 cade a terra o ['unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una
calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non ¢ in grado
di connettersi al software, consulta il produttore o i rivenditori
autorizzati.

= Seildispositivo non funziona normalmente (ad esempio,
si verificano problemi di accuratezza), smetti di utilizare il
prodotto e contatta il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Installa e usa soltanto programmi approvati per garantire il
corretto funzionamento del sistema i600.

5.2

Formazione adeguata

/\ ATTENZIONE

Prima di utilizzare il sistema 1600 sui pazienti :

53

Devi essere istruito all'uso del sistema o devi aver letto e
compreso pienamente questo manuale utente.

Devi avere familiarita con 'uso sicuro del sistema 1600, come
dettagliatamente descritto in questo manuale utente.

Prima dell'uso o dopo aver modificato qualsiasi impostazione,
I'utente deve verificare che ['immagine live sia mostrata
correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del
programma.

In caso di guasto del dispositivo

A\ ATTENZIONE

Seil sistema i600 non funziona correttamente, o se sospetti che ci sia
un problema con il dispositivo

Rimuovi il dispositivo dalla bocca del paziente e smetti
immediatamente di usarlo.

Scollega il dispositivo dal PC e verifica la presenza di errori.
Contatta 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.

User Manual



5.4 Igiene
/\ ATTENZIONE

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

= Maneggi e sostituisci il puntale.
= Usilo scanneri600 sui pazienti.
= Tocchi il sistema i600.

L'unita principale dell'i600 e la sua finestra ottica devono essere
tenute costantemente pulite.

Prima di usare lo scanner i600 su un paziente, assicurati di -

= Disinfettare il sistema i600
= Usare un puntale sterilizzato

5.5 Sicurezza elettrica

A\ ATTENZIONE

= |lsistema i600 e un dispositivo di classe 1.

. Per evitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere
collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con
un collegamento a terra di protezione. Se non puoi inserire la
spina dell'i600 nella presa principale, contatta un elettricista
qualificato per sostituire la spina o la presa. Non cercare di
eludere queste linee guida di sicurezza.

= |lsistema i600 usa energia RF soltanto internamente. La
quantita di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le

radiazioni elettromagnetiche circostanti.

Esiste il rischio di folgorazione se cerchi di accedere alle parti
interne del sistema i600. Solo il personale di servizio qualificato
dovrebbe 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 con messa a terra. Il mancato rispetto di queste
linee guida sulla sicurezza pud comportare i seguenti rischi

* la corrente totale di cortocircuito di tutti i dispositivi collegati
potrebbe superare il limite specificato nella EN / IEC 60601-1.
:impedenza 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 evita di versare qualunque liquido sul sistema.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura
o umidita puo causare un aumento di umidita all'interno
dell'unita i600 che potrebbe danneggiare il sistema. Prima di
collegare il sistema i600 a una fonte di energia, assicurati di
tenere il dispositivo a temperatura ambiente per almeno due
ore per evitare la formazione di condensa. Se la condensa e
visibile sulla superficie del prodotto, & necessario lasciare 1'i600
a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

Devi scollegare il sistema i600 dall'alimentazione soltanto
tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando scolleghi il cavo di alimentazione, mantieni la superficie
della spina per rimuoverlo.
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= Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono
adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe
A). Se viene utilizzato in un ambiente domestico (per il quale
di solito & necessario lo standard CISPR 11 classe B), questo
dispositivo potrebbe non garantire un’adeguata protezione dai
servizi di comunicazione a radiofrequenza.

= Primadiscollegare il cavo di alimentazione, assicurati di
spegnere il dispositivo utilizzando ['interruttore di alimentazione
presente sull'unita principale.

= Usa soltanto |'adattatore di alimentazione fornito in dotazione
insieme all'i600. L'uso di altri adattatori di alimentazione
potrebbe causare danni al sistema.

= Evitaditirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione,
etc. usati nel sistema i600.

5.6 Sicurezza degli occhi

/\ ATTENZIONE
= |lsistema i600 proietta una luce intensa dal puntale durante la
scansione.

= Laluce intensa proiettata dal puntale dell'i600 non € dannosa
per gli occhi. Tuttavia, non dovresti guardare direttamente la
luce né puntare il fascio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare, e la probabilita di esposizione secondaria & elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,
potresti sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita

5.7

visiva, dolore, fastidio o deficit visivo, che aumenta 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 o stesso motivo, il personale
odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non
dovrebbe utilizzare il Medit i600.

Rischi di esplosione

/\ ATTENZIONE

Il sistema i600 non € progettato per essere usato in prossimita
di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate
concentrazioni di ossigeno.

Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i600 in
prossimita di anestetici infiammabili.

5.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

/\ ATTENZIONE

Non usare il sistema i600 in caso di pazienti con pacemaker e
dispositivi ICD.

Controlla le istruzioni di ogni produttore in merito alle
interferenze da parte di periferiche, come i computer utilizzati
con il sistema 1600.
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6 Informazioni relative alla compatibilita
elettromagnetica

6.1 Emissioni elettromagnetiche

Questo i600 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico

specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell'i600 deve assicurarsi che

venga utilizzato in tale ambiente.

Test di emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico -
raccomandazioni

6.2 Immunita elettromagnetica

*  Raccomandazioni 1

Questo i600 e destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utente del sistema i600 deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

. 5 5 n Ambiente
L'i600 utilizza energia RF solo per . Gt d.' N pLeClieSUEC il (.1'~ elettromagnetico
o immunita 60601 conformita .
le sue funzioni interne. Pertanto, - raccomandazioni
Emissioni RF Gruppo 1 le emissioni RF sono molto basse
CISPR 11 PP ed & improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature | pavimenti
elettroniche vicine. dovrebbero essere
in legno, cemento o
Emissioni RF ; . L ) Scariche +8kVacontatto & 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
CISPR 11 Classe A LEUT & adatto per luso in tutti elettrostatiche  +2kv, £4KkV, 2KV, £4kV,  Seipavimenti
— gli edifici, inclusi quelli domestici (ESD) IEC 8Ky, £15kV 8K/, £15kV  sono rivestiti in
Emlssm_ml equelli d\vrett-amente.coltegatl . 61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
armoniche IEC Classe A alla re.te di al\mentazpne elettrica si raccomanda che
61000-3-2 pgbbllca a passg t.engl.one Fhe ['umidita relativa sia
Shalzi di tensione ahmgnta gli e.dl.f\cw utilizzati per almeno del 30%.
o Conforme scopi domestici.
/ emissioni flicker
Attenzione : questo i600 & destinato esclusivamente all'uso da parte -
. R L . . . La qualita
di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema dellalimentazione
Transitori +2kV (perlinee 2KV (per linee

puo causare interferenze radio o compromettere il funzionamento
dei dispositivi presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario
adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo
spostamento dell'i600 o la schermatura della posizione.

elettrici veloci/  di alimentazione) ~ di alimentazione)
burst IEC +1kV (perlinee 1KV (perlinee
61000-4-4 d'ingresso/ uscita) - d'ingresso/uscita)

di rete dovrebbe
essere quella tipica
di un ambiente
commerciale o
ospedaliero.
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La qualita
dell'alimentazione

| campi magnetici
a frequenza di

Campi - rete dovrebbero
magnetici a essere ai livelli
frequenzadi 30 A/m 30 A/m o

caratteristici di un
rete (50/60H) tipico ambiente
IEC 61000-4-8 P

commerciale o
ospedaliero.

ANOTA : UT & la tensione di rete (AC) prima dell’applicazione del livello del test.

+05kv, = +0.5ky, £ di rete dovrebbe
Sovratensione 1 kv modalita 1 kv modalita essere quella tipica
EC 61000-4-5 differenziale 0.5 differenziale £0.5 diun ambiente
kv, £1kV, £2kv kv, £1kV, £2kV  commerciale
modalita comune  modalita comune o ospedaliero.
Krankenhausumgebung
entsprechen.
0, 0/ 0/ )0/ TS
Cadute di 0% Ut (.100 % 0% Ut (.100 % La qugllta ,
. cadutain UT) per  cadutain UT) per  dell'alimentazione
tensione IEC e L
0.5ciclia50Hzo  0.5cicliaS0Hzo i rete dovrebbe
61000-4-11 . .
1 ciclo a 60 Hz 1ciclo a 60 Hz essere quella tipica
di un ambiente
. 0% Ur (0% T0%Ur (0 Commerdale
Brevi . . 0 ospedaliero.
. - caduta in U) per  caduta in UT) per )
interruzioni - - Se l'utente
610004-11 20ciclia50Hzo  20ciclia50Hzo dellintensificatore
30 cicli a 60 Hz 30 ciclia 60 Hz i ;
immagine
i600 richiede un
funzionamento
L continuo durante
Variazioni le interruzioni
di tensione 0% UT (100% 0% UT (100% dell'alimentazione
sullelineedi  cadutain Ut) per  cadutain UT) per i rate si consiglia
alimentazione 250 ciclia 50Hz o 250 ciclia 50Hz 0 i slimentarlo
in ingresso 300ciclia60Hz ~ 300cicliabOHz o\ gruppo di
61000-4-11

continuita o una
batteria.

= Raccomandazioni 2

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di
comunicazione mobili e portatili e 'i600.

L'i600 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico

in cui le interferenze da radiofrequenza (RF) irradiata siano
controllate. Il cliente o l'utente dell'i600 pud contribuire a
prevenire l'interferenza elettromagnetica mantenendo una
distanza minima tra i dispositivi di comunicazione in RF portatili
e mobili (trasmettitori) e 600 come raccomandato di seguito,
conformemente alla potenza massima in uscita dei dispositivi di
comunicazione.
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Distanza di separazione in base alla frequenza del

Potenza trasmettitore [m]
massima di IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
uscita del

trasmettitore Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz Da 150 kHz Da 80 MHz
[w] a80MHz a800MHz a25GHz a80MHz a27GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P

= Raccomandazioni 3

L'i600 & destinato all'uso nell ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell'i600 deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 338 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

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

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per
lintervallo di frequenza superiore.

Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenza
dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e
persone.

NOTA2

Test Livello Livello Distanza di Ambiente
di test IEC di separazione elettromagnetico -
immunita 60601  conformita raccomandata (d) raccomandazioni
| dispositivi di
3Vrms 150 comunicazione in RF
kHz - 80 portatili e mobili, compresi
MHz al di i cavi, non devono essere
RF fuori delle utilizzati a una distanza
condotta  bande _ da qualsiasi componente
IEC ISMc 6 3vims d=12/p dell'i600 inferiore a quella
61000-4-6  Vrms 150 di separazione calcolata
kHz - 80 tramite l'equazione
MHz nelle riportata di seguito, in
bande ISM¢ base alla frequenza del
trasmettitore.
EC 60601-1- Dove.P eil ya\ore nommale
. massimo di potenza in
212007 - .
_ uscita del trasmettitore
d=12/Pda ) 3
espresso in watt (W) in
S 80 MHz a 800 . .
RF irradiata 3 V/m da - base alle informazioni
MHzd =23/ X
IEC 80 MHz a 6V/m P dagoMHza fornite dal produttore,
61000-4-3 2.7 GHz ed e ladistanza di
25GHz .
separazione raccomandata
IEC 60601 -1 Er:rtf:sliirénéei campi
- 22014 P

emessi
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d=2.0/"P da 80 da trasmettitori in RF fissi,

MHz a 2.7 GHz determinata da un’analisi
elettromagnetica in situ®
deve essere inferiore
al livello di conformita
corrispondente a ciascun
intervallo di frequenza®
Potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita
di dispositivi recanti il
seguente simbolo:

(R

= NOTA1: a80MHze 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
= NOTA2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte

a)

=

o

le situazioni, la propagazione elettromagnetica e influenzata

dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e

persone.
Lintensita dei campi emessi da trasmettitori fissi, come le stazioni base per
dispositivi di telefonia radio (cellulari/cordless) e i dispositivi mobili terrestri
di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le trasmissioni radiofoniche AM
e FM e le trasmissioni televisive, non possono essere previste con precisione
in via teorica Per valutare lambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori
in RF fissi, andrebbe presa in considerazione un’analisi elettromagnetica in
situ. Se l'intensita di campo rilevata nel punto in cui viene utilizzato 600
supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, sara necessaria
l'osservazione delli600 per verificare il regolare funzionamento. In caso di
funzionamento anomalo, potrebbero essere necessari ulteriori interventi,
come il riorientamento o lo spostamento dell'i600
Quando lintervallo di frequenza supera 150 kHz - 80 MHz, l'intensita del
campo elettrico non deve essere superiore a 3 V/m.
Le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz e
80 MHz vanno da 6.765 MHz a 6.795MHz; da 13.553 MHz a 13.567 MHz; da
26.957 MHz a 27.283 MHz; da 40.66 MHz a 40.70 MHz
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= Raccomandazioni 4

L'i600 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze da radiofrequenza (RF) irradiata siano controllate.
| dispositivi di comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati
a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque
componente dell'i600. In caso contrario, potrebbero verificarsi
cali di prestazione del dispositivo.

2400 - W&;estggtlhm/ Modulazione
2570 : dimpulso  28V/m 28V/m
MHz g/n RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulazione
5800 80\315?;‘/[] dimpulso ~ 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

Test di . . IEC60601 Livello di
. ... Banda Servizio Modulazione . o
immunita livello test conformita
380 - Impulso
390 TETRA400  modulazione  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
0~ FM £5 kHz
470 GMRS 460 FRS  deviazione 28V/m 28V/m
o MHz 460 1kHz
Campi di sinusoidale
prossimitaDa 704 Modulazione
dispositivi di 7g7  DBandalTEds, dimpulso  9V/m 9V/m
comunicazione i, 1 217 Hz
wireless in RF
Comunicazioni GSM800:900 .
IEC61000 - 4 - ngoi TETRA 800 iDEN M"i:q“\ifs'zne BVm 28V
3 v 820CDMAss0 TR
Banda LTE 5

GSM 1800 CDMA

1700 - Modulazione
1900 GSM 1900 o

1M932 DECT Banda LTE d';ff:fo 28V/m - 28V/m
124,25 UMTS

NOTA : se necessario per raggiungere la SOGLIA DEL TEST DI IMMUNITA, &
possibile ridurre la distanza tra I'antenna trasmittente e il DISPOSITIVO
ME o il SISTEMA ME a 1m. La distanza di prova di 1m € consentita dalla
norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

b) La frequenza portante potra essere modulata utilizzando un segnale a onda
quadra con duty cycle al 50%.

¢) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una modulazione
d’'impulso 50% a 18 Hz perché, sebbene non rappresenti la modulazione
reale, sarebbe il caso peggiore.
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7 Specifiche

Nome del modello

MD-1S0100

Denominazione

commerciale 1600
Valutazione 9v==, 3A

Parte applicata Tipo BF
Adattatore DC

Nome del modello ATMO036T-P120

Tensione di ingresso

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

Uscita

12V=, 3A

Dimensioni del case

100x50x33mm (Lx L xA)

Manipolo
Dimensioni 2482 x 44 x 47.4mm (Lx LxA)
Peso 231g

Alimentatore

Dimensioni

68.2X31X 149 mm (LxLxA)

Peso

19g

Strumento di calibrazione

Dimensioni

124 x 54mm (A x @)

Peso

20¢g

Condizioni operative e di conservazione

Temperatura da 18°Ca28°C
IEM CE/FCC Classe B, Conduzione e radiazione con- N . dal 20 a1 75% di umidita relativa
forme Condizioni operative | Umidita
(senza condensa)
OVP (protezione dalla sovratensione) Pressione
. ) - : da 800 hPaa 1100 hPa
Protezione SCP (protezione dal cortocircuito) atmosferica
OCP (protezione dalla sovracorrente) Temperatura da5°C ad5C
Protezione dalle Classe 1 o 0 i s X
scosse elettriche Cond|zxon4| di Umidita dal 20 all’80% di umidita relativa
conservazione (senza condensa)
Modalita di . Pressione
funzionamento Continua Atmosferica da 800 hPa a 1100 hPa
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Condizioni di
trasporto

Temperatura -da5°Ca45°C

dal 20 all'80% di umidita relativa

Umidita

(senza condensa)
Pressione da620hPa a 1200 hPa
atmosferica

Limiti di emissioni per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF

condotte e irradiate CISPR 1L

Distorsione Ved IEC 6100032
armonica

Sbalzi di tensione
e flicker

Vedi IEC 61000-3-3

(€

[EC| REP]

Rappresentante UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Produttore

wil Medit Corp.

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

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

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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i600 DERRS V= IWERMLLET
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3 EEEY 7 b T OHE

3.1 BLoic

BEIRINEY 7 U T, 6002 R T L MBAL T wEE0FEDHE
BORI ST —KlEETI2NNIERRY BODI—H—TL
VR —BEEA VT TR RELET,

32 AYAM=IEE

321 AT LEH®
MRS 2T LEMS
/—FkPC FRIbLYT
PU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
571w 1660/2060/3060 1660/2060/3060
7 Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
BERRER
/—FkPC FRIbLYT
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

7574w  2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
7 Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q PCE EZ 2 —5RaEAAIEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

Q- 100 TR I NBUSB 30T — T Lid. BREHREIRET 3555
BH=TNTE, NI=FUNY—S AT LEHBLIPCT
I BRERZITOTICERMETE 5700, AF v H'HJEE
T7,
MEDITAYR{ T BUSBI.0T — T LD 7 — T L& R L1
B BfELAVBENHD £F, JHICOVWTHILE—IERE
EELNBET, /Sy —JICBENBUSBI0T—TLDOH
EEALTIRS L,
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1 Sobre este guia

2 Introducao e Visao Geral

Convengao deste guia

Este guia do usuério utiliza vérios simbolos para destacar informages
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.

/\ AvIsO

0 simbolo de AVISO indica uma informacao que, se ignorada, pode
resultar em um médio risco de lesdo pessoal.

/\ CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informag&o de seguranca que, se
ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal,
dano a propriedade e ao sistema.

“Q- bicas
0 simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informacoes adicionais
para um melhor funcionamento do sistema.

2.1 Uso Pretendido

O sistema 1600 é um escaner dental 3D, destinado a ser utilizado para
gravar caracteristicas topograficas dos dentes e em torno dos tecidos
circundantes. O sistema i600 produz escaneamento 3D para uso

no design elaborado por computador e fabricacdo de restauragdes
dentérias.

2.2 Indicagdes de Uso

O sistema 1600 deve ser utilizado em pacientes que queiram um
escaneamento 3D para tratamentos dentario, tais como :

= Implante Unico personalizado

* Inlays e Onlays

= Coroa Unica

. Lentes

= Pontes sobre implantes de 3 unidades
= Até 5 unidades de implantes

= Ortodontia

= Guia de Implante

= Modelo de Diagnostico

O sistema 1600 também pode ser utilizado para escaneamento da
arcada completa, mas alguns fatores (ambiente intraoral, experiéncia
do operador e fluxo de trabalho do laboratério) pode afetar os
resultados finais.
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Contraindicagdes

O sistema i600 ndo deve ser utilizado para criar imagens da
estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de
sustentagao.

N&o deve ser utilizado em casos com mais de (4) posicdes
subsequentes de dentes edéntulos.

Qualificagdes do Usuario Operador

0 sistema 1600 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

0O usuério do sistema 1600 é o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

0 utilizador é o Unico responsavel pela preciséo, integridade

e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i600

e no software fornecido. O usuério deve verificar a exatiddo

e precisdo dos resultados e avaliar cada caso de maneira
individual.

0O sistema 1600 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que 0 acompanha.

Uso ou manipulagdo imprépria do sistema i600 anulardo sua
garantia, se houver. Se vocé precisar de informagGes adicionais
sobre o0 uso adequado do sistema i600, entre em contato com
seu distribuidor local.

0O usuério ndo tem permissdo para modificar o sistema i600.

2.5 Simbolos

N° Simbolo Descri¢do

1 Ndmero de série do objeto

2 @ Data de fabricacdo

3 u Fabricante

4 A Cuidado

5 A Aviso

6 @ InstrugBes para o Manual do Usuério

7 Marca oficial da Europe Certificate

s Representante autorizado na Comunidade
Europeia

9 Tipo da parte aplicada: Tipo BF

10 Marca da WEEE

11 Uso de prescricdo (U.S)

12 Marca da MET

13 ~— AC
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14 _—=

DC

© @

Aterramento

16 Vv/l[u:

Limite de Temperatura

17 mm

Limite de Humidade

18 £

Limite de Pressdo Atmosférica

oy

Fragil

20 T

Mantenha Seco

21 I

Posicdo

-

Proibido empilhar mais que 7

2.6 Visdo Geral dos componentes do i600

N° Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i600 lea E -
2 Central de Energia lea

3 Protetor para 0 i600 lea
=
4 Ponta reutilizavel 4ea |
5 Ferramenta de calibragdo lea |
fr-‘ 1
6 Modelo de Estudo lea d [isd
b
7 Corda para pulso lea
8 Suporte para mesa lea /
1
9 Suporte para montagem na lea '
parede
10 Cabo de energia lea )
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11 CaboUSB3.0 lea @
12 Adaptador Médico lea !
13 Cabo deforca lea 8
Meméria USB (Pré-carre- ‘
14 gada com aimagem do lea A
software adquirido) \
15 Guia do Usudrio lea [

2.7 Configurando o dispositivo i600

2.7.1 Configuragdes basicas do i600

@ Conecte o cabo USB C a
central de energia

N

@ Conecte 0 adaptador médico a
central de energia
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-Q" Ligar 0 i600

Aperte o botdo de ligar no Espere até a conexdo USB ficar
i600. azul

e

Aperte e segure o botdo de ligar do i600 por 3 segundos.

® Conecte o cabo de forca ao @ Conecte o cabo de forca a
adaptador médico uma fonte de energia

Q Desligando o i600

2.7.2 Colocando no suporte de mesa

® Conecte o cabo USB C ao
computador
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2.7.3 Instalagdo do suporte de parede

3 Visdo Geral do Software de Aquisi¢do de
Imagem

Requisitos Minimos do Sistema

Notebook Computador
cPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Placa de 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Video Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Windows 10 Pro 64-bit
Requisitos Recomendados do Sistema
Notebook Computador

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

CPU
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32GB 32GB

3.1 Introdugao

0O software de aquisicdo de imagens fornece uma interface de
trabalho amigével para gravar digjitalmente caracteristicas topograficas
dos dentes e tecidos ao redor usando o sistema i600.

3.2 Instalagao

321 Requisitos do Sistema

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Placa de 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
Video Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Windows 10 Pro 64-bit

Q Utilize computador e monitor com certificagdo IEC 60950, IEC
55032 e IEC 55024

Q 0O cabo USB 3.0 entregue com 0 i600 é um cabo especial que
fornece a entrega de energia. No computador com o sistema de
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entrega de energia, a energia pode ser fornecida, para que vocé
possa escanear sem a central de energia.

Ao usar cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela MEDIT,
0 mesmo pode ndo funcionar e ndo somos responsaveis por
quaisquer problemas causados por ele. Certifique-se de apenas
utilizar o cabo USB 3.0 fornecido no pacote.

3.2.2 Guia de Instalagdo

@ Execute o Medit_Scan_for_ @ Escolha o seu idioma e clique em

Clinics__x.x.x.exe ext’
O EREERmE
meoT Medit Scan for Clinics
Sefect Hve et lmmguage:
Engle (ke Ssbes) .

T g e

]

@ Selecione o diretério da
instalacdo

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

a5 MES By I he Licerme e o oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

® Pode levar varios minutos
para terminar o processo
de instalagao. Por favor,
ndo desligue o PC até que a
instalacdo esteja completa.

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

e e ———
g rraaras acheis

@ Leia com cuidado os “Termos e

Condigdes” e marque “I agree to
the license terms and conditions.”
e entdo clique em Instalar

Medit Scan for Clinics

Setup requbs 3.9G8 In:

Yo it sy tn e Licerse termes and oocdtions befoe
o ca ol Pkt S for i,

[l Lagree o the Livsnse: byl o itions,

Depois que a instalagdo for
concluida, reinicie o computador
para garantir a ideal operagdo do
programa.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yooy st estaet pour papeter o9 e fhe
acarmes merka cormwey.
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Q Se o scanner estiver conectado, desconecte o scanner do
computador removendo o cabo USB.

.Y

Please disconnect the cable from PO

¢
\

o3

4 Manutencao

/\ CUIDADO

=  Amanutencdo de equipamentos sé deve ser realizada por
um funcionario da MEDIT ou por uma empresa ou pessoal
certificado pela MEDIT.

= No geral, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar manutencdo
no sistema i70, além da calibragdo, limpeza e esterilizagdo. Ndo
sdo necessarias inspeges preventivas e outras manutenges
regulares.

4.1 Calibragao

A calibragdo periddica é necessaria para produzir modelos 3D
precisos.

Vocé devera realizar a calibragdo quando

= Aqualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa, em
comparagado com os resultados anteriores.

. As condigBes ambientais como a temperatura, mudaram.

= O periodo de calibragdo expirou. Vocé pode definir o periodo de
calibragdo em Menu > ConfiguragBes > Periodo de Calibragéo
(Dias)

..(:):.

0O painel de calibragdo é um componente delicado. Ndo toque
diretamente no painel. Verifique o painel de calibragdo caso

o0 processo de calibragdo ndo for executado corretamente. Se
o painel de calibracdo estiver contaminado, entre em contato
com o seu provedor de servigos.

Q Nés recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibracdo através de Menu
> Configuragdes> Periodo de Calibrag&o (Dias). O periodo de
calibragdo padrao é de 14 dias.

Como calibrar 0 600

= Ative i600 e abra o software de aquisicdo de imagens.

= Execute o Assistente de Calibragdo no Menu > Configuragoes >
Calibragdo

= Prepare a Ferramenta de Calibragao e a peca de mao do i600.

= Mova o indicador da ferramenta de calibracdo para a posicdo

1
= Coloque a pega de mdo na ferramenta de calibragdo.
= Clique em "Préximo" para iniciar o processo de calibracgo.
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*  Quando a ferramenta de calibracdo é montada corretamente
na posicdo correta, 0 sistema ird adquirir automaticamente os
dados na posicdo 1

= Quando a aquisi¢do de dados estiver completa na posigao

1, gire o indicador para a proxima posicao.
*  Repita 0s passos para as posi¢des (2~ (& e a posi¢ao
LAST .

=  Quando a aquisicdo de dados estd completa na posi¢do (LAST ,
o sistema ira automaticamente calcular e mostrar os resultados
de calibragdo.

4.2 Limpeza, Desinfeccao e Procedimento de Esterilizagao
42.1 Ponta reutilizavel

A ponta reutilizavel é a parte que é inserida na boca do paciente
durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um nimero
limitado de vezes, mas precisa de ser limpa e esterilizada entre os
pacientes, para evitar contaminagdo cruzada.

= |A ponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solugdo
de desinfecgdo. Apds a limpeza e desinfeccdo, inspecione
o0 espelho na ponta para garantir que ndo ha manchas ou
borrdes.

=  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.

4.2.2

Esterilize a ponta embrulhada em na autoclave com as

seguintes condigGes:

» Esterilize por 30 minutos em 121°C (249°F) no modo de
gravitacional e com calor seco por 15 minutos.

» Esterilize por 4 minutos em 134°C (273.2°F) no modo pré-
vacuo e com calor seco por 20 minutos.

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before

opening the autoclave.

Scanner tips can be re-sterilized up to 100 times and must

thereafter be disposed as described in the disposal section

Desinfecg@o e Esterilizagao

Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e
uma escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro.
Certifique-se de que o espelho da ponta esta completamente
limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer
manchado ou embacado, repita o processo de limpeza e lava
completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente
com uma toalha de papel.

Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos. Por
favor, consulte o manual de instrugdes do Glutaron para o uso
adequado.

Apds 45 a 60 minutos, retire a ponta do desinfetante e lave
abundantemente com agua.

Use um pano esterilizado e ndo-abrasivo para secar suavemente
o espelho e a ponta.
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/\ CUIDADO

= Oespelho encontrado na ponta é um componente ético
delicado que 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, isso causara manchas
no espelho que ndo podem ser removidas. Verifique o manual
da autoclave para mais informagdes.

= Novas pontas precisam ser limpas e esterilizadas / autoclavadas
antes do seu primeiro uso.

= AMedit ndo sera responsavel por quaisquer danos, incluindo
distor¢Ges, escurecimento, etc.

423

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode
conduzir a uma ma qualidade do escaneamento e a uma fraca
experiéncia de escaneamento no geral. Em tal situagdo, vocé deve
limpar o espelho seguindo os passos abaixo :

Espelho

= Desconecte a ponta do escaner da pega de mao 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 (dlcool etil-/propil).

= Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.

= Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras.
Repita o processo de limpeza, se necessario.

424 Peca de Mao

Apds o tratamento, limpe e desinfecte todas as outras superficies da
peca de mao, exceto para o escaner frontal (janela 6ptica) e o 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.

Solugdo de limpeza e desinfec¢do recomendada:

Alcool desnaturado (ou seja: alcool etflico ou etanol) - tipicamente 60-
70% Alc/Vol.

0O procedimento geral de limpeza e desinfecgéo é o seguinte

= Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

= Desconecte todos os cabos do central de energia.

= Insira o protetor da peca de mdo na frente do escaner.

= Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e
ndo abrasivo.

= Limpe a superficie do escaner com o tecido.

= Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.
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/\ CUIDADO
= Nao limpe a peca de mdo quando o dispositivo estiver ligado,

pois fluido pode entrar no escaner e causar mal funcionamento.

= Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver
completamente seco.

/\ CUIDADO
= Rachaduras quimicas podem surgir caso solu¢des de limpeza e
desinfeccdo improprias forem utilizadas durante a limpeza.

4.2.5 Outros Componentes

= Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e
ndo abrasivo.

= Limpe a superficie com o tecido.

= Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ CUIDADO

= Rachaduras quimicas podem surgir caso solu¢des de limpeza e
desinfeccdo improprias forem utilizadas durante a limpeza.

4.3 Descarte

/\ CUIDADO

= Aponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta conforme descrito na secdo 4.2.1.

= Descarte a ponta do escaner como faria qualquer outro lixo
clinico.

= Outros componentes sdo projetados para estar em conformi
dade com as seguintes diretivas:

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

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

4.4 Atualizagbes do Software de Aquisicao de Imagens

0O software de aquisicao de imagens verifica automaticamente
atualizagBes quando o mesmo esté em operagdo.

Se houver uma nova versdo do software disponivel, o sistema ira
baixa-la automaticamente.

5 Guia de Seguranca

Por favor, faca ades@o a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usuério, para evitar lesdes em
humanos e danos ao equipamento. Este documento utiliza as
palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaucao.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas
as mensagens de precaugdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
assegure-se de respeitar estritamente as orientagdes do guia de
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seguranca. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no Guia
de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranga pessoal.

O sistema i600 deve ser somente operado por profissionais
odontoldgicos e técnicos que foram treinados para utilizar o sistema.
Utilizar o sistema do i600 para qualquer finalidade que ndo seja o
seu uso pretendido, conforme descrito na se¢do "2.1 Uso Intendido”
pode resultar em lesdo ou danos ao equipamento. Por favor, opere o
sistema 1600 de acordo com as orientagdes do guia de seguranca.

5.1 Basico do Sistema

/\ CUIDADO

= 0 cabo USB 3.0 conectado ao Power Hub é o mesmo que um
conector de cabo USB comum. Contudo, o dispositivo pode
ndo operar normalmente se um cabo USB 3.0 regular for
utilizado com 0 i600.

= O conector fornecido com o Power Hub foi elaborado
especificamente para 0 i600 e ndo deve ser usado com qualquer
outro dispositivo.

= Seo 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 condensacdo, 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.

Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize
o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique o corpo do i600 e os seus acessorios para quaisquer

bordas afiadas.

Quando ndo estiver em uso, 0 i600 deve ser mantido em um
suporte de mesa ou montado na parede.

N&o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.
N&o cologue nenhum objeto no corpo do i600.

N&o cologue 0 i600 em quaisquer superficies aquecidas ou

Umidas.

N&o blogue as saidas de ar localizadas na parte traseira do
sistema i600. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema 600
pode apresentar problemas no funcionamento ou parar de

funcionar.

N&o derrame nenhum liquido no dispositivo i600.

Nao puxe ou dobre o cabo conectado ao i600.

Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o
seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer
tensdo, ao puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do

i600.

Sempre coloque o cabo de alimentagdo do sistema i600 em um

local de facil acesso.
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= Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto
utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

. Se vocé derrubar a ponta do i600 no chdo, ndo tente reutiliza-
la. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o
espelho anexado a ponta possa estar deslocado.

= Devido a sua natureza fragil, as pontas do 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 restauragdes.

= Se0i600 cair no chdo ou se a unidade levar um impacto,
amesma terd de ser calibrada antes de ser utilizada. Se o
instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

= Seo equipamento ndo funcionar normalmente, tal como ter
problemas com sua precisdo, pare de utilizar o produto e
contate o fabricante ou revendedores autorizados.

= Instale e use apenas programas aprovados para garantir uma
funcionalidade adequada do sistema i600.

5.2 Treinamento Apropriado

A\ aviso

Antes de utilizar o sistema i600 em seus pacientes :

= Vocé deve ter sido treinado para utilizar o sistema ou vocé deve
ter lido com cuidado e compreendido completamente este guia
do usuario.

= Vocé deve estar familiarizado com o uso seguro do sistema i600,

como detalhado neste guia de usuério.

= Antes de utilizar ou modificar quaisquer configuragdes, o
usudrio deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida
corretamente na janela de pré-visualizagdo do programa.

5.3 Em Caso de Falha do Equipamento

/\ AVISO

Se 0 seu sistema i600ndo 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 Computador e verifique por erros.

= Contate o fabricante ou revendedores autorizados.

= Modificagbes no sistema i600 sdo proibidas por lei, pois as
mesmas comprometem a seguranca do usuario, pacientes ou
terceiros.

5.4 Higiene

A\ aviso

Para condigBes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirtirgicas ao

=  Manusear e recolocar a ponta.

= Utilizar o escaner i600 nos pacientes.

= Tocar no sistema do i600.

A unidade principal do i600 e a sua janela optica deve ser mantido
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limpo todo o tempo.
Antes de utilizar o escaner i600 no paciente, certifique-se de

= Desinfectar o sistema i600
= Utilizar a ponta esterilizada

5.5 Seguranga Elétrica

/\ AvIso

0O sistema 1600 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 i600 a tomada,
contate um eletricista certificado para substituir a tomada. Nao
tente contornar estas diretrizes de seguranga.

= Osistema i600 utiliza, internamente, apenas energia RF. A
quantidade de radiacao RF é baixa e ndo interfere com a
radiacdo eletromagnética em sua volta.

= Harisco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte
interna do sistema i600. Apenas profissionais qualificados
devem acessar o sistema.

= N&o conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou
extensdo, pois essas conexdes nédo sdo tdo seguras quando as
tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de
seguranca pode resultar nos seguintes perigos
* A corrente do circuito total de todos os equipamentos
conectados pode exceder o limite especificado na EN / IEC 601-1.
" 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 1600
e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

A condensacdo devido as mudancas na temperatura ou na
umidade podem causar acimulo de umidade na unidade

do 1600, o que pode danificar o sistema. Antes de conectar o
sistema i600 em uma fonte de energia, certifique-se de manter
o dispositivo i600 na temperatura ambiente por, ao menos,
duas horas, para prevenir a condensagdo. Se a condensagdo
for visivel na superficie do produto, 0 600 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 forca, segure a superficie do plug
para remové-la.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class
A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual as E
normas CISPR 11 Classe B s&o normalmente necessarias), este
equipamento pode ndo oferecer a prote¢do adequada para

servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Antes de desconectar o cabo de forga, certifique-se de desligar

o dispositivo utilizando o interruptor na unidade principal.

Apenas utilize o adaptador de energia fornecido junto ao i600.

Utilizar outro adaptador de energia pode causar danos ao

sistema.
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Evite puxar os cabos de comunicacdo, cabos de forca, etc.
utilizados no sistema i600.

5.6 Seguranca Ocular

A AVISO

O sistema 1600 projeta uma luz brilhante na sua ponta durante
0 escaneamento.

A luz brilhante projetada a partir da ponta do 600 néo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé nao deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos

de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundéria
é elevada. Tal como outras exposicoes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma redugdo temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que
aumenta o risco de acidentes secundarios.

Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia

0 Medit i600 ndo deve ser utilizado em pacientes que foram
diagnosticadas com

epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesbes. Pelo

mesmo motivo, os profissionais odontolégicos que foram
diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit
i600.

5.7

Risco de Explosdo

A AVISO

5.8

0 sistema 1600 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de
liquidos inflamaveis ou 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.

Marca-passo e Risco Para Dispositivos CDI

A AVISO

N&o utilize o sistema do 1600 em pacientes com marca-passo ou
dispositivos CDI.

Verifique as instrucdes de cada fabricante para interferéncia em
dispositivos periféricos, tais como os computadores utilizados
com o sistema i600.
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6 Informacdo de Compatibilidade Eletromagnética

6.1 Emissdes Eletromagnéticas 6.2 Imunidade Eletromagnética
Este i600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético . Guial
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do i600 devera

) o : Este i600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema

Teste de Emissdes  Conformidade  Ambiente Eletromagnético - i600 devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal
Orientacao ambiente.
0600 utiliza energia de Al
radiofrequéncia apenas para Testede  Nivel de teste IEC Nivel de o
) ; A A A eletromagnético -
o seu funcionamento interno. imunidade 601 conformidade . A
o orientacao
- Consequentemente, as emissoes
EmissGes de RF ' .
CISPR 11 Grupo 1 de RF sdo bastante reduzidas e
ndo deverdo provocar quaisquer Os pisos devem
categorias de interferéncia nos ser de madeira,
equipamentos eletronicos concreto ou azulejo.
roXimos. i i
:
+ + + +
EmissGes de RF Classe A 0O EUT é adequado para (ESD) IEC i\fviiskl@/;f 8 ivkv’+_154kl§>/’ar_ 8 material sintético,
CISPR 11 ser utilizado em todos os 61000-4-2 T T a umidade relativa
. estabelecimentos, incluindo deve ser, pelo
Emissdes A -
P residéncias domésticas e todas menos, 30% do
harmoénicas Classe A ) )
aquelas diretamente ligadas recomendado.
IEC 61000-3-2 N P P
a rede elétrica publica de
Flutuacdo de tensdo baixa tensdo que abastece as
/ emissdes flicker Conforme construgdes para fins domésticos
: +2 kV (para +2 kV (para A qualidade da
Lo . . . " o Transi inh inh fi i
Aviso : este i600 ¢ destinado apenas para ser utilizado por profissionais ransientes - linhas de linhas de onte de energia
) ) . ) o elétricos alimentagdode  alimentagdode  principal deve ser
da satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia rpidos/salva  energia) 1KV energia) 1KV de um ambiente
de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos IEC61000-4-4  (paralinhasde  (paralinhasde  tipico comercial ou
entrada/saida) entrada/saida) hospitalar.

préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais como
a reorientacdo ou realocacdo do i600 ou blindar o local.
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A qualidade da

+0.5kV, £1kV  £05kV, £1kV fonte de eneraia
Ondas de modo diferencial  modo diferencial incival devegser
choquelEC 05KV, £1kV,  +05kV, 1KV, Ze un?ambieme
61000-4-5 +2 kV modo +2 kv modo L ;
tipico comercial ou
comum comum }
hospitalar
70% Ut (queda 0% Ut (queda em oni:ealdKiaSnee(rjia
Quedas de em 30% Ur) 100% Ut) durante incioal devegser
tensdo IEC durante 20 ciclos 0.5 ciclos em 50 Ze urr?ambiente
61000-4-11 em 50 Hz ou 30 Hz ou 1 ciclo em tinico comerdial
ciclos em 60 Hz 60 Hz P ;
ou hospitalar.
Se o usudrio do
intensificador
de imagens i600
nterupgoes 0% UT(30% 709U (30% D::fg;’a‘izo
curtas 61000~ cadgtg inUr) per cadL‘Jta. in UT) per continua durante
1 20ciclia50Hzo  20ciclia50Hzo intermuncies
30ciclia60Hz 30 ciclia 60 Hz PS
de tenséo,

Variagoes de
tensdo

nas linhas da
entrada

de
alimentagdo
61000-4-11

0% UT (queda em
100% Ut) durante
250 ciclos em 50
Hz ou 300 ciclos
em 60 Hz

0% UT (100%
caduta in Ut) per
250 cicli a 50Hz o
300 cicli a 60 Hz

recomenda-se que
o intensificador
de imagem i600
seja alimentado
com uma fonte

de alimentagao
ininterrupta ou
bateria.

Os campos

magnéticos da
Campo frequéncia da rede
magr?ético de alimentagdo
e (riweav:tri?j%ssedre acordo
da rede de 30 A/m 30 A/m > d¢
alimentacdo com os niveis ;

caracteristicos de
ésl(i)/g(?jzg); = uma localizagdo

normal num
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA : UT é a tens3o da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do
teste.

= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis
e méveis de comunicacdo e 0 i600.

0600 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromag
nético, cujas perturbagdes da RF radiada sejam controladas. O
cliente ou o usudrio do i600 pode ajudar a evitar a ocorréncia
de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre o equipamento portatil e o mével da comuni
cacdo por RF (transmissores) e 0 1600, tal como recomendado
a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagdes.

222 User Manual



Distancia da separagdo de acordo com a frequéncia do
transmissor [m]

= Guia3

0600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuério do 600
devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Poténcia de
iaxima de saida 1EC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
do transmissor
W] 150 kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza
80 MHz 800 MHz 2.5GHz 80 MHz 2.7 GHz

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

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 12 12 23 12 2.0

10 3.8 3.8 73 38 6.3

100 12 12 23 12 20

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo
listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser
calculada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual p
é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts

(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para o
intervalo da frequéncia mais elevado.

NOTA 2 Estas linhas de orientagdo poderdo ndo ser aplicaveis a todas as
situagdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorgdo
e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Nivel de o Distancia de Ambiente
Teste de Nivel de A P
. teste IEC o separacao eletromagnético -
imunidade conformidade . =
601 recomendada (d) orientacdo
3Vims
150 kHz - .
Os equipamentos
80 MHz 4 P
fora portéteis e méveis de
das comunicagdes por
frequénci radiofrequéncia (RF) ndo
Tequéncias " A
RF SN devem ser utilizados junto
Conduzida _ de quaisquer partes do
IEC 61000~ vms - d=12/P 600 comente a distancias
6Vrms e < A
46 inferiores a distancia de
150 kHz - N
separacao recomendada,
80 MHz .
fora calculada a partir da
equacdo aplicavel a
das . .
- frequéncia do transmissor.
frequéncias
ISMe
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RF radiado 3 V/m 80
IEC 61000- MHza2.7

43 GHz

6V/m

IEC

60601 -1 -
212007
d=12/P80
MHz a 800 MHz
d=23/P80
MHz a 2.5 GHz

IEC 60601 - 1
- 212014
d=2.0/"P 80
MHz a

2.7 GHz

Onde P é a poténcia

de saida méaxima do
transmissor em watts

(W) de acordo com o
fabricante do transmissor,
e a distancia de separacdo
recomendada d em
metros (m).

As intensidades do campo
provenientes de
transmissores de RF fixos,
conforme determinada
por uma pesquisa
eletromagnética do local®
devem ser inferiores ao
nivel de conformidade
em cada intervalo

da frequéncia® Pode
ocorrer interferéncia

nas proximidades dos
equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

(R

= NOTA1:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais

elevado.

= NOTA 2 : estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situacGes, a

propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades do campo provenientes de transmissores fixos, tais como

estacBes de base para radio telefones (celulares/telefones sem fios) e
radios moéveis terrestres, radioamadores, emissGes de radio AM e FM e
emissGes de TV, ndo podem ser previstas com exatiddo

Para avaliar o ambiente eletromagnético derivado dos transmissores de
radiofrequéncia fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser
considerada. Se a intensidade do campo medida no local onde o 1600
é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado
acima, 0 600 deve ser monitorado para verificar o seu funcionamento
normal. Se um desempenho anormal for observado, podem ser
necessdrias novas medidas adicionais, tais como reorientar ou realocar o
600

b) Quando o intervalo da frequéncia exceder 150 kHz - 80 MHz, as

intensidades do campo elétrico ndo devem ser superiores a 3 V/M.

¢) As faixas ISM (Industrial, Cientifica e Medica) estdo entre 150 kHz e 80 MHz

de 6,765 MHz até 6. 95MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a
27.283 MHz e 40.66 MHz a 40.70 MHz
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= Guia4

GSM 1800
0600 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletroma CDMA 1900
gnético, cujas perturbacBes da RF radiada sejam controladas. 1700 - GSM 1900 Modulagdo
. IS PRI 1990 DECT dopulso  28V/m 28V/m
ipamentos RF muni isn vem ser
O§ gqu pa eA tos RF de comunicagGes portateis ndo devem se MMz FrequénciaTE 217 Hz
utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer 12425
parte do i600. Caso contrario, podera ocorrer uma degradacdo umMTS
da performance deste equipamento. Bluetooth
|EC60601 2400 - WLAN Modulagdo
Teste de Ao - a - Nivel de 2570 802.11b/g/n  dopulso  28V/m  28V/m
imunidade Teduéndia  Servico Modulagdo Nlt‘::: :e A Wy RFID 2450 17 H
Frequéncia LTE 7
Pulso
380 - . 5100 - Modulagdo
TETRA 400 modulagdo 27 V/m 27V/m
390 MHz 18qu§ / / 5800 80@’&’;2 i  dopuso  9vm  9V/m
MHz ’ 217 Hz
M . \ -
430 - GMRS 460 +5kHz NOTA * se necessario para alcancar o NIVEL DE TESTE DA IMUNIDADE, a distancia
470 MHz FRS 460 desvio 28V/m 28V/m entre a antena transmissora e 0 EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME, deve
Campos de 1 kHz seno ser reduzida para 1 m. A distdncia de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.
proximidade
Do RF sem fio L Modulacio a) Para alguns servios, apenas frequéncias de uplink estdo incluidas.
Comunicacdes 704~ Frequéncia do pulso 9V/m 9v/m b) A operadora deve ser modulada utilizando um ciclo de trabalho de uma
IEC61000- 4 87MHz  LTE13, 17 217 Hz onda quadrada de 50%.
-3 ¢) Como alternativa a modulagdo FM, A modulacdo em pulso de 50% a 18 Hz
pode ser utilizada porque, embora ndo represente a modulagdo real, seria a
GSM800:900 pior das hipéteses.
800 - TETRA 800 Modulagdo
960 MHz iDEN 820 dopulso  28V/m 28V/m

CDMA 850 18 Hz
Frequéncia LTE 5
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7 Especificacdes

Nome do Modelo

MD-1S0100

Central de Energia

Nome da operagédo | 600 Dimensdes 68.2x31x149 mm (LxCxA)
Classificagdo 9v==, 3A Peso 19g
Parte aplicada Tipo BF Ferramenta de Calibragao

Adaptador DC

Dimens&es

124 x 54mm (A x @)

Nome do modelo

ATM036T-P120

Peso

20g

Tensdo de entrada

Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz, sem
qualquer switch de slide

Saida

12V=, 3A

Dimensao do caso

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

Encontram-se as Classe B, Condugdo e Radiagdo

EMI CE/FCC
OVP (protegdo sobretensdo)
Protecdo SCP (Protegdo Contra Curto-Circuito)

OCP (Protegdo Contra Sobrecarga de Corrente)

Protegdo contra

choque elétrico Classe |

Modo de operagdo | Continuo

Peca de méo

DimensGes 2482 x44x33mm (LxCxA)
Peso 231g

Condigdes de operagdo e armazenamento

Temperatura 18°Ca 28°C

Condi¢Ges de . 20 a 75% de umidade relativa

< Umidade 5 5

operagao (ndo-condensagdo)
Pressdo doar 800 hPaa 1100 hPa
Temperatura -5°Ca45°C

- o . .
Condi¢Ges de Umidade 20 a 80% de umidade relativa

armazenamento

(ndo-condensagdo)

Pressdo doar 800 hPa a 1100 hPa

CondigGes de
transporte

Temperatura -5°Ca45°C

20 a 80% de umidade relativa

Umidade ~ =
(ndo-condensagdo)

Pressdodoar 620 hPaa 1200 hPa
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Limite de emissdes por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar
EMISSOES RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

Distor¢ao Consulte IEC 61000-3-2
harménica

Emissdo de

flutuagGes Consulte IEC 61000-3-3

de tensdo e flicker

C¢€

[EC| REP]

Representante na UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Fabricante
wil Medit Corp.
Address 1:23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep. of

Korea

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

Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 O niniejszym przewodniku

2 Wprowadzenie i ogéiny zarys

Zatozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszej instrukdji obstugi zastosowano rézne symbole w

celu wyréznienia waznych informadji, aby zapewni¢ prawidtowe
uzytkowanie, zapobiec obrazeniom uzytkownika i innych oséb oraz
zapobiec szkodom materialnym. Znaczenie uzytych symboli zostato
opisane ponizej.

/\ OSTRZEZENIE
Symbol OSTRZEZENIA wskazuje informadje, ktéra w przypadku
zignorowania, moze spowodowac srednie ryzyko obrazen ciata.

/\ UWAGA

Symbol UWAGA wskazuje na informacje dotyczace bezpieczeristwa,
ktérych zignorowanie moze spowodowac niewielkie ryzyko obrazen
ciata, szkéd materialnych lub uszkodzenia systemu.

-0 PoraDY
Symbol PORADY oznacza wskazdwki, porady i dodatkowe informacje
dla optymalnego dziatania systemu.

2.1 Przeznaczenie

System i600 jest dentystycznym skanerem 3D przeznaczonym do
cyfrowego zapisu cech topograficznych zebdw i otaczajacych tkanek.
System i600 umozliwia wykonywanie skanéw 3D do wykorzystania
przy komputerowym projektowaniu i wykonywaniu uzupetnien
protetycznych.

2.2 Przeznaczenie do uzytku

System i600 powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy wymagaja
skanowania 3D do zabiegéw stomatologicznych, takich jak np:
= Pojedynczy niestandardowy zaczep

*  Wkiady i naktady

= Pojedyncza korona

= Licowka

*  3-jednostkowy mostek zimplantem

= Do 5 jednostek mostku

= Ortodondja

=  Przewodnik dotyczacy implantéw

= Model diagnozowania

System i600 moze by¢ réwniez wykorzystywany w petnych skanach
tukowych, ale na ostateczne wyniki mogg mie¢ wptyw rézne czynniki
(Srodowisko wewnatrzustne, doswiadczenie operatora i przeptyw pracy
w laboratorium).

2.3 Przeciwwskazania

= Systemi600 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw
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2.4

wewnetrznej struktury zebdw lub wspierajacej je struktury
szkieletowej.

Nie jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktérych
liczba pozycji obszaréw bezzebnych jest wieksza niz (4).

Kwalifikacje uzytkownika obstugujacego urzadzenie

System i600 jest przeznaczony do stosowania przez osoby
posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i
techniki laboratoryjnej.

Uzytkownik systemu i600 ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za
okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego
przypadku i sytuacji pacjenta.

Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za doktadnosc,
kompletnos¢ i adekwatnos¢ wszystkich danych wprowadzonych
do systemu i600 i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
musi sprawdzi¢ poprawnos¢ i doktadnos¢ wynikéw oraz ocenic
kazdy indywidualny przypadek.

System i600 musi by¢ uzytkowany zgodnie z dofagczong do niego
instrukcja obstugi.

Niewtasciwe uzytkowanie lub nieprawidtowa obstuga systemu
i600 powoduje utrate gwarancji, jesli taka istnieje. Jesli
potrzebujesz dodatkowych informacji na temat prawidtowego
uzytkowania systemu i600, skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

Uzytkownik nie moze modyfikowac systemu i600.

Symbole

Nr Symbol

Opis

1

Numer seryjny elementu

2 Data produkgji
3 Producent
4 Uwaga

Ostrzezenie

Wytyczne dotyczgce instrukgji obstugi

Oficjalny znak certyfikatu europejskiego

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

8

Europejskiej
9 Rodzaj zastosowanej czesci: Typ BF
10 Oznaczenie WEEE

Stosowanie recepty (U.S)

Oznaczenie MET

AC
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14 == DC
15 @ Uziemienie ochronne
16 ) /l/m Ograniczenie temperatury

%
17 Ograniczenie wilgotnosci

b

bt
18 § Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
19 I Kruche
20 f Utrzymuj w stanie suchym
21 'I Pozycja

—

22 % Siedmiowarstwowe uktadanie zabronione

2.6 Oméwienie komponentéw i600

Nr Pozycja Tlos¢ Wyglad
1 600 Uchwyt Tszt Ne
2 Blok zasilajacy szt

3 1600 Ostona uchwytu szt
Koricéwka wieloki %
oricéwka wielokrotnego
4 uzytku 4zt |
5 Narzedzie do kalibradji szt |
fr-‘ 1
6 Model praktyczny szt : s jidd
7 Pasek na nadgarstek szt
8 Podstawka na biurko szt /
iyt d ; ]
9 Uchwyt do montazu na tsat '
$cianie
10 Przewdd doprowadzajacy oot

zasilanie
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" Przewdd USB 3.0 szt @

12 tacznik medyczny szt !

13 Przewdd zasilajacy szt 8

Pamie¢ USB

14 (wstepnie zatadowana z tsat w‘
oprogramowaniem do fj-'f
pozyskiwania obrazéw) \

15 Instrukdja obstugi szt [

2.7 Konfiguracja urzadzenia i600

2741 Podstawowe ustawienia i600

N

@ Podtacz kabel USB C do bloku
zasilajagcego

@ Podigcz adapter medyczny do
bloku zasilajacego
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-Q" Wiacz i600

Naciénij przycisk wigczajacy Poczekaj, az wskaznik potaczenia
i600. USB zmieni kolor na niebieski

e

® Podiacz adapter medyczny do @ Podigcz przewdd zasilajgcy do
bloku zasilajgcego zrédia zasilania

Q Wytaczanie i600

Nacisnij i przytrzymaj przycisk wiaczajacy i600 przez 3 sekundy

2.7.2 Umieszczenie na podstawce biurkowej

® Podtacz przewdd USB C do
komputera PC
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273 Instalacja uchwytu do montazu na cianie

3 Oméwienie oprogramowania do pozyskiwania
obrazéw

3.1 Wprowadzenie

Oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw zapewnia przyjazny
dla uzytkownika panel obstugi do cyfrowego zapisu charakterystyki
topograficznej zebdw i otaczajacych ich tkanek za pomocg systemu
i600.

3.2 Instalacja

3.21 Wymagania systemowe

Minimalne wymagania systemowe

Laptop Pulpit
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
PROCESOR
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
PAMIEC
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SYSTEM Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
OPERACYINY indow: i indow: i

Zalecane wymagania systemowe

Laptop Pulpit
Intel Core i7 - 11800HK Intel Core i7 - 11700K
PROCESOR AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
PAMIEC
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafika 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SYSTEM Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
OPERACYINY indow: i indow: i

Q Uzywaj komputera i monitora certyfikowanego IEC 60950, IEC 55032,

IEC 55024
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Q Przewdd USB 3.0 dostarczany z i600 jest specjalnym przewodem,
ktdry zapewnia zasilanie. W komputerze z systemem zasilania,
zasilanie moze by¢ dostarczane bez uzycia dotaczonego bloku
zasilajgcego, dzieki czemu mozna skanowac.

W przypadku korzystania z przewoddw innych niz przewéd USB
3.0 dostarczony przez firme MEDIT, moze on nie dziatac i nie
ponosimy odpowiedzialnosci za zadne problemy spowodowane
jego uzywaniem. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0

dofaczonego do zestawu.

3.2.2 Przewodnik instalacji

@ Uruchom Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe
T

0 ErmEEpE
MEDIT .

|

e

@ Wybierz jezyk konfiguragji i kliknij

JNext".
Medit Scan for Clinics
Select the sehuo lemguage;
Engle (ke Ssbes) -

®

@ Wybierz $ciezke instaladji.

Medit Scan for Clinics
Satuip raguires 3,468 Int

TR =

YA 1S BT i Mhe L e et cond s biefore
ngnl Wkt Scze for i,

Ly 1o e iceme erms and con e,

Zakonczenie procesu instalacji
moze potrwac do kilku minut.
Prosze nie wylacza¢ komputera
do czasu zakoriczenia instalacji.

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

S
[

@ Przeczytaj uwaznie ,License

Agreement” przed zaznaczeniem
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Q Jesli skaner jest podtaczony, prosze odfgczyc skaner od komputera

poprzez wyjecie przewodu USB.

7% Please disconnect the cable from PO

U
=

4 Obstuga techniczna

/\ UWAGA
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Konserwadja sprzetu powinna by¢ wykonywana wytacznie przez
pracownika, firme lub personel posiadajacy certyfikat MEDIT.

Ogolnie rzecz biorac, oprécz kalibradji, czyszczenia i sterylizadji
uzytkownicy nie s zobowigzani do wykonywania prac konserwacyjnych
systemu i600. Nie s3 wymagane przeglady profilaktyczne iinna
regularna konserwada.

