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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 i600 system should be used on patients who require 3D scanning
for dental treatments such as:

= Single custom abutment
= Inlays & Onlays

= Single Crown

= Veneer

= 3Unit Implant Bridge

= Upto5UnitBridge

= 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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Contraindications

The 1600 system is not intended to be used to create images
of the internal structure of teeth or the supporting skeletal
structure.

It is 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 ‘ Manufacturer
4 A Caution
5 A Warning
6 Instructions for User Manual
7 ( e The official mark of Europe Certificate
8 REP éz:tr):jsgyl?epresentative in the European
9 BF Type of applied part
10 ﬁj WEEE Mark
—
11 Prescription use (U.S.A)
12 MET mark
13 N AC

Intraoral Scanner i600

m
5

a
7




14

=== DC

15 @ Protective Earth (ground)
16 Temperature Limitation
17 Humidity Limitation
18 Atmospheric Pressure Limitation
19 I Fragile
20 f Keep Dry
21 tt Position
—
22 Seven-layer stacking prohibited

2.6 1600 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 i600 Handpiece lea
2 Power Hub lea

3 i600 Handpiece Cover lea
4 Reusable Tip 4ea
5 Calibration Tool lea
6 Practice Model lea
7 Wrist Strap lea
8 Desktop Cradle lea
9 Wall Mount Holder lea
10 Power Delivery Cable lea
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11 USB3.0Cable lea
12 Medical Adapter lea
13 Power Cord lea
USB Flash Drive
14 (Pre-loaded with image lea
acquisition software)
15 User Guide lea

2.7 Setting up the i600 Device

2.7.1 Basic settings of i600

(@ Connect the USB C Cable to @ Connect Medical Adapter to
the Power Hub. the Power Hub.

Intraoral Scanner i600 7



Q Turn on the i600

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

(® Connect Power Cord to the @ Connect Power Cord to a
Medical Adapter. Power Source.

Q Turn on the i600

Press and hold the power button of the i600 for 3 seconds

212 Placing on Desktop Cradle.

® Connect the USB C Cable to a
PC.
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2.7.3 Installation of Wall Mount Holder.

3 Image Acquisition Software Overview

Minimum System Requirements

3.1 Introduction

The image acquisition software provides a user-friendly working
interface to digitally record topographical characteristics of teeth and
surrounding tissues using the i600 system.

3.2 Installation

3.21 System Requirements

Laptop Desktop
- 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)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Recommend 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 32G6B 32GB

Nvidia GeForce RTX
. 2070/2080/3070/3080/3090
Graphic Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX

2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB

(Not supporting Radeon)

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

< e

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

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 9



can be supplied without using the supplied Power Hub, so you @ Select the installation path. @ Read the “License Agreement”
carefully before checking I
agree to the License terms and

When using cables other than the USB 3.0 Cable provided by conditions.” and then click Install
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.

Can scan.

322 Installation Guide
@ Run Medit_Scan_for_ @ Select the setup
Clinics_x.x.x.exe language and click “Next.”
® It may take several minutes to ® After the installation is complete,

finish the installation process. restart the PC to ensure optimal
Please do not shut down the program operation.
PC until the installation is
complete.
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Q If the scanner is connected, please disconnect the scanner from
the PC by removing the USB cable.

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 i600 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 11
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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.

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

4.2.3 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.

L] 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,

4.2.5 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 13
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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 1600 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
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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 600 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
/\ 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 15



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 600 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.

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

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

* 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,

16 User Manual
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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 i600 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

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

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

= 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 i600 system.

5.6 Eye Safety

A\ WARNING
= Thei600 system projects a bright light from its tip during
scanning.

= The bright light projected from the tip of the i600 is not harmful
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 17
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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

Emission Test Compliance T e
The i600 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.

6.2 Electro-Magnetic Immunity

= Guidancel

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.

Immunity
Test

1EC 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

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

+2 kv (for power

+2 kV (for power

Mains power quality
should be that of a

} supply lines) £ supply lines) = : !
transient/burst ; R typical commercial
EC 6100044 1 kv (for'lnput/ 1kv (for.mput/ or hospital

output lines) output lines) )
environment.
+£05kv, £1kv  +0.5kv, £1KkV  Mains power quality
Suree IEC differential mode  differential mode  should be that of a
610%0-4-5 F0.5kV, £1kV,  F05kV, £1kV,  typical commercial

+2 kV common
mode

+2 kV common
mode

or hospital
environment.

User Manual



0% UT (100% dip

0% UT (100% dip

Mains power quality
should be that of a

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

output power of the communications equipment.

\\?cltZ%g(;jolas inUt) for 05 cycle in Ut) for 0.5 cycle  typical commercial
1 at50 Hzor1cycle at50Hzorlcycle of hospital
at 60 Hz at60 Hz environment. If the
user of the 600
image intensifier
Short 70% UT (30% 70% UT (30% requires continued
interruptions dipinUr)for20  dipinUr)for20  operation gurlng
61000'2'11 cyclesat 50 Hzor - cycles at 50 Hzor ~ POWermains
30cycleat60Hz 30 cycleat 60 Hz  interruptions, it
is recommended
that the 1600
\\j::\tjtglins on OBUT(00%  0%Ur(o0 Mo '”tezsf'“er
ower supply  AIPINUT o250 dip in U1) for 250 € powered from
ipnput liner)p Y cyclesat 50 Hzor  cyclesat 50 Hzor " umnterru\pt\ble
power supply or a
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 characteristic of
fields 30Am 30Afm alocationina
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital

environment.

Rated Separation distance according to the frequency of
maximum transmitter [m]
output . N
e IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
ofthe 150 kHzto 80MHzto 800MHzto 150 kHzto 80MHzto
transmitter  gq\p;  80OMHz  2.5GHz  80MHz 2.7 GHz
Wl g=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
0.1 038 038 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

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 1600 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.
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= Guidance 3

The i600 is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the 1600 should
assure that it is used in such an environment.

IEC

Immunity 60601  Compliance Recomm:.nded Electr.omagnetlc
Test - B separation environmen
level distance(d) - guidance
Portable and mobile
3Vrms RF communications
150 kHz equipment, including
- 80 MHz cables, should be used
Conducted Outside no closer to any part

of the i600 than the
3vrms d=12/P )
Bands® 6 recommended separation
61000-4-6 B
distance as calculated

kHz - 80 using the equation
MHz In ISM below, according to
Bands? the frequency of the

transmitter.

Radiated  3V/m 80
RF MHz

IEC 61000- to 2.7 GHz
4-3

6V/m

IEC

60601 -1 -
22007d=12
VP80 MHz to
800 MHz d =
2.3/P 80 MHz
t0 2.5 GHz

IEC 60601 - 1
- 22014 d=2.0
/P80 MHz to
27GHz

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

NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic

propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,

and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the
i600 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 1600
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting
or relocating the i600.

b) When the frequency range exceeds 150 kHz - 80 MHz, the electric field
strength should be not higher than 3 v/m.

) The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and
80 MHz are 6.765 MHz t06.795MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957
MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Immunity

IEC60601 Compliance

Guidance 4

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

test Band Service Modulation test level level
380 - Pulse
390 TETRA400  modulation ~ 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM %5 kHz
470 G:g;iégo deviation1  28V/m 28V/m
MHz kHz sine
704 - Pulse
787 LT1E3Bf?d modulation  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz
Prodmiy 800+ TE%X%OOO(?%OEN Pulse
fields From g0 =Y modulation  28V/m  28V/m
RFwireless  yy,  820CDMA8S0 Ol
Communications LTE Band 5
(ECOI000 43 GSM 1800CDMA
1700 - Pulse
1990 1500 GSM 1900 modulation 28 V/m 28 V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
2400 - B'ggtzoﬁg/\g/ﬁ]m Pulse
2570 ’ modulation 28 V/m 28 V/m
RFID 2450 LTE
MHz 217 Hz
Band 7
5100 - Pulse
5800 BOV;Lll-l\’:/n modulation  9V/m 9V/m
MHz ’ 217 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 x 50 x 33 mm (W x L x H)

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 14.9 mm (W x L x H)
Weight 19¢g
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Calibration Tool i
;'.aimr‘t’.”‘c See IEC 61000-3-2
Dimension 124 x 54mm (H x @) Istortion
Weight 220 g Vo[tage
Operating & Storage conditions fFl:gEg:atlons and See IEC 61000-3-3

Temperature 18°C to 28°C
. o : -
Oper_at_\ng Humidity 20to 75% rela_t\ve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature  -5°C to 45°C
5 ’ -
Storavgg Humidity 20 to 80% relqtlve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature -5°Cto 45°C
5 : -
Transpprt Humidity 20 to 80% relqt|ve 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 Italy

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

Manufacturer

sl Medit Corp.

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

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

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 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 600 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
i600 systeem.

2.5 Symbols

No Symbol Omschrijving

1 Serienummer van dit product

2 & Datum van Fabricage

3 “ Fabrikant

4 A Voorzichtig

5 A Waarschuwing

6 @ Instructies voor Gebruiksaanwijzing
7 ( E Het officiéle Europees Certificaat

s rGOe;;;;Jgzﬁ;(jeizcegaeﬁenwoordiger 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 _“/l[m Temperatuur Begrenzing
17 Vochtigheid Begrenzing
18 Atmosferische Druk Begrenzing
19 I Breekbaar
20 ‘?" Droog Bewaren
21 II Positie
—
22 E Niet hoger dan 7 slagen stapelen

2.6 i600 Components Overview

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

3 1600 Handstuk Bescher- 1ea
mkap
4 Herbruikbare Tip 4ea
5 Kalibratie Instrument lea
6 Oefenmodel lea
7 Polsband lea
8 Desktop Houder lea
9 Wandhouder lea
10 Stroomtoevoer lea
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11 USB 3.0 Kabel lea
12 Medische Adapter lea
13 Stroomkabel lea
USB-stick (Vooraf geladen
14 met beeldverwerkings soft- lea
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.

@ Sluit de Medische Adapter aan
op de Power Hub.
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@ Sluit de stroomkabel aan op
de medische adapter.

P

® Sluit de USB-kabel aan op de
PC.

@ Sluit de stroomkabel aan op
een voedingsbron.

Q De i600 inschakelen

Druk op de Aan/Uit knop van Wacht tot de indicator van de

de i600

USB-aansluiting blauw wordt

Q De i600 Uitschakelen

Houd de Aan/Uit knop van de i600 3 seconden ingedrukt

2.7.2

Plaatsing op Desktop Houder
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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
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)
oS 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 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

Granhic 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 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_ @ Selecteer taalinstelling enklik
Clinics_x.x.x.exe “Next”.

®  Selecteer het installatiepad.

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

@

®

Lees de "Licence agreement”
zorgvuldig voordat u "l agree to
the License terms and conditions"
aanvinkt en klik vervolgens op
Install.

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

4 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

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

= Over het algemeen 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.

= Ukunt 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.
Q 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.

= Na45 tot 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.

/\ 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.

Zorg ervoor dat u de tip altijd ingepakt laat autoclaveren. Als u
een blootgestelde tip autoclaveert, veroorzaakt dit viekken 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.

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.

Zorg ervoor 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.

/A\ 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

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

= Steriliseer de tip zoals beschreven in paragraaf 4.2.1.