Kalibracja

W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa kalibracja.

Powiniene$ wykonac kalibracje, gdy:

Jako$¢ modelu 3D nie jest wiarygodna ani doktadna w poréwnaniu
z poprzednimi wynikami.
Warunki Srodowiskowe, takie jak temperatura, ulegly zmianie.

.@::.

Uptynat juz okres kalibracji. Okres kalibracji mozna ustawi¢ w
Menu > Ustawienia > Okres kalibracji (Dni)

Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem. Nie dotykaj
bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli proces
kalibracji nie jest przeprowadzany prawidtowo. Jesli panel
kalibracyjny jest zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawcg
ustug.

Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji. Okres kalibradji
mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibracji
(Dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 14 dni.

Jakkalibrowac i600

Wigcz i600 i uruchom oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw.
Uruchom kreator kalibracji w Menu > Ustawienia > Kalibracja
Przygotuj narzedzie do kalibracji i uchwyt i600.
Obrdci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozydji = 1
Whozy¢ uchwyt do narzedzia kalibracyjnego.
Kliknij,Dalej", aby rozpoczac proces kalibracji.
Gdy narzedzie kalibracyjne zostanie prawidtowo zamontowane w
prawidtowej pozydji, system automatycznie pobierze dane w pozydji

1
Po zakoriczeniu pobierania danych w pozydji
pokretto do nastepnej pozycji.
Powtdrz kroki dla pozycjit 2~ 8

1, przekreci¢

i pozycji (LAST .
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Po zakoriczeniu pobierania danych w pozycji (LAST, system
automatycznie obliczy i pokaze wyniki kalibracji.

4.2 Procedura czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji

421

Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koricowka wielokrotnego uzytku jest czescig, ktéra jest wkiadana do ust
pacjenta podczas skanowania. Koricéwka jest wielokrotnego uzytku w
ograniczonej liczbie przypadkdw, ale musi by¢ czyszczona i sterylizowana
miedzy pacjentami, aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Koricéwka powinna by¢ czyszczona recznie przy uzyciu roztworu

dezynfekujacego. Po oczyszczeniu i dezynfekdji nalezy sprawdzic,

czy wewnatrz koricowki nie ma zadnych plam ani smug.

W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.

Ostroznie wysuszy¢ lustro papierowym recznikiem.

W6z koricéwke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,

upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej

lub zgrzewanej na goraco.

Owinietg koricowke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w

nastepujacych warunkach:

» Sterylizowac przez 30 w temperaturze 121°C (249,8°F) w
typie grawitacji i suszy¢ przez 15 minut.

» Sterylizowac przez 4 minuty w temperaturze 134°C (273,2°F)
wwarunkach prézni wstepnej i suszy¢ przez 20 minut.

Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,

ktory wysuszy owinietg koncowke.

422

Korcéwki skaneréw mogg by¢ sterylizowane do 100 razy, a
nastepnie musza by¢ utylizowane zgodnie z opisem w sekdji
dotyczacej utylizadji

Dezynfekowanie i sterylizacja
Koncowke nalezy czysci¢ bezposrednio po uzyciu wodg z
mydfem i szczotka. Zalecamy stosowanie tagodnego ptynu do
mycia naczyr. Upewnij sie, ze lustro koricowki jest catkowicie
czyste iwolne od plam po czyszczeniu. Jesli lustro wydaje sie
zabrudzone lub zamglone, nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia
i dokfadnie sptuka¢ woda. Ostroznie wysuszyc lustro papierowym
recznikiem.
Dezynfekowac koficéwke za pomocg Wavicide-01 przez 45 do
60 minut. W celu uzyskania informadji na temat prawidtowego
uzytkowania nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi Wavicide-01
Solution.
Po 45 do 60 minutach nalezy wyjac¢ koricéwke z dezynfektanta i
doktadnie wyptukac.
Do delikatnego wysuszenia lustra i koricéwki nalezy uzyc
sterylizowanej i miekkiej Sciereczki.

/\ UWAGA

Lustro znajdujace sie w koricdwce jest delikatnym elementem
optycznym, z ktérym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby
zapewnic¢ optymalng jakos¢ skanowania. Nalezy uwazac, aby go
nie porysowac ani nie rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia
lub skazy moga mie¢ wptyw na uzyskane dane.
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= Pamietaj, aby zawsze owija¢ koricéwke przed autoklawowaniem.
Jesli autoclave maodstonietg koricéwke, spowoduje to powstanie
plam na lustrze, ktérych nie mozna usuna¢. Wiecej informadji
mozna znalez¢ w instrukgji obstugi autoclave.

= Nowe koncdwki muszg byc czyszczone i sterylizowane / w
autoclave przed pierwszym uzyciem.

= Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, w
tym znieksztatcenia, zaczernienie itp.

423 Lustro

Obecnos¢ zanieczyszczen lub smug na zwierciadle koricéwki moze
prowadzi¢ do ztej jakosci skanowania i ogdInie stabych wynikéw. W
takiej sytuacji nalezy oczysci¢ lustro, postepujac zgodnie z ponizszymi
wskazéwkami:

= Odtgcz korcédwke skanera od uchwytu i600.

= Wilejalkohol na czystg szmatke lub wacik i wytrzyj lustro. Upewnij
sie, ze uzywasz alkoholu, ktéry jest wolny od zanieczyszczen
poniewaz moze to poplamic¢ lustro. Mozna stosowac etanol lub
propanol (alkohol etylowo-propylowy).

*  Wytrze¢ lustro do sucha za pomocg suchej, niestrzepigcej sie
szmatki.

= Upewnijsie, ze lustro jest wolne od kurzu i widkien. W razie
potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia.

424 Uchwyt

Po zabiegu nalezy oczyscic¢ i zdezynfekowac wszystkie inne
powierzchnie rekojesci z wyjatkiem przodu skanera (okno optyczne)i
czesci tylnej (otwdr wentylacyjny).

Czyszczenie | dezynfekcja musza by¢ wykonywane przy wytaczonym
urzadzeniu. Z urzadzenia nalezy korzysta¢ dopiero po jego catkowitym
wyschnieciu.

Zalecany roztwoér czyszczacy i dezynfekujacy:

Alkohol denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zazwyczaj 60-70%
Alc/Vol.

Ogdlna procedura czyszczenia i dezynfekdji jest nastepujaca:

*  Wylgcz urzadzenie za pomocg przycisku wigczajgcego.

= Odigczy¢ wszystkie przewody od bloku zasilajgcego.

= Przymocuj ostone uchwytu do przedniej czesci skanera.

= Wilac¢ Srodek dezynfekujacy na miekka, niestrzepiaca sie i
Sciereczke.

= Przetrzyj powierzchnie skanera szmatka.

*  Wysuszy¢ powierzchnie czysta, sucha, niestrzepiaca sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

Nie nalezy czysci¢ uchwytu, gdy urzadzenie jest wiagczone,
poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

= Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.
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/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia
niewfasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych podczas
czyszczenia.

425 Inne elementy

= Roztwdr czyszczacy i dezynfekujgcy wiac na miekka, niestrzepiaca
sie Sciereczke.

= Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

= Wysuszy¢ powierzchnie czysta, sucha, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

/N UWAGA

= Pekniecia chemiczne mogg pojawic sig, jesli podczas czyszczenia
uzyty zostanie niewfasciwy roztwor czyszczacy.

4.3 Utylizacja

/\ UWAGA

= Koncdwka skanera musi by¢ wysterylizowana przed utylizacja.
Sterylizuj koricéwke zgodnie z opisem w sekcji 4.2.1.

= Koncdwke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne
odpady kliniczne.

= Inne komponenty sg zaprojektowane tak, aby spefniaty
wymagania nastepujacych dyrektyw:

= RoHS, ograniczenie stosowania niektdrych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. (2011/65/EU)

= WEEE, dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. (2012/19/EV)

4.4 Aktualizacje w oprogramowaniu do pozyskiwania obrazéw

Oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw automatycznie sprawdza
aktualizacje, gdy oprogramowanie jest uruchomione.

W przypadku pojawienia sie nowej wersji oprogramowania, ktére jest
wydawane, system automatycznie je pobierze.

5 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Aby zapobiec obrazeniom ciafa i uszkodzeniu sprzetu, nalezy
przestrzegac wszystkich procedur bezpieczeristwa opisanych
w niniejszej instrukcji obstugi. W tym dokumencie uzyto

stéw OSTRZEZENIE i UWAGA przy zaznaczaniu komunikatow
ostrzegawczych.

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumiec wytyczne, w tym wszystkie
komunikaty ostrzegawcze, zgodnie ze stowami OSTRZEZENIE i
UWAGA. Aby unikna¢ obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy
Scisle stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpieczeristwa. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich instrukgji i Srodkéw ostroznosci okreslonych
w Instrukcja Bezpieczenistwa, aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie
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systemu i bezpieczerstwo osobiste.

System 1600 powinien by¢ obstugiwany wylacznie przez specjalistow i
technikéw dentystycznych, ktdrzy s przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu. Uzywanie systemu i600 do celéw niezgodnych z jego
przeznaczeniem, jak opisano w sekgji ,2.1 Przeznaczenie", moze
spowodowac obrazenia ciafa lub uszkodzenie urzadzenia. System
1600 nalezy obstugiwac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukgji
bezpieczerstwa.

5.1 Podstawy systemu

/\ UWAGA

= Przewdd USB 3.0 podiaczony do bloku zasilajacego jest taki sam jak
2wykle ztgcze przewodu USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata¢
normalnie, jesli zi600 uzywany jest zwykty przewdd USB 3.0.

= Zlgcze dostarczane wraz z blokiem zasilajacym jest
zaprojektowane specjalnie dla modelu i600 i nie powinno by¢
uzywane w zadnym innym urzadzeniu.

= Jesli produkt byt przechowywany w zimnym srodowisku,
przed uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do
temperatury otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia
moze dojs¢ do kondensadji pary wodnej, ktéra moze uszkodzi¢
czesci elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

= Upewnijsie, ze wszystkie dostarczone elementy sg wolne od
uszkodzen fizycznych. Bezpieczeristwo nie jest gwarantowane
w przypadku wystapienia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych

urzadzenia.

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu nalezy sprawdzi¢, czy
nie wystepuja takie problemy, jak uszkodzenia fizyczne lub luzne
czesci. W przypadku widocznych uszkodzen, nie nalezy uzywac
produktu i skontaktowac sie z producentem lub lokalnym
przedstawicielem.

Sprawd?z korpus i600 i jego akcesoria pod katem ewentualnych
ostrych krawedzi.

Gdy urzadzenie i600 nie jest uzywane, powinno by¢ montowane
na stojaku biurkowym lub Sciennym.

Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.
Nie nalezy umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na korpusie i600.
Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia i600 na zadnej rozgrzanej lub
mokrej powierzchni.

Nie nalezy blokowac otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie w
tylnej czesci systemu i600. W przypadku przegrzania urzadzenia,
system i600 moze dziata¢ wadliwie lub przestac dziatac.

Nie nalezy wylewac zadnych ptynéw na urzadzenie i600.

Nie wolno ciggna¢ ani zgina¢ przewodu podtaczonego do i600.
Ostroznie utéz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twoj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciggniecie przewoddw moze spowodowac
uszkodzenie systemu i600.

Przewdd zasilajgcy systemu i600 nalezy zawsze umieszczac w
tatwo dostepnym miejscu.

Podczas korzystania z urzagdzenia nalezy zawsze obserwowac

Intraoral Scanner i600

241



urzadzenie i pacjenta, aby upewnic sie, ze nie ma zadnych
nieprawidtowosci.

Jesli upuscisz koricéwke i600 na podtoge, nie prébuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzuci¢ koricéwke, poniewaz
istnieje ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricdwki mogto
zostac zerwane.

Ze wzgledu na swojg delikatng budowe, z koricéwkami i600
nalezy obchodzic sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
koricdwki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwazac, aby nie
doszto do kontaktu z zebami pacjenta lub uzupetnieniami.
Jesli urzadzenie i600 zostanie upuszczone na podtoge lub
zostanie uderzone, nalezy je skalibrowac przed uzyciem. Jesli
urzadzenie nie jest w stanie potaczy¢ sie z oprogramowaniem,
nalezy skonsultowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy

z dokfadnoscia, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu i600, nalezy
instalowac i uzywac wytgcznie zatwierdzonych programéw.

5.2

Wiasciwe przeszkolenie

/\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu i600 na pacjentach:

5.3

Powinienes zostac przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczytac i w pefni zrozumiec niniejsza instrukcje obstugi.
Nalezy zapoznac sie z zasadami bezpiecznego uzytkowania
systemu i600 opisanymi w niniejsze] instrukcji obstugi.

Przed uzyciem lub po zmianie jakichkolwiek ustawien, uzytkownik
powinien sprawdzi¢, czy obraz na zywo jest wyswietlany
poprawnie w oknie podgladu kamery programu.

W przypadku awarii sprzetu

/\ OSTRZEZENIE

Jezeli Panstwa system i600 nie dziafa prawidtowo lub jesli
podejrzewacie Paristwo, ze istnieje problem ze sprzetem:

Wyjac urzadzenie z ust pacjenta i natychmiast przerwac jego
uzytkowanie.

Odfaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzi¢, czy nie ma
bteddw.

Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Modyfikacje systemu i600 sg prawnie zabronione, poniewaz
moga one zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub
0sob trzecich.
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5.4 Higiena

/\ OSTRZEZENIE

Dla zapewnienia czystych warunkdéw pracy i bezpieczeristwa pacjenta
ZAWSZE nalezy nosic czyste rekawice chirurgiczne, gdy:

= Obstugujesz i wymieniasz koricéwki.
= Uzywasz skanera i600 na pacjentach.
*  Dotykasz systemu i600.

Jednostka gtéwna i600 oraz jej okno optyczne powinny by¢ zawsze
czyste. Przed uzyciem skanera i600 na pacjencie nalezy sie upewnic:

= Zdezynfekowac system i600
= Uzywac sterylizowanej koricowki

5.5 Bezpieczenstwo elektryczne

A\ OSTRZEZENIE
= Systemi600 jest urzadzeniem Klasy L.
= Abyzapobiec porazeniu pradem, system i600 moze by¢
podfaczony tylko do Zrédta zasilania z uziemieniem ochronnym.
Jesli nie mozna wiozy¢ wtyczki dostarczonej w zestawie i600 do
gniazda gtéwnego, nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym
elektrykiem w celu wymiany wtyczki lub gniazda. Nie nalezy
prébowac omijac tych wytycznych bezpieczerstwa.
= System i600 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. Ilos¢
promieniowania RF jest niewielka i nie zaktdca otaczajacego
promieniowania elektromagnetycznego.
= Proba dostepu do wnetrza systemu i600 wigze sie z ryzykiem

porazenia pragdem elektrycznym. Dostep do systemu powinien
miec tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podtgczac systemu i600 do zwyktej listwy zasilajacej
ani przediuzacza, poniewaz te pofaczenia nie sa tak bezpieczne
jak gniazda z uziemieniem. Niezastosowanie sie do tych
wytycznych bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace
zagrozenia

: Catkowite zwarcie pradu wszystkich podtgczonych urzadzen
moze przekroczy¢ limit okreslony w normie EN / IEC 60601-1.

: Impedancja uziemienia moze przekroczy¢ granice okreslong w
normie EN /IEC 60601-1.

W poblizu systemu i600 nie nalezy umieszczac plynéw, takich jak
napoje, i unika¢ wylewania ptynéw na system.

Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub
wilgotnosci moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci
wewnatrz urzadzenia i600, co moze spowodowac uszkodzenie
systemu. Przed podtgczeniem systemu i600 do zasilania

nalezy upewnic sie, ze urzadzenie i600 jest utrzymywane w
temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,

aby zapobiec kondensacji pary wodnej. Jesli kondensacja jest
widoczna na powierzchni produktu, urzadzenie i600 nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.
System i600 nalezy odtgczac od zasilania tylko za pomoca
przewodu zasilajgcego.

Podczas odtgczania przewodu zasilajgcego nalezy przytrzymac
powierzchnie wtyczki, aby jg wyjac.
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= Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono
odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli urzadzenie jest uzywane w
Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest
system CISPR 11 klasy B), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony ustug facznosci radiowej.

= Przed odfgczeniem przewodu zasilajacego nalezy wytgczyc
zasilanie urzadzenia za pomoca wyfacznika zasilania na
jednostce gtéwnej.

= Uzywaj tylko zasilacza dostarczonego wraz z i600. Uzycie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie systemu.

= Nalezy unikac ciggniecia za przewody komunikacyjne, przewody
zasilajace itp. uzywane w systemie i600.

5.6 Bezpieczenstwo oczu

/\ OSTRZEZENIE
= Systemi600 emituje jasne Swiatto ze swojej koricéwki podczas
skanowania.

= Jasne Swiatto emitowane przez koricéwke urzadzenia i600 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrze¢ bezposrednio
na jasne swiatto ani kierowac wigzki Swiatfa w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédfa $wiatta moga powodowac
uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtdrnej ekspozycji
jest wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych
Zrédet Swiatta, moze wystapic czasowe pogorszenie ostrosci
wzroku, bél, dyskomfort lub uposledzenie wzroku, co zwieksza

5.7

ryzyko wystapienia wypadkéw wtérnych.

Oswiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentéw z padaczka
Urzadzenie Medit i600 nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw
u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia napaddw i urazéw. Z tego samego powodu personel
dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie powinien
operowac urzadzenia Medit i600.

Zagrozenie wybuchem

/\ OSTRZEZENIE

5.8

System i600 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu
tatwopalnych cieczy i gazéw lub w $rodowiskach o wysokim
stezeniu tlenu.

Uzycie systemu i600 w poblizu fatwopalnych srodkéw
znieczulajgcych stwarza ryzyko wybuchu.

Ryzyko zaktécenia pracy rozrusznika serca i ICD

/\ OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac systemu i600 u pacjentéw ze stymulatorami
serca i urzagdzeniami ICD.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje kazdego producenta pod katem

wystepowania zaktdceri ze strony urzadzen peryferyjnych, takich
jak komputery uzywane z systemem i600.

244 User Manual



6 Informacje o kompatybilnosci

elektromagnetycznej
6.1 Emisje elektromagnetyczne 6.2 Odpornosc elektromagnetyczna
Ten 600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, = Wskazéwkanr 1

jak okreslono ponizej. Klient lub uzytkownik i600 powinien upewnic sie,
ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Ten i600 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, jak okreslono ponizej. Klient lub
Zgodnos¢ z $rodowisko uzytkownik systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on
przepisami elektromagnetyczne - wskazéwki uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisji

i600 wykorzystuje energie radiowg

tylko do swoich wewnetrznych Test [REFLTT Poziom SEETIEE
funkdji. W zwiazku z tym jego odpornosci Loy, zgodnosci A BRI
Emisje RF A o 1EC 60601 wskazowki
CISPR 11 Grupa 1 emisja RF jest bardzo niska i
prawdopodobnie nie spowoduje Podlogi powinnyby¢ z
zadnych zakiéceri w pobliskich drewna, betonu lub phtek
urzadzeniach elektronicznych. i i i
: ’ Wedorrs | ssviandes2  sswiongas2 Sy
T s VI wsakekye  eakyzgkye  ROeTESEET
! Klasa A EUT nadaje sie do stosowania 15kV powietrze 15 KV powietrze o etyanym
CISPR 11 ; IEC61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna
we wszystkich zakfadach, w tym ) ¢
- w gospodarstwach domowych PoAnaVNOSCCo
Emisje i bezposrednio podigczonych rajmniej30%.
harmoniczne [EC Klasa A P " ) .p ; a : y
61000-3-2 do publicznej sieci zasilania Elektrycznie +2kV (dla finii +2 kV (dla linii Jakos¢ zasllania sieciowego
nlsk\egq napiecia, ktora zasila szybkie impulsy zasilajacych)+1 zasilajacych) powinna by¢ taka, jak w
Wahania napiecia/ budynki wykorzystywane do przeféciowe KV (dla lini +1 kv (dla linii typowym $rodowisku
Emisja migotania Zgodne celow mieszkalnych. quattowne pekanie  wejsciowych/ wejsciowych/ biznesowym lub
[EC610004-4 wyjsciowych) . wyjsciowych) szpitalnym.
Ostrzezenie: Urzadzenie i600 jest przeznaczone wytacznie do uzytku vt oo
. . . . 2, AKOSC zasllania
przez pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac 05KV, £1KVIryb  £0,5kV, £1KVtryb }

P . sieciowego powinna
P ’ P . - . Przeptyw IEC réznicowy +0,5KV,  roznicowy £0,5kV, . f
zaktdcenia radiowe lub zakidcac prace urzadzer znajdujacych sie w
prace urza JeUayh sic 6100045 AR Wb sk kb YCEkRKwpom

poblizu. Konieczne moze by¢ podjecie érodkéw ograniczajacych, takich jak wspolny wspolny srodowisk biznesowym
) . . A lub szpitalnym.
przekierowanie lub zmiana lokalizacji i600 lub ostony.
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0% Ut (100% 0% Ut (100%

Jakos¢ zasilania

Spadki spadekw Ut)dla spadekwUr)dla - )
napiecialEC 0,5 cyklu przy 50 0,5 cyklu przy 50 SICTIOWEgO powinna
61000411 Hzlub1oyku  Hzlub1oyku ~ DC@kajakw -
przy 60 Hz przy 60 Hz bypowym Srodowisku
biznesowym

lub szpitalnym.

70% Ut (30% 70% Ut (30% Jezeli uzytkownik
Krétkie spadekw Ut)dla  spadek w Ut) dla zyt
- ) ) wzmacniacza obrazu
zaktécenia 20 cykliprzy 50 20 cykli przy 50 1600 wymaaa ciadei
61000411  HzlUb30cykli  Hzlub 30 cyki Wymaga ciagre)
pracy podczas
przy 60 Hz przy 60 Hz -
przerw w zasilaniu
Imianynapieca 0% UL(100% 0% Ut(loos  Secowymzalecasie,

aby wzmacniacz i600
byt zasilany z zasilacza
bezprzerwowego lub
akumulatora.

na liniach spadekw UT)dla  spadek w Ut)dla
wejsciowych 250 cykliprzy 50 250 cykli przy 50
zasilacza 61000-  Hz lub 300 cykli  Hz lub 300 cykli

i600 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktécenia
radiowe. Klient lub uzytkownik i600 moze pomac w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng
odlegtos¢ miedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniamifacznosci
radiowej (nadajnikami) a i600, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w
zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen tgcznosci.

Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci

Znamionowa nadajnika [m]
maksymalna
moc 1EC 60601-1-2: 2007 1EC 60601-1-2: 2014
wyjsciowa

nadajnika 0d 150 kHz od80kHzdo od 800 kHz od 150 kHz od 80 kHz
w] do80 MHz 800 MHzd do2.5MHz do80MHz do2.7 MHz
d=12/P =12/P d=23/P d=12/P d=20/P

41 przy 60 Hz przy 60 Hz
Pole magnetyczne
0 czestotliwosci
Czestotliwos¢ mocy powinno
mocy pola by¢ na poziomie
magnetycznego 30 A/m 30 A/m charakterystycznym
(50/60Hz) IEC dla danej lokalizacji w
61000-4-8 typowym srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 12 12 2.3 12 2.0
10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3
100 12 12 23 12 20

UWAGA : UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.

= Wskazéwka nr 2

Zalecane jest zachowanie odlegtosci pomiedzy przenosnymii
ruchomymi urzgdzeniami komunikacyjnymi a i600.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej,

zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania

majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca

wyjsciowa nadajnika w watach. (W) w zaleznosci od producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ rozdzielenia dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie
od struktur, przedmiotéw i ludzi.
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Wskazéwka nr 3

i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
1600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®
Zaktdcenia moga wystapic
w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym
symbolem:

(R

IEC61000-43 GHz

Test Rt Poziom zda;::aa:sy ietats i
.. testowy L P elektromagnetyczne -
oddzielajac
Cdponesd 1EC 60601 zetied ) Ty wskazoéwki
Przeno$ne i ruchome
3Vrms 150 urzadzenia tacznosci
kHz- 80 radiowej, w tym przewody,
e
EC 6100046 ISM<6 Vrms 3vrms d=12/P 1600 niz zalecany dystans
150 kHz - rozdzielajacy, obliczony
80 MHz W 7a pomocg ponizszego
pasmie ISM¢ réwnania, zgodnie
zczestotliwoscia nadajnika.
Promieniowane 3 V/m 80 6V/m IEC Gdzie P jest maksymalng

MHzdo 2,7 60601-1-2:2007  moca wyjéciowg przetwornika
d=12/P80  wwatach (W)wedtug
MHz do 800 MHz  producenta przetwornika,
d=23/P80  a(d)jest zalecanym
MHzdo25GHz  dystansem oddzielajacym
w metrach (m). Natezenia
IEC pola ze statych nadajnikéw
60601-1-2:2014  radiowych, okredlone na
d=2.0/ P8OMHz podstawie badania pola
do 2.7 GHz elektromagnetycznego®
powinny by¢

UWAGA1:
UWAGA2:

Przy 80 MHz 1 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach,
na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbicie od
struktur, przedmiotow i ludzi.

a) Natezenia pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw
komarkowych i ladowych radiostacji komérkowych, radioamatoréw, stacji radiowych AM
i FM oraz stacji telewizyjnych nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscig Aby
oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez state nadajniki radiowe,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan elektromagnetycznych w terenie. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest 600, przekracza powyzszy
poziom zgodnosci w zakresie fal radiowych, nalezy obserwowac i600 w celu sprawdzenia
normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga
by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak przekierowanie lub zmiana lokalizacji i600.

b) Gdy zakres czestotliwosci przekracza 150 kHz - 80 MHz, natezenie pola elektrycznego nie
powinno by¢ wieksze niz 3 V/m.

) Pasma ISM (przemystowe, naukowe | medyczne) od 150 kHz do 80 MHz wynosza: 6,765
MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66
MHz do 40,70 MHz.

Wskazéwka nr 4

i600 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektroma
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gnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zakidcenia radiowe.

Przenosny sprzet tacznosci RF powinien by¢ uzywany nie blizej niz
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci i600. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

UWAGA : Jezeli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegfos¢
pomiedzy anteng nadawcza a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze by¢
zmniejszona do 1m. Odlegtos¢ pomiarowa 1m jest dozwolona przez IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych ustug uwzgledniane s tylko czestotliwosci radiowe (uplink).
b) Maszyne nosna nalezy wyregulowac za pomoca 50% sygnatu fali kwadratowej cyklu pracy.

IEC60601 3
Test __ Pasmo Ustuga Modulacja  poziom P°1|°"’1 . o Jako a\tgrnatywe qla mgdu\acj\ M mozna zastos.owac’ 50% modulage impu\sov@ przy 18
odpornosci estonania zgodnosci Hz, poniewaz cho¢ nie jest to modulacja rzeczywista, to bytaby to najgorsza opdja.

380 - Puls

390 TETRA 400 modulacia 27 V/m 27V/m o

MHz 18 Hy 7 Dane techniczne

430- FM 5 kHz

270 GMRS;;gO FRS odchylenie  28V/m 28V/m Nazwa modelu MD-IS0100

MHz 1 kHz sine Nazwa handlowa 600

77(?7_ Pasmo LTE13, \,\n/lw%illjslzaaa 9vim  9V/m Sl i

Zastosowana czes¢ | Typ BF
MHz N 217 Hz | P
Pola zbli : Zasilacz DC
eniowe ZRF ~ 800-  GSMBOO:900 TETRA  Modulacja
ezprzewodowych 960 800DENS20CDMA impulsowa  28V/m 28 V/m Nazwa modelu ATMO36T-P120
taznog¢  MHz - 850PasmolTES  18Hz e Uniwersalne wejscie 100-240 V / 50-60 Hz, bez
Napiecie wejsciowe rzetacznika suwakowego
IECE1000-4-3 1700 - G5 1800 COMAT900 Modluladja - prze g

1990  GSM1900DECTPasmo impulsowa  28V/m  28V/m Wyjscie 12V=, 3A

MHz — LTE12425UMTS 217 Hz Wymiar obudowy | 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)
2400-  Bluetooth WLAN  Modulacja EMI CE /.FCC K\a;a B, przewodzenie i promienio-
2570 802,11b/g/nRFID impulsowa 28 V/m 28V/m wanie spefnione

MHz ~ 2450PasmolTE7 217 Hz OVP (ochrona przed napieciem)
5100 - WLAN Modulacja Ochrona SCP (zabezpieczenie przed zwarciem)

5800 80211 impulsowa  9V/m 9V/m OCP (zabezpieczenie przed nadmiernym

Ma/n L
MHz 217 Hz napigciem)

248 User Manual



Ochrona przed
porazeniem pradem| Klasa I
elektrycznym

Tryb pracy Ciagty
Uchwyt
Wymiar \ 248.2 x 44 x 47 4mm (W x L x H)
Waga | 231g
Blok zasilajgcy
Wymiar \ 68.2 X31X14.9 mm (W x L x H)
Waga | 199
Narzedzie do kalibracji
Wymiar | 124 x54 mm (H x @)
Waga | 220¢g
Warunki eksploatacji i przechowywania
Temperatura 18°C do 28°C
B ! i Wilgotnos¢ wzgledna 20 do
Warunki . Wilgotnos¢ 75 9A) (niekondénsacyjna)
eksploatadji Ciénien
iSnienie
powietrza od 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
’ ! » Wilgotno$¢ wzgledna 20 do
Warunki ) Wilgotnosc 30 9/o (niekondgnsacyjna)
przechowywania e
iSnienie
powietrza od 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
Warunki Wilgotnos¢ \é\glog/otn_oic w;gledna_ZO do
transportu 6 (niekondensacyjna)
Cisnienie
powietrza od 620 hPa do 1200 hPa

Limity emisji w danym $rodowisku

Srodowisko Srodowisko szpitalne

Przewodzenie i
Eromieniowanie
MISJE RF

CISPR 11

Znieksztatcenia

harmoniczne Patrz: IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i .
migotanie Patrz: IEC 61000-3-3

€

Representante na UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Producent

s Medit Corp.