= Gooi de 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

/A\ 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
1600.

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:

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

= Dient u 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
/\ 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
/\ 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 600 systeem gebruikt alleen interne RF energie. 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 1600 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 Ooghbescherming
/\ 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

5.8

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

Er bestaat explosiegevaar als u het 1600 systeem in de buurt van
ontvlambare anesthetica gebruikt.

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 600
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
. zijn de RF-emissies ervan zeer
RF Emissies . ) -
Groep 1 laag en is het niet aannemelijk
CISPR11 L .
dat ze enige interferentie zullen
veroorzaken in nabijgelegen
elektronische apparatuur.
RF Emissies Kl De EUT is geschikt voor
asse A &
CISPR11 gebruik in alle inrichtingen,

. ook in huishoudens en in
Harmonische R : "
emissies Klasse A inrichtingen die rechtstreeks zijn
EC 61000-3-2 aangesloten op het openbare

laagspanningsnet dat gebouwen
i i voor huishoudelijk gebruik
Spanningsschommelingen Voldoet I &

| 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.

Electrical fast
transient

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

6.2 Elektromagnetische Immuniteit
= Voorschrift 1
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.
Immuniteits  IEC 60601 : Elektromagnetische
Compliance level Omgeving -
Test test level :
Voorschrift
De vloeren dienen
van hout, beton of
keramische tegels te
Elektrostatische & 8 kV contact = = 8 kV contact & Eg:&:;i‘gﬁﬁmﬂ
ontladmg(ESD) 2KV, = 4ky, =8 2kV,=4kv,£8 cen s ntr!net'sch
[EC6100042 kv, + 15kvair KV, % 15KV air et
materiaal, moet
de relatieve lucht-
vochtigheid moet ten
minste 30% zijn.
+2 KV (voor +2 kV (voor De kwaliteit van

de netspanning
moet gelijk zijn aan
commerciéle of
ziekenhuis omgeving.

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

+05kv, £1 +0,5kv, £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 E£1kv, £2kv aan commerciéle
gemeenschappelijke ~ gemeenschappelijke  of ziekenhuis
modus modus omgeving.
 0%UT(100%dip 0% Ur (1000 dip  DeKkwalteftvan de
Voltage dips . netspanning moet
in Ut) voor 0.5 in U) voor 0.5 ) .
IEC 61000-4- die van een typische
cyclus op 50 Hz of ~ cyclus op 50 Hz of
11 commerciéle of
lcyclusop60Hz  lcyclusop60Hz ) .
ziekenhuisomgeving
T0%Ur(30%  T0%Ur (309 mAsdegebnilervan
Korte . . de i600 beeldversterker
dipinUt)for20  dipinUr)for20
Stroomonderbrek tijdens een
; cyclusop50Hz  cyclus op 50 Hz —
ngen or 30 cyclus op 60 or 30 cyclus op 60 stroomonderbreking
61000411 0 P werk moet voortzetten,
wordt aanbevolen de
Voltage 0% U (100% dip 0% Ur (1000 dip L eeverserer
o ) ; te voeden met een
variatie op in UT) voor 250 in UT) voor 250 ononderbroken stroom
input snoeren  cycliop 50 Hzof  cycli op 50 Hz of “oorziening of een
61000-4-11 300 cycli op 60 Hz 300 cycli op 60 Hz batteri ¢
atteri].
De magnetische velden
Magnetische van de stroomfrequentie
velgen met moeten van een niveau
stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m ﬂgt%aet Eevnerr:::klgmt
ggggrg IEC 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 2.5 GHz 80 MHz 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 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

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 *  Voorschrift3
vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat Deze i600 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische

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. omgeving zoals hieronder nader gespecificeerd. De klant of de

W) volgens de fabrikant van de zender. gebruiker van het i600-systeem dient er zorg voor te dragen dat het
OPMERKING 1 : Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het gebruik van dit systeem in een dergelijke omgeving plaatsvindt.
hogere frequentiebereik. Rarbevel
OPMERKING 2 : Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Immuniteits IEC 60601 Compliance anpevo'en Elektromagnetische
De elektromagnetische straling wordt beinvloed door absorptie Test testlevel  level scheidingsafsta omgeving- Voorschrift
en reflectie van constructies, objecten en mensen. nd(d)
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 vms150  oMS 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  3V/m80  6V/m  IEC 60601 - 1
RF MHz to 2.7 -22007d=
IEC GHz 1.2/"P 80 MHz
61000-4-3 tot 800 MHz
d=23/P80

MHz to 2.5 GHz

IEC 60601 - 1

- 22014 d=2.0

/P 80 MHz to
2.7GHz

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:

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 beinvloed
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 1600
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 i600 worden gebruikt.
Anders kan dit leiden tot een vermindering van de prestaties
van deze apparatuur.

Bluetooth WLAN
2400 - 802.11b/g/n uls e
2570 ' modulatie 28 V/m 28V/m
RFID 2450 LTE
MHz THz
Band 7
5100 - Pulse
5800 WLAN 802.11a/n  modulatie ~ 9V/m 9V/m
MHz 21T Hz

Immuniteits  Band

IEC60601 Compliance

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

m

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.

test breedte SEIVicE ol test level level
380 - Puls
390 TETRA 400 modulatie 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM %5 kHz
o CHRSHO fwijingl 28V 28V/m
MHz kHz sine
Proximity
velden 704 - Pulse
787  LTEBand13,17 modulatie  9V/m 9V/m
Van RF MHz 217 Hz
draadloo
Communicaties w00 GSM800:900 bulse
EC61000-43 960 LTRASOODEN "y iatie  28v/m  28V/m
MHz 820 CDMA 850 18 Hy
LTE Band 5
00 Sopocsu o0 PUSe
1990 modulatie 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS

S

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

GLEREET

MD-1S0100

Kalibratie Instrument

Merknaam 1600 Afmetingen 124 x 54mm (H x @)
Rating 9Vv==, 3A Gewicht 220¢g
Toegepast Onderdeel  Type BF Operating & Storage conditions
DC Adapter Temperatuur ~ 18°C tot 28°C
Modelnaam ATMO036T-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°C tot 45°C
EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
! Condities - 20 tot 80% relatieve lucht-
OVP (Over Voltage Protect
(Over Voltage Protection) Opslag Vochtigheid 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 | .
Condities Vochtigheid 20 tot 80% relatieve lucht-
Werking Ononderbroken Transport & 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
PowerHub 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

m

[EC| REP]
Vertegenwoordiger in EU
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Fabrikant

sl Medit Corp.

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

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

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

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

A AVERTISSEMENT

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

/I\ 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 indiqgue des indices, des conseils et des
renseignements supplémentaires pour un fonctionnement optimal du
systéme.

2.1 Utilisation prévue

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

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

= Pilier personnalisé

= Inlays &Onlays

= Couronne simple

= Facette

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

= Orthodontie

= Guided'implant

= Modele de diagnostic

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

de l'opérateur et flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les
résultats finaux.
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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 systeme i600 est congu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiére de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

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

Le systeme 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 “ Fabricant
4 A Mise en garde
5 A Avertissement
6 @ Instructions pour le manuel utilisateur
7 ( € Certificat de Conformité Européen
8 Représentant autorisé dans la CE E
9 Type de piece appliquée : type BF
10 E Label DEEE
11 & only Sur ordonnance (Etats-Unis)
12 Marque MET
13 ~— AC

Intraoral Scanner i600
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14

== DC

15 @ Protection par mise a la terre (masse)
16 _“/l[m Limite de température
17 Limite d'humidité
18 Limite de pression atmosphérique
19 Fragile
20 A?’ Garder au sec
21 II Position
—
22 E Empilage de sept couches interdit

2.6 Vue d'ensemble des composants i600

N° Article Qté Aspect
1 Piéce 3 main 1600 1de

chaque
2 Hub d'alimentation 1de

chaque

3 Couvercle piece a main 1de
i600 chaque
4 Embout réutilisable 4 de
chaque
. . lde
5 Outil de calibrage chaque
N . lde
6 Modele de pratique chaque
1de
7 Dragonne chaque
lde
8 Support de table chaque
lde
9 Support mural chaque
10 Cable d'alimentation 1de
chaque
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1 Cable USB3.0 1de
chaque
12 Adaptateur médical 1de
chaque
P lde
13 Cordon électrique chague
Mémoire USB (pré-chargée
A o lde
14 avec logiciel d’acquisition
» chaque
d'image)
15 Guide de lutilisateur 1de
chaque

2.7 Configuration de l'appareil i600

271 Paramétres de base d'i600

ﬁ

@ Connectez le cable USB C @ Connectez |'adaptateur médical
au Hub d'alimentation au Hub d'alimentation
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3 Connectez le cordon
d'alimentation a |'adaptateur
médical

P

(® Connectez le cable USB C au
PC

@ Connectez le cordon
électrique a une source
d'alimentation

Q Allumez i600

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

"0 Eteignez i600
Appuyez et maintenez le bouton d'alimentation de i600 pendant 3

secondes

2.7.2

Placer sur le support de table
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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
Graphique 1660/2060/3060 1660/2060/3060
phia Above 6GB Above 6GB 7
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon) )
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

Exigences systéme recommandés

Ordinateur portable

Ordinateur de bureau

Intel Core i7 - 11800H

Intel Core i7 - 11700K

Processeur AMD Ryzen 7 5800H
AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX

2070/2080/3070/3080/3090

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

Graphique Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
[ 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 ® Sélectionnez le chemin @ Lisez attentivernent le « License

systéme de distribution d'alimentation, |'alimentation peut étre dinstallation. Agreement » avant de cocher

. s s . . « | agree to the License terms and
fournie sans utiliser le hub d'alimentation fourni, de sorte que conditions » puis cliquez sur Installer.
VOUS pouvez nUmériser. Install.

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.

3.22 Guide d'installation

@ Exécuter Medit_Scan_pour_ @ Sélectionnez la langue de
Clinique_x.x.x.exe configuration et cliquez sur « Next ».
® Le processus d'installation peut ® Une fois l'installation terminée,
prendre plusieurs minutes. Veuillez redémarrez le PC pour assurer
ne pas éteindre le PC tant que un fonctionnement optimal du
linstallation n'est pas terminée. programme.
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Q Si le scanner est connecté, déconnectez le scanner du PC en

retirant le cable USB.

4 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme i600, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

4.1 Calibrage

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

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

<

o

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)

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.

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 600 et lancez le logiciel d'acquisition d'image.
Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres >
Calibrage

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

Tournez le cadran de |'outil de calibrage pour positionner 1
Mettez la piece a main dans ['outil de calibrage.

Cliquez sur « Suivant » pour démarrer le processus de calibrage.
Lorsque l'outil de calibrage est monté dans la position correcte,
le 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 l'acquisition de données est terminée a la position

LAST, le systéme calculera automatiquement et affichera les

résultats du calibrage.

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

421 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est la partie qui est insérée dans la bouche

du patient lors de la numérisation. L'embout est réutilisable pour

un nombre limité de fois, mais il doit étre nettoyé et stérilisé entre

chaque patient pour éviter une contamination croisée.

= L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une
solution désinfectante. Apres le nettoyage et la désinfection,

inspectez le miroir a l'intérieur de 'embout pour vous assurer

qu'il n'y ait aucune tache.

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

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

chaleur.

422

Stérilisez |'embout enveloppé dans un autoclave avec les

conditions suivantes :

» Stérilisez pendant 30 minutes 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 ['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 apres utilisation avec de
l'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons
d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir
de 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 l'embout.

/A\ MISE EN GARDE

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

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

= Les nouveaux embouts doivent étre nettoyés et stérilisés /
autoclavés avant leur 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 'embout peut
conduire & une mauvaise qualité de numérisation et & 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 & 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
|'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

*  Eteignez l'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.

= Débranchez tous les cables du hub d'alimentation.

= Fixez le capot de la piéce a main a l'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 piece 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.

425 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 l'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 systeme i600
conformément aux directives du guide de sécurité.

5.1 Bases du systéme
/\ MISE EN GARDE

= Lecble 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 piéces 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 l'appareil, le systeme i600 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

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

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager
le 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 I'appareil pour vérifier toute anomalie.

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

En raison de leur nature fragile, les embouts i600 doivent étre
manipulés avec soin. Pour éviter d'endommager |'embout et
son miroir interne, veillez a éviter le contact avec les dents ou
les restaurations du patient.

Si 600 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.

Si l'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 siire du systéme 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 probléme 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

= Lesysteme i600 est un appareil de classe I.

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

= Lesystéme 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 sdres 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 électrique.

Lors de la déconnexion du cordon électrique, maintenez la

w
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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). Siil 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

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

= Lalumiére vive projetée a partir de 'embout de ['i600 n'est pas
nocive pour lesyeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En 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 i600 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygéne.

Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systéme 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 i600 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

Test d'émission Conformité q A . .
électromagnétique - Orientation
Le i600 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
Ermissions RF iptgrngs. Par conséqueqt, ses
CISPR 11 Groupe 1 émissions de RF sont tres 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
CEI61000-32 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/systéme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement de ['équipement voisin. Il
peut étre nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, telles
que la réorientation ou le déplacement du i600 ou la protection de
emplacement.

6.2 Immunité électromagnétique

= Conseil 1
Ce 1600 est destiné a étre utilisé dans |'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou |'utilisateur
du systéme i600 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Environnement

Test Niveau de test Niveau de flect tique -
d'immunité CEI 60601 conformité S cciromagnetique
orientation
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
Décharge céramique. Si les

+ 8kVcontact £ & 8KV contact =

e s g s PO L
+ i + i
CEIBl00042 KV T IOKVAIr RGBSRV iove (humidité
relative devrait étre d'au
moins 30 %.
2 kV (pour les +2kV (pour les La qualité de |'énergie

Transitoir I i . I i : Sloctr it &
ransitoires lignes d'alimentation)  lignes d'alimentation) ~ électrique devrait étre

Salleci;relzgrseaslves 1KV (pour les 1KV (pour les celle d'un environnement
IEE 6100044 lignes d'entrée/ lignes d'entrée/ commercial ou hospitalier
sortie) sortie) typique.
H0skELkY  bosky il oueltedelinee
Surcharge CEl mode différentiel £ mode différentiel if\fet quﬁ:;jne;/rm(;;iﬁem
61000-4-5 05KV, £1kV, £2kv 0,5k, £1kV, £2 kv I

commercial ou

mode commun hospitalier typique.

mode commun
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= Conseil 2

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

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

La qualité de
0% UT (100% dip 0% Ut (100% dip  ['énergie électrique
Chutes de s
) enUt)pour05  enUT)pour0,5  devrait étre celle
tension CEl s s ) .
cyclea50Hzoul cyclea50Hzoul d'unenvironnement
61000-4-11 N . .
cycle a 60 Hz cycle a 60 Hz commercial ou
hospitalier typique.
Si utilisateur de
70% UT (30% dip  70% UT (30% dip  l'amplificateur
Coupures enUr) pendant  enUt) pendant  d'image i600 nécessite
bréves 61000- 20 cyclesa50Hz 20 cyclesa 50 Hz  un fonctionnement
4-11 ou30cyclesa60 ou30cyclesabd continu pendant
Hz Hz les interruptions du
secteur d'alimentation,
Variations il est recommandé
detension oo (10gadip 0% Ur (1009 dip 91 ATPICateLr
sur les lignes d'image i600 soit
[ en UT) pour 250 en Ut) pour 250 . PR
d'entrée de N N alimenté a partir
I'alimentation cyclesasOHzou  cyclesa S0 Hzou d'une alimentation
P 300 cycles 360 Hz 300 cyclesa 60 Hz . .
électrique ininterrompue ou
61000-4-11 d'une batterie.
Les champs
magnétiques a
Champs la fréquence de

magnétiques
a la fréquence
du réseau
(50/60Hz) CEI
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

réseau doivent

étre a des niveaux
caractéristiques d'un
emplacement dans
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 150 kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80 MHza
[w] 80 MHz 800 MHz  2,5GHz 80 MHz 2,7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 2.0
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant ['application du niveau de test.
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) s ) ) ) o = Conseil 3
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 Ce i600 est destiné a étre utilisé dans |'environnement
estimée a l'aide de ['équation applicable a la fréquence de ['‘émetteur, ol P est la électromagnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou

puissance maximale de sortie de 'émetteur en watts . ) L . I
(W) selon le fabricant du transmetteur. ['utilisateur du i600 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

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

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. Niveaude . letancg i Environnement
La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et . et ., testCEl e c.ie' separatlon' électromagnétique -
la réflexion des structures, des objets et des personnes. diimmunité 60601 Contonm ite recom(:\)andee orientation

3Vrms 150 L
KHz - 80 Les equwpem‘ents de
MHz en communication RF
dehors des portab.le et mf)bne, y
bandes compris les caPles, ne
RF conduit  I1SM¢ dgv_ra,lent pas gtre ;
CEl 61000- Wims  d=1a/p Ulisesplusprésdune
46 6Vrms 150 pgme du |600/que \al
KHz - 80 distance de §eparat|0[w
MHz Dans recommandse ca\;u\ee
les bandes en utilisant 'équation
1SMe 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 3 2.7 -2:2007d = maximale de sortie de pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
CEl GHz 1.2/P 80 MHz '‘émetteur en watts (W) terrestres, la radio amateur, la radio AM et FM la diffusion télévisuelle ne
61000-4-3 2800 MHzd = 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. Si la force de champ
recommandée en métres mesurée dans 'emplacement ou le i600 est utilisé dépasse le niveau
CEI 60601 - (m). de conformité RF applicable ci-dessus, le i600 doit étre observé pour
1-2:2014 La résistance de champ vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont
d=2.0/"P 80 a partir d'émetteurs RF observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles
MHz 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 & 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 :

= 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 Bluetooth WLAN

Le i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement 2400 = e 11b/g/n Modulation

. . . . 2570 d'impulsion 28 V/m 28V/m
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées wh; RAD240LTE —, o

sont contrélées. Les équipements de communication RF Band 7

portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 5100 - Modulation

pouces) de n'importe quelle partie du i600. Dans le cas 5800 WLAN 802.11a/n dimpulsion 9 V/m 9¥/m

MHz 217 Hz
contraire, la dégradation des performances de cet équipement e : A
. . NOTE  Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST IMMUNITE, la distance
pourrait en résulter. entre |'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou SYSTEME ME z
peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est permise par la CEl 3
s Bande Service Modulation I(IZIEILGEOUG ?:Ile RIGEInG: 61000-4-3. .
d'immunité conformité
test . . . . .
- 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 27 V/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 28 V/m 28 V/m modulation réelle, ce serait le pire des cas.
460 .
MHz kHz sine
704 - Modulation
Champs de 787  ITEBand13,17 d'impulsion  9V/m 9V/m
proximité Depuis ~ MHz 217 Hz
RF sans fil )
Communications  gog — TEC:}FSRI\:?)OO?EOEN Modulation
CEIBI000-4-3  gg0 dimpulsion  28V/m  28V/m
MHz 820 CDMA 850 18 Hz
LTE Band 5

1700 - ©SM 1800 CDMA Modulation

1990 1900 GSM 1500 d'impulsion 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
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7 Caractéristiques

Nom du modéle MD-1S0100

Hub d'alimentation

Nom commercial i600 Dimension 68.2x31x 149 mm (Lx L xH)
Evaluation V=, 3A Poids 19g
Piece appliquée Type BF Outil de calibrage
Adaptateur DC Dimension 124 x 54mm (H x @)
Nom du modele ATMO036T-P120 Poids 20g
Tension d'entrée Entrée ‘universelte 100-240 Vac /50-60 Hz, sans Conditions de fonctionnement et de stockage
aucun interrupteur de diapos
Sortie 12V=, 3A Température 18°C a 28°C
D|r:n§9n5|on du 100x50x33 mm (Lx L xH) Cond‘itions de Humidité 202 75% d’hum!dité relative
boitier fonctionnement (non-condensation)
Ml CE/ FCC Class B, Conduction & Radiation rencon- Pres’5|_on 800 hPa 3 1100 hPa
trée de l'air
OVP (Protection contre les surtensions) Temnpérature 5°C 345°C
Protection SCP (protection contre les courts-circuits) N N s -
Conditions de Humidité 20 a 80% d’humidité relative
OCP (protection contre les surintensités) stockage umidi (non-condensation)
Protection contre les Pression N
. 800 hPa a 1100 hPa
chocs électriques Classe | de lair
Mode de ) Température -5°Ca45°C
] En continu
fonctionnement
— - Conditions de Humidité 20 3 80% d’humidité relative
Piece a main transport (non-condensation)
Dimension 2482 x44x 474 mm (LxLxH) :
Zreﬁs'.on 620 hPa 4 1200 hPa
Poids 231g etar
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Limites d'émission par environnement

Environnement

Environnement hospitalier

EMISSIONS RF

conduites et CISPR 11
rayonnées

Distorsion Voir CEl 61000-3-2
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

sl Medit Corp.

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

Rep. of Korea

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

Tél. : +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 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 gewdhrleistet sowie Verletzungen des
Benutzers und anderer Personen sowie Sachschaden 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 beschédigt werden.

-Q- TIpPs
Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zuséatzliche
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 Zéhnen und umliegendem
Gewebe vorgesehen ist. Das i600-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestltzten 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

= Brlicke mit bis zu 5 Gliedern

= Kieferorthopédie

= Anleitung fir Implantate

= Diagnosemodell

Das i600-System kann auch flir 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 Zdhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu
erstellen.

Es ist nicht fur 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 dafr verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerét fir einen bestimmten Fall und
bestimmte Umstande geeignet ist oder nicht.

Der Benutzer ist allein verantwortlich fur 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 gemalt dem mitgelieferten Benutzer
handbuch verwendet werden.

Bei unsachgemalRem Gebrauch oder unsachgemafier
Handhabung des i600-Systems erlischt die Garantie, falls
vorhanden. Wenn Sie zusétzliche Informationen Uber die
ordnungsgemale Verwendung des i600-Systems benétigen,
wenden Sie sich bitte an thren drtlichen 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 A Vorsicht

5 A Warnung

6 @ Instruktionen fiir das Benutzerhandbuch
7 ( E Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
s qu;g\smi%hﬁgter in der Europdischen Ge-
9 Typ BF des Anwendungsteils

10 WEEE-Kennzeichnung

11 & only Verschreibungspflichtig (U.S.)