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

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

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 06 3TOM pyKOBOACTBE

2 BBepgeHue 1 0630p

YcnioBHble 0603Ha4€eHUs, UCMOJIb3yeMble B PyKOBOACTBE

Y106l 06ECMeYnTL NPaBIIbHOE NCMOb30BaHWE, NPEAOTBPATUTL TP
aBMbl MONB30BATENS W APYIUX WL 1 MOBPEXAEHUE VMYLLECTBA, B 3T
OM PYKOBOZCTBE M0/1b30BaTeNIs MCMOMb3YIOTCS CreLuabHble CUMBO
bl ANS1 BbIAENEHUS BXHON MHAOPMaLMM. 3Ha4eH NS MCMOSb3yeMbiX
CMMBOJIOB OMMCAHbI HYKE.

& NMPEAYNPEXAEHNE

Cuimson MPEAYNPEXAEHUE ncnonsayetcs ans 0603HaueHns MHGO
pMaLnu, UTHOPMPOBaHYIE KOTOPOI MOXET MPUBECTY NO/b30BATENS
K CpegHemy pucKy NoayyYeHns Tpasm.

/\ BHUMAHVE

CumBon BHMAHWE ncnonb3yeTcs ans 0bo3HaveHns nHbopmaumu,
MrHOPMPOBAHYIE KOTOPOI MOXET NPUBECTU K HE3HAUNUTENBHOMY PUC
Ky NOAy4eHst nonb3oBaTeneM TpasM 1 nopye 060pyAOBaHUS 1 CUCT
embl.

Q PEKOMEHZALIMK

Cumeon PEKOMEHOAUMM 0603Ha4aeT nonesHble CoBETbI, MOACKA3K
1 W LONONHNUTENbHbIE CBEAEHNS 415 ONTUMATbHOM IKCNNyaTaLmumn cn
CTeMbl.

2.1 Mpepnonaraemoe UCMO/ib30BaHNe

1600 - 310 cTOMaTONOrMYecknii 3D-CKaHep, NPefHa3HaYeHHbIN Aas L
1POBOI 3anKcy TONOrPahUYECKX XapaKTEPUCTIK 3y6OB 1 OKpyxa
foLyx TKaHeit. Crictema 1600 BbinonHseT 3D-CkaHPOBaHWe Ans UCno
Nb30BaHMsi B KOMMbIOTEPHOM NPOEKTUPOBAHMN 1 PECTaBpaLyn 3y60
B.

2.2 HasHaveHue

1600 MOXET 1CMOMb30BATLCS AN NALMEHTOB, KOTOPbIM HEOBXOAMMO
3D-CKaHMPOBaHWe ANs Takoro CTOMATONOMMYECKOTO NeYeHNs, KaK -

" O[HOYHBIA MHAMBMAYaNbHbIV abaTMeHT

" BKIAAKM W HAKNAAKM

"  0AMHOYHast KOPOHKa

" BUHUP

*  MOCT Ha UMMnaaHTax Ha 3 3yba

= MOCT Ha MMMnaHTax go 5 3y6os

" OpTOJOHTMYECKNE Clydan

" VHAMBUAYAbHbIN UMNAAHTONOTUYECKMI WabnoH
" [QMarHoCTV4ecKasi Mogeb.

Cuctemy 600 TaKKe MOXHO MCMONB30BATL [/19 NMOJHOMO CKaHMPOBa
HWS By, XOTSH PasnuyHble akTops! (COCTOsIHYE BHYTPUPOTOBOM MO
N10CTU, NPOECCMOHANM3M MONb30BaTeNs 1 N1abOPaTOPHbIN pabounii
MPOLECC) MOTYT MOBMUATb HA KOHEYHBII PE3y/bTaT.

252 User Manual



23

24

MpoTuBonokasaHus

Cwictema i600 He NpegycMOTPeHa Ans NoMyYeHust 30bpaxeHm
11 BHYTPEHHEl CTPYKTYpbl 3y60B UV NOLAEPKMBAIOLMX KapKa
CHBIX CTPYKTYP.

OHa TaKxe He npefHa3Ha4eHa 41s UCNoNb30BaHUA B CTy4asx
6onee yem (4) nocneaosatenbHO OTCYTCTBYIOWMX 3y60B.

KBaIWIdJVIKa uusa nonb3oBatens

Cuctema i600 npegHasHayeHa 4ns “Ccnonab3oBaHus auLamu, 06
NapaloLmMmn NpodeccuoHanbHbIMKU 3HaHWUSMU B CTOMATONOT
1 1 TEXHONOT MY 3yBOTEXHUHECKNX 1abOpaTOpHid.
[Monb3oBatens cuctembl i600 HeceT NONHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpegeneHue NpremneMocTy CNob30BaHKS YCTPOKCTBA NSt
KaXAOro OTANBHOO NaLyeHTa 1 06CTOSTENbCTB €ro NeYeHNs.
Monb30oBaTeNb HeCeT NOMHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a TOYHOCTb, N
O/IHOTY ¥ NPaBUBHOCTb BCEX BHECEHHbIX B cucTemy i600 faHH
bIX 11 TPEAOCTaBEHHOE NPOrpaMMHoe obecnedeHue. Monb3os
aTento HeobXoaMMO NPOBEPSTb NPABUBHOCTb W TOYHOCTb Pe3
YNLTATOB V1 OLEHMBATb KaXbl OTAENbHbIN CyYal.

Cucrema 1600 gomKHa MCNOb30BaThCA B COOTBETCTBUM C NPUN
araemblIM K Heli pyKOBOACTBOM M0/b30BATENSI.

HeKkoppeKTHOE MCNoNb30BaHWe UK obpatlleHue ¢ cucTeMon
1600 NpuBeaeT K aHHYIMPOBAHMIO rapaHTUK, €CIN TaKoBas M
eeTcs. Mpy HEOBXOAUMOCTY NONYYEHNST AONONHUTENBHOW UHD
opmaLmn 06 1cnonb3osaHum cuctemsl 600, noxanyiicta, obpa
TUTECH K BaLleMy MECTHOMY ANCTPUOBIOTOPY.

Monb3oBaTeNb He AOMKEH BHOCUTb U3MeHeHNs B cuctemy i600.

PykoBoACTBO nosb3oBatens

2.5 CumBonbl
Ne Cumson OnucaHue
1 CepuiiHbli HoMep 06beKTa
2 & [ata npoussogcTBa
3 u Mpowu3sognTens
4 A BHumaHwve
5 A Mpenynpexaerve
©

OduumanbHbIi 3HaK EBponelickoro ceptud
VKata

o
e
N

YNONHOMOYEHHbIN npeactas1Tens 8 EBpone

8 ickoM cooblecTse

9 Tun ncnonsyemoit fetanwt: Tun BF

10 3Hak WEEE

11 Vicnonb3oBaHue no HasHaueHuto (CLUA)
12 Mapkwvposka MET

Intraoral Scanner i600
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13 ~~— AC
3apagHas ctaHyus lwr.
14 == DC
15 @ 3auTHoe 3a3emMneHune (3emns) .
Konnak Ha Hacagky 600 lwr.
16 jl/‘" OrpaHuyeHue TeMnepaTypbl NP XpaHeHn
1 TPAHCMOPTVIPOBKE
17 m OrpaHunyeHvie OTHOCUTENbHOW BAKHOCTM M HaKoHeuH/K MHOropa308o !
20 pvi XpaHeHWM 1 TPaHCMOPTMPOBKE [0 VICMONb30BaH NS 4wt |
o |
18 E; OrpaHunyeHvie aTMOChePHOTo faBneHs —
o
19 I Xpynkoe nsgenve. ObpalyaTbCs C OCTOPOXKH VIHCTpYMeHT KanMGPoBKH 1w, ]
0CTbIO -
i, —
20 T Bepeub ot Bnaru
fr‘ 1
21 II Mo31UMs NPV TPAHCMOPTHPOBKeE Monene A npakTiky Lwr. o Lo
—
22 % 3anpelLLeHo ceMmcnoniHoe WTabenvposaHyie
PeMellok Ha 3anscTbe luwr.
2.6 06Lwue cBefeHNs 0 KOMMOHEHTaXx i600
HacTonbHblit gepatens lwr. /
Konuny
0
N HaumeHoBaHue T N306paxkeHne
]
1 Hacapka Ha i600 lwr - HacTeHHbIl aepxatens lwr |
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10 Kabenb nutaHmns 1w,

11 Kabenb USB 3.0 luwr. @

12 MegnumHCK1I agantep 1w !

13 LHyp nuTaHwns lwrt. 8

USB-Hakonutens ‘

14 (c npepycTaHoBneHHoM Np Lt :y

OrpamMMoN NonyyYeHus 3o ’ fj-'f
Bpaxermi) \
15 PykoBoACTBO nonb3osaten 1w, —

a

2.7 Hactpoliika ycTpoiicTea i600

2.7.1 BasoBble HacTpouku i600

@ MNogkmnounte kabenb USB C K
3apsSAHON CTaHLMK

@ MNoaKNKuNTe MEANLMHCKII a
AanTep K 3apsaHoN CTaHumm

Intraoral Scanner i600
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Q BrkntoyeHue i600

HaxMuTe kHonky nuTaHus i600 [ofgoxawnTe, MOKa NHAWKATOP N

ofKntoyeHns USB 3aroputes cun
HUM LiBETOM

@ MoaKnoumTe Kabesb NUTaHUa

@ MopknounTe Kabenb NUTaHU
K MEMILIHCKOMY afanTepy

M
aAK I/ICTOL{HI/IKy nnTaHusa /

Q BbikntoueHue i600

HaxwmuTe v yaepxuBalite KHOMKy nuTaHus i600 B TeveHue 3 cekyHa

2.7.2

Pa3melueHMe ckaHepa Ha HaCTO/IbHOM fiepXarene

® Moakntouute kabens USB C k
KOMMbIOTEPY
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273 YcTaHOBKa HaCTEHHOro fiepXarens

3 0630p nporpaMMHOro o6ecrneyeHus fs nonyye
HUS N306paKeHN

3.1 BsepeHue

MporpammHoe obecnedeHre Ans NoayyYeHns n3obpaxeHuii npegocT
aBnsieT yobHbIi pabounit nHTepdeic ans LydpoBoii 3anmcy Tonor
patryecKnX XapaKTepUCTIK 3yDOB 1 OKPYXAIOLMX TKaHel C MoMoLL,
bto crcTembl i600.

3.2 YcraHOBKa

321 CucTeMHble TpeGoBaHus

MuWHUManbHbIEe CUCTEMHbIE Tpe6OBaHVIF|

HoyT6yk HacTonbHbIi KOMNbLOTEP
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Mpoueccop
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
OnepaTtuneH 068 2268
as namsiTb
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Bupeokapt 1660/2060/3060 1660/2060/3060
a Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
ocC Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

PeKomqu,yeMble CUCTEMHbIe TpeGOBaHMﬂ

HoyT6yk

HacTonbHbI KOMNbIOTEP

Intel Core i7 - 11800H

Intel Core i7 - 11700K

lMpoueccop AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H

AMD Ryzen 7 5800X

OnepaTuBH

32GB
as namaTb

32GB

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

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

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

Q Vicnonb3yiiTe MK 1 MoHKTOP, cepTUdULMpoBaHHsble IEC 60950,

IEC 55032, IEC 55024
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Q Kabens USB 3.0, noctasnsiemblii B komnnekTe ¢ i600, npencrasnse
T coBOM cnewanbHbIi Kabenb, 0becneqnBatoLLMIA Nodady NTaH
5. BIK, ocHalLeHHbIi cvctemolt nogasuu ntanmst (Power Delivery
System), MMTaHe MOXET NoAaBaThcA 63 NCroNb30BaHUS MOCTABNS
€eMOVi B KOMM/IEKTE 3apsiIHOM CTaHLM, 4TO NO3BONSET Cpasy OcyLLie
CTBNSATb CKaHWPOBaHYE.

MU CNONB30BaHNY OT/IMHHOTO OT MOCTABASIEMOTO KOMMaHMel
MEDIT kabenst USB 3.0, OH MOXeT He paboTaTb A0MKHbIM 06pa3oM,
11 Mbl He HECeM OTBETCTBEHHOCTY 3a /itobble NPoB/eMbl, KOTOPbIE MO
ryT GbITb BbI3BaHbI €r0 UCMONL30BaHYVEM. OBS3aTENBHO MCMONL3YNAT
€ To/bKO Kabenb USB 3.0, BXoasiLLyin B KOMM/IEKT NOCTaBK.

3.2.2 PyKkoBOACTBO MO YCTaHOBKe

@ 3anyctute Medit_Scan_for_ @ BbibepuTe sI3bIK YCTAHOBKM 11 Ha

Clinics__x.xx.exe xmunTe “Next”
Medit Scan for Clinics.
Sefect Hve et lmmguage:
Engleh {Unked Saies) .l

T S e e w g

e

(3 BbibepuTe nanky Ans ycraHoB
Ki1 pOrpammel.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

a5 MES By I he Licerme e o oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

(®  TPOLECC YCTAHOBKI MOXET 3aHSIT
b HECKONIBKO MHYT. TMoxanyiicTa,
He BbIKIoYaliTe KOMMBIOTE, MoK
ayCTaHoBKa He By/eT 3aBepLueHa.

Medit Scan for Clinics

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

[

@ BHMMaTeNbHO NpoynTaiiTe
«License Agreement» nepep Tem,
KaK NOCTaBWTb ranoyky B none
«| agree to the License terms and
conditions.», 1 3aTeM HaxmuTe
«Install».

Medit Scan for Clinics

Setup requbs 3968 In:

Yo et e tn e Licerss termen o creedtions: befom
o ca ol Pkt S for i,

<1 1Lagres o the Lipeme: fevems mnd toniltions.
*INSTALL

® TMocne 3aBepLueHst yCTaHOBKM, M
epe3arpysyTe KOMMbIOTEP 415 On
TUManbHOM PaboTbl NPOrpaMMHO
ro obecrneyeHs.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Mok Viwy st et wour TSR 8 Y e
acmrma sk cerreedy
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A . -
Q Moxanyiicra, ybeanTech, 4To ckaHep oTkaoYeH ot MK (USB-ka flo CanBHeHMKJ € MPEABIAYLMY PESYbTATaMM KAUECTEO MOy
Yaemoii 3D-mopenm CTano MeHee OCTOBEPHbIM UV TOYHBIM.

= VI3MeHWIVCh YCIIOBHS OKPYKAIOWLEH Cpefbl, HarpUMep TeMnepaTypa.
] * CTeK CPOK KanMBpOBKH.
Meprog KanvbpoBKI MOXHO YCTaHOBHTS, nepeiias B Merio> H
acTpoliku> Mepuof KannbposKy (aHn)

6e/b JOMKEH BbITb OTCOEANHEH).

| Please disconnect the cable from PO

“ Q KannbpoBoyHas naHesb - efMKaTHbIA KOMMOHEHT. He npuikac
aliTech K naHenn KannbpoBKK HanpsMyto. [poBepsTe NaHesb K
anvnbpoBKK, eCNIM NPOLECC KanbpOoBKM BbIMOHSETCS HEMpaB
1nbHo. ECnv naHenb KanubpoBKM 3arpsisHeHa, 06paTHTeCh K C

4 TexHuveckoe o6cny)xuBaHue BOEMY NOCTABLLAKY yCIyT-

..(:3:.

Mbl peKoMeHyem NPOBOAUTL KannbpOoBKy peryasipHo. Meprog
KanbpOBKI MOXHO YCTaHOBWTb, Nepeiias B MeHio> HacTpolik
1> TNepwop Kanubposky (aHw).

Mo yMon4aHuIo Neprog kanvbpoBKM cocTaBnseT 14 aHei.

/\ BHUMAHME

= TexHw4yeckoe 06CNyxVBaHWe 060PYA0BAHNS [LOMKHO BbINOMHS
ThCS TONBKO COTPYAHUKaMK MEDIT nnau cepTudmnumpoBaHHbIM
1 MEDIT KoMnaHusM1 Uan NepcoHanom.

= KaK npaBuno, Nob30BaTeNsiM He HY)XHO OCYLLECTBASTL PaboThl N Kak kanu6posatb i600
0 TEXHUYECKOMY OBCYKMBaHMIO cicTeMbl i600, 38 UCKOYEHMEM
Kan1bPOBKY, YMCTKM 1 cTepUAM3aLmm. MpodurnakTiyeckrie ocMo
TPbl 1 ipyroe perynsipHoe obcayxvBaHue He TpebyioTcs.

= Bxntoyute i600 1 3amycTuTe NporpaMMHoOe obecnedeHue aas n
0Ny4eHIS N306paKEHUI.
= 3anycTuTe MacTep KanmbpoBKy 113 MeHto > HacTpoliki > Kanubposka.
4,1 Kanu6poeka =  [loaroToBLTe MHCTPYMEHT [/ KanubpoBKM 1 Hacagky i600.
= [loBepHuTE LWKany MHCTPYMEHTa ANst KanbPOBKY B NONOXEHME
1

ﬂepmogmqecr(aﬂ Kanm6poa+<a HeO6XOﬂ,MMa 014 NOy4eHMs TOYHbIX

3D-mopenet. = BcraBbTe HacaaKy B MHCTPYMEHT [/ KannbpoBKu.

KannbpoBsKy cnefyeT BbIMONHSATL B CyYasiX, CAN - = Haxmute «Next», 4T06bI Ha4aTb NPOLIECC KanMbPOBKM.
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= EC/M HaKOHEYHVIK YCTaHOB/IEH MPaBU/bHO, CCTEMa aBToMaTu
YeCKW NOAYYNT flaHHbIE B MONOMEHMN [ 1

= [locre 3aBeplueHust cbopa AaHHbIX B MONOXeHUM (1, NoBep
HIITe WKaNy VHCTPYMeHTa ANt KanbpoBKI B CieaytoLlee noso
KeHve.

= TloBTOpWTE Warn ANs NO3MLMNA (2~ & 1 No3numu LAST .

= [locse 3aBepLueHmns cbopa AaHHbIX B MONIOMEHWM (LAST , cucTeMa aB
TOMATVYECKN PACCYUTAET U MOKAKET Pe3ynsTaThl KanvopoBKu.

4.2 OuuCTKa, Ae3uHdeKuus u npoueaypa cTepunmsanum
4.2.1 MHOropasoBblii HAKOHEYHUK

HaKoHeYHK MHOrOpa30BOro UCMOL30BaHUS - 3TO AeTallb, KOTOpast BC
TaBNSIETCS B POT NaLMieHTa BO BPEMst CKaHMPOBaHMsl. HaKOHEUHIK MOX
HO MCMOb30BaTh HECKO/BKO Pa3 B TeYEHIE OrPaHUYeHHONO KOMMYECTB
a BpeMEH, HO €ro HeOBXOAMMO 06S13aTENBHO OUMLLATL 1
CTEPUAM30BaTL MEXY NaLMeHTaMu, YTOObl M3bexaTb NepeKpecTHOro 3
apaxeHus..

" HakoHeYHWK cnegyeT O4MLLATh BPYYHYHO C MOMOLLbIO Ae3nHbM
LMpytoLLero pacTeopa. locne ounLyeHmns 1 Ae3nH@eKLmm ocM
OTPUTE 3ePKano BHYTPU HAKOHEYHUKA, 4TOObI YoeanThes, YTo
Ha HeM HEeT Pa3BOZOB VA MSTEH.

= [1pu HeobXOAMMOCTI NOBTOPUTE NPOLIECC OYUCTKI U fie3nHbe
Kumumn. OCTOPOXKHO NPOTPUTE 3epKano GyMaxHbIM MONOTEHLIEM.

= BcTaBbTe HAaKOHEYHWK B ByMa)HbI CTEPUIU3ALUMOHHBIV NaKeT
11 3aneqaraiiTe ero, ybeaMBLIKCh B €70 repMeTUYHOCTY. Mcnonb
3ylTe CaMOKNEsLMIACS MM TepMO3aneyaTbiBaloWMIACs NakeT.

422

Crepunusyiite 0BepHyTbIN HAKOHEYHUK B aBTOKaBE Npu cobn

IOfleHUN CefIOLLX YCTIOBUIA:

» Crepvnu3oBatb B TeyeHne 30 MUHYT Npu Temnepatype
121°C (249,8 ° F) rpaBUTALOHHBIM METOfIOM U CYLIMTh B TE
YeHwie 15 MUHyYT.

» Crepunu3oBatb B TedeHne 4 MUHYT Npu Temnepatype 134°
C (273,2° F) npeagakyyMHbIM METOAIOM 1 CyLIUTb B TeYeH/e
20 MUHYT.

Vicnone3yiiTe NporpamMMy aBTOKNaBa, KOTOPas OCYLIECTBASET C

YUIKY 3aBEPHYTOTO HaKOHEYHVIKa Nepef, OTKPbITUEM aBTOKNABa.

HaKoHeYHWK/ CkaHepa MOXHO NOBTOPHO CTEPUAN30BaTh A0

100 pas, nocne Yero vx HeOOXOAMMO YTHUAKN3MPOBATb, KaK OMUC

aHo B pasfene yTuamnsaumv

[e3vnHdekums n crepunusaums

Cpasy nocne UCnosb3oBaHUs MPOMOITE HAKOHEYHMK C MOMOLL
b0 MbI/IbHO BObI U LETKM. Mbl peKOMeH/yeM 1CMob30BaTh

MSIFKOE CPEACTBO /1S MbITbs NOCYAbl. Y6eanTecs, 4Tobbl nocne
OYVILLEHNS 3ePKaNo HaKOHEYHMKa BblNo 1aeansHo YUCTbIM Bes
NATEH ¥ Pa3BogoB. ECM Ha HeM OCTanm1Ch 3arps3HeHNs Unm o
HO BbIMIAANT MYTHbBIM, NMOBTOPKTE NPOLECC OYNLLIEHNA U TLLaTe
NIbHO MPOMOIiTE ero BOfoN. 3aTeM akKypaTHO MPOTpHTe 3epka
110 BYMaXHbIM NONOTEHLEM.

Mpoae3vHOULMPYIiTE HAKOHEYHNK C NoMoLLbto Wavicide-01 B Tey
eHue 45-60 MuHyT. MoxanyiicTa, nepen Ha4anom paboTsl 03HaKO
MBTECh C MHCTPYKLMEN MO Ucnonb3oBaHmto pacteopa Wavicide-01
015 ero NpaBKIbHOro NCMO/b30BaHWA.
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. Mo vcTeveHnn 45-60 MUHYT M3BNEKMTE HAKOHEYHUK M3 Ae3WHDU
LIVIPYIOLLEro CPEACTBA U TLIATeNbHO MPOMONTE.

= lcnonb3ayiiTe CTepunbHyto HeabpasmBHYIO TKaHb, YTOObI OCTOP
OXHO BbICYLUWTb 3€PKaNO NHAKOHEYHNIK.

/\ BHUMAHVE

= 3epKasno B HaKOHeYHWKe NpeacTaBaseT coboit XpynKuii onTuy
eCKI/HZ KOMMOHEHT, C KOTOPbIM A1 o6ecr|equmsq onTnManbHOr
0 Ka4ecTBa CKaHUPOBaHUs CriedyeT 0bpalaTses ¢ 0coboii ocT
OPOXHOCTbIO. By/i6Te BHUMATENbHbI, 4TOObI M36eXaTb NosiBeH
1S MSATEH 1 LapanuH, Tak Kak niobble NoBpexaeHns nnn gedex
Thl MOTYT MOBAUSATL Ha Ka4eCTBO MOMYYEHHbIX aHHbIX.

= Obsi3aTeNbHO 0DEpHUTE HAKOHEYHUK Neped 06paboTKoN B aBT
oknage. ECv B HEro NOMECTUTb HE3ALMLIEHHbI HAKOHEYHVK,
Ha 3epKasne MOryT MOSIBUTLCS MSATHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO By
0€T yAanuTh. [Ans noayyYeHns LONoNHUTENBHON MHbOopMaLmi
obpaTuTech K PyKOBOACTBY [/151 aBTOKNaBa.

= [lepep nepBbiM KCMONb30BaHKEM HOBblE HAKOHEYHWKU HEOBXO
ANMO OYNCTUTL U CTepMﬂVI3OBaTb/CT€pVIJ’IM3OBaTb B aBTOKNaBe.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NtobOoA yLepb, BKIOYast A
edopmaLmio, MoYepHeHVe 1 T. 4.

4.2.3 3epkano

Hanuyne Ha 3epKane HaKOHEYHMKa 3arps3HEHNI UK NSTEH MOXET

NPUBECTM K HU3KOMY Ka4ecTBY CKaHMPOBaHWS 11 NMOB/eYs 3a COboit y
XyALeHue paboTbl B LenoM. Mpu BO3HUKHOBEHWM TaKoW CUTyaLn B

aMm CNieflyeT O4MCTUTL 3ePKaso, BbIMOAHMB CleaytoLve Wwark |

. OTcoeayHUTe HaKOHEYHWK CKaHepa OT Hacaakm i600.

= CMOYMTE CNMPTOM YUCTYIO TKaHb VAW BaTHbIV TAMMOH 1 NPOTP
1Te 3epKano. YbeauTech, YTo Bbl UCMIONb3YETE CIMPT, He COAep
LU NPUMECEN, MHAYe OH MOXET OKPaCUTb 3epkano. MOXH
0 11CMoNb30BaTh NM60 3TaHoN, MMBO NPonaHon (3TUNoBLI/MPO
nnNoBbINA CVpT).

= [IpoTpuTe 3epKano Cyxoi TkaHbto 6e3 Bopca.

= YbeauTech, YTO Ha 3epkane He OCTaNoCh Mbl U BOPCUHOK. Mp
11 HEOBXOMMOCTU MOBTOPUTE MPOLIECC OYNCTKM.

424 Hacapka

Mocne MCnonb30BaHUs O4UCTUTE U NPOAE3MHAULMPYITE BCe OCTanb
HblE MOBEPXHOCTM HacaaKy, KpoMe nepeaHei (onTnieckoe oKHo) 1 3
afiHelt YacTy ckaHepa (BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE).

Bo Bpems 04UCTKN 11 1€3UHMDEKLMY YCTPOICTBO AOMKHO BbITb BIK/
f04eHO. VlcrnonbayiiTe YCTPOICTBO TOMBKO MOC/E TOFO, Kak OHO MONH
OCTbO BbICOXHET.

PekoMeHAyeMbIN YNCTALWLMIA U Ae3UHBULMPYIOLLMIA pacTBop -

[eHaTypUpOBaHHbIN CIMPT (OH e STUNOBbIN CIVPT UK 3TaHO) - 0
6bI4HO € cofiepxaHuem cnupta 60-70% no obbemy.

O6uast npoueaypa O4NCTKN 1 Ae3NHMEKLMM BbIMSAUT CRELYIOWAM
06pasom -
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*  BbIKNIO4MTE YCTPOICTBO C MOMOLLBIO KHOMKM MUTAHMS.

= OTcoeanHuTe BCe Kabenw OT 3apsiAHON CTaHLMN.

= TlpuKpenuTe KOAMaK HaCaAKMN K NepefHell 4acTu ckaHepa.