12 MET-Kennzeichnung

13 ~— AC
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Abdeckung firr das

14 === DC
15 @ Schutzleiter (Boden)
16 _“/l[m Temperaturbegrenzung
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
18 Begrenzung des Luftdrucks
19 Zerbrechlich
20 ?: In trockener Umgebung lagern
21 II Position
—
22 E Stapeln von sieben Lagen verboten

2.6 Ubersicht zu den Komponenten des i600

No Item Qty
1 i600-Handstiick 1x
2 Power Hub 1x

3 i600-Handstiick x
4 Wiederverwendbare Spitze 4x
5 Kalibrierwerkzeug 1x
6 Praxismodell 1x
7 Handgelenkriemen 1x
8 Tischhalterung 1x
9 Wandhalterung 1x
10 Stromversorgungskabel 1x
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11 USB 3.0-Kabel 1x
12 Medizinischer Adapter 1x
13 Netzkabel 1x
USB-Stick (mit vorinstalli-
14 erter Bilderfassungssoft- 1x
ware)
15 Benutzerhandbuch 1x

2.7 Einrichten des i600-Gerats

2.7.1 Grundeinstellungen des i600

w

@ SchlieRen Sie das USB-C- @ Schlieen Sie den medizinischen
Kabel an den Power Hub an. 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 fr
am i600. die USB-Verbindung blau wird.

@ Schlielen Sie das Netzkabel an @ Schliefen 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 gedrtickt.

2.7.2 Auf der Tischhalterung ablegen

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

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
. 1 2
R
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Betriebssystem Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit

w

Empfohlene Systemanforderungen

Laptop Desktop

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

CPU

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 kénnen.

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

@ Fhren sie Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

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

® Wahlen Sie den Installationspfad.

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

@

Lesen Sie die ,License Agreement”
sorgfdltig durch, bevor Sie auf | agree to
the License terms and conditions” und
dann auf Installierenklicken.nstall.

Starten Sie nach Abschluss der
Installation den PC neu, damit
das Programm optimal ausgefiihrt
werden kann.
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Q Wenn der Scanner verbunden ist, trennen Sie ihn bitte vom PC,

indem Sie das USB-Kabel ziehen.

4 Wartung

/N VORSICHT

Die Geratewartung 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 regelmalige Wartungsarbeiten sind
nicht erforderlich.

4.1 Kalibrierung

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

Sie sollten eine Kalibrierung durchftihren, wenn:

<

<

Die Qualitét des 3D-Modells im Vergleich zu den friiheren
Ergebnissen nicht zuverlassig 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 lhren
Serviceanbieter.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufiihren.
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 nachste 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 spllen Sie ihn
griindlich 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 fiir die
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Wavicide-01-Losung und verwenden Sie diese ordnungsgemaf.
= Nehmen Sie die Spitze nach 45 bis 60 Minuten aus dem
Desinfektionsmittel und spiilen 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 Scanqualitdt 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,
fihrt 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 st nicht fiir Schdden verantwortlich, einschlieRlich
Verzerrung, Schwaérzung usw.

423 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel
konnen zu einer schlechten Scanqualitat 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-Handsttick.

= 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 kénnen 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 Gerdt 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 Scanneroberflache mit dem Tuch ab.

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

/\ 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 Gerat erst, wenn es vollstandig getrocknet
ist.

/\ VORSICHT

= Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwendet werden, kénnen 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 Komponentenoberflédche mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT
= Wenn bei der Reinigung unsachgemafe 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 Elektronikgerdten (2011/65/EU)
= WEEE, Richtlinie iber Elektro- und Elektronik-Altgerate (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 veréffentlicht, ladt 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 Gerat zu vermeiden. In diesem Dokument werden die
Worter WARNUNG und VORSICHT verwendet, um Hinweise hervor
zuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgfaltig durch und verstehen Sie

sie, einschliefilich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten
WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder
Sachschaden miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten
werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsmanahmen, 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
maglich, 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 Gerat physisch
beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
Priifen Sie vor der Verwendung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie
sichtbare Schéaden erkennen, verwenden Sie das Produkt nicht
und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren ortlichen
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 schrégen Oberflache ab.
Legen Sie keine Gegenstande auf das Gehause 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 Gerét 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 Zdhne 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
Wiederverkaufer.

5.2

Wenn das Gerét 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

A\ 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 Uberprifen, ob das Live-Bild im
Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.

Im Falle eines Gerdteversagens

A\ 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
Wiederverkaufer.

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

: Der gesamte Kurzschlussstrom aller angeschlossenen Gerdte
kann den in EN / IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Giber
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 verschittet wird.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigke
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itsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i600
fiihren, welche das System beschddigen kann. Bevor Sie das
i600-System an eine Stromversorgung anschlieen, miissen 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 fiir dessen Einsatz in gewer
blichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11
Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet verwendet wird (ftir
das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerdt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

Bevor Sie das Netzkabel abziehen, miissen 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 fiihren.

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

5.6

Sicherheit der Augen

/\ WARNUNG

5.7

Das i600-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.

Dieses helle Licht, das von der Spitze des i600 projiziert wird, ist flir

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 flihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit
einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegeniiber
anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer voribergehenden
Verminderung der Sehscharfe, Schmerzen, Beschwerden oder
Sehbehinderung kommen. Das erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.
Haftungsausschluss fur Risiken bei Kunden mit Epilepsie

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

Explosionsgefahr

/\ WARNUNG

Das i600-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren Flussigkeiten 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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Nahe von entflammbaren Anasthetika verwenden.

HF-Emissionen Das EUT eignet sich fiir den

CISPR 11 Klasse A ; ' e
5.8 Risiko bei Herzschrittmachern- und ICD-Gerten Einsatz in allen Einrichtungen,
einschlielich privater
A WARNUNG Oberschwingungen Klasse A Gebdude und solcher, die
. . ) L . IEC 61000-3-2 direkt an das 6ffentliche
= Verwenden Sie das i600-System nicht bei Patienten mit Niederspannungsstromnetz
Herzschrittmachern und ICD-Geraten. S — angeschlossen sind, das fiir
= Priifen Sie die Informationen jedes Herstellers auf Storungen Fﬁakm,u;gssc. TR ist compliant ~ héusliche Zwecke genutzte
L ) L . ICkertmissionen Gebaude versorgt.
durch Peripheriegeréte, wie z. B. Computer, die mit dem i600-
System verwendet werden. Warnung : Dieser i600 ist nur zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/ System kann Funkstérungen °
6 Informationen zur elektromagnetischen verursachen oder den Betrieb von nahgelegenen Geraten storen. g
Vertragllchkelt Es kann sich als notwendig erweisen, Mafinahmen zur Abhilfe zu
. . ergreifen, wiez.B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600
6.1 Elektromagnetische Emissionen oder die Abschirmung des Standorts.
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.
Emissionspriifung  Vertraglichkeit um Eblerl‘(trc_)rg:g::itlic:e hilf
gebung - Orlentierungshitte 6.2 Elektromagnetische Priifung der Storfestigkeit
Der i600 verwendet nur fiir N .
seine internen Funktionen HF- ' Orientierungshilfe 1
HF-Emissionen ) Engrgi_e. DahEFhSi”d seine "('jF' Dieser i600 ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
CISPR 11 Gruppe Cmissionen senr gering und es elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
ist unwahrscheinlich, dass sie . - ;
Stérungen in nahegelegenen der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
elektronischen Geréten verursachen. einer solchen Umgebung eingesetzt wird.
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Priifung der
Storfestigkeit

IEC
60601-Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische
Umgebung -
Orientierungshilfe

Elektrostatische
Entladung
(ESE) IEC
61000-4-2

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

+ 8 kV Kontakt &
2kv, £4kv, £8
kV, £ 15 kV Luft

Die Fuboden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die
Boden mit einem
synthetischen
Material bedeckt
sind, wird

eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.

Spannungsein
briiche
IEC

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

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

" Hz oder 1 Zyklus ~ Hz oder 1 Zyklus
61000-4-11 bei 60 Hz bei 60 Hz
70% Ut (30% 70% Ut (30%
Kurzunterbre  Abfallin Ut) far ~ Abfallin UT) fiir
chungen 20 Zyklen bei 50 20 Zyklen bei 50
61000-4-11 Hz oder 30 Zyklen  Hz oder 30 Zyklen
bei 60 Hz bei 60 Hz
EE?”SHU ggﬂszce:wa” 0% UT(100% 0% UT (100%
T ety ABfallin Ut)fur  Abfallin Ur) fir
def GIEINGEN 50 zyklenbei 250 Zyklen bei
Stromversorgung 50 Hz oder 300 50 Hz oder 300
61000411 Zyklen bei 60 Hz  Zyklen bei 60 Hz

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte
der einer typischen
Betriebs- oder
Krankenhausumge
bung entsprechen.
Wenn der i600-
Bildverstarker bei
Netzunterbrechungen
weiter laufen muss,
wird empfohlen,

ihn tiber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
oder eine Batterie
zu betreiben.

. +2 kv (fir +2 kv (fiir Die Qualitét des
Elektrischer
Stromversorgung ~ Stromversorgung  Stromnetzes sollte
schneller . . } .
: sleitungen) +1 sleitungen) £1 der einer typischen
Transient/ M Lo )
kv (fur Eingangs/ KV (fir Eingangs-/  Betriebs- oder
Berstdruck IEC / |
Ausgangsleitun Ausgangsleitun Krankenhausumge
61000-4-4
gen) gen) bung entsprechen.
Die Qualitat des
£05kv, £1kv  £0,5kv, £1KkV  Stromnetzes sollte
Uberspannungen  Differentialmodus  Differentialmodus ~ der einer typischen
IEC61000-4-5 +05kV, 1KV,  £05Kkv, £1kV,  Betriebs- oder
+2kV Gleichtakt ~ +2 kV Gleichtakt ~ Krankenhausumge
bung entsprechen.

Leistungsfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen sollten bei
Werten liegen,

die fiir einen Standort
in einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

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

Empfohlene Trennungsabstdnde zwischen tragbaren und
mobilen Kommunikationsgeraten und dem i600.

Der i600 ist fir 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-Kommunikationsgeréten (Transmittern) und
dem i600 einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

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

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

ANMERKUNG 1

ANMERKUNG 2

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

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

T’a"?’"iﬁe" 150 kHz bis 80 kHzbis 800 MHz 150 kHz bis 80 MHz bis

80 MHz 800 MHz bis2,5GHz 80 MHz 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2,0/P
001 012 012 023 012 020
0.1 038 038 073 038 063
1 12 12 23 12 20
10 338 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20

w
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= Orientierungshilfe 3

Abgestrahlte 3 V/m 80
Der i600 ist fur 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.

Priifung der S Vertraglich  Empfohlener Esichiss s

Storfestigkeit _20CCY eitsgrad  Abstand (d) g =
Teststufe Orientierungshilfe
3Vrms Tragbare und mobile HF-
150 kHz Kommunikationsgeréte,
- 80 MHz einschlielich Kabel,

Leitungsge Auferhalb ngten nicht ndher an

. der ISM- einem Teil des i600

flirte H- Banderc verwendet werden

Stérgroen 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
-22007d=
1,2/P 80 MHz
bis 800 MHz
d=23/P80
MHz bis 2,5
GHz

IEC 60601 - 1
- 22014
d=2,0/"P 80
MHz bis 2,7
GHz

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt

(W) nach Angaben des
Senderherstellers und d
der empfohlene Abstand
in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische
Standortbesichtigung?
ermittelt wurden,

sollten unter dem
Vertréaglichkeitsgrad in
jedem Frequenzbereich®
liegen. In der Nahe

von Geraten, die mit
dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
kénnen Interferenzen
auftreten:
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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 S':n:tf'us:g ‘:(e':t Band Service Modulation !rECfotG(:I V:r.ttragllzh
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch QUCSHEE! (SRIELG
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Personen beeintréchtigt. 33850’ TETRAL0 Zu:i. 7 p—
modulation m m
a) Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir MHz 18 Hz
Funktelefone (mobile/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgeréte,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Ubertragungen, kdnnen 430 - GMRS 460 FRS FM £5 kHz
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der 470 460 Abweichung 28 V/m 28V/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 13,17 217 Hz 9V/m 9V/m 9
liberschreitet, sollte der i600 beobachtet werden, um den normalen MHz g
Betrieb sicherzustellen. Wenn eine abnorme Leistung beobachtet . : =
wird, konnen zusatzliche Malknahmen erforderlich sein, wie z.B. die Naherungs 800 - TEGTSR,XBBO(?OggoEN Pulsmodulati
Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i600. feldervon 960 820 CDMAI85O v ST; }jza o og V/m 28V/m
b) Wenn der Frequenzbereich 150 kHz - 80 MHz iiberschreitet, sollte die drahtlosen ~ MHz ITE Band 5
elektrische Feldstarke nicht héher als 3 V/m sein. HF- Kommuni an
c) Die ISM-Bénder (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, |6ElCOOO 4oy LI00- ig';)"olgg&iz%* e
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. e vismoduiaton
5’33 DECTUTEBand  217H ~ 2BV/M  28V/m
1,2,4,25 UMTS
*  Orientierungshilfe 4 2400 - Bluetooth WLAN
Der i600 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen 802.11b/g/n  Pulsmodulation
BI0 - pepsoTE 217H 28V/m  28V/m
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen MHz Band 7 ‘
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des 600 verwendet 5100 - WLAN pulsmodulaton
werden. Andernfalls knnte es zu einer Verschlechterung der iﬁgg 802.11a/n 217 Hz 9V/m — 9V/m

Leistung dieser Gerdte 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.

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
Gehdusegrofie 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 231lg
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Power Hub
GroRke 68,2 x31x 14,9 mm (Bx L xH)
Gewicht 19¢g

Kalibrierwerkzeug

Grofe

124 x 54 mm (H x @)

Gewicht

20g

Betriebs- und Lagerbedingungen

Temperatur 18°C bis 28°C
. . . .. 20 bis 75% relative Luftfeuchtig-
Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit keit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°C bis 45°C
. . .. 20 bis 80% relative Luftfeuchtig-
Lagerbedingungen | Luftfeuchtigkeit keit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°C bis 45°C
I . .. 20 bis 80% relative Luftfeuchtig-
Transportbedingungen | Luftfeuchtigkeit keit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa
Emissionsgrenzwerte pro Umgebung
Umgebung Krankenhausumgebung

Geleitete und

abgestrahlte HF- CISPR11
EMISSIONEN

Oberschwingung | jepe jeC 61000-3-2
sverzerrung

Spannungsschwan

kungen und Flicker Siehe IEC 61000-3-3

C€

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 i600 € 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 i600 deve essere utilizzato su pazienti che necessitano di
scansioni 3D pertrattamenti dentali come

= Singolo abutment personalizzato
= Inlayeonlay

= Corona singola

= Veneer

= Ponte implantare a 3 unita

= Pontefinoa 5 unita

= Ortodonzia

= Guida all'impianto

= Modello diagnostico

Il 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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24

Controindicazioni

Il sistema 1600 non € destinato ad essere utilizzato per creare
immagini della struttura interna dei denti o della struttura
scheletrica di supporto.

Non e destinato ad essere utilizzato per casi con pit di (4)
posizioni edentule successive.

Requisiti dell'utente operativo

Il sistema i6000 € progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

L'utente del sistema i600 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.

L'utente & 'unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i600 e nel software in dotazione. L'utente deve verificare la
correttezza e l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo
caso.

Il sistema i600 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

L'uso o la manipolazione impropri del sistema i600 ne annullera
la garanzia, se presente. Se hai bisogno di ulteriori informazioni
sull'uso corretto del sistema 1600, ti preghiamo di contattare il
tuo distributore locale.

L'utente non & autorizzato a modificareil sistema i600.

2.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie dell'oggetto
2 & Data di produzione
3 “ Produttore
4 A Attenzione
5 A Pericolo
6 @ Istruzioni per il manuale utente
7 ( E Marchio ufficiale del certificato europeo
s Ejrpopggzentante autorizzato nella Comunita
9 Tipologia di parte applicata: tipologia BF
10 E Marchio RAEE
11 & only Uso in prescrizione (Stati Uniti)
12 Marchio MET
13 ~— AC
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14 === DC
15 @ Terra di protezione (terra)
16 _“/l[m Limitazione di temperatura
17 Limitazione di umidita
18 Limitazione di pressione atmosferica
19 Fragile
20 ?: Mantenere asciutto
21 II Posizione
—
22 E Impilaggio a sette strati proibito

2.6 Panoramica dei componenti dell'i600

n. Elemento Q.ta Aspetto
1 Manipolo i600 lea
2 Alimentatore lea

3 Copri-manipolo i600 lea
4 Puntale riutilizzabile 4ea
5 Strumento di calibrazione lea
6 Modello di pratica lea
7 Cinturino da polso lea
8 Supporto da tavolo lea
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 dialimentazione lea
Memoria USB (precaricata
14 con software di acqui- lea
sizione delle immagini)
15 Manuale utente lea

2.7 Configurazione del dispositivo i600

2.7.1 Impostazioni di base dell'i600

@ Collega il cavo USB-C @ Collega l'adattatore medico
all'alimentatore all'alimentatore
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Q Accendi ['i600

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

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

Q Spegni 'i600

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

2.7.2 Posizionamento sul supporto da tavolo

® Schliefen 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

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
i600.

3.2 Installazione

321 Requisiti di sistema

Requisiti minimi 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

W

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, l'alimentazione puo essere erogata
senza usare |'alimentatore in dotazione, in modo da poter

eseguire la scansione.

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
evenienza. Assicurati di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0

incluso nella confezione.

3.22 Guida all'installazione

@ Esegui Medit_Scan_for_
Clinics__x.x.x.exe

@ Seleziona la lingua di installazione
e clicca su “Next”.

® Selezionail percorso di
installazione

® Potrebbero volerci alcuni minuti
per completare la procedura
di installazione. Non spegnere
il PC fino al completamento
dellinstallazione.

@

Leggj attentamente la sezione “License
Agreement” prima di spuntare la
casella “I agree to the License terms and
conditions.”, dopodiché clicca su Installa.

Una volta completata
linstallazione, riawia il PC per
garantire il funzionamento
ottimale del programma.
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Q Se lo scanner é collegato, scollegalo dal PC rimuovendo il cavo

USB.

4 Manutenzione

/I\ 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:

<

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 & di 14 giorni.

Comecalibrare 1'i600

Accendi ['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 awiare la procedura di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione € installato nella posizione
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coretta, il sistema acquiisira automaticamente i dati in posizione 1

= Unavolta completata ['acquisizione in posizione (1, ruota la
manopola alla posizione successiva.

= Ripetiipassaggi per le posizioni ¢ 2~ 8 e la posizione LAST .

= Unavolta completata l'acquisizione dei dati in posizione (LAST, il
sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

4.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
421 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile ¢ la parte che viene inserita nella bocca del
paziente durante la scansione. Il puntale é riutilizzabile per un numero .
limitato di volte, 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.

= Ripetila 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 :

422

»  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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/I\ 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

puod 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%
Alc/Vol.

La procedura generale di pulizia e disinfezione ¢ la seguente:

= Spegniil dispositivo premendo il pulsante di accensione.

= Scollega tutti i cavi dall'alimentatore.

= Applica il coperchio del manipolo alla parte anteriore dello
scanner.

= Versail 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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/N\ ATTENZIONE

= Non pulire il manipolo quando il dispositivo & acceso, in
quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

= Usa il 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

/I\ ATTENZIONE

= Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello
smaltimento. Sterilizza il puntale come descritto nel paragrafo
4.2.1.

= 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)

4.4 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

/I\ 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 é progettato
specificamente per ['i600 e non deve essere utilizzato con
nessun altro dispositivo.

Se il prodotto € 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 e 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 i600 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 l'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.

= Seil dispositivo 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

A\ ATTENZIONE

Prima di utilizzare il sistema i600 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 l'immagine live sia mostrata
correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del
programma.

In caso di guasto del dispositivo

/\ 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.
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5.4 Igiene
A\ 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 € un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere
collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con
un collegamento a terra di protezione. 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.

- limpedenza del collegamento a terra potrebbe superare il
limite specificato nella EN / IEC 60601-1.

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema
i600 ed 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 &
visibile sulla superficie del prodotto, & necessario lasciare ['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 l'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.

= Evita ditirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione,
etc. usati nel sistema i600.

5.6 Sicurezza degli occhi

A\ ATTENZIONE
= |l sistema i600 proietta una luce intensa dal puntale durante la
scansione.

= Laluceintensa 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 é 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 lo stesso motivo, il personale
odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non
dovrebbe utilizzare il Medit i600.

Rischi di esplosione

/\ ATTENZIONE

5.8

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.

Rischio di interferenza pacemaker e ICD

A\ 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 i600.

174 User Manual



6 Informazioni relative alla compatibilita
elettromagnetica

6.1 Emissioni elettromagnetiche

Questo i600 & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell'i600 deve assicurarsi che
venga utilizzato in tale ambiente.

Ambiente elettromagnetico -

Test di emissioni Conformita

6.2 Immunita elettromagnetica

= Raccomandazioni 1

Questo i600 & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente del sistema i600 deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

raccomandazioni
5 . . . Ambiente
N " . Test di Livello test IEC Livello di .
L'i600 utilizza energia RF solo per . L ey elettromagnetico
o immunita 60601 conformita e
le sue funzioni interne. Pertanto, - raccomandazioni
Emissioni RF Grunpo 1 le emissioni RF sono molto basse
CISPR 11 PP ed e 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 [uso in tutti - clettrostatiche  +2kv, £4kv,  +2kv,£4kV,  Seipavimenti
o Bl edifici, inclusi quelli domestici (ESD) IEC 8k, £ 15k 8KV, £ 15KV sono rivestit in
Emissioni e quelli direttamente collegati 61000-4-2 in aria in aria materiale sintetico,
armoniche IEC Classe A alla re.te di allmentazpne elettrica si raccomanda che
61000-3-2 pubblica a bassa tensione che Pumidita relativa sia
Shalzi di tensione alimenta gli edifici utilizzati per almeno del 30%.
S Conforme scopi domestici.
/ emissioni flicker
Attenzione : questo i600 & destinato esclusivamente all'uso da parte § s
. R o ) e g a qualita
di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema de\?’a\imentazione
N ’ - . - Transitori +2kV (perlinee 2KV (per linee ;
pud causare interferenze radio o compromettere il funzionamento - PR . o ) di rete dovrebbe
o o . . . elettrici veloci/  di alimentazione) ~ di alimentazione) -
dei dispositivi presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario burst IEC 1KV (perlinee  +1kV (per linee Z?ZG;Z%u;!i;;p‘Ca
adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo 61000-4-4 d'ingresso/ uscita) d’ingresso/uscita)

spostamento dell’i600 o la schermatura della posizione.

commerciale o
ospedaliero.
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La qualita
dell'alimentazione

Campi

magnetici a

frequenzadi 30 A/m 30 A/m
rete (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

| campi magnetici
a frequenza di
rete dovrebbero
essere ai livelli
caratteristici di un
tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.