= Haneiite ge3vHduumpytoLLee CPeACTBO Ha MArKyo Heabpasus
Hyl0 TKaHb 63 Bopca.

= [lpoTpyTe NOBEPXHOCTb CKaHepa TKaHbIHO.

*  BbicylwmTe NOBEPXHOCTb YNACTOM, CyXOl 1 HeabpasnBHOM TKaHb
o 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHVE
- He Cnepyet o4mLLaTh HaCafKy, Korfa yCI'pO\ZCI'BO BK/TKOYEHO, TaK KaK
HMOKOCTb MOXET NOMacTb B CKaHEP 1 BbI3BaTb HENCMPABHOCTb.
= Vlcnonb3yiiTe yCTPOIICTBO TOMBKO MOC/E TOTO, KaK OHO NOHOC
TbHO BbICOXHET.

/\ BHUMAHVE

- B C/ly4ae NCNonb3oBaHNA HENOAXOAAWMX YNCTALLMX N ﬂe3|/lHd3
NUMPYOLWKX CPEACTB, MCNONb3YEMbIX A1d OYMLLEHMSA, MOTYT NO
ABUTBCA XMMUYECKMe TpeLLLl/IHb\.

425 Mpoyne KOMMOHEHTbI

= CMounTe MArKylo 1 HeabpasnBHYIO TKaHb He3 Bopca YNCTALLM
AE3NHDNULMPYIOLMM PACTBOPOM.

= TlpoTpyTe et0 MOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

= BbicywmTe NOBEPXHOCTb YNCTON, CyXOM 1 HeabpasyBHOM TKaHb
o 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHVE
= [pu 1CMONB30BaHUM HEMOAXOASALIErO YUCTSLIErO PACTBOPA BO
BpemA O4UCTKM MOTYT NOABUTLCA XMNYECKNE TPeLLHbI.

4.3 Ytunmnsauus

/\ BHUMAHVE

= [lepeq yTnn3aumeil HaKOHEYHNK CkaHepa HeobxoaMMo NpocT
epnnn3oBath. CTepunmn3yiiTe HAKOHEYHUK KaK OMMCaHo B pasf,
ene4.2.1.

= YTUAM3MPYIiTe HAKOHEYHNK CKaHepa Tak ke, Kak 1 ntobble Apyr
ne KNMHWYeCK1e 0Txofpl.

= [lpo4vie KOMNOHEHTbI Pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIN CO Cefdy
IOLLMMU ANPEKTVBAMU:

*  RoHS, OrpaHuyeHe CNob30BaHKS HEKOTOPbIX ONACHBIX B
€LLEeCTB B 3NEKTPHUYECKOM 1 3NEKTPOHHOM 060PYA0BaHNN.
(2011/65/EV)

= WEEE, [InpekTriBa N0 0TXOf4AM 31EKTPUYECKOrO U 3N1eKTPOHHOT
0 obopyposanus. (2012/19/EU)

4.4 OGHOBNEHMS B MporpaMme MoJlyYeHus U306paxeHni

B npoliecce 3kcnnyataumu nporpamma noayyYeHuns 3obpaxeHnii as
TOMATWNYECKV NPOBEPSIET HanNyye 06HOBNEHWIA.

|_|pl/l BbIxofe HOBOM BepCcun nporpaMmmHoOro obecneyeHns cuctema a
BTOMAaTN4eCKN e€ CKavnBaeT.
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5 PYKOBOACTBO No 6e30MacHoCTU

Moxanyicra, cobntofaiTe Bce NpaBmia TeXHMKM 6e30MnacHoCTH, onw
CaHHbIE B [JaHHOM PYKOBOACTBE 0/b30BaTeNs), YTO6bI NPefoTBpaTH
Tb TPaBMbl OAEN 1 NoBpexaeHre 0bopyaosaHust. [py BbigeneHni
NpeaynpexaatoLLyx COOBLIEHNIA B 3TOM AOKYMEHTE 1CMOMb3YIOTCS C
nosa NPEAYNPEXXAEHWE v BHUMAHVIE.

BHMMaTENbHO NPOYUTaliTE PYKOBOACTBO, BKOYAs BCE COODLLEHNS O
Mepax NPefoCTOPOXHOCTU, NepPe KOTopbiMu cToaT cnosa MPEAYIP
EXXAEHNE v BHMAHWE. Bon3bexaHue TenecHbx NOBpeXaeHHii un
1 NOBpeXeHns 06opyaoBaHuUs CTPOro cobntofialiTe Npaswna TexHU

K 6e30nacHoCTU. Bce MHCTPYKLMM 1 Mepbl NPeLOCTOPOXHOCTH, YKa
3aHHble B PykoBOACTBE M0 6€30MacHOCTH, AOMKHbI COBMOAATHCS A

51 obecneyeHs Hagnexallein paboTbl CUCTEMbI U IMYHOM Be3onacHo
CTu.

Cuctema 600 MOXET MCNOAB30BATLCS TONBKO MPOMECCHOHANBHBIM
11 CTOMATOI0raMu 1 3y6HbIMI TEXHUKaMK, MPOLLEALLVIMU COOTBETCTB
ytoluiee 0byyeHue s UCNoNb30BaHKs CUCTEMbI. Vcnonb3oBaHme cn
cTembl 1600 B 110ObIX LENsx, Kpome NpefyCMOTPEHHbIX B MHCTPYKLN
B pasfiene «2.1 [pegnonaraemMoe NCMNob30BaHME», MOXET NPUBECTY
K TpaBMaM Wi NoBpeXeH o 06opyaosarus. Mpw obpalieHny ¢ cu
cTemolit 1600 cnemyeT NpUAePKMBATLCS YKa3aHWii TEXHIUKK Ge3onacH
ocTu.

5.1 OcHOBHble CBefleHUs O cucTeme

/\ BHUMAHVE

= Kabenb USB 3.0, NogKMoYeHHbIN K 3apsiiHON CTaHLmMK, MeeT T

aKOVi e pa3beM, Kak v 0bbI4HbIN USB-kabenb. OfHako ycTpoit
CTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, €CAIN ANt NOAKMOYEHUS K
i600 ncnonb3yetcst 06bI4HbIN USB-kabenb 3.0.

MocTaBnsemblii BMeCTe ¢ 3apsigHoi cTaHuyel USB-kabenb pa3
paboTaH cneumansHo ans i600 1 He OMKEH MCMONB30BaTLCS C
APYrUMI YCTPOCTBAMM.

Ecnm yCTPOCTBO XpaHMUNOCh B XONOAHOM NMOMELEHWH, faiiTe e
My BpEMsi aanTMpOBaTLCs K TeMMepaType OKpyXatoLLei cpef
bl Nepef VIcnonb3oBaHKeM. Ecn cpasy xe HavaTb 1CnoNb30Ba
Tb NPU6OP, 06Pa3yeTcst KOHAEHCAT, KOTOPbIV MOXET NOBPeAnT
b 3NEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPW YCTPOWCTBA.

YbepnTech, HTO BCe NPEAOCTaBEHHbIE KOMMOHEHTbI He NMEOT d
V3V4ECKIX MOBPEXAEHUI. B cnyyae r3nyeckoro NoBpexaeHys
YCTPOIICTBa 6E30MacHOCTb He MOXET ObITb rapaHTUPOBaHa.
Mepep Ha4anOM VCMob30BAHMS CUCTEMbI YOEANTECH B OTCYTCT
BUW TaKuX Npobnem, Kak huranyeckre NoBPEeXaeHUs uam Haam
e He3aKpeneHHbIX feTaneid. [pu Han4nn BUANMBIX NOBpe
KOEHWI He 1CNoAb3yiiTe U3genune v obpaTuTech K NPOVU3BOANT
€710 UMY MECTHOMY NPeACTaBUTENIO.

Mposepete Kopnyc 600 1 akceccyapbl K HEMY Ha Hanu4ue ocTp
bIX KpaeB.

Ecnu i600 He ncnonb3yeTcs, ero CnefyeT XpaHWUTb Ha HAaCTONbH
OM UMV HAaCTEHHOM JepXaTerne.

He ycTaHaBnMBaliTe HACTONbHYIO MOACTABKY Ha HAKNOHHOW NO
BEPXHOCTY.

3anpeluaeTcs pasmellaTsb Ha kopryce i600 kakye-n1bo npegmeTsi.
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He ycTanaenugaiiTe i600 Ha 060rpeBaemyto 1V BNaXHYO NoB
€PXHOCTb.

He nepekpebiBalite BEHTUASLOHHbIE OTBEPCTHS, PACTIONOKEH
Hble B 3aaHel YacTu cuctemsl i600. B cnyyae neperpesa obopy
noBaHNs cuctema i600 MOXET BbIMTY U3 CTPOS UK NepecTaThb
paboTaTb.

He nponngaiiTe XmaKoCTb Ha YCTPOcTBO i600.

He TaHwTe 1 He crvbaiiTe Kabenb, NOaKITIoHEHHBIN K ycTpoiicTay i600.
AKKypaTHO pacnonoxuTe Bce kabenu TaK, YTobbl Bbl MM BaLl M
ALWIEHT He CMOTKHYINCh 1 He 3aLenuamnce 3a Hux. Slioboe ycun
/e, Hanpas/ieHHoe Ha pacTsxeHue Kabenell, MOXeT NpuBecTy
K noBpexpaeHunto cuctembl i600.

Bcerpia pacnonaraiite WHyp nuTaHms cuctemsl 600 B nerkopoc
TYMHOM MecTe.

Bcerpa cneayTe 3a nauyieHToM 1 paboTolt 060pyoBaHNs BO Bpe
M1 €0 VCMO/b30BaHMs, YTOObI M36exaTh HapyLleHwid B paboTe.
Ecnu Bbl ypoHWUM HakoHeYHUK i600 Ha non, He MbiTaiTech Ucn
0N1b30BaTb €ro NOBTOPHO. HemeaIeHHO BbIOPOCLTE HAaKOHEUHY
K, TaK KaK CyLLeCTBYeT PUCK TOrO, 4TO NMPUKPENIEHHOE K HAKOH
€YHVIKY 3ePKano MOXeET 6bITb CMeLLEHO.

B CBSI31 C XpYNKOCTbIO YCTPOMCTBA, C HaKoHeYHMKamK i600 cne
ayeT 06palLaThCs C 0C0H60I OCTOPOXHOCTLIO. HTOBLI NPefoTBp
aTWTb NOBPEXAEHNE HAKOHEYHVKA 1 €r0 BHYTPEHHEro 3epKana,
6y/bTe OCTOPOXHBI Vi He [OMyCKaliTe KOHTaKTa € 3ybamu unm p
ecTaBpaLyaMy NauyieHTa.

B cnyyae nagerns i600 Ha non unu yaapa o npubop, nepep e

NoNb30BaAHKEM ero HeobxoaMo o0TKannbposaTe. Ecan npubop
HEe MOXET MOAKMIOYUTLCS K MPOrpaMMHOMY obecrneyeHito, np
OKOHCY/BTUPYITECH C MPOM3BOAUTENEM WM @aBTOPU30BAHHBIM
pecennepom.

B cnyyae HevcnpaBHocTeli B paboTe 060py[oBaHyis, HanpyMe
P, MPY BO3HMKHOBEHUM NPOGAEM C TOYHOCTbIO, NPEKPaTHTe UC
Nnonb3oBaHmne yCTpOVICTBa M CBXMTECH C NPOM3BOANTENEM NN
11 aBTOPV30BAHHbIM PECENIEPOM.

YcTaHaBNMBaliTe W UCMONbL3YITE TONbKO OA0BPEHHbIE NPOrpaM
Mbl 15 0becriedeHns npaBuibHOM paboTsl cucTemsl i600.

5.2 TMpodnoaroToBka

/A\ NPELYNPEXAEHVE
Mepes, Havanom 1cnonb3oBaHKs Balleli ccTembl i600 Ha NaLmeHTax -

Bbl AO/MKHBI GbITb 0Oy4eHbl paboTe ¢ CUCTEMOI UK NONHOCTL
10 MPOYMTaTb 1 MOHATH AAHHOE PYKOBOACTBO NONb30BaTENS.
BbI JOMKHbI 03HAKOMUTBCS C NpaBinaMy 6e30MacHoro UCnosb
30BaHKs cucTembl 1600, KaK 3TO AeTaNbHO ONMCAHO B lAHHOM P
YKOBO/ICTBE MO/b30BaATENS.

Mepen MCronb3oBaHWEM UV MOCE V3MEHEHNs Kakyx-nbo H
acTpoeK, No/b30BaTe/b LOMMKEH NPOBEPUTL, MPABUALHO 1 B O
KHe nporpamMbl NpeABapyTeNbHOrO NPOCMOTPa Kamepbl 0TOb
paXaeTcs N3obpaxeHue B peanbHOM BpeMeHMU.
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5.3 B cny4ae HeucnpaBHOCTU 060pyf0BaHUS

& MPEAYNPEXAEHUE

B cnyyae HemcnpaBHoOCTM cucTembl 600 MAK NOJO3PEHUM Ha HanWYW

e npobnem ¢ 0bopyaoBaH1eM :

= |I3BNeKnTe YCTPOMCTBO M3 NONOCTM PTa NaLMeHTa U HemeaneH
HO NpeKpaTu1Te ero NCNONb30BaHNe.

= OTrt04MTe YCTPOICTBO OT MK 1 MpoBepLTe €10 Ha Hamue OLWMGOK.

= ObpaTnTech K NPOV3BOANTENIO UV aBTOPU3OBAHHOMY PECENEpY.

. Mogudukaumm cuctemsl i600 3anpelLeHbl 3aKOHOM, TaK Kak OH
1 MOTYT MOCTaBUTb MOf Yrpo3y 6e30MacHOCTb Nob3oBaTens, n
alUMeHTa 1nn TPeTbUX I,

5.4 TurueHa

/\ NPEAYMPEXAEHVE

[ins noppepKaHms YMCToTbl pabodero MecTa 1 6e30MacHOCTY NaLyeHT
0B, BCEIIA HafeBaiiTe YMCTble XMPYPridecKine NepUaTki B CReayroumx
cnydasix -

= [lpu ncnonb3oBaHUM 1 3aMeHe HaKoOHeYHYKa.

B [Mpv Mcnonb3oBaHMK ckaHepa 600 Ha NauneHTax.

= [Ipu KoHTaKTe ¢ cucTemol i600.

naBHbIii 610K i600 1 €ro ONTUYECKOe OKHO AOMKHBI BCEraa coaepxa
TbCS B 4NCTOTE.
Mepep 1cnonb3oBaHuemM ckaHepa i600 Ha naumeHTe, 0653aTeNbHO Yy
6eauTech, YTo:

Cucrema 1600 npoge3nHdMLMpoBaHa
Vcnonb3yeTcst NpoCcTeprN30BaHHbI HAaKOHEYHIIK

5.5 3nekTpo6e3onacHocTb

/\ MPEAYNPEXEHVE

Cuctema i600 OTHOCKTCS K yCTpOICTBaM Knacca |.

[ins NpepoTBpaLLeH st NOPKEHUS INEKTPUYECKIM TOKOM CUCT
emy i600 paspeluaeTcs NOAKIYATb TONBKO K MCTOYHMKY MUTaH
1151 C 3aLUMTHBIM 3a3emMneHneM. ECnv Bbl He MOXeTe BCTaBMTb LU
TencenbHyto BUKY, BXOASLLYIO B KoMnnekT 600, B po3eTky, 0bp
aTUTeCh K KBaNMMULPOBAHHOMY 3MEKTPUKY A5 3aMeHsb! WwTe

NCenbHOM BUNKM MW PO3ETKU. He nbiTaiiTec 060MTH faHHbIe

npaByna TeXHUKK 6e30MacHOCTH.

B cucTeme i600 1ncnonb3yeTcs TONbKO pagrMoyacToTHas SHepri

1. KonnyecTso pagmo4acToTHOMO U3Ny4eHIs HEBENVKO U He CO
3AaeT NOMEX OKPYXKAIOLLEMY 3N1EKTPOMArHUTHOMY U3Y4YeHIO.

Mpw NOMbITKE NOAYYNTL JOCTYN K BHYTPEHHEN 4acTu crcTeMbl

1600 cyLyecTByeT ONaCHOCTb NOPAXEHNS 3NEKTPUYECKVIM TOKOM.
[ocTyn K cucTeme paspeLleH ToAbKO KBanuULPOBaHHOMY C

€PBMCHOMY NepCoHany.

He nopknioyaiite cuctemy i600 K 06bINHOMY NEPEXOZHMKY U

YAMVHUTENO, T. K. 3TV COEANHEHNS He Tak Be30nacHsbl, Kak ane
KTPOPO3eTKM C 3a3emneHem. Hecobntoaerue 3Tvx npaswn 6e

30MaCHOCTV MOXET NPUBECTM K CNeAyIOLLMM ONaCHOCTAM

- OB TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHMsi BCETO MOAKNKYEHHOTO 06

OPYAOBaHYsi MOXKET NPEBbICUTL Npefes, ykasaHHbiii 8 EN / IEC
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60601-1.

- ConpoTuBnexue 3a3emMneHns MOXeT NPeBbICUTL Npeaen, yKas
aHHbIA B EN / IEC 60601-1

He cTaBbTe XMAKOCTU, HaNpUMep HanUTKK, PSAOM C CUCTEMOM
i600 1 He gonycKaiiTe NonagaHws XMAKOCTU Ha CUCTeMy.
O6pa3oBaHiie KOHAEHCaTa Npu M3MeHeHWN TemnepaTypbl 1
BADKHOCTW MOXET NPUBECTY K CKOMIEHWIO BAArV BHYTPY yYCTP
01CTBa i600, 4TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO CUCTEMBI. [1
epef, NoaKMtodeHreM cuctembl 1600 K MCTOYHMKY MUTaHWS, BO 1
36exaHe 0bpa3oBaHus KoHaeHcaTa, yoeanTech, 4To YCTPOCT
B0 i600 He MeHee [1BYX HYacOB HaxoaUOCh NPY KOMHATHOM TeMm
nepatype. ECin Ha NOBEPXHOCTW U3AeNNs BUAEH KOHAEHCAT, Y
cTpoiicTBO i600 CreayeT 0CTaBWTb NPY KOMHATHOW TeMnepaTtyp
€ Ha Cpok 6onee 8 YacoB.

OTcoenHATb crcTemy i600 OT CTOYHMKA NUTaHKs CnegyeT To
NbKO Yepes WHYP NUTaHus.

OTCOEAMHAR WHYP NUTaHWS, AEPKUTE BANKY 3@ BHELLHIOK Yac
Tb, YTOOBI BbIHYTb €e113 PO3ETKM.

XapaKTepuCTUKI U3ny4eHns AaHHOro 060pyA0BaHMS NO3BONS
I0T VCMOMBL30BATb €r0 B MPOMbILIIEHHbIX MOMELLEHNSIX 1 60/b
Huuax (CISPR 11 Class A). B ciy4ae 1cronb3oBaHUa B XKUMbIX M
oMelLeHusIX (st KoTopbix 06blYHO Tpebyetcs craHaapT CISPR
11 Knacc B), gaHHoe yCTpolicTBO MOXET He 0becrnedqmnsaTb A0CT
ATOYHOW 3alUMThI OT PAAMOYACTOTHOM CBS3M.

Mepep OTCOEAMHEHVEM LHYPA NUTAHWS YOeanTeCh, YTO BIKIO
yaTenb NWTaHUs Ha MaBHOM 6I0Ke OTK/IOYEH.

5.6

Pa3peluaeTcs MCMob30BaThb TOMBKO NoCTaBAseMbli ¢ 600 aga
nTep nuTaHus. Vicnons3osaHue Apyrx agantepos NUTaHUa M
OXeT NPUBECTYU K NMOBPEXAEHNIO CUCTEMBI.

V136eraiiTe HaTsHKeHWs UCrONb3yeMblx B cucteme i600 KoMMYHM
KaLMOHHbIX Kabenewi, Cunosbix Kabenen u T. f.

Be3sonacHocTb rnas

/\ MPEYNPEXEHVE

Bo Bpems cKkaHpOBaHWA HaKoOHeYHVK cucTembl i600 13nyvaeT

SPKWIA CBET.

SPKUIA CBET, M3My4aeMblii HaKoHeYHVKoM 1600, He BpeauT mas3

am. TeM He MeHee, Bbl He [JO/KHbI CMOTPETb MPSMO Ha SPKMIA C
BET 1 HanpaBAsTb CBETOBOW NyY B fa3a Apyrux nogeit. Kak np
aBWNO, MHTEHCUBHbIE CTOYHMKM CBETA MOTYT NPUBECTY K pa3

APAXEHVIO a3, 4TO yBENNYMBAET BEPOSATHOCTb BTOPUYHBIX PU
CKoB. Kak 1 B ciyqae ¢ ApYrumMun MHTEHCUBHBIMU UCTOYHMKAMU

CBETa, Bbl MOXETE CTONKHYTLCS C BDEMEHHBIM CHIDKEHVEM OCT

POTbI 3peHus, 60M1bI0, AUCKOM(OPTOM WU HAPYLUEHWEM 3DEHM
§1, 4TO YBE/IMYMBAET PUCK BTOPUYHBIX OCIOKHEHWIA.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 33 PUCKM VCMONB30BAHNA N3aeNus
Ha naumeHTax CTpafaroLmx snunencuelt

Medit i600 He cnepyeT 1CNonb30BaTh Ha NaLMEHTaxX C AMarHo3

OM 3MUnencus 13-3a pucka Cyfopor v Tpasm. Mo 3Toi xe npuy
VIHe CTOMATONOrMYECKIiA MepCcoHan, y KoToporo bbina frarHoc
TVpOBaHa anunencys, He fOMKeH Kcnonb3osaTe Medit i600.
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5.7 OnacHocTb B3pbiBa

A\ NPEAYNPEXEHVE

= Cuctema i600 He NpeaHasHayeHa ans 1Cnonb3oBaHNs BOAM3N
NErKOBOCMNAMEHSIIOLLMXCS XKMAKOCTEN 1N ra3os, Uu B cpeae
C BbICOKOI KOHLIEHTpaLMel Kucnopoga.

= [lpu “cnonb3oBaHMK cucTembl i600 B6AM3K NErkoBOCMIaMeHs
FOLLVIXCS aHECTETMKOB CYLLECTBYET OMacHOCTb B3pbiBa.

5.8 Puck HapyweHus paboTbl KapguocTumynsaTopa u UK

A NPEAYNPEXAEHNE

= He ncnonbayiiTe cuctemy i600 Ha NaumeHTax ¢ KapanoCcTUMyns
Topamu v ycTpoiicTBamu MK/,

= [IpoBepbTe MHCTPYKLMM KaXKa0ro NPOM3BOAUTENS Ha Hanuyve
MOMEX CO CTOPOHbI NePUPEPUIHBIX YCTPOICTB, TaKX KaK KOMM
bOTEPbI, UCMOMb3yeMble ¢ cuctemolt i600.

6 NHdopmaums 06 31eKTPOMarHUTHOM COBMeC
TUMOCTHU

6.1 3neKTpoMarHUTHoe usnyvyeHue

YcTpoicTBo i600 NpefHasHaveHo Ans UCNoab30BaHUs B yKa3aHHOM
HIDKE IN1EKTPOMArHUTHO cpefie. 3aKas3uvK uny Nonb3oBaTenb ycTpo

1icTBa 1600 fomKeH yoeamTbes B TOM, HTO OHO UCMOMb3YETCS B COOTB
€TCTBYIOLLEN Cpege.

AneKTpoMarHuTHas cpega

Cranpapt CooTBeTcTBME
- PyKOBOAICTBO
i600 vcnonb3yeT pagnMo4acToTHY
0 SHEPr1KO TONBKO ANd CBOMX BH
YTPeHHMX PyHKUMI. Cneposaten
PaguoyacToTHoe 13 fovnna 1 bHO, €70 PAANOYACTOTHOE U3y
nyyeHue CISPR 11 Py €He 04eHb HU3KOe 1 BPAL I B
bI30BET Kakue-bo nomexu B pa
CNONOXEHHOM NOBAN30CTY 3nek
TPOHHOM 0BOpYLOBaHMN.
PapgmovacToTHoe 13
A Knacc A
nyyenne CISPR 11 VcnbiTyemoe o6opyaoBaHie nop
XoOouT Ans UCNoib30BaHMA BO BC
IMUCCUM rapMOHMY
eX NOMelLLeHNsX, BKNKYas ObITOB
€CKMX COCTaBNAIOLL,
x Knacc A bl€ MOMELLEHWS 1 Y4PEXAEHMS], H
enocpeacTBeHHO NOAKNHOYeHHbI
IEC 61000-32 pea ten
€ K 0BILECTBEHHOW CETU HU3KOB
KoneBaHus Hanpsik ONETHOTO 3N1EKTPOCHABKEHWS, CH
enms/Mynbcaumsi 8 CooTseTcTByeT — AOKAKOWeEN 3AaHNS, MCNONb3yem
€T0BOIO MoToKa (thn TpeboBaHMAM ble B GbITOBbIX LieNsix.

nkep)

MpeaynpexaeHue: YcTpoiicTso i600 npegHasHaqeHo ans UCnons3os
aHst TONbKO MEANLMHCKUMU PaboTHMKamMu. ITo 06opyaoBaHie/cuc
TeMa MOXET BbI3BaTb PAAVIONOMEXH UM HAPYLWWUTL paboTy pacrnono
eHHOro NobaN30CTM 060pyAOBaHNS. Mo3TOMY /1S YCTPaHeHUs Npo
61eMbl MOXET NOTPebOoBaTLCS M3MEHEH/IE NMONOKEHWS, MepeMeLeHN
e ycTpoiicTga i600 1AW 3KpaHMPOBaHUE NOKALMN.
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6.2 3awmTa OT 3/1IeKTPOMArHUTHbIX Nonen

= PykosopctBo 1

YcTpoiicTBo i600 NpefHasHaveHo ans UCNoab30BaHMs B yKasa
HHOW HIKe 3NeKTPOMArHUTHOM cpefe. 3akasumK U nonb3os
aTenb yCTpoicTBa 1600 LoMmKeH yOeanThCs B TOM, YTO OHO MCh
0Nb3yeTCs B COOTBETCTBYIOLLEN Cpefe.

MuKpocekyHz,
HblenMnynbCH
ble nomexv 60
NbLLOM 3Hepr
mm |EC 61000~
45

+05kB, =1kBp
nddepeHumansH
biid pexiim 0.5 K
B, £1kB, X2 kB

CUHba3HbI pex

M

+0.5kv, £1kvpg
nddepeHumansH
biid pexum £0.5

kv, £1 kv, £2 kv
CUH(Da3HbIN pex
nM

KauecTBo anektpoce
TV JO/MKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAApTaM,
TUMWYHBIM 47151 TPOM
bILUNEHHbIX UK 6on
BHVYHBIX Y4PEXKAEHN
.

MpoBepka 3a YpoBeHb TECTUPO

wmweHHocTn BaHuA IEC 60601

YpoBeHb cooTBeT
cTBUsA Tpe6oBaHU
am

AneKTpoMarHuTHas
Cpepa - pyKoBOACTB
o

JnekTpocTaTt

14eckmii pas

psig (3CP) IEC
61000-4-2

+ 8 kB KOHTaKT
+ 2 kB, + 4 kB,
+8kB, = 15kB
BO3yX

=+ 8 KB KOHTaKT
+ 2 kB, £ 4 kB,
+8kB, + 15kB
BO3ayX

MMonbl JOMKHBI BbITH
AepeBsiHHbIMY, 6eTO
HHbIMW UK BbINOXE
Hbl KEPAMUYECKOM N
AUTKOW. EcAn nonbl
NOKPBITHI CUHTETUYE
CKUM MaTepuanom, p
eKoMeHpyemas OTHO
CUTENbHAs BNAKHOC
Tb BO3/lyxa AOMKHa 6
bITb He MeHee 30%.

[MapeHns Han
pskeHus IEC
61000-4-11

0% UT (100% nag
eHne UT) Ha 0.5 1
nKna npu 50 iy v
v 1 umkn npy 60
My

0% UT (100% nag,
enve UT) Ha 0.5y
nKkna npu 50 'y
v 1 umkn npu 60
My

KpaTtkospem
€HHble nepe
601 3nexTp
ocHabxeHus
61000-4-11

70% UT (30% nag,
eHue UT) Ha 20 1
nKnoB npu 50 My
nav 30 uyKnoB n
pu 60 Ny

70% UT (30% nag
enve UT) Ha 20 1
1KnoB npu 50 My
nnv 30 yknos n
pn 60 Ny

BeicTpble nep
exofjHble 3ne
KTpuyeckie B
03MyLIeHns/
Bcnnecku [EC
61000-4-4

+2 kB (anst nuHu
1 3neKTponuTaHn
a)1 kB (gna num
it BBOAA/
BbIBOAA)

+2 kB (anst nnHK
11 3neKTponnTaHm
a) £1 kB (gna
HWiA BBOAA/BbIBO
fa)

KauectBo anexTpoce
TV OMKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTaM,
TUMUYHBIM 15 IPOM
bILUNEHHbBIX MW
BONBHNYHbBIX YHPeX[,
EHNA.