ANOTA : UT & la tensione di rete (AC) prima dell’applicazione del livello del test.

+0.5kv, = +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, £1 kv, £2kv kv, £1kV, £2kV  commerciale
modalita comune  modalita comune o ospedaliero.
Krankenhausumgebung
entsprechen.
0/ 10/ 0/ 0, Y
Cadute di 0% Ut (.100 % 0% Ut (.100 % La q@llta .
. caduta in Ut) per  cadutain UT) per  dell'alimentazione
tensione IEC o o A
0.5ciclia50Hzo  0.5ciclia50Hzo  direte dovrebbe
61000-4-11 . . -
1 ciclo a 60 Hz 1ciclo a 60 Hz essere quella tipica
di un ambiente
. UrGo%  To%ur(Bos  Commercae
Brevi . . 0 ospedaliero.
) . caduta in U) per  caduta in UT) per ;
interruzioni . - Se l'utente
61000-4-11 20cicliasOHzo 20 ciclia50Hzo dell’intensificatore
30 cicli a 60 Hz 30 ciclia 60 Hz di .
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 rgte consiglia
alimentazione 250 ciclia50Hzo 250 ciclia50Hz 0 i flimentarlo
in ingresso 300ciclia60Hz ~ 300ciclia60Hz (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 [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 'i600 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 ' Raccomandazioni 3

Potenza trasmettitore [m] L'i600 ¢ destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
e ssima i |EC 60601 - 1 - 2° 2007 |EC 60601 - 1 - 2: 2014 specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell'i600 deve
el assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
trasmettitore Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz Da 150 kHz Da 80 MHz ; ; : ; ;
W]  a80MHz a800MHz a25GHz a80MHz a2.7GHz Test  Livello  Livello  Distanzadi Ambiente
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P di test IEC di separazione elettromagnetico -
immunita 60601 conformita raccomandata(d)  raccomandazioni
0.01 0.12 0.12 023 012 0.20 . T,
| dispositivi di
0.1 0.38 0.38 0.73 038 063 3Vrms 150 comunicazione in RF
1 12 12 23 12 20 kHz - 80 portatili e mobili, compresi
MHz al di i cavi, non devono essere
10 38 38 73 38 63 RF fuori delle utilizzati a una distanza
100 12 12 23 12 20 condotta  bande _ da qualsiasi componente
IEC ISMc 6 3rms d=12/P jeilig0 inferiore a quella g
Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri 61000-4-6  Vrms 150 di separazione calcolata %
nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata d in metri kHz - 80 tramite l'equazione
(m) pud essere determinata tramite I'equazione applicabile alla frequenza del MHz nelle riportata di seguito, in
trasmettitore, dove P ¢ il valore nominale massimo di potenza in uscita del bande ISM¢ base alla frequenza del
trasmettitore in watt (W) secondo le informazioni fornite dal produttore del trasmettitore.
trasmettitore. Ll l
Dove P éi i
NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per IEC 60601-1- o " e valore nominaie
N . ; . massimo di potenza in
l'intervallo di frequenza superiore. 22007 uscita del trasmettitore
NOTA2  Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte d=12/Pda espresso in watt (W) in
le situazioni. La propagazione elettromagnetica é influenza S 80 MHz a 800 . .
s X P ) N RF irradiata 3 V/m da - base alle informazioni
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e MHzd =23/ -
IEC 80 MHz a 6V/m P da 80 MHz a fornite dal produttore,
persone. 6100043 2.7 GHz edeéladistanzadi
25GHz .
separazione raccomandata
IEC 60601 - 1 Fi:::;Ziigqgei campi
22014 : P
emessi
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d=2.0/ P da80 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:

= NOTA1: a80MHze 800 MHz, si applica lintervallo 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 1600
supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, sara necessaria
l'osservazione delli600 per verificarne 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.

Bluetooth

2400 - Modulazione
2570 WLAN 802116/ dimpulso 28 V/m 28 V/m
MHz g/n RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulazione
5800 BO\QII;;’:/n d'impulso 9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

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 Im ¢ consentita dalla
norma IEC 61000-4-3.

o

Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

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.

Test di .. . IEC60601 Livello di
. ... Banda Servizio Modulazione . oy
immunita livello test conformita
380 - Impulso
390 TETRA400  modulazione 27 V/m 27V/m
MHz 18Hz
50 FM +5 kHz
470 GMRS 460 FRS  deviazione 28V/m 28V/m
MHz 460 1 kHz
Campi di sinusoidale
prossimitaDa 704 Modulazione
dispositivi di 787 Banda LTE 13, d'impulso 9V/m 9V/m
comunicazione 4, 17 217 Hy
wireless in RF
Comunicazioni GSM800:900 .
IEC61000 - 4 - ngoi TETRA 800 iDEN M?gﬁ“f@g”e BYm  28Ym
3 v, 820CDMAss0 TRV
Banda LTE 5
1700 - Glzgolggfaigzl(? Modulazione
1990 d'impulso 28 V/m 28V/m
WHz DECT Banda LTE 217 Ha

1,2,4,25 UMTS
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7 Specifiche

Nome del modello

MD-1S0100

Denominazione

X i600
commerciale
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 LxA)

Manipolo
Dimensioni 2482 x 44 x 474mm (Lx L xA)
Peso 231g

Alimentatore

Dimensioni

68.2X31X 149 mm (LxLxA)

Peso

19g

Strumento di calibrazione

Dimensioni

124 x 54mm (A x @)

Peso

20g

Condizioni operative e di conservazione

Temperatura da 18°C a 28°C
IEM CE /FCC Classe B, Conduzione e radiazione con- - ) . dal 20 al 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°Cad5°C
Protezione dalle Classe 1 o QOO |1 i R
scosse elettriche Cond|zwonl| 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 11

Distorsione Vedi 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

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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RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
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7 Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0sS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
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CPU AMD Ryzen 7 5800H
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Q PCr EZ 2 —FREEEAIEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q 600 TR SN AUSB .07 — 7L, BRERZIRET 2555

BT—=TNTY, NO—=FTUNI =2 RT LZHBHLPCT
& BRIEZTHTICERMETET 37 2F v h'E6E
T,

MEDITA'Z {9 BUSB3.07 — T ILLSND T —T IV =R L1235
A BELAVGEESAHD ET, ThIC DV THILIE—YIERE
TEBVWHRET, NvT—JIC8EFNBUSB0T—TILDH
ZEAL TS,
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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 informagoes
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 informagao que, se ignorada, pode
resultar em um médio risco de lesdo pessoal.

/\ CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informac&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 informacdes 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 restaurages
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

= Llentes

= 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

O sistema 1600 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de
laboratério odontoldgica.

0O usuario do sistema i600 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 precisdo, 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.

O sistema 1600 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

Uso ou manipulagdo imprépria do sistema i600 anulardo sua
garantia, se houver. Se vocé precisar de informagGes adicionais
sobre 0 uso adequado do sistema i600, entre em contato com
seu distribuidor local.

O 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 fabricagdo

3 “ Fabricante

4 A Cuidado

5 A Aviso

6 @ InstrugBes para o Manual do Usuario
7 ( E Marca oficial da Europe Certificate

s Ei;r)(;;zei;tante autorizado na Comunidade
9 Tipo da parte aplicada: Tipo BF

10 E Marca da WEEE

11 Uso de prescriggo (U.S)

12 Marca da MET

13 ~— AC

Intraoral Scanner i600
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== DC

15 @ Aterramento

16 ) ‘/l[m Limite de Temperatura

17 Limite de Humidade

18 Limite de Pressdo Atmosférica

19 Fragil

20 ? Mantenha Seco

21 II Posicdo
—

22 % Proibido empilhar mais que 7
|

2.6 Visdo Geral dos componentes do i600

N° Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i600 lea
2 Central de Energia lea

3 Protetor para 0600 lea
4 Ponta reutilizavel 4ea
5 Ferramenta de calibragdo lea
6 Modelo de Estudo lea
7 Corda para pulso lea
8 Suporte para mesa lea
9 Suporte p;g:rgwdc;ntagem na 1ea
10 Cabo de energia lea
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11 Cabo USB 3.0 lea
12 Adaptador Médico lea
13 Cabodeforca lea
Meméria USB (Pré-carre-
14 gada com aimagem do lea
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

@ Conecte 0 adaptador médico a
central de energia

Intraoral Scanner i600 209

W



3 Conecte o cabo de forga ao
adaptador médico

P

(® Conecte o cabo USB C ao
computador

@ Conecte o cabo de forca a
uma fonte de energia

“Q" Ligar 0 i600

Aperte o botdo de ligar no Espere até a conexdo USB ficar

i600.

azul

Q Desligando 0 i600

Aperte e segure o botdo de ligar do i600 por 3 segundos.

2.7.2

Colocando no suporte de mesa
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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
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB

CPU

3.1 Introdugao

O software de aquisicdo de imagens fornece uma interface de
trabalho amigavel para gravar digitalmente caracteristicas topograficas
dos dentes e tecidos ao redor usando o sistema i600.

3.2 Instalagdo

321 Requisitos do Sistema

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

W

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 “Next”

®

@

Selecione o diretério da @
instalacdo

Pode levar varios minutos ®
para terminar o processo

de instalagao. Por favor,

ndo desligue o PC até que a

instalagdo esteja completa.

Leia com cuidado os “Termos e
Condi¢Bes” e marque “| agree to
the license terms and conditions.”
e entdo clique em Instalar

Depois que a instalacdo for
concluida, reinicie o computador
para garantir a ideal operagdo do
programa.
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Q Se o scanner estiver conectado, desconecte o scanner do

computador removendo o cabo USB.

4 Manutencao

/\ CUIDADO

A manutencdo de equipamentos s6 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 manuteng&o
no sistema i70, além da calibracdo, limpeza e esterilizagdo. Ndo
s30 necessarias inspegdes preventivas e outras manutengdes
regulares.

4.1 Calibragdo

A calibragdo periddica é necessaria para produzir modelos 3D
precisos.

Vocé devera realizar a calibragdo quando

= Aqualidade do modelo 3D ndo é confiavel nem precisa, em
comparagao 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 > Configuragdes > Periodo de Calibracdo
(Dias)

Q 0 painel de calibragdo é um componente delicado. Néo 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.

<

N6s recomendamos realizar a calibracdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibracdo através de Menu
> Configuragdes> Periodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibragdo padrao é de 14 dias.

Como calibrar 0 i600

= Ative i600 e abra o software de aquisicdo de imagens.

= Execute o Assistente de Calibragdo no Menu > Configuragdes >
Calibragdo

= Prepare a Ferramenta de Calibragdo e a pega de mdo do i600.

= Mova o indicador da ferramenta de calibracdo para a posicdo

1
= Cologue a pega de mdo na ferramenta de calibragdo.
= Clique em "Préximo" para iniciar o processo de calibracdo.
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*  Quando a ferramenta de calibracdo é montada corretamente
na posicdo correta, o sistema ird adquirir automaticamente os
dados na posigdo 1

= Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posicdo

1, gire o indicador para a proxima posicao.
*  Repita 0s passos para as posi¢des (2~ (& e a posi¢do
LAST .

*  Quando a aquisicdo de dados esta completa na posicdo (LAST,
o sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados
de calibracdo.

4.2 Limpeza, Desinfeccao e Procedimento de Esterilizagao
42.1 Ponta reutilizdvel

A ponta reutilizavel é a parte que é inserida na boca do paciente
durante o escaneamento. A ponta € reutilizavel por um niimero
limitado de vezes, mas precisa de ser limpa e esterilizada entre os
pacientes, para evitar contaminacdo cruzada.

= |A ponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solu¢do
de desinfec¢do. Apds a limpeza e desinfeccdo, inspecione
o0 espelho na ponta para garantir que ndo ha manchas ou
borrdes.

= Repita o processo de limpeza e desinfecgéo, se necessario.

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

= Insira a ponta em um envelope de esterilizagdo e sele-o,
certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo
ou selado por calor.

422

Esterilize a ponta embrulhada em na autoclave com as

seguintes condigBes:

» 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 Esterilizacao

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 esté 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 instruges 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

= O espelho 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 autoclavé-la.
Se vocé autoclavar uma ponta exposta, isso causard manchas
no espelho que ndo podem ser removidas. Verifique o manual
da autoclave para mais informages.

= Novas pontas precisam ser limpas e esterilizadas / autoclavadas
antes do seu primeiro uso.

* A Medit ndo serd 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 (alcool 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 mdo, exceto para o escaner frontal (janela ptica) e o fim
(saida de ar).

Alimpeza 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 etilico ou etanol) - tipicamente 60-
70% Alc/Vol.

0O procedimento geral de limpeza e desinfecgéo € 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
= N&o 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¢Bes 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¢Bes de limpeza e
desinfec¢do 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 segdo 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

0 software de aquisicdo de imagens verifica automaticamente
atualizagbes quando o mesmo esta em operagdo.

Se houver uma nova versdo do software disponivel, o sistema ira
baixa-la automaticamente.

5 Guia de Seguranca

Por favor, faca adesdo 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 instruges e precaucdes especificadas no Guia
de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranca 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

= O 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 o 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 seguranga ndo pode ser garantida se houver
danos fisicos na unidade.

Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize
o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
Verifique o corpo do i600 e os seus acessdrios para quaisquer
bordas afiadas.

Quando ndo estiver em uso, 0 1600 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
(midas.

N&o bloque 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.

N&o 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 cologue 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.

= Sevocé 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,
a mesma tera de ser calibrada antes de ser utilizada. Se o
instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

= Se o equipamento ndo funcionar normalmente, tal como ter
problemas com sua precisao, 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

/\ 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
usuario deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida
corretamente na janela de pré-visualizacdo do programa.

5.3 Em Caso de Falha do Equipamento

A\ 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 condi¢Ges de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas 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

5.5
A

Desinfectar o sistema 1600
Utilizar a ponta esterilizada

Seguranga Elétrica

AVISO
O 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. Ndo
tente contornar estas diretrizes de seguranca.
0O sistema 1600 utiliza, internamente, apenas energia RF. A
quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a
radiagdo eletromagnética em sua volta.
Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte
interna do sistema i600. Apenas profissionais qualificados
devem acessar o sistema.
Nao conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou
extensdo, pois essas conexdes ndo sao tdo seguras quando as
tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de
seguranca pode resultar nos seguintes perigos
" A corrente 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 condensagdo 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, a0 menos,
duas horas, para prevenir a condensagao. 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
normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias), este
equipamento pode ndo oferecer a protecdo 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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5.6

A

Evite puxar os cabos de comunicagdo, cabos de forga, etc.
utilizados no sistema i600.

Seguranca Ocular

AVISO
O sistema 1600 projeta uma luz brilhante na sua ponta durante
0 escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i600 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 secundaria
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 convulses e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontolégicos que foram
diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit
i600.

5.7

A

5.8

A

Risco de Explosao

AVISO
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

AVISO
N&o utilize o sistema do i600 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 Informacio de Compatibilidade Eletromagnética

6.1 Emissdes Eletromagnéticas

Este i600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do i600 devera
garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emiss6es

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagao

EmissOes de RF

0600 utiliza energia de
radiofrequéncia apenas para

0 seu funcionamento interno.
Consequentemente, as emissdes

6.2 Imunidade Eletromagnética

=  Guial

Este i600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema
i600 devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal

CISPR 11 Grupo 1 dg RF sdo Nbastante reduzwqas e
ndo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrdnicos
préximos.

EmissGes de RF Classe A O EUT é adequado para

CISPR11 ser utilizado em todos os

- estabelecimentos, incluindo

Emisses A -

P residéncias domésticas e todas

harmonicas Classe A ) X
aquelas diretamente ligadas

IEC 61000-3-2 X DS
a rede elétrica pUblica de

Flutuagdo de tensdo baixa tensdo que abastece as

Conforme

/ emissdes flicker

construgdes para fins domésticos.

ambiente.
Testede  Nivel de teste IEC Nivel de eletﬁ:n;tze:;:ico .
imunidade 601 conformidade magnet
orientacao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga Se 0s pisos estiverem

+ +
eletrostatica * 8k contato £

+ 8 kV contato +

revestidos com um

Aviso - este i600 ¢é destinado apenas para ser utilizado por profissionais

da salde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia
de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos

proximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como

a reorientacdo ou realocacao do i600 ou blindar o local.

2kv, 24Ky, £8 2kv,x4kv, =8 L
(ESD) IEC ' ’ ’ ’ material sintético,
61000-4-2 K, £ 15 kvar K, £ 15KV ar a umidade relativa
deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
+2kV (para +2kV (para A qualidade da
Transientes linhas de linhas de fonte de energia
elétricos alimentagéo de alimentagdo de principal deve ser
rapidos/salva  energia) £1kV  energia) £1kV  de um ambiente
IEC 61000-4-4  (para linhas de (para linhas de tipico comercial ou

entrada/saida)

entrada/saida)

hospitalar.
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A qualidade da

+0.5 kv, £1kv +0.5kV, £1 kv fonte de enereia
Ondas de modo diferencial  modo diferencial incipal devegser
choguelEC 05KV, £1kV,  +05kV, 1KV, Ze Umpambiente
61000-4-5 £2 kv modo +2 kv modo . }
comum comum tipico comercial ou
hospitalar
Aquali
70% Ut (queda 0% U (queda em fo?\?eald”ia:nee(rjaia
Quedas de em 30% UT) 100% UT) durante rincioal devegser
tensdo IEC durante 20 ciclos 0.5 ciclos em 50 Ze urT?ambiente
61000-4-11 em 50 Hz ou 30 Hz ou 1 ciclo em tinico comercial
ciclosem60Hz 60 Hz P ]
ou hospitalar.
Se o usuario do
intensificador
de imagens i600
ermupgges /0% UT 30% 70% UT (30% Dfﬂcsfg::a‘égo
curtas 61000~ cadgta} in U] per cadgtg in UT) per continua durante
11 20ciclia50Hzo  20ciclia50Hzo interruncBes
30cclia60Hz  30ciclia60Hz Ps
de tensdo,
recomenda-se que
o intensificador
Variagdes de de. imagem 1600
tensdo 0% UT (queda em seja alimentado
- 0% UT (100% com uma fonte
nas linhasda  100% Ut) durante ; . -
: caduta in UT) per  de alimentagio
entrada 250 ciclos em 50 - -
. 250 ciclia50Hz 0 ininterrupta ou
de Hz ou 300 ciclos - ;
- - 300ciclia60Hz  bateria.
alimentagdo  em 60 Hz
61000-4-11

Os campos
magnéticos da
frequéncia da rede

Enaan;:;ico de alimentagdo

o e (riweav:trijzssedre acordo

da rede de 30 A/m 30 A/m > A€

alimentagdo com 0s niveis ]
caracteristicos de

ésl(ij/(?(())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 moveis de comunicacdo e 0 i600.

0600 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromag
nético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam controladas. O
cliente ou o usuario do 600 pode ajudar a evitar a ocorréncia
de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre o equipamento portatil e o mdvel 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 separacdo de acordo com a frequéncia do *  Guia3

transmissor [m] 0600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
Poténcia de " . . - .
mima desida JEC 60601 - 1 - 2° 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014 conforlme especificado abaixo. O cliente ou usuario do i600
do transmissor deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.
Wl 150kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza ; S g
80MHz  800MHz 25GHz 80MHz  2.7GHz Testede ivelde . o 4o  Distanciade Ambiente
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P imunidade €€ EC (iformidade  SeParacdo eletromagnético -
601 recomendada (d) orientagao
0.01 0.12 0.12 023 012 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 038 0.63
1 12 12 23 12 20 e
LN ik poracs & méves de
100 12 12 23 12 20 20'3 comunicacdes por
fr:fquéncias radiofrequéncia (RF) ndo
Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo RF CISMe devemlser utilizados junto
listada acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser Conduzida vrms d=12/p dequaisquer partes do
calculada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual p IEC 61000 6Vims }600,_somgnt§ aAdls.tanaas
é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts 46 150 kHz - \nfer\oreNs a distancia de
(W), de acordo com o fabricante do transmissor. 80 MHz separacdo recomendada,
) - ~ calculada a partir da
NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o fora equacio aplicével 3
intervalo da frequéncia mais elevado. das - .
- f dot 2
NOTA 2 Estas linhas de orientagdo poderdo ndo ser aplicaveis a todas as frequéncias requencia do transmissor
situagdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorgédo ISMe

e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.
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RF radiado 3 V/m 80
IEC 61000- MHza 2.7

43 GHz

6V/m

IEC

60601 -1 -
2:2007
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 separagdo
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:

= 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 situacdes, 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

estacOes de base para radio telefones (celulares/telefones sem fios) e
radios moveis terrestres, radioamadores, emissdes 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
necessarias novas medidas adicionais, tais como reorientar ou realocar o
1600

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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Guia 4