13meHeHns H
anpsHxeHna H
a NNHWSIX NOZ,
auu 3neKkTpon
NTaHUA
61000-4-11

0% UT (100% na
neHue UT) Ha 250
umknos npw 50
1 vnm 300 umkno
B npu 60 Ny

0% Ut (100% na
nenve UT) Ha 250
umknos npv 50
U 1nm 300 umkno
B npu 60 Ny

KavecTBo aneKTpoc
€TW AOMKHO COOTBE
TCTBOBATb CTaHfap
Tam, TUMUYHBIM ANst
NPOMBILLAEHHBIX W71
1 BONBHUYHbIX Y4P
exaeHunit. Ecnm no
Nb30BATENIO YCUN
Tens 13obpaxeHus
i600 Tpebyetcs Hen
pepbiBHas paboTa B
0 Bpems nepeboes
B 3N1EKTPOCHAGXeEH
11, PEKOMeEHyeTes
noakMo4nTb 1600 K
HecnepeboliHomy 1
CTOYHYIKY NUTaHWS
VNN aKKyMYNSTOPY.
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MarHuTHble nons n Howmanssas " 23Re/MTENbHAS AUCTAHLWS B COOTBETCTBM C yacToToii nep
POMBILNEHHOM YaC eparymka [m]

TOTbI AO/MKHbI 6bITb MaK
MarHuTHble n Ha YPOBHSIX, XapaKT AR RE) IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014

0Nt NPOMbILL epHbX A1 THAIGH OLLHOCTb Nepe
NerHoiA 4acto - 30 Afm 30A/m 070 pacnonoxeHIs FATMKA 150 41y po 80 My Ao 800 M go 150 kMygo 80 My go
7ol (50/60 ) CTaHAEPTHOTO KOM w] 8OMry  800Mry  25rTy  8OMMy  2.7rTy
IEC 61000-4-8 MEpHECKOTD W 60 d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
NIBHWUYHOTO Y4pexn,
. 0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
MPUMEYAHWE © UT - HanpshkeHWe nepeMeHHOro TOKa 10 NPUMEHeHUs TeCToB 1 12 12 23 1 20
Oro YpOBHS.
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

[Ins nepefaTynKoB, PaCCYMUTaHHbIX Ha MaKCUManbHYHO BbIXO[HYO MOLIHOCTb, H
€ yKa3aHHYI0 BbilLe, PEKOMeH/yeMYIO PasfennTenbHyto AncTaHLmio d B MeTpax
(M) MOXHO OMpeaenUTL NP1 NOMOLLY YPABHEHMS, NPVIMEHSEMOTO K 4acToTe e

" PykoBoacTBo 2 penaTyMKa, rae P - MakcuManbHas BbIXOAHas MOLHOCTb MepeaTyika B BaTTax

PekoMeHayeMas AnCTaHLMS MeXaY NOPTATUBHBIMI 1 MOBUBH (BT) comacro anHbIM NpoN3BOAUTENs MepeaaTIMKa.

bIM CPeaCTBaMM CBA3M 1 i600. MPUMEYAHME 1 Mpw 80 My v 800 MU nprmeHAeTca pasfenurensHas ancra
HLMS! 4151 GOMee BbICOKOTO YaCTOTHOTO AKanasoHa.

i600 npeHasHayeH AN NCroNb30BaHUS B 3NEKTPOMArHUTHO NPUMEYAHVE 2 3T pekoMeHAaLM1 MOTYT NPUMEHATLCS He BO BCEX CUTYaLM

cpefe C KOHTPOAVPYEMbIM YPOBHEM M3/1y4aeMblX Pagvo4acToT Ax. Ha pacnpocTpaHenife 3NeKTpoMarHUTHbIX BONH BANSIOT N

HbIX MOMeEX. 3aKa3yuK 1nun nonb3osatens i600 MOXET NpesoTBp gl;mmeme V! OTPAHEHIE OT KOHCTRYKLNY, PEAMETOB 1 MR
aTUTb NOSBNEHME 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX, NOAAePXKVBas M
MHUMa/bHOE PaCcCTOsHIE MEXAY NOPTATUBHbIM 1 MOBUbHBIM
PafMoYaCcTOTHBIM KOMMYHIKALMOHHbIM 060pynoBaHueMm (nepe
natyrkamy) 1 i600 KaK NOKa3aHo HYDKE, B COOTBETCTBIN C MaKC

1ManbHOM Bb\XOAHOVI MOLIHOCTbIO O60pyﬂOBaHMﬂ CBA3N.
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PykoBopctso 3

YCTpolicTBO i600 NpefHasHa4YeHo ANst UCNOMb30BaHWS B yKa3aHH
0¥/ HVXKE 3N1EKTPOMArHITHO Cpefje. 3aKa34yK Ui Nonb3oBaTesb
yCcTpoiicTBa 1600 AomieH ybeamThbes B TOM, YTO OHO MCMOML3YeTCs
B COOTBETCTBYIOLLEN Cpefe.

PaVOYACTOTHbIX NepefaTymnK
OB, OMPEfieNIeHHast NEKTPOMa
THUTHbBIM MCCNEA0BAHMEM M0
LUAZAKM, JOMKHA BbITb HIDKE Y
OBHS COOTBETCTBYS B KaXIOM
4aCTOTHOM Ay1anasoHe Momex
11 MOTYT BO3HUKATb B6AM3M 06
OPYLOBaHWA, OTMEYEHHOro C/1
YAOLLMM CHIMBOJIOM ©

(R

YposeHb PexoMeHp0BaHH
YpoBeHb cooT
MpoBepkasa TecTMpOB gercrana e 27 PASAEUTENS NeKTpoMarHuTHas cpe
wyweHHocTn  aHms IEC 6“3"“: Has gUCTaHLus fia - pyKOBOACTBO
60601 (d)
MopTaTngHoe 1 MobubHOE
3Vims 150 PaaMo4acTOTHOE KOMMYHIIKa
LMOHHOE 060PYA0BaHHE, BK
Iy - 80 My
HasepeHble itoyas Kabenu, He cnepyeT u
BHe ISM-ana M
SneKTpOMarH e CNONb30BATH BAVMKE K KaKOiA
UTHbIE 3Vrms d=12/P  -m6o vacTu i600, Yem perom
6Vrms 150 k
roMexu - 80Ty €H[0BaHHOE PAcCTOsiHIE, Pa
IEC 6100046 ° CCYUTaHHOE C MCNONb30BAHM
8 |SM-gmana
et €M NPYBEEHHONO HbKe ypa
BHEHWS B 3aBUCUMOCTM OT 4
acToThl NepepaTyka.
|2E_2CO%%601 -1 lne P - MaKcyManbHast BbIXo,
dl= 12/ P80 My Hast MOLUHOCTb NepefaTynka
Vi3nyyaemble 10 860 My B BaTTax (BT) cornacHo aaHH
SneKTpOMarH 5 B/ 80 T d=23/ P80 My bIMNPOM3BOA/TENS Nepeat
WTHble noMe 6B/m 10250y 41Ka, a d - pekomenayemas p
uao 2.7 My
xu [EC 61000~ asgenvTenbHas ANCTaHLms B
43 '2%0613601 1 erpax (u).
d;2 0/ P80 MYy HanpsixeHHOCTb nons oT G
0 27 My KCMPOBaHHbIX

= TIPVMEYAHME 1: Mpu 80 MIy 1 800 MTL npumeHsieTcs Gonee BbICOKMIT YaCTOTHbI
11 anasoH.

MPUMEYAHWE 2! 3T1 pekoMeHAaLLyN MOryT NPUMEHSTBCS He BO BCEX CUTYaLMsIX.
Ha pacnpocTpaHerue 31eKTpOMarHUTHbIX BOAH BAVSIOT NOMOLLEHNE U OTPakeH
/1€ OT KOHCTPYKLI, NPeMETOB 11 NI0feN.

a) HanpshxeHHOCTb MoNs OT (UKCMPOBaHHbIX NEPEAATHNKOB, TakvX Kak 6a3

0Bble CTaHUMN st pagmoTenedoHoB (CoToBbIX/6ECTIPOBOAHBIX) 1 HA3EMHbIX
MOGUIbHBIX PAAVOCTAHLMIA, NOBUTENBCKIX PAAVOCTaHLMIA, PafOBELLAHNS B
ananasoHax AM n FM 1 TeneBelLaHns HEBO3MOXHO NPeCKasaTh C TeopeTnye
CKOIA TOYHOCTbHO HTOObI OLIEHNTL INEKTPOMArHIUTHYIO CPefy, CO3AaBaeMyio CT
aLMOHAPHBIMY PAAVIONepeaaTynKamm, ClieyeT paccMOTPETb BO3MOXHOCTb 371
E€KTPOMarHWTHOro 1CCNefoBaHNs NoWanKn. Ecnn V3MepeHHasa HanpsxeHHo
CTb NOAS B MECTE 3KCMAyaTaumy i600 NpeBbiLwaeT AONYCTMbIY YPOBEHb COOTB
eTCTBIS, YKA3aHHbIIA BblLLE, HEOBXOAMMO NPOBEPUT, MYHKLUMORMPYET N i600
LOMKHbIM 06pa30M. [p1 HETUMMYHbIX PABOYKX NOKa3aTeNsix MOryT NoTpeboB
aTbCA AONONHUTENbHbIE MEPbI, TaKME KaK U3MEHEHNE NONOXEHNA NN nepem
eleHue i600

b) Korga YacToTHblil iranason npesbiwaer150 kI - 80 MI, HanpskeHHOC

Tb INIEKTPUYECKOTO NONA OMKHA BbITb He Bbiwe 3 B/M.

¢) Ananasonb ISM (MpoMbiLLneHHble, Hay4HbIe 1 MEAULMHCKHE) Mexay 150 KMy 1

80 MI'y coctaBnsiioT OT 6,765 A0 6,795 My, 0T 13,553 Ml Ao 13,567 My, ot
26,957 MI'y go 27,283 Mry v ot 40,66 My fo 40,70 My
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= PykosopgcTBo 4 GSM 1800

i600 NpepHasHaveH Ans MCNOb30BaHWS B 3EKTPOMArHUTHON Cp CDMA 1900
efle C KOHTPONVPYEMbIM YPOBHEM V311y4aeMbIX PAAMOYACTOTHBIX 1700 - GSM1900  MwmnynbcHa
u 1990 DECT A momynsum 28 B/m 28 B/m
nomex. [optatneH BaHW MOY4aCTOTHOW CBA3MN
omex. [MopTa 0e 060pyi0BaHME PaAVio4aCTOTHON CBSI3 Vp,on My TE nonoch: 2171y
XKHO MCTIOMb30BATHCS Ha PACcCTOsHIM He Gnvpke 30 eu (12 atoiimMo 1,2,4,25
B) OT N1060I YacTv I600. B NPOTVBHOM Cly4ae 3T0 MOXET MPUBEC UMTS
TV K CHYDKEHMIO NPOV3BOANTENBHOCTY IaHHOMO 060pY/A0BaAHNS. Bluetooth
2400 - WLAN VimnynbcHa
MpoBepKa  p s TRGEE, - EREE 2570 8021lb/g/n  smomynaus  28B/m  28B/u
3awmwenH S Paguoceasb  Mopynauus TeCTOBbIN COOTBETCTBUA v RFID 2450 N7
octn YPOBEHb  Tpe6oBaHMAM 4 A 4
LTE nonoca 7
380 - V\MI‘Iy;TbCHa 5100 - WLAN MmnynbcHa
390 TETRA 400 27 B/m 27B/m 5800 802.11a/n amopynsuM 9 B/m 9B/m
My Mo%nﬁ:gwﬂ MIy, . 2217 Ty
NPUMEYAHWE : Ecnn HeOBXOAMMO AOCTUYb YPOBHS MPOBEPKU 3aLLMLLEHHOCT
FM 1, ANCTaHLYS MeX Ay nepeaatoLel aHTeHHo 1 ME-obopyposa
. n 3 o
Mlonst npucyT 430 GMRS 460 +5kMy Huem unu ME-cricTeMoit MOXeT BbITh yMeHbLUeHa A0 1 M. Pacct
470 OTKNIOHEHN 28 B/M 28 B/m OfHMe 1 MeTp N8 TeCTUPOBaHMS pa3pelleHo cTaHgapTom [EC
cTBYA FRS 460
My e 61000-4-3.
paguoyacToT
o 1 kly cnmyc
HoY Gecnpos a)  [1n9 HEKOTOPbIX YCAYT BKITIOYEHbI TOMIBKO YACTOTbI BOCXOAALLEN NIMHUN CBSt
oaHol 3.
CBA3N 7327' LTE nonocsl 13, Vmnynecra Y 9B/ b) Hecyuas fomkHa MOAYNNPOBATLCS C MCMONB30BAHMEM MPSIMOYIONbHOO C
IEC61000 - 4 MF 17 ¢ M(;/:L%n?um M M UrHana ¢ koauuyeHTom 3anonHenns 50%.
-3 4 g 4 ¢) B KadyecTBe ansTepHaTBbl FM-MOayNaumm MOXeT Ncnonb3osatbes 50%-Ha
A MMNYbCHAsA MOAYASLMSA C 4aCTOTOI 18 Iy, NOTOMY YTO, XOTS OHa W He np
CSMB00S00 ) efCTaBnAeT cOB60M haKTU4ECKYIO MOAYNSLMIO, 3TO Bbln Bbl XyAWMIA BapyaH
800-  TETRASDD  MTYTRCRY T.
960 DEN 820 WA 98B 28 Bu

My CDMA 850

a
LTE nonoca 5 187y
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7 TexHU4yecKue napameTpbl

HassaHue mopenu| MD-1S0100

Toprosoe HanMeHo

i600
BaHue
HoMmuHanbHble xap 9v—, 34
AKTEPUCTVIKM
MpviknagHas Yactba| Tun BF

Apa nTep NOCTOAHHOIoO TOKa

Hassanue mopenn

ATMO036T-P120

BxopHoe HanpsxeH
ne

YHuBepcanbHbIi Bxog 100-240 Vac/50-60 'y, 6e3
N06Oro NOM3YHKOBOTO NepeKoYaTens

BbixogHoe Hanps»x
eHune

12v==, 3A

Pasmep Kopnyca

100x 50 x 33 mm (L x [1x B)

EMI CE/FCC knacc B, npoBoAMMOCTb V1 U31y4eHne
OVP (3alUu1Ta OT NpeBbILUeHNSs HaNpPsHKeHNs)

3awyuTa SCP (3awymTa OT KOPOTKOrO 3aMblKaHNs)
OCP (3alwuTa OT NeperpysKm no Toky)

3awwTa ot

nopaxeHwus

P Knacc |
INEKTPUYECKINM
TOKOM

Pexwum paboTbl

HenpepbIBHbIi

Hacapka
Pa3mepbl 2482 x44x 474 mm (LU x 4 x B)
Bec 231r

3apsgHas cTaHums

Pa3mepebl

68.2 x31 x 14.9 mm (LI x /1 x B)

Bec

19r

VHCTPYMEHT KanmbpoBku

Pasmepbl

124 x 54 mm (Bx @)

Bec

2201

Ycnosus XpaHeHus

WM 3KcnayaTauum

Temnepatypa Ot 18°C o 28°C
VeN0BYS SKCMVaTa OTHOCKTENBHAsA BNAXHOCTb O
o Y BnaxHocTb 720 [0 75% (6e3 06pa3oBaHyis
H KOHAeHcaTa)
Aasnerine 07800 rfa g0 1100 rMa
BO3yxa
Temnepatypa  OT-5°C g0 45°C
OTHOCUTENbHas BNAXXHOCTb O
Ycnosust xpaHeHns | BnaxHocTb 720 fo 80% (6e3 0b6pa3oBaHyis
KoHAeHcaTa)
Aasnetue 0T 800 rMa go 1100 rMa
BO3fyxa
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Ycnosus
TPaHCMNOPTUPOBKM

Temnepatypa  O1-5°C po45°C

OTHOCKTENbHAsA BAKHOCTb O

BnaxHocTb 720 go 80% (6e3 06pazoBaHus
KOHaeHcaTa)

Hasnerine 07620 rMa 10 1200 rMa

BO3ayxa

Mpepenbl BBIGPOCOB B OKPYXatoLLyto cpeay

OkpyxatoLas cpef,
a

BonbHWYHas cpefa

KoHAyKTVBHbIE 11 3
NeKTPOMarHUTHble
PY n3nyvenns

CISPR 11

[apmoHuMyeckoe
NCKaXeHne

Cwm. IEC 61000-3-2

KonebaHust
HanpshxeHus n bnn
Kep

Cwm. IEC 61000-3-3

€

MNpepctasutens EC

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

MpoussoguTenn

sl Medit Corp.

Address 1:23, Kopegae-po 22-runb, CeoHbyk-ky, Ceyn, 02855 Pecnybn
nka Kopest

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

Ten.: +82-2-2193-9600

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

Intraoral Scanner i600

273



Espanol



Acerca de esta guia
Introduccidn y vista general -+

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

Uso previsto
INdICaCiOn para @l Uso««+++«+x+srsesrsessssssisisisinisiniinias
Comtraindicaciones AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Calificaciones del usuario operativo =--«wwreeeesmeeeee
S\lmbO\OS AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Resumen de componentes del i600 -+
Configurar el dispositivo i600
2.7.1 Ajustes basicos del i600 «+w«wrerrrrrrereeaee
2.7.2 Colocando en el soporte de escritorio =«++*
213 Instalacion del soporte de montaje de pared -+

Vista general del software de adquisicién de imagenes -

31 \ﬂtI’OdUCCIén ......................................................
32 Instalacion
3.2.1 Requisitos del sistema
322 Guia de iﬂSta{aCiél’] AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Mantenimiento
4.1 Calibracion
4.2 Limpieza, desinfeccion, esterilizacién Procedimiento -«
421 Punta I’eUtlUZab{e AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
422 Desinfeccion y esterilizacion -
423
4.2.4
4.2.5
4.3 Desechar
4.4 Actualizaciones en el software de adquisicion de imagenes -+

283

284
284
285
285
286
286
286

Guia de seguridad

5.1  Basicos del sistema - 287
5.2  Entrenamiento adecuado 288
5.3 En caso de fallo del equipo «+«+wwseresersrsesenens 288
5.4  Higiene 288
5.5 Seguridad eléctrica - 289
56 Seguridad Ocula" AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA 290
5.7 Peligros de explosion «««-«wrerersesesisi 290
5.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos ==« 290
Informacién de compatibilidad electro-magnética -+ 291
6.1  Emisiones electro-magnéticas 291
6.2 Inmunidad electro-magnética 291
Especificaciones 296



1 Acerca de esta guia

2 Introduccion y vista general

Convencién de esta guia

Esta gufa de usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacion
importante con el fin de asegurar un uso correcto, prevenir lesiones

al usuario y a otras personas, y prevenir dafios en la propiedad. Los

significados de los simbolos utilizados se describen a continuacion.

/A\ ADVERTENCIA
El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora,
podria resultar en un riesgo medio de lesiones personales.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUOCNI indica informacién de seguridad que, en
caso de ser ignorado, podria resultar en un ligero riesgo de lesiones
personales, dafios en la propiedad o dafios en el sistema.

“Q" consEJos
El simbolo CONSEJOS indica pistas, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento dptimo del sistema.

2.1 Uso previsto

El sistema i600 es un escaner dental 3D destinado a grabar
digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y tejidos
circundantes. El sistema i600 produce escaneos 3D para su uso en el
disefio asistido por ordenador y la fabricacion de restauracién dental.

2.2 Indicacion para el uso

El sistema i600 debe ser utilizado en pacientes que requieren el
escaneo 3D paratratamientos dentales como:

= Pilares personalizados

= Inlaysy Onlays

= Coronasimple

= Carillas

= Puente de implante de 3 unidades
= Puentes de hasta 5 unidades

= Ortodoncia

= Guia de Implante

= Modelo de diagndstico

El sistema i600 también se puede utilizar en exploraciones de arco
completas, pero diversos factores (entorno intraoral, la experiencia
del operadory el flujo de trabajo de laboratorio) pueden afectar los
resultados finales.

2.3 Contraindicaciones

= Elsistema i600 no pretende ser utilizado para crear imagenes
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de la estructura interna de los dientes o de la estructura
esquelética de soporte.

No esta pensado para ser utilizado para casos con mas de (4)
posturas edentulosas posteriores.

Calificaciones del usuario operativo

El sistema i600 estd disefiado para ser utilizado por individuos
con conocimientos profesionales en tecnologia de laboratorio
dental y odontolégica.

El usuario del sistema i600 es el tnico responsable de
determinar si este dispositivo es adecuado o no para el caso y
las circunstancias particulares del paciente.

El usuario es el Gnico responsable de la precision, exhaustividad
y perseverancia de todos los datos introducidos en el sistema
i600 y del software suministrado. El usuario debe verificar la
exactitud y la precision de los resultados y evaluar cada caso
individual.

El sistema i600 debe utilizarse de acuerdo con la guia de usuario
que lo acompafia.

El uso o el manejo incorrecto del sistema i600 anularan su
garantia, si la hubiera. Si necesita informacion adicional sobre
el uso adecuado del sistema i600, pongase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no tiene permitido modificar el sistema i600.

2.5 Simbolos

No Simbolos  Descripcién

1 El nimero de serie del objeto

2 Fecha de fabricacion

3 Fabricante

4 Precaucion

5 Advertencia

6 Instrucciones para el manual del usuario

7 La marca oficial del Certificado Europeo

s Representante autorizado en la Comunidad
Europa

9 Tipo BF de parte aplicada

10 Etiqueta WEEE

11 Uso de la prescripcién (EE.UU.)

12 Etiqueta MET

13 CA E
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14 == cc

15 Puesta a tierra

Cubierta del mango del

17 Limitacién de humedad

16 ,v/l[‘“ Limite de temperatura
&
m

i

18 Limitacion de presidn atmosférica

5
19 I Fragil

20 ? Mantener seco

21 I Posicion
—
22 % Pila de siete capas prohibida

2.6 Resumen de componentes del i600

No Objeto Cant. Apariencia

1 Mango del i600 lea -

2 Centro de energia lea

3 i600 lea
=
4 Punta reutilizable 4ea |
5 Herramienta de calibracién lea |
fr-‘ 1
6 Modelo de précticas lea : 1559 Fe
7 Correa para la mufieca lea
8 Soporte para el escritorio lea /
X 1
9 Soporte de montaje de lea '
pared
10 Cable de entrega de Tea \

energia

278 User Manual



11 Cable USB3.0 lea @
12 Adaptador médico lea !
13 Cable de alimentacion lea 8
Memoria USB
(Pre-cargada con software ‘
14 It h lea o
de adquisicién de im- o
genes) \
15 Gufa de usuario lea [

2.7 Configurar el dispositivo i600

2.7.1 Ajustes basicos del 600

@ Conecte el cable USB C al
centro de alimentacion

@ Conecte el adaptador médico
al centro de alimentacion
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-Q" Encienda el i600

Presione el boton de encendido Espere hasta que el indicador
del i600. de conexion USB se vuelva azul

e

(3 Conecte el cable de @ Conectar el cable de
alimentacion al adaptador alimentacion a la fuente de
médico energia

Q Apagar el i600

Mantenga pulsado el botén de encendido de i600 durante 3 segundos

2.7.2 Colocando en el soporte de escritorio

® Conecte el cable USB C al PC
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2.7.3 Instalacién del soporte de montaje de pared

3 Vista general del software de adquisicion de
imagenes

3.1 Introduccién

El software de adquisicion de imagenes proporciona una interfaz de
trabajo facil de usar para grabar digitalmente caracteristicas topograficas
de los dientes y tejidos circundantes utilizando el sistema i600.

3.2 Instalacion

321 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Portatil Escritorio
cPU Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grifica 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
Requisitos recomendados del sistema
Portatil Escritorio

Intel Core i7 - 11800HK Intel Core i7 - 11700K

CPU AMD Ryzen 7 5800H/5900H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX
2070/2080/3070/3080/3090
Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)

SO Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Nvidia GeForce RTX

Gréfica 2070/2080/3070/3080/3090

Q Utilice un PC y monitor certificados IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q El cable USB 3.0 proporcionado con el i600 es un cable especial
que proporciona suministro de energia. En el PC con el Sistema

Intraoral Scanner i600
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de Entrega de Energia, se puede suministrar energfa sin usar el
Centro de Energfa suministrado, para que pueda escanear.
Cuando se utilizan cables distintos al cable USB 3.0 proporcionado
por MEDIT, puede que no funcione, y no nos haremos
responsables de ningdin problema causado por él. Aseglrese de
usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

3.22 Guia de instalacion

@ Seleccione el idioma de

@ Ejecute Medit_Scan_for_
instalacion y haga clic en "Next".

Clinics_x.x.x.exe

O FESEEm '
MEDIT Medit Scan for Clinics
Sefect Hve et lmmguage:
Engle (ke Ssbes) .

|

e

@ Seleccione la ruta de

instalacion.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

a5 MES By I he Licerme e o oo before
VI £ inank Mkt S for Cirves,

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

Puede tardar varios minutos
en finalizar el proceso de
instalacién. Por favor, no
apague el equipo hasta que la
instalacion esté completa.

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

e e ———
g rraaras acheis

@ Lea cuidadosamente el "License

Agreement” antes de marcar
"I agreetothelicenseterms and
conditions." y luego haga clic en Install.

Medit Scan for Clinics

Setup requlres 3958 In:

Yo i e e Licerse fermes nd conctions el
‘o ol ekt i for Clricn.

5L 1agree o e Linemse e oo

® Una vez finalizada la instalacién,

reinicie el equipo para asegurar
una operacion 6ptima del
programa.

Medit Scan for Clinics

et Scan for Chniy bom e secteasiily nstnded.

Pl Yooy st estaet pour papeter o9 e fhe
acarmes merka cormwey.
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Q Si el escaner esta conectado, por favor desconecte el escaner
del PC quitando el cable USB.

=7 Please disconnect the cable from PO

[ o |

4 Mantenimiento

/\ 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.

4.1 Calibracién
Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar la calibracidn cuando:

*  Lacalidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion
con los resultados anteriores.

= Las condiciones medioambientales como la temperatura han
cambiado.

= Elperiodo de calibracién ha caducado. Puede establecer el
periodo de calibracion en Menl > Ajustes > Periodo de Calibracion
(Dias)

El panel de calibracion es un componente delicado. No toque
el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el
proceso de calibracion no se realiza correctamente. Si el panel
de calibracion esta contaminado, pongase en contacto con su
proveedor de servicios.

Q Le recomendamos realizar la calibracion periédicamente. Puede
establecer el periodo de calibracién en Men( > Ajustes > Periodo
de Calibracién (Dias). El perfodo de calibracién predeterminado
es de 14 dfas.

Cémocalibrar el i600

= Encienda el i600 y ejecute el software de adquisicion de
imagenes.

= Ejecutar el asistente de calibracion desde Men( > Ajustes >
Calibracion

= Prepare la herramienta de calibracion y el mango del i600.

= Gire el dial de la herramienta de calibracion hasta la posicion

1
= Ponga el mango en la herramienta de calibracion .
= Haga clic en "Siguiente" para empezar el proceso de calibracion.
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= Cuando la herramienta de calibracion esté montada en la .
posicion correcta, el sistema adquirira automaticamente los
datos en la posicion 1

= Cuando se complete la adquisicién de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.

= Repita los pasos para las posiciones © 2~ &y la LAST
posicion .

= Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicién

LAST , el sistema calculard automéaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.

4.2 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion Procedimiento 422

421 Punta reutilizable .

La punta reutilizable es la parte que se inserta en la boca del paciente
durante el escaneo. La punta es reutilizable por un nimero limitado
de veces, pero necesita ser limpiada y esterilizada entre pacientes
para evitar la contaminacién cruzada.

= Lapunta debe limpiarse manualmente usando la solucion de
desinfectacion. Después delimpiar y desinfectar, inspeccione
el espejo dentro de la punta para asegurarse de que no haya
manchas.

= Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario.
Secar 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) a tipo de
gravedad y secar durante 15 minutos.

» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273.2°F) a tipo pre-
vacuno 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 ser esterilizadas hasta 100 veces y

deben ser eliminadas como se describe en la seccion de eliminacion

Desinfeccién y esterilizacién

Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabdn y una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavaijillas 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.

Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60
minutos. Por favor consulte el manual de instrucciones de la
solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

Después de 45 0 60 minutos, retire la punta del desinfectante y
enjuague completamente.

Utilice una tela esterilizada y no abrasiva 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 dptima 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 usted hace elautoclave una punta expuesta, causara manchas
en el espejo que no se pueden eliminar. Consulte el manual del
autoclave para obtener mas informacion.

= Los nuevas puntas deben ser limpiadas y esterilizadas /
autoclavadas antes de su primer uso.

= Medit no se hara responsable de ningdin dafio incluyendo
distorsion, obstruccion, etc.

423 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 tal situacion, deberia limpiar el espejo siguiendo los
siguientes pasos:

= 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 usar 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.
= Aseglrese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza si es necesario.

424 Mango

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas
superficies del mango, excepto la parte frontal (ventana 6ptica) y final
(orificio de ventilacion de aire) del escéner.

La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo
apagado. Utilice el dispositivo sélo si esta completamente seco.

Solucién recomendada de limpieza y desinfectacién:

Alcohol concentrado (alcohol etilico o etanol) - tipicamente de 60-
70% Alc/Vol.

El procedimiento general de limpieza y desinfeccion es el siguiente:

= Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.

= Desenchufe todos los cables del centro de alimentacién.

= Adjunte la cubierta del mango al frente del escéner.

= Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusay no
abrasiva.

= Limpie la superficie del escaner con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y sin
abrasivos.
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/\ PRECAUCION

= No limpie el mango cuando el dispositivo esté encendido ya
que el liquido puede entrar en el escaner y causar un mal
funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

/\ PRECAUCION
= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

4.2.5 Otros componentes

= Vierta la solucidn 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 sin
abrasivos.

/N\ PRECAUCION
= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza.

4.3 Desechar

/\ PRECAUCION

= Lapunta del escéner debe esterilizarse antes de la eliminacion.
Esterilice la punta como se describe en la seccion 4.2.1.

= Elimine la punta del escaner como lo haria 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
Electronicos. (2012/19/EU)

4.4 Actualizaciones en el software de adquisicion de imagenes

El software de adquisicion de imagenes comprueba automaticamente
las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento.

Si hay una nueva version del software publicada, el sistema lo descargara
automéaticamente.

5 Guia de seguridad

Por favor siga todos los procedimientos de seguridad como se detalla
en esta guia de usuario para prevenir lesiones humanas y dafios

en el equipo. Este documento utiliza las palabras ADVERTENCIA y
PRECAUCION para resaltar mensajes cautelares.

Leay entienda cuidadosamente las pautas, incluyendo todos los
mensajes de precaucion que van introducidos por las palabras
ADVERTENCIA y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios
en el equipo, aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de
seguridad. Todas las instrucciones y precauciones especificadas en la
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guia de seguridad deben ser observadas para garantizar la correcta
funcionalidad 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
para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe
en la seccién "2.1 Uso intencionado” 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.

5.1 Basicos del sistema

/\ PRECAUCION

El cable USB 3.0 conectado al centro de alimentacion es el
mismo que un conector normal de cable USB. Sin embargo,

es posible que el dispositivo no funcione correctamente si se
utiliza un cable regular USB de 3.0 con el i600.

El conector provisto con el dentro de alimentacion esta
especialmente disefiado para el i600 y no debe ser utilizado con
ningln otro dispositivo.

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, dale
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede ocurrir
condensacion y esto puede dafiar las partes electronicas dentro
de la unidad.

Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay

alglin dafio fisico en la unidad.

Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algtn dafio visible,
no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o
su representante local.

Compruebe el cuerpo del i600 y sus accesorios para cualquier
borde afilado.

Cuando no esté en uso, i600 debe mantenerse montado en el
soporte de escritorio o en el soporte de montaje de pared.

No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.
No coloque ninglin objeto en el cuerpo del i600.

No coloque el i600 en ninguna superficie himeda o calentada.
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 ninglin liquido en el dispositivo i600.

No debe tirar ni doblar el cable conectado a i600.

Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o
su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tension o tirén en los cables puede causar dafios en
el sistema i600.

Coloque siempre el cable de alimentacién del sistema i600 en
una ubicacion de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Si la punta i600 cae al suelo, no intente reutilizarla. Descarte la
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punta inmediatamente ya que existe el riesgo de que el espejo
conectado a la punta pueda haber quedado mal colocado.

= Debido a su fragil naturaleza, las puntas de i600 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la puntay en
su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

= Sieli600 cae al suelo o si la unidad se ve afectada, debe ser
calibrada antes de su uso. Si el instrumento no puede conectarse al
software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

= Siel 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.

= Soloinstaley utilice sélo programas aprobados para garantizar
la correcta funcionalidad del sistema i600.

5.2 Entrenamiento adecuado
/A\ ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes:

. Usted debe haber sido entrenado para usar el sistema, o debe
haber leido y entendido 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 usar 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.

5.3 En caso de fallo del equipo

/A\ ADVERTENCIA
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.

5.4 Higiene

/A\ ADVERTENCIA
Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirdrgicos limpios cuando:

= Manejey sustituya de la punta.
= Utilice el escaner i600 en pacientes.
= Toque el sistema i600.

La unidad principal del i600 y su ventana dptica deben mantenerse
limpias en todo momento.

Antes de usar el escaner i600 en un paciente, aseglrese de:

= Desinfectar el sistema i600
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Utilizar una punta esterilizada

5.5 Seguridad eléctrica

/\ WARNING

El sistema i600 es un dispositivo Clase I.

Para prevenir un choque eléctrico, el sistema 1600 solo debe
estar conectado a una fuente de alimentacion con una conexion
a tierra protectora. Si no puede insertar el enchufe suministrado
por i600 en el enchufe principal, péngase en contacto con

un eléctrico cualificado para sustituir el enchufe o el enchufe
principal. No trate de eludir estas pautas de seguridad.

El sistema i600 sélo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacién 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. Solo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i600 a una tira de alimentacion regular o
a un corddn de extension ya que estas conexiones no son tan
seguras como los enchufes con toma a tierra. El incumplimiento
de estas pautas de seguridad puede dar lugar a los siguientes
peligros

" La corriente total de cortocircuitos de todos los equipos
conectados puede exceder el limite especificado en EN / IEC
60601-1.

" La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el limite

especificado en EN / IEC 60601-1.

No coloque liquidos como las bebidas cerca del sistema i600 y
evite derramar ningln liquido en el sistema.

La condensacién debido a cambios en la temperatura o la
humedad puede causar acumulacién de humedad dentro de la
unidad i600, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar
el sistema i600 a una fuente de alimentacion, aseglrese de
mantener el dispositivo i600 a temperatura ambiente durante
al menos durante dos horas para prevenir la condensacion. Si
la condensacidn 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 alimentacién.

Al desconectar el cable de alimentacion, mantenga la superficie
del enchufe para quitarlo.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto

para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Class A).

Si se utiliza en un entorno residencial (en el que normalmente
se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer
una proteccién adecuada a los servicios de comunicacion de
radiofrecuencia.

Antes de desconectar el cable de alimentacion, asegurese de
apagar la corriente del dispositivo utilizando el interruptor de
encendido de la unidad principal.

Solo utilice el adaptador de corriente suministrado junto con
el i600. El uso de otros adaptadores de corriente puede causar
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dafios en el sistema.
Evite tirar de los cables de comunicacion, cables eléctricos, etc.
utilizados en el sistema i600.

5.6 Seguridad ocular
/A\ ADVERTENCIA

El sistema i600 proyecta una luz brillante desde su punta
durante el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i600 no es perjudicial
para los 0jos. Sin embargo, no debe mirar directamente

la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que
los ojos sevuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicion
secundaria es alta. Al igual que con la exposicion a otras fuentes
de luz intensas, puede experimentar una reduccion temporal
en la acuidad visual, dolor, malestar o deficiencia visual, lo que
aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican a los
pacientes con epilepsia

El Medit i600 no debe utilizarse en pacientes que han sido
diagnosticados con epilepsia debido al riesgo de convulsiones
y lesiones. Por la misma razén, el personal dental que ha sido
diagnosticado con epilepsia no debe operar con Medit i600.

5.7

Peligros de explosion

/A\ ADVERTENCIA

5.8

El sistema i600 no esta disefiado para ser utilizado cerca

de liquidos o gases inflamables, ni en ambientes con altas
concentraciones de oxigeno.

Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i600 cerca de
analgésicos inflamables.

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

/I\ ADVERTENCIA

No utilice el sistema i600 en pacientes con marcapasos y
dispositivos ICD.

Compruebe las instrucciones de cada fabricante para la
interferencia de los dispositivos periféricos, como ordenadores
utilizadas con el sistema i600.
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6 Informacion de compatibilidad electro-magnética

6.1 Emisiones electro-magnéticas 6.2 Inmunidad electro-magnética
ELi600 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético = Guial
como se especifica a cont|nua§\9n. El cl|er?te o el usuario del 1600 ELi600 esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético
debe asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno. como se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
. . Entorno sistema i600 debe asegurarse de que sea utilizado en dicho
Test de emision Conformidad electromagnético - Guia Ntomo.
ELi600 utiliza la energia RF solo :
ara sus funciones internas. Por f : ntorno
E)tanto sus emisiones de RF i — ‘c:je d Mre cosor wael dg d electromagnético -
Ermisiones RF » SUs inmunida IEC 60601 conformida Guia
Grupo 1 son muy bajas y no es probable
CISPR 11 . :
que causen interferencias en L los deb
los equipamientos electronicos 05 SUELos deben ser
cercanos. de madera, hormigén
0 azulejos de
. Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por ceramica. Si el suelo
Emisiones RF Clase A El EUT es adecuado para su uso electroestatica contacto £ 2kV, contacto = 2 kV,  esta recubierto con
CISPR L t0do tino d Y N 5 1su ut (ESD) IEC £ 4kV, £8kV,  E4kV,=8KkV,  materiales sintéticos,
€n todo tipo de estaviecimientos, 61000-4-2 + 15kVporaire £ 15kV poraire  serecomienda que la
. incluyendo establecimientos .
Emisiones . humedad relativa sea
- domeésticos y aquellos .
harmoénicas IEC Clase A . como minimo del
conectados directamente a la
61000-3-2 . P 30%.
red de suministro eléctrico de
Fluctuaciones del baja tension que abastece a los
voltaje/ emisiones Cumple edificios de viviendas. o La calidad de
flicker (parpadeo) Transitorios %2 kV (para +2 kV (para )
parp o . . la corriente
eléctricos lineas de lineas de .
. ; RN ; apidos/en suministro) =1 suministro) =1 suministrada
Advertencia: Este i600esta disefiado para el uso de profesionales rapi o) = o= debe ser la de un
rafagas IEC kV (para lineas de KV (para lineas de

entorno comercial u

de la salud. El equipo/sistema puede causar interferencias de 61000-4-4 entrada/salida)  entrada/salida)
hospitalario tipico.

radio o puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos. Es
posible que sea necesario tomar medidas de mitigacion, tales como
reorientar o reubicar el i600 o apantallar la ubicacion.
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+05KY, + +sky, 41y L2caldadde
; X la corriente
Sobretension 1kV en modo modo diferencial suministrada
EC 61000-4-5 diferencial £0.5  £0.5kV, £1kv, debe ser [ de un
kv, £1kv, £2 kv +2kV modo )
, ; entorno comercial u
en modo comin  comin PSR
hospitalario tipico.
0, 0/ 0/ )0/
Caidas de O/(,) Ur (100% 0 /? Ur (100% La calidad de
. caida en Ut) para  caida en U) para )
voltaje [EC 05ciclosa50 Hz 0.5 ciclos a 50 H la corriente
61000-4-11 > cicos a - Hhacosa “ suministrada

o0 1cicloa60Hz

o lcicloa60Hz

Interrupciones

70% Ut (30%
caida en Ut) para

70% UT (30%
caida en Ur) para

cortas 61000- 20 ciclosa50Hz 20 ciclos a 50 Hz

411 030 ciclos a 60 0 30 ciclos a 60
Hz Hz

variaciones oo, 11 (10096 0% U (100%

de voltaje en . .

{25 lineas de caida en Ut) para  caida en UT) para
la fuente do 250 ciclos a 50 Hz 250 ciclos a 50 Hz
. - 0300 ciclosa60 0300 ciclos a 60
alimentacion Ha Ha

61000-4-11

debe ser la de un
entorno comercial
u hospitalario
tipico. Si el usuario
del intensificador
de imagen i600
requiere operacion
continuada durante
los cortes de red,
se recomienda
alimentar el
intensificador de
imagen mediante
un sistema de
alimentacion
ininterrumpida (SAI)
0 una baterfa.

Campos
magnéticos
de frecuencia
industrial
(50/60Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

30 A/m

Los campos
magnéticos de
frecuencia industrial
deben tener los
niveles caracterfsticos
de un punto tipico en
un entorno comercial
u hospitalario tipico.

NOTA : UT es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.
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*  Guia2 _ . . ! : .
Para transmisores con una potencia de salida nominal no listada arriba, la
Distancias de separacion recomendadas entre equipos de distancia de separacion recomendada en metros (m) pude ser estimada usando

comunicacién portétiles y méviles y el i600. El i600 esta la gcuacién. apﬁca,b\.e ala frecuenci»a del transmisor, donde P es la potencia de
salida nominal maxima del transmisor en watts

disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

las interferencias de RF estan controladas. . El cliente o el NOTA1  A80MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el
usuario del i600 puede ayudar a prevenir interferencias rango de frecuencias mas alto.

electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los NOTA2  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la

equipos de comunicaciones moviles y portétiles de RF reflexidn de estructuras, objetos y personas.

(transmisores) y el 1600 tal como se recomienda a continuacion,
de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del

Potencia transmisor [m]

nominal

de salida ) )
maxima IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014

trancsI:r:isor de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz de 150 kHz de 80 MHz
w] a80MHz a800MHz a25GHz a80MHz a2.7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P

0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 338 73 3.8 6.3
100 12 12 23 12 20
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= Guia3

Eli600esta disefiado para ser utilizado en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente
o0 el usuario de i600 debe asegurarse que el dispositivo sea
utilizado en dicho ambiente.

IEC 60601 - 1
-2:2014
d=2,0/ P de 80
MHz a 2,7 GHz

campo de transmisores
fijos de RF, determinadas
por un estudioa del

sitio electromagnético
deben ser menores que
nivel de cumplimiento
en cada rangob de
frecuencia. Puede haber
interferencias en la
vecindad de equipos
marcados con el simbolo
siguiente!

(@)

e WA s DS oome
inmunidad 60601 conformidad EmEE L] electromagnético - Guia
Los equipos de
comunicaciones
3Vrms portétiles y méviles de
150 kHz RF, incluyendo cables,
Emisiones - 80 MHz no deben ser usados
conducidas Fuera de la maés cerca de cualquier
deRF  bandalSM¢  3Vrms d=12/P elemento de la 600 que
IEC 6 Vrms 150 la distancia de separacion
61000-46  kHz-80 recomendada calculada
MHz En la utilizando la ecuacion de
banda ISM* mas abajo, de acuerdo
con la frecuencia del
transmisor.
Radiadas 3V/mde  6V/m  |ecgog01-1 Donde P esla potencia
RF 80MHz a - 212007 nominal de salida maxima
IEC 61000- 2,7 GHz d=12/Pde del transmisor en watts
43 80MHzagog W) deacuerdoconel
MHz fabncant_e del transmisor
y de la distancia de
d=23/Pde separacion recomendada
80MHza25  en metros (m).
GHz Las intensidades de

User Manual



NOTA1: A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas. Test de - B IEF60601 Nivel de
NOTA2: Estas directrI.CIeS puede que no se apliquen en todas las ocasior!e:s. inmunidad Banda Servicio Modulacion nlvell()ie it
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion prueba
y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
a) Laintensidad de campo de transmisores fijos, tales como estaciones 380 - Modulacién
base para teléfonos méviles o inalémbricos y radios mviles terrestres, de I\3A?—|O TETRA 400 poagglsos 27V/m - 21V/m
z z

radioaficionados, de radiodifusion AM i FM y de radiodifusion de TV no
pueden ser predichos tedricamente con exactitud Para evaluar el entorno

electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar M

un estudio del lugar electromagnético. Si la intensidad de campo medida 430 - GMRS 460 45 kHz

en el lugar donde se usa el 1600 excede el nivel de cumplimiento RF QLO FRS 460 desviacion 28V/m 28V/m
Z

aplicable arriba, debe comprobarse que el i600 funciona con normalidad. 1 kHz seno
Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales tales como reorientar o recolocar el 600

b) Cuando el rango de frecuencia sobrepasa los 150 kHz - 80 MHz, el campo 704 - Modulacion
eléctrico no debe ser mayor de 3 V/m. Campos 787  LTEBandl13,17 porpulsos  9V/m 9V/m
o) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 cercanos de MHz 207 Hz
MHz son de 6,765 MHz a 6,795MHz;, de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de comunicaciones
26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz RF inaldmbricas GSM800:900
|EC61000 - 4 -3 800 - TETRA800  Modulacién
960 iDEN 820 porpulsos  28V/m 28V/m
MHz CDMA 850 18Hz
LTE Band 5
GSM 1800
1700-  CDMA1900  Modulacién
Guia 4 1990 GSM 1900 porpulsos  28V/m  28V/m
MHz  DECT LTE Band 217 Hz
ELi600 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético 1,2,4,25 UMTS
en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de Bluetooth
comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de 30 cm de 2400 - WLAN Modulacion
. . , . 2570 802.11b/g/n  porpulsos  28V/m 28V/m
cualquier elemento del i600. De no ser asf, se puede producir una MHz RFID 2450 217 Hz
degradacion en las prestaciones de este equipo. LTE Band 7
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7 Especificaciones

5100 - WLAN Modulacién Nombre del modelo | MD-1S0100

5800 por pulsos  9V/m 9V/m Nombre comercial | 600
WHz 802.11a/n 217 H :
Valoracion 9v—=, 3A
NOTA : Si es necesario, para conseguir el NIVEL DE TEST DE INMUNIDAD, la Parte aplicada Tipo BF

distancia entre la antena transmisora y el ME EQUIPMENT o el ME Adaptador de CC
SYSTEM puede reducirse a 1 metro. La distancia de test de un metro esta EIpEIelelr ¢l
permitida por e IEC 61000-4-3. Nombre del modelo | ATM036T-P120

a) Para algunos servicios, solo estan incluidas las frecuencias del uplink. . Universal 100-240 Vca / 50-60 Hz entrada, sin
- ) Tensién de entrada | .
b) La portadora de ser modulada usando una sefial cuadrada con un ciclo de interruptor
trabajo del 50%. Salida 12V—. 3A
¢) Como una alternativa a la modulacion de FM, se puede usar una modulacién - - - .
por pulsos del 50% puesto que, aungue no representa la modulacion real, se Dimension de la caja | 100 x 50 x 33mm (W x L x H)
trataria del caso mas desfavorable. EMI CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacién

OVP (Proteccion de sobre voltaje)

Proteccién SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Proteccién
contra descargas Clase
eléctricas

Modo de operacién | Continua

Mango
Dimensién 248.2 x 44 x 47, 4mm (W x L x H)
Peso 231g

Centro de energia

Dimensién 68,2 X 31X 14,9 mm (Wx LxH)
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Peso

19g

Herramienta de calibracién

Distorsion

. Ver IEC 61000-3-2
armonica

Dimensién

124 x 54mm (H x @)

Peso

20g

Condiciones de operacién y almacenamiento

Fluctuaciones
y parpadeo de
voltaje

Ver IEC 61000-3-3

Temperatura 18°C a 28°C
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al
funcionamiento 75% (no condensada) ( E
Presiondel 440 hpaa 1100 hPa
aire EC| REP
Temperature  -5°C a 45°C Representante de la UE
o - Meditrial Srl
Condmomes_ de Humedad humedad relativa del 20 al Via Po 900198, Rome Italy
almacenamiento 80% (no condensada) . - .
Presion del Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780
aire 800 hPa a 1100 hPa
Temperatura 5°Ca45°C Fabricante
P wl CorpMedit
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al Address 123, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855, Rep. of
transporte 80% (no condensada) Korea
Presion del '
airs:'on ¢ 620 hPa a 1200 hPa Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
Limites de emisién por entorno 07207, Rep. of Korea

Entorno

Entorno hospitalario

EMISIONES RF
dirigidas y radiadas

CISPR 11

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 Om den hir bruksanvisningen 2 Introduktion och dversikt

Konventioner i denna bruksanvisning 2.1 Avsedd anvandning

Den hér bruksanvisningen anvénder divers symboler for att belysa viktig i600 - systemet dr en dental 3D - skanner avsedd att anvandas for att
information, for att garantera korrekt anvandning och for att férhindra digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande
att anvandaren eller andra personer skadas, och for att forhindra vavnader. i600 - systemet skapar 3D - skanningar for anvandning i
materiella skador. Symbolernas betydelse beskrivs nedan. datorstodd design och tillverkning av dentala aterstéllningar.

/\ VARNING
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan
resultera i mellanhog risk for personskador.

2.2 Avsedd anvéandning

i600 - systemet bor anvandas pa patienter som behdver 3D -
skanning for tandvard sasom:

= Ett anpassat mellanstycke

* Inlagg & palagg

= Enkrona

= Tandfasader

= Implanterad tandbro med 3 enheter
= Tandbro upp till 5 enheter

/\ VARSAMHET

VARSAMHET-symbolen indikerar sékerhetsinformation som, om den
ignoreras, kan leda till liten risk for personskador, materiella skador
eller skador pa systemet.

Q TIPS = Ortodonti
TIPS-symbolen visar ledtradar, tips och ytterligare information for »  Implantat guide
optimal drift av systemet. = Diagnosmodell

i600 - systemet kan ocksa anvandas vid skanning av hela kéken,
men olika faktorer (intraoral miljo, operatérens expertis och
laboratoriets arbetsflode) kan paverka slutresultatet.
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23

2.4

Kontraindikationer

i600 - systemet dr inte avsett att anvandas for att skapa bilder
av tandernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.
Det &r inte avsett att anvandas for fall med mer dn (4)
efterféljande tandlosa tandpositioner.

Operatdrens kvalifikationer

i600 - systemet &r utformat for anvandning av personer med
yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.
Anvéndaren av i600 - systemet dr ensamt ansvarig for att avgora
om denna enhet &r [dmplig for en viss patients fall och dess
omstandigheter.

Operatdren bar ensam ansvaret for riktigheten, fullstandigheten
och tillrackligheten av all data som anges i 600 - systemet

och den programvara som tillhandahalls. Operatéren maste
kontrollera riktigheten och noggrannheten i resultaten och
beddma varje enskilt fall.

i600 - systemet maste anvandas i enlighet med dess
medféljande bruksanvisning.

Felaktig anvandning eller hantering av i600 - systemet kommer
att gor garantin ogiltig, om det finns ndgon. Om du behéver
ytterligare information om korrekt anvandning av i600 -
systemet, kontakta din lokala distributor.

Anvandaren far inte andra gora andringar i 600 - systemet.

2.5 Symboler
Nr Symbol Beskrivning
1 Objektets serienummer
2 @ Datum for tillverkning
3 u Tillverkare
4 A Varsamhet
5 A Varning
6 @ Instruktioner for bruksanvisning
7 ( E Det officiella Europa - certifikatet
8 g\gﬁg;isslfar?;je;epresenta ntiden europeiska
9 - Typ avtilldmpad del: Typ BF
10 E WEEE - mérke
11 Receptbelagd anvandning (USA)
12 MET - mérke
13 ~— AC

Intraoral Scanner i600
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14 == DC
15 @ Skyddsjord (jord)
16 ) v/l[m Temperaturbegransning
%
17 Luftfuktighetsbegransning
b
bt
18 § Atmosfarisk tryckbegransning
19 I Omtalig
20 ‘T“ Hall torr
21 'I Position
—
22 % Stapling forbjuden

2.6 Oversikt av i600 - komponenter

Nr Objekt Kvantitet
1 i600 Handstycke 1st
2 Kraftenhet 1st

3 Fodral fori600 handstycke 1st
=
4 Ateranvandbar topp 4st .
5 Kalibreringsverktyg 1st |
fr-‘ 1
6 Ovningsmodell 1st ' [ 59
7 Handledsrem 1st
8 Hallare 1st /
1
9 Vaggféste 1st '
10 Stromforsorjningskabel 1st )
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11 USB 3.0 - kabel st @
12 Medicinsk adapter 1st !
13 Strémsladd 1st 8
USB - minne (forladdat med ‘
14 . . Ist o
bildhanteringsprogram) \-’
15 Bruksanvisning Ist [

2.7 stallain i600 enheten

2.7.1 Grundlaggande installningar for i600

-

@ Anslut USB - C - kabeln till @ Anslut medicinsk adapter till
kraftenheten kraftenheten

Intraoral Scanner i600
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Q" sla pais00

Tryck pa stromknappen pa i600. Vanta tills indikatorn for USB -
anslutning blir bla

e

Tryck och hall ned stromknappen pa i600 i 3 sekunder

A
@ Anslut stromsladden till den @ Anslut stromsladden till en /
medicinska adaptern stromkalla

Q Stang av i600

272 Placering i hallaren

® Anslut USB - C - kabeln till PC
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2.7.3 Montering av vaggfaste

3 Oversikt av bildhanteringsprogrammet

3.1 Introduktion
Bildhanteringsprogrammet ger ett anvandarvanlig granssnitt for att

digitalt registrera topografiska egenskaper hos tdnder och omgivande
vavnader med i600 - systemet.

3.2 Installation

321 Systemkrav

Lagsta systemkrav
Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Processor
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RaM - 3268 32GB
minne
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
. 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Grafikkort Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Operativsystem Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Rekommenderade systemkrav

Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Processor AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
RaM - 32GB 3268
minne
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafikkort 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Operativsystem Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Q Anvand PC och skarm som &r certifierade med IEC 60950,

IEC 55032, IEC 55024
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Q USB 3.0 - kabeln som medf6ljer i600 ar en speciell kabel

som ger stromforsérjning. Ansluten till datorn med
stromforsorjningssystemet, kan strom levereras utan att
anvanda den medféljande kraftenheten, sa att du kan skanna.
Vid anvandning av andra kablar an USB 3 - kabeln som
tillhandahalls av MEDIT, kanske det inte fungerar, och vi &r inte
ansvariga for nagra problem som orsakas av annan kabel. Se till
att endast anvénda USB 3.0 - kabeln som ingdr i paketet.

3.22 Installationsguide

@ valj installningssprak och Klicka

@ Koér Medit_Scan_for_Clinics_
pd” Next” (nasta).

XX.X.exe
0 EEEvEs e )
WEDIT Medit Scan for Clinics
Select the sehuo lemguage;
Engleh {Unkey Snier) L3}

|

e

@ Valj var pé datorn du vill
installera.

Medit Scan for Clinics

Satup raquires 3,4GE In:

7l

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

Lt 1o e icemmse term wnd oo,

® Detkan ta flera minuter at
t slutférainstallationen. Var
god och sténg inte av datorn
forran installationen ar klar.

Medit Scan for Clinics

Phaieed i Wbl Tha Sty Ui ekl Pt Scon f
i

e ———
[y

@ Las "License Agreement” noggrant
innan du bockar i rutan "I agree to
the License terms and conditions”
och klicka sedan pé Installera.

Medit Scan for Clinics
Setup requbes 3958 In:

Yo et e tn e icerss s ot ot Hons helore
o ol Pkt o for Clvics.

5L Lagree o the Linemse fevrm e v ilions

“INSTALL

® Efter installationen é&r klar, starta
om datorn for att sakerstélla
optimal programdrift.

Medit Scan for Clinics

et S for Cinicy hem been ssoesshly ingtnted.

Mgt Vi sk restaet pour compater Sy e te
s wrka ey
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Q Om skannern &r ansluten, vanligen koppla bort skannern fran

datorn genom att dra ut USB - kabeln.

'Pf‘ Please disconnect the cable from PO

{
\

=

4 Underhall

/\ VARSAMHET

4.1

Underhall av utrustning ska endast utforas av MEDIT - personal
eller ett MEDIT - certifierat foretag eller personal.

| allmanhet behdver anvandare inte utfora underhllsarbete pa
i600 - systemet férutom kalibrering, rengéring och sterilisering

. Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall

krdvs inte.

Kalibrering

Periodisk kalibrering krévs for att producera exakta 3D - modeller.

Du bor utfora kalibreringen nar:

Kvaliteten pa 3D - modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfo
rt med tidigare resultat.
Miljoforhallanden som temperatur har férandrats.

= Kalibreringsperioden har [&pt ut. Du kan stélla in kalibreringsperioden
i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar)

Q Kalibreringspanelen ar en émtdlig komponent. Vidror inte panelen
direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen
inte utfors pa rétt sétt. Om kalibreringspanelen &r fororenad,
kontakta din tjansteleverantor.

Q Vi rekommenderar att ni utfor kalibreringen regelbundet. Du kan stélla
in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod

(Dagar). Standardperioden for kalibrering &r 14 dagar.
Hur man kalibrerar i600

= Sla pd i600 och starta bildhanteringsprogrammer.

= Kor kalibreringsguiden fran Meny > Installningar > Kalibrering

= Forbered kalibreringsverktyget och i600 - handstycket.

= Vrid pa kalibreringsverktygets knopp for att positionera © 1

*  Placera handstycket i kalibreringsverktyget.

= Klicka pd”Next” (nasta) for att pabdrja kalibreringsprocessen.

= Nér kalibreringsverktyget ar korrekt monterat och i rétt position
kommer systemet automatiskt att samla in data vid position

1

= Nérdatainsamling ar klar vid position 1", vrid knoppen till
nasta position.

= Upprepa stegen for positionerna @2~ ~ (8  och position
LAST .
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= Nérdatainsamling ar klar vidposition [LAST kommer systemet
automatiskt att berakna och visa kalibreringsresultatet.

4.2 Procedur for rengoring, desinfektion, sterilisering
42.1 Ateranvandbar topp

Den dteranvandbara toppen &r den del som sétts in i patientens mun
under skanning. Toppen ar ateranvandbar under ett begransat antal
ganger, men maste rengbras och steriliseras mellan patienter for att
undvika korskontaminering.

= Toppen bor rengdras manuellt med desinficeringslosning. Efter
rengdring och desinficering, inspektera spegeln inuti toppen
for att sakerstalla att det inte finns nagra flackar eller suddiga
omraden.
= Upprepa rengorings - och desinficeringsprocessen om nodvand
igt. Torka forsiktigt spegeln med hushéllspapper.
= Stickin toppen i en steriliseringspase av papper och forsegla
den, se till att den &r lufttét. Anvand antingen en sjélvhaftande
eller varmeforseglad pase.
= Sterilisera den lindade toppen i en autoklav med foljande villkor:
» Sterilisera i 30 minuter pd 121°C (249.°F) vid gravitationsty
p och torka i 15 minuter.
» Sterilisera i 4 minuter p& 134°C (273.°F) vid forvakuum oc
h torka i 20 minuter.
= Anvand ett program som torkar den inslagna toppen innan du
Oppnar autoklaven.

= Skanner - toppar kan steriliseras upp till 100 ganger och maste
darefter tas hand om som det beskrivs i avsnittet bortskaffande

422 Desinfektion och sterilisering

= Rengor toppen omedelbart efter anvandning med tvalvatten
och borste. Vi rekommenderar att du anvénder ett milt
diskmedel. Se till att toppens spegel &r helt ren och flackfri efter
rengdring. Om spegeln ser flackig eller smutsig ut, upprepa
rengdringsprocessen och skolj noggrant med vatten. Torka
spegeln forsiktigt med hushallspapper.

= Desinficera spetsen med Wavicide-01 i 45 till 60 minuter. Var
god lds bruksanvisningen for Wavicide-01 Solution for korrekt
anvandning.

= Efter 45till 60 minuter, ta bort toppen fran desinfektionsmedlet
och skolj noga.

=  Anvdnd en steriliserad och icke-nétande trasa for att forsiktigt
torka spegeln och spetsen.

/\ VARSAMHET

= Spegeln som finns i toppen ar en dmtalig optisk komponent
som bér hanteras med omsorg for att sakerstalla optimal
skanningskvalitet. Var noga med att inte repa eller smutsa ned
spegeln eftersom skador eller flackar kan paverka insamlad data.

= Setill att alltid linda in toppen fore autoklavering. Om du aut
oklaverar en blottad topp, kommer detta att orsaka flackar pa
spegeln som inte kan tas bort. Lds manualen for autoklaven for
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mer information.

= Nya toppar behdver rengéras och steriliseras/autoklaveras fore
forsta anvandning.

= Medit rinte ansvarig fér ndgon skada, inklusive férvrangning,
svartning etc.

4.2.3 Spegel

Forekomsten av orenheter eller flackar pa toppens spegel kan leda til
| dalig skanningskvalitet och en allméant dalig skanningsupplevelse. I s
adant fall, bor du rengdra spegeln genom att folja stegen nedan:

= Koppla fran skannertoppen fran i600 - handstycket.

= Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av sp
egeln. Se till att anvanda alkohol som &r fri fran fororeningar da
det kan flacka spegeln. Man kan anvanda antingen etanol eller
propanol (etyl - /propylalkohol).

= Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

= Setill att spegeln ar fri frin damm och fibrer. Upprepa
rengdringsprocessen om nddvandigt.

424 Handstycke

Efter behandling, rengor och desinficera alla andra ytor pa handstycket,
férutom skannerns framsida (optiskt fonster) och ande (luftventilshal).

Rengoring och desinficering maste goras medan enheten avstangd.
Anvénd enheten forst efter att den ar helt torr.

Rekommenderad rengorings - och desinficeringslosning:

Denaturerad alkohol (t.ex. etylalkohol eller etanol) - oftast en
alkoholhalt pa 60 - 70%.

Den allménna rengdrings - och desinficeringsproceduren ar foljande:

= Stdngav enheten med stromknappen.

= Koppla fran alla kablar fran kraftenheten.

= Fast handstyckets fodral pa skannerns framsida.

= Hall desinficeringsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke nétande trasa.
= Torka av skannerns yta med trasan.

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke - nétande trasa.

/\ VARSAMHET

= Rengorinte handstycket nér enheten &r paslagen eftersom vétsk
an kan komma in i skannern och orsaka fel.

= Anvand enheten efter att den &r helt torr.

/\ VARSAMHET

= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengdringsmetoder o
ch desinficeringslésningar anvands under rengéring.

4.2.5 Andra komponenter

= Hall rengdrings - och desinficeringslésningenpa en mjuk,
luddfri och icke - notande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke - notande trasa.
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5 Sakerhetsanvisningar

/\ VARSAMHET
= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengoringsmedel anv
ands under rengéring.

4.3 Bortskaffning

/\ VARSAMHET

= Skannerns topp maste steriliseras innan man gér sig av med
den. Sterilisera spetsen som beskrivs i avsnitt 4.2.1.

= Kasta skannerns topp som du skulle annat klinisk avfall.

= Andra komponenter &r utformade for att Gverensstamma med
foljande direktiv:

= RoHS, Begrdnsning av anvandningen av vissa farliga dmnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)

= WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter.
(2012/19/EV)

4.4 Uppdateringar i bildhanteringsprogrammet

Bildhanteringsprogrammet soker automatiskt efter uppdateringar nar
programmet &r igang.

Om det finns en ny version av programmet som sldppts, kommer
systemet automatiskt ladda ner den.

Vanligen folj alla sékerhetsrutiner som beskrivs i denna bruksanvis
ning for att forhindra skador pa manniskor och utrustning. Detta do
kument anvander orden VARNING och VARSAMHET for att markera
forsiktighetsatgarder.

Las och forsta noga riktlinjerna, inklusive alla forsiktighetsatgarder
som markerats med orden VARNING och VARSAMHET. For att undv
ika kroppsskador eller skador pa utrustningen, se till att strikt félja
sakerhetsanvisningarna. Alla anvisningar och forsiktighetsatgarder
som anges i sakerhetsanvisningar maste iakttas for att sakerstalla
korrekt funktionalitet i systemet och personlig sdkerhet.

i600 - systemet bor endast anvandas av tandlakare och tekniker
som ar utbildade for att anvanda systemet. Att anvanda i600 -
systemet for nagot annat andamal an dess avsedda anvandning so
m beskrivs i avsnitt "2.1 Avsedd anvandning” kan leda till skador p
3 utrustningen. Vanligen anvand 600 - systemet enligt riktlinjerna i
sakerhetsanvisningarna.

5.1 Systemets grunder

/\ VARSAMHET
= USB3.0 - kabeln som &r ansluten till kraftenheten &r densam
ma som en vanlig USB - kabel. Enheten kan dock fungera pa
ett onormalt sétt om en vanlig 3.0 USB - kabel anvands med i600.
= Kabeln som medféljer kraftenheten ar speciellt utformad for
i600 och bér inte anvandas med nagon annan enhet.
= Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att anpassa
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sig till temperaturen i miljon fore anvandning. Vid omedelbar
anvandning kan kondensering intréffa, vilket kan skada de
elektroniska delarna inne i enheten.
Se till att alla komponenter som tillhandahalls &r fria fran fysiska
skador. Sékerheten kan inte garanteras om enheten har nagon
fysisk skada.
Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra
problem som fysiska skador eller l6sa delar. Om det finns nagon
synlig skada, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren
eller din lokala representant.
Kontrollera héljet pa 600 och dess tillbehdr och se om det finn
s vassa kanter.
Nar i600 inte &r i bruk ska den forvaras monterad pa ett skrivbor
dsstall eller vaggfaste.
Installera inte skrivbordsstéllet pa en lutande yta.
Placera inte nagot objekt pa i600s holje.
Placera inte i600 pa nagon uppvarmd eller vat yta.
Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i600 - systemet. Om
utrustningen Gverhettas kan i600 - systemet krangla eller sluta
fungera.
Spill inte ndgon vétska pa i600 - enheten.
Dra inte i eller boj kabeln som &r ansluten till i600.
Placera alla kablar forsiktigt sa att du eller din patient inte
snubblar eller trasslar in sig i kablarna. All spanning som uppstar
nar man drar i kabeln kan skada i600-systemet.
Placera alltid i600-systemets elsladd pa en lattillganglig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvande

r produkten for att halla uppsikt for awvikelser.

Om du tappar i600 - toppen i golvet, forsok inte att dteranvanda
den. Kasta omedelbart bort toppen eftersom det finns risk att

spegeln som &r fast pa toppen kan ha lossnat.

Eftersom de ar 6mtaliga, bor i600toppar hanteras varsamt. For a

tt forhindra skador pa toppen och dess inre spegel, var noga me

d att undvika kontakt med patientens tander eller lagningar.

Om i600 tappas i golvet eller om enheten far en small,

maste den kalibreras fre anvandning. Om instrumentet

inte kan ansluta till programvaran, kontakta tillverkaren eller

auktoriserade aterforséljare.

Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om den

har problem med noggrannhet, sluta anvanda produkten och

kontakta tillverkaren eller auktoriserade aterforsaljare.

Installera och anvand endast godkanda program for att

sakerstalla att i600 - systemet fungerar korrekt.

5.2 Ratt utbildning

A\ VARNING
Innan du anvander ditt i600 - system pa patienter:

Bor du ha blivit utbildad for att anvanda systemet, eller sa bord
e du ha last och helt forstatt denna anvandarhandbok.

Du bor kdnna till hur man anvénder i600 - systemet pa sakert vi
s, som beskrivs i denna bruksanvisning.

Fére anvandning eller efter andring av instéllningar, bor
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anvandaren kontrollera att live - bilden visas korrekt i kamerans
forhandsgranskningsfonster i programmet.

5.3 lhéandelse 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 sok efter fel.

= Kontakta tillverkaren eller auktoriserade aterforsaljare.

= Att gora andringar i i600 - systemet ar forbjudet enligt lag
eftersom det kan dventyra sékerheten for anvandaren, patienten
eller en tredje part.

5.4 Hygien

/\ VARNING

For att fa patientsakerhet och rena arbetsférhallanden, anvand alltid r
ena kirurgiska handskar nar

= duhanterar och byter topp.
= duanvéanderi600 - skannern pa patienter.
= durorie00 - systemet.

i600:s huvudenhet och dess optiska fonster bor alltid hallas rena.
Innan du anvander i600 - skannern pa en patient, se till att:

= desinficera i600 - systemet

anvanda en steriliserad topp

5.5 Elektrisk sikerhet

/\ VARNING

i600 - systemet ar en enhet som tillhor Klass 1.

For att forhindra elektrisk stot, maste i600 - systemet endast
anslutas till en stromkalla med skyddsjordning. Om du inte kan
satta in den till i600 medféljande kontakten i vagguttaget, kontakta
en kvalificerad elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget.
Forsok inte att kringga dessa sakerhetsanvisningar.

i600 - systemet anvander endast RF - energi internt. Mangden RF -
stralning ar [ag och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.
Det finns en risk for elektriska stotar om du férsoker komma at
insidan av i600 - systemet. Endast kvalificerad servicepersonal
bor fa tillgang till systemet.

Anslut inte i600 - systemet till ett vanligt grenuttag eller
forlangningskabel eftersom dessa anslutningar inte ar lika sakra
som jordade uttag. Om man inte foljer dessa sakerhetsanvisningar,
kan det resultera i féljande faror

* Den totala kortslutningsstrémmen for all ansluten utrustning
kan Gverskrida den grans som anges i EN/IEC 60601 - 1.
*Impedansen av markanslutningen kan éverskrida den grans
som anges i EN / IEC 60601 - 1.

Placera inte vatskor som till exempel drycker ndra i600 -
systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

Kondensering pa grund av forandringar i temperatur eller luftfuktigh
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et kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i600 - enheten, vilket kan skada
systemet. Innan du ansluter i600 - systemet till en stromkalla, se till

att halla i600 - enheten vid rumstemperatur i minst tva timmar for att
forhindra kondensering. Om kondens syns pa produktens yta, bor i600
[dmnas i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

Du bor bara koppla bort i600 - systemet fran stromkallan via
dess stromsladd.

Nar du kopplar fran stromsladden, greppa kontaktens yta for att
ta bort den.

Utrustningens emissionsegenskaper goér den [dmplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvéands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B o
ftast krévs) erbjuder kanske inte denna utrustning tillrackligt sky
dd for kommunikationstjanster med radiofrekvens.

Innan du kopplar fran strémsladden, se till att stdnga av stromm
en pa enheten med strombrytaren pa huvudenheten.

Anvand endast strémadaptern som levereras tillsammans med
i600. Anvandning av andra stromadaptrar kan leda till skador pa
systemet.

Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc.

som anvands ii600 - systemet.

5.6 Ogonsikerhet
A\ VARNING

i600 - systemet projicerar ett starkt ljus fran toppen under skanningen.
Det skarpa ljuset som projiceras fran toppen pa i600 &r inte skadli

5.7

gt for 6gonen. Du bor dock inte titta rakt pa det skarpa ljuset eller
sikta ljusstralen mot andras 6gon. Oftast kan skarpa ljuskallor
orsaka att 6gonen blir sproda, och sannolikheten for upprepad
exponering ar hog. Som med annan exponering for intensiva
ljuskallor, kan du uppleva tillfallig minskning av synskérpa, smarta,
obehag eller synnedsattning, vilket dkar risken for foljande olyckor.
Friskrivning for risker med patienter med epilepsi

Medit i600 ska inte anvandas pa patienter som fatt diagnosen e
pilepsi, pa grund av risk for anfall och skador. Av samma anledn
ing bor tandvardspersonal som har fatt diagnosen epilepsi inte
heller anvanda Medit i600.

Explosionsrisker

/A\ VARNING

5.8

i600 - systemet ar inte utformat for att anvandas i narhet

av brandfarliga vatskor eller gaser, eller i miljoer med hoga
syrehalter.

Det finns risk for explosion om man anvander i600 - systemet
néra brandfarliga beddvningsmedel.

Risk for storning av pacemakers och ICD

/\ VARNING

Anvand inte i600 - systemet pa patienter med pacemakers och ICD
- enheter.

Kontrollera varje tillverkares instruktioner for storningar av
kringutrustning, sasom datorer som anvénds med i600 - systemet.
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiska emissioner

Modellen i600 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé
n enligt nedan. Kunden eller anvandaren av i600 bor se tillatt den anv
ands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Efterlevnad Anvisningar

Emissionstest

6.2 Elektromagnetisk immunitet

= Anvisning 1

Modellen i600 dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska
miljén enligt nedan. Kunden eller anvandaren av i600 bor se till
att den anvands i ensadan miljo.

i600 anvénder endast RF - energi
for sina interna funktioner. Darfor

RF Emissioner ar dess RF - emissioner mycket

CISPR 11 Grupp 1 laga och kommer sannolikt inte
att orsaka nagon storning hos
narliggande elektronisk utrustning.

RF Emissioner EUT &r lamplig for

CISPR 11 Klass A anvéndning i alla
anlaggningar, inklusive

Harmoniska inhemska anlaggningar och de

emissioner Klass A som ar. direkt anslutna till den

IEC 61000-3-2 offentliga
lagspanningsstrémkallan som
levererar strom till byggnader

Spanningsfluktuationer/ Overensstammer  SOM anvands for inhemska

flimmeremissioner andamal.

Varning: Denna i600 ar endast avsedd att anvandas av vardpersonal.
Denna utrustning/system kan orsaka radiostérningar eller stéra
driften av utrustning indrheten. Det kan vara nddvandigt att vidta
begransningsatgarder, sésom omorientering eller omlokalisering av
i600 eller avskdrmning av platsen.

Elektromagnetisk

_ Test for IEC 60601 Niva av i
immunitet testniva efterlevnad Anvisningar
Golv ska vara av tré,
betong eller
keramiska plattor.
Elektrostatisk & 8 kv kontakt == £ 8 kV kontakt = Om golven artéckta
urladdning 2Ky, £ 2ky, £ med syntetiskt
(ESD) IEC 4kv, £8kv, £ 4kV,=8kV, =  material,
61000-4-2 15KV luft 15 kV luft rekommenderas
den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30%.
Elektriska +2 kv (for +2 kv (for Elkvaliteten bor vara
snabba anslutnin gsledni  anslutnin gsledni ~ samma som
transientskurar - ngar) =1 kv (fér ~ ngar) £1KkV (for  den i typisk
IEC 61000 input/output input/output kommersiell miljo
4-4 anslutningar) anslutningar) eller sjukhusmiljé.

Stétpulser IEC
61000 - 4 - 5

+0,5kv, £1kV
differentiallage &
0,5 kv,

+1kv, £2kv
common

mode

+0,5kv, £1kV
differentiallage &
0,5kv,

+1kv, £2kv
common

mode

Elkvaliteten bér vara
samma som

den i typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé.
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0% Ut 0% UT Elkvaliteten bor vara

SPaNNINGSSAN (1001 sankning (1009 sankning  samma som

,kEnc'nGgf(;OO_4_ iUT)for0,5cykel iUT)for0,5cykel denitypisk
1 vid 50 Hz eller vid 50 Hz eller kommersiell miljo

lcykelvid60Hz — 1cykelvid 60 Hz eller sjukhusmilj6.
Oom

anvandaren av

0, 10/
70% Ut 0% Ut bildférstarkaren

kationsutrustning och i600.

i600 &r avsedd fér anvéndning i en elektromagnetisk miljo dar
storing fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av i600 kan bidra till att forhindra elektromagnetisk
storning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil RF - kommunikationsutrustning

PR, O s . . . o .
Korta avbrott F3L5J /3 :gn;gmgkl Blj) /j ??nggwngkl 511600 kriver fortsatt (sar]dare) och |§OO gnllgt nedalnstaende rgkommendat\oner,
61000411 | o) 1oreY cyKier TUT)IOr 0 CYKEr - g enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
vid 50 Hz eller vid 50 Hz eller under strémavbrott
30 cykel vid 60 Hz 30 cykel vid 60 Hz rekommenderas de’t . o
At Beriknad Separationsavstand enligt sandarens frekvens [m]
Spanningsvariatio - 0% Ut 0% Ut bildférstarkaren for maximal
nerpa stromfor  (100% sénkning  (100% sénkning 1600 drivs av Utferfafzkt IEC 60601 - 1 - 22007 IEC 60601 - 1 - 2:2014
e IS0 el 20n S peler 0y o R
] ) W 80 MHz 800 MHz till2,5GHz 80 MHz 2,7 GHz
61000-4-11 cykel vid 60 Hz cykel vid 60 Hz batteri. d=12/P d=12/P d= 2”3/—', d=12/P d 2 2.0/ P
Magnetiska falt som 0.01 0.12 0.12 0.3 0.12 0.20
Magnetiska at uppstar pagrund av 01 038 038 073 038 063
Som uppstar spanningsfrekvens
paﬂgrgnd av 30A/m 30A/m bor vara pa nivaer 1 12 12 23 12 20
spanningsfrekvens som kannetecknar
(50/60Hz) en plats i en typisk 10 38 38 73 38 6.3
IEC 61000-4-8 kommersiell
100 12 12 23 12 20

eller sjukhusmiljo.

OBS : UT ar huvudspénningen (AC) fore tillimpningen av testnivan.

=  Anvisning 2

Rekommenderade avstand mellan béarbar och mobil kommuni

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan rekommenderat
avstand (d) i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som ar tillamplig
pé sandarens frekvens, dér Par det maximala effektvérdet for sandaren i watt (W)
enligt sandarens tillverkare.
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OBS1  Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

OBS2  Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning och paverkas av absorption och reflektion frdn strukturer,
objekt och ménniskor.

= Anvisning 3
i600 dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som

anges nedan. Kunden eller anvandaren av i600 bor sakerstalla
att den anvands i ensadan miljo.

T S, OO g
IMMUnitet o ciniva  efterlevnad separation(d) il 1) = T
3Vms Bérbar och mobil RF-
150 kommunikation
kHz - 80 sutrustning, inklusive
MHz kablar, bor inte
Lednings utanfor anvindas nirmare
bunden ISM- nagon del av i600 dn
RF band* 3vms  d=12/P  detrekommenderade
IEC 6 Vrms separationsavstandet
61000 -4-6 150 som berdknas med
kHz - 80 hjélp av ekvationen
MHzi nedan, enligt sandarens
ISM - frekvens.
band*

Utstralad
RF IEC
61000 -
4-3

3V/m80 6V/m
MHz

till 2,7

GHz

IEC

60601 -1 -
22007
d=12/P80
MHz

till 800 MHz
d=23/P80
MHz

till 2,5 GHz

IEC

60601 - 1 -
22014
d=2.0/"P 80
MHz

till 2,7 GHz

Om P &r den maximala
uteffekten for sandaren i
watt (W) enligt sindarens
tillverkare och d &r det
rekommenderade
avstandet i

meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RFséndare,

enligt en
elektromagnetisk
platsundersokning? bor
vara

mindre &n nivan for
efterlevnad i varje
frekvensomrade®
Stérningar

kan forekomma i
narheten av

utrustning som ar markt
med

foljande symbol:

(R
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= OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet. Test for IEC60601  Nivaav

= OBS2:Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer, elektromagnetisk immunitet EdiC lanet Wl testniva efterlevnad
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
objekt och ménniskor. 250 ol
a) Faltstyrkor fran.fasta sandare, sasom ba.sstanvoner forfad\oj sladdlésa 390 TETRA 400 modulering  27/m 27Vm
telefoner, mobiltelefoner och landmobil radio, amatérradio, AM och
NP R . . X MHz 18 Hz
FM radiosdndning och TV - sdndning kan inte forutses teoretisk med
noggrannhet For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av =y
fasta RF - sandare, bor en elektromagnetisk platsundersékning dvervagas. 430 - +
d stta fltstyrkan p3 den plats dér i ands dversti 470 CMRS460 L5 kiHz 28V/m  28V/m
Om den uppmétta faltstyrkan pd den plats dér i600 anvands verstiger Wh FRS 460 awikelse
den tillampliga efterlevnadsnivan for RF ovan, bor i600 observeras for att z 1 kHz sinus
bekrafta normal drift. Om onormal drift iakttas, kan ytterligare atgarder
vara nédvéndiga, sdasom omorientering eller omlokalisering av 600 04— e band Pulsmoduler
b) Nér frekvensomrédet dverskrider 150 kHz - 80 MHz ska den elektriska 787 an uismocterng 9V/m 9V/m
.. . P 13,17 2ATHz
faltstyrkan inte vara hégre &n 3 V/m. MHz
¢) ISM - banden mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,95MHz;
13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till Nérhetsfalt 800 - GSM800:900
40,70 MHz Fran tradlos RF TETRA 800 iDEN  Pulsmodulering
Kommunikation ?/ﬁ_?z 820 CDMA850  18Hz 28V/m 28V/m
IEC61000-4 -3 LTE-band 5
1700 - GSM 1800 CDMA
1900 GSM 1900 Pulsmodulering
0 DECTUTEband  2THe 28V/m  28V/m

1,2,4,25 UMTS

2400 -  Bluetooth WLAN

*  Anvisning 4 2570 802,11b/g/n RFID TUSTOdUer

28V/m 28 V/m

i600 ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo MHz 2450 TEband 7 A7

dar storning fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Bérbar

RFkommunikationsutrustning fér inte anvandas ndrmare dn 30 gégg - WAN Pulsmodulering g\ gy/m
cm fran nagon del av i600. Annars kan det resultera i férsamring MHg 8021168 ATtz

av utrustningens prestanda.
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7 Specifikationer

OBS:Om nodvandigt for att uppna IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstandet Modellens namn MD-1S0100

mellan den sandande antennen och ME - UTRUSTNING eller ME - SYSTEM

minskas till 1 meter. Testavstandet pa 1 meter &r tillatet enligt IEC 61000 - Handelsnamn 1600
4-3. Klassificering 9v—=, 3A
a) For vissa fjanster inkluderas endast upplénkens frekvenser. Tillampad del Typ BF
b) Bérsignalen ska moduleras med en fyrkantsvgsignal med sandningscykel DC - adapter
P& 50%.
¢) Som ett alternativ till FM - modulering, kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz Modellens namn ATMO036T-P120
anvandas, dven om det interepresenterar faktisk modulering, fr att det skulle o Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, utan
vara vérsta fallet. case. Inspanning :
glidbrytare
Output 12V===, 3A
Ladans matt 100x50x33mm (Bx Lx H)
CE / FCC klass B, for ledning och stralning up-
EMI A
pnadd

OVP (6verspanningsskydd)
Skydd SCP (kortslutningsskydd)
OCP (6verstromsskydd)

Skydd mot

elektriskstot Klass |

Lage for drift Kontinuerlig

Handstycke

Matt 2482 x 44 x 474 mm (BxLxH)
Vikt 231 gram

Kraftenhet

Matt 68,2X31X 149 mm (BxLxH)
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Vikt 19 gram Ledningsburna
och utstralade RF- | CISPR 11
Kalibreringsverktyg EMISSIONER
2 Harmonisk o
Matt 124 x 54 mm (H x ) distorsion Se [EC 61000-3-2
Vikt 220 gram -
Spannings
Drift - och lagringsférhallanden fluktuationer Se IEC 61000-3-3
och flimmer
Temperatur 18°C till 28°C
Driftforhalianden | Luftfuktighet iggfg:;;‘jégﬂg)ukt‘ghet
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
EC|[ REP
Temperatur -5°Ctill 45°C Repr'es.entant 1EV
Meditrial Srl
Lagringsforhallanden| Luftfuktighet 20,1l 80% relativ luftfuktighet Via Po 9 00198, Rome ltaly
(icke-kondenserande) Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa .
Tillverkare
Temperatur  -5°Ctill45°C ul Med"t Corp. .
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Sydkorea
Transportforhallanden | Luftfuktighet ﬁotf“_'kso:/d" rﬁ'aﬂvr:fjﬁ)f”kﬁghet Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
cierondenserande 07207, Rep. of Korea
Lufttryck 620 hPa till 1200 hPa Telefon: +82-2-2193-9600

Emissionsgranser per miljo

Miljo

Sjukhusmiljo

Contact for Product Support

Email’ support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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=== MD-1S0100 37| 68.2 X 31X 14.9 mm (W x Lx H)
YEY 1600 27 19g
EEgrucy M2l 21-4209% Zz|=zo|M E
TR 1set 37| 124 x 54mm (H x @)
7| 20 hgt 2 20g
BoyA gl By 13 7171, BFY &2
Yool ojgt 28 IE, 22 U 28X
2 REe ez Y e 18°C ~ 28°C
DC O{HE]
20|18 ATMO036T-P120 H=sxEA & M &= 20~75%(H|1S%)
HE 100~240 Vac, 50~60 Hz

719 800 hPa ~ 1100 hPa
= 12V=, 3A

=1 -5°C ~ 45°C
EM 100 x 50 x 33mm (W x L x H)
i =
1600 £l HRRA &k At &&= 20~80%(H %)
= 248.2 x 44 x 47.4mm (W x L x H)

of ~

oy 231g 71y 800 hPa ~ 1100 hPa
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Ath &5 20~80%(HIS

620 hPa ~ 1200 hPa

wl Foicie
[02855] ME2EHA|

MET ae{tiz2 222 23(2tY s 574
[07207] HEEEA YSEF

A2 252 8 F9, F10 (YHS57t, URBAN322)
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OH|Y: support@medit.com
ot 070-4515-722
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