GSM 1800
0600 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletroma CDMA 1900
gnético, cujas perturbagdes da RF radiada sejam controladas. 1700 - GSM1900  Modulacdo
Os equipamentos RF de comunicacBes portéteis ndo devem ser 1990 DECT dopulso  28V/m  28V/m
- . MHz Frequéncia LTE 217 Hz
utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer 124,25
parte do i600. Caso contrdrio, podera ocorrer uma degradagdo umTS
da performance deste equipamento. Bluetooth
|EC60601 ) 2400 - WLAN Modulagdo
 Teste de Frequénca  Servigo Modulagio  Nivel de Hivelde 2510 802.11b/g/  dopulso  28V/m  28V/m
imunidade toste  Conformidade MHz RFID 2450 217 Hz
Frequéncia LTE 7
Pulso
30 °  rerRA400 modulagio  27V/m 27V/m 5100 - WLAN Modulacgo
390 MHz 18 Hz 5800 802,114/ do pulso 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz
M i
430 - GMRS 460 +5 kHz 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 distancia de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.
proximidade
Do RF sem fio o Modulacio a) Para alguns servicos, apenas frequéncias de uplink estdo incluidas.
ComunicagBes 104 = Frequéncia do pulso 9V/m 9V/m b) A operadora deve ser modulada utilizando um ciclo de trabalho de uma
IEC61000- 4 787 MHz  LTE13, 17 217 Hz onda quadrada de 50%.
-3 ¢) Como alternativa a modulagdo FM, A modulag&o em pulso de 50% a 18 Hz
pode ser utilizada porque, embora ndo represente a modulagao real, seria a
GSM800:900 pior das hipéteses.
800 - TETRA 800 Modulagdo
960 MHz iDEN 820 do pulso 28V/m 28V/m
CDMA 850 18 Hz

Frequéncia LTE 5
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7 Especificagoes

Nome do Modelo | MD-1S0100

Central de Energia

Nome da operagédo | 600 Dimensdes 68.2x31x14.9 mm (Lx CxA)
Classificagdo V=, 3A Peso 19g

Parte aplicada Tipo BF Ferramenta de Calibragdo

Adaptador DC Dimensdes 124 x 54mm (A x @)

Nome do modelo ATMO036T-P120 Peso 220g

Tensdo de entrada

Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz, sem
qualquer switch de slide

Saida

12v==, 3A

Dimensdo do caso

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

Encontram-se as Classe B, Condugdo e Radiagdo

EMI CE/FCC
OVP (protegdo sobretensdo)
Protecao SCP (Prote¢do Contra Curto-Circuito)

OCP (Protegdo Contra Sobrecarga de Corrente)

Protegdo contra
choque elétrico

Classe |

Modo de operagdo

Continuo

Peca de médo

Dimensdes

2482 x44x33mm (Lx CxA)

Peso

231g

Condigdes de operagdo e armazenamento

Temperatura 18°Ca 28°C

CondicGes de . 20 a 75% de umidade relativa

< Umidade o <

operagao (ndo-condensagdo)
Pressdodoar 800 hPaa 1100 hPa
Temperatura -5°Ca45°C

o 0 ) .
CondicGes de Unidade 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)

Pressdo doar 620 hPaa 1200 hPa
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Limite de emissGes por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar
EMISSOES RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

Distorcdo Consulte IEC 6100032
harmdnica

Emissdo de

flutuages 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

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 O niniejszym przewodniku

2 Wprowadzenie i ogélny zarys

Zalozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszej instrukcji 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 bezpieczenstwa,
ktérych zignorowanie moze spowodowac niewielkie ryzyko obrazen
ciata, szkéd materialnych lub uszkodzenia systemu.

-0~ PorADY
Symbol PORADY oznacza wskazéwki, porady i dodatkowe informacje
dla optymalnego dziatania systemu.

2.1 Przeznaczenie

System i600 jest dentystycznym skanerem 3D przeznaczonym do
cyfrowego zapisu cech topograficznych zebdw i otaczajacych tkanek.
System 1600 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 5jednostek mostku

= Ortodondja

= Przewodnik dotyczacy implantéw

= Model diagnozowania

System i600 moze by¢ réwniez wykorzystywany w petnych skanach
tukowych, ale na ostateczne wyniki moga mie¢ wptyw rézne czynniki
(Srodowisko wewnatrzustne, doswiadczenie operatora i przeptyw pracy
w laboratorium).

2.3 Przeciwwskazania

= Systemi600 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw
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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 1600 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 1600 musi by¢ uzytkowany zgodnie z dofagczong do niego
instrukcja obstugi.

Niewtasciwe uzytkowanie lub nieprawidtowa obstuga systemu
1600 powoduije utrate gwarandji, jesli taka istnieje. Jesli
potrzebujesz dodatkowych informacji na temat prawidtowego
uzytkowania systemu i600, skontaktuj sig z lokalnym
dystrybutorem.

Uzytkownik nie moze modyfikowac systemu i600.

2.5 Symbole
Nr Symbol Opis
1 Numer seryjny elementu
2 Data produkcji
3 Producent
4 Uwaga
5 Ostrzezenie

Wytyczne dotyczgce instrukgji obstugi

Oficjalny znak certyfikatu europejskiego

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie

8
Europejskiej
9 Rodzaj zastosowanej czesci: Typ BF
10 Oznaczenie WEEE
11 Stosowanie recepty (U.S)
12 Oznaczenie MET
13 ~ AC
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== DC

15 @ Uziemienie ochronne

16 ) /l/m Ograniczenie temperatury

17 Ograniczenie wilgotnosci

18 Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

19 Kruche

20 f Utrzymuj w stanie suchym

21 II Pozydja
—

22 % Siedmiowarstwowe uktadanie zabronione
|

2.6 Oméwienie komponentdéw i600

Nr Pozycja Tlos¢ Wyglad
1 1600 Uchwyt 1szt
2 Blok zasilajacy szt

3 1600 Ostona uchwytu szt
4 Korﬁcéwkau Zwyiijkrotnego dsit
5 Narzedzie do kalibracji szt
6 Model praktyczny szt
7 Pasek na nadgarstek szt
8 Podstawka na biurko szt
9 Uchwyt do mpntaiu na T2t
Scianie
10 Przewdd doprowadzajacy Tzt

zasilanie
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M Przewdd USB 3.0 szt

12 tacznik medyczny szt

13 Przewdd zasilajacy szt

Pamie¢ USB

14 (wstepnie zaladqwana z Tsat
oprogramowaniem do
pozyskiwania obrazéw)

15 Instrukcja obstugi szt

2.7 Konfiguracja urzadzenia i600

271 Podstawowe ustawienia i600
@ Podfgcz kabel USB C do bloku @ Podfacz adapter medyczny do
zasilajgcego bloku zasilajgcego

W
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Q Wiacz i600

Nacisnij przycisk wiaczajacy Poczekaj, az wskaznik potaczenia
i600. USB zmieni kolor na niebieski

3 Podigcz adapter medyczny do @ Podigcz przewdd zasilajacy do
bloku zasilajagcego Zrédia zasilania

“Q" Wytaczanie i600

Nacisnij i przytrzymaj przycisk wigczajacy i600 przez 3 sekundy

272 Umieszczenie na podstawce biurkowej

® Podigcz 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
Crafika 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 naow 't/ indow '

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 P
Grafika 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090 z
Above 8GB Above 8GB °
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SYSTEM Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
OPERACYNY naow 1t/ indow '

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, @ Wyblerz Sciezkg instalacji
ktdry zapewnia zasilanie. W komputerze z systemem zasilania,
zasilanie moze by¢ dostarczane bez uzycia dofagczonego 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

dotaczonego do zestawu.
3.2.2 Przewodnik instalacji
@ Uruchom Medit_Scan_for_ @ Wybierz jezyk konfiguracji i kliknij ® Zakoficzenie procesu instaladj
Clinics_x.x.x.exe oNext'. moze potrwac do kilku minut.

Prosze nie wyfacza¢ komputera
do czasu zakoriczenia instalacji.

@

®

Przeczytaj uwaznie ,License
Agreement” przed zaznaczeniem
,1agree to the License terms and
conditions", a nastepnie kliknij
Instalacja.

Po zakoriczeniu instalacji nalezy
zrestartowac komputer, aby
zapewnic¢ optymalne dziatanie
programu.
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Q Jesli skaner jest podigczony, prosze odtgczy¢ skaner od komputera
poprzez wyjecie przewodu USB.

4 Obstuga techniczna

/\ UWAGA

= Konserwacja sprzetu powinna by¢ wykonywana wylacznie przez
pracownika, firme lub personel posiadajacy certyfikat MEDIT.

= Ogdlnie rzecz biorac, oprocz kalibradji, czyszczenia i sterylizadji
uzytkownicy nie s zobowigzani do wykonywania prac konserwacyjnych
systemu i600. Nie s3 wymagane przeglady profilaktyczne iinna
regularna konserwada.

4.1 Kalibracja
W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa kalibracja.
Powinienes$ wykonac kalibracje, gdy:

= Jakos¢ modelu 3D nie jest wiarygodna ani doktadna w poréwnaniu
z poprzednimi wynikami.
= Warunki srodowiskowe, takie jak temperatura, ulegty zmianie.

= Uplynatjuz 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.

Q- Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji. Okres kalibraji

mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibracji
(Dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 14 dni.

Jakkalibrowac i600

= Wiaczi600 i uruchom oprogramowanie do pozyskiwania obrazéw.

= Uruchom kreator kalibracjiw Menu > Ustawienia > Kalibracja

= Przygotuj narzedzie do kalibracji i uchwyt i600.

= Obrdci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozydji ¢ 1

= Wiozy¢ 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 zakonczeniu pobierania danych w pozydji 1, przekreci¢

pokretto do nastepnej pozydji.

= Powtdrz kroki dla pozydji

2

8 i pozydji (LAST .
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4.2

421

Po zakonczeniu pobierania danych w pozycji (LAST, system
automatycznie obliczy i pokaze wyniki kalibracji.

Procedura czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji

Koncéwka wielokrotnego uzytku

Konicéwka wielokrotnego uzytku jest czescig, ktdra jest wktadana 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 powtérzy¢ proces czyszczenia i dezynfekdji.

Ostroznie wysuszy¢ lustro papierowym recznikiem.

W6z koricowke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,

upewniajac sie, Ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej

lub zgrzewanej na goraco.

Owinieta koricéwke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w

nastepujacych warunkach:

» Sterylizowac przez 30 w temperaturze 121°C (249,8°F) w
typie grawitadji i suszy¢ przez 15 minut.

» Sterylizowac przez 4 minuty w temperaturze 134°C (273,2°F)
w warunkach prézni wstepnej i suszy¢ przez 20 minut.

Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,

ktory wysuszy owinieta koricéwke.

Korcéwki skaneréw mogg by¢ sterylizowane do 100 razy, a
nastepnie musza by¢ utylizowane zgodnie z opisem w sekdji
dotyczacej utylizadji

Dezynfekowanie i sterylizacja
Koncéwke nalezy czysci¢ bezposrednio po uzyciu woda 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 doktadnie sptuka¢ wodg. Ostroznie wysuszy¢ lustro papierowym
recznikiem.
Dezynfekowac koricdwke za pomocg Wavicide-01 przez 45 do
60 minut. W celu uzyskania informadji na temat prawidtowego
uzytkowania nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi Wavicide-01
Solution.
Po 45 do 60 minutach nalezy wyja¢ koricéwke z dezynfektanta i
doktadnie wyptukac.
Do delikatnego wysuszenia lustra i koricéwki nalezy uzyc
sterylizowanej i miekkiej Sciereczki.

/N 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, spowoduije to powstanie
plam na lustrze, ktérych nie mozna usungc. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w instrukdji obstugi autoclave.

= Nowe koncdwki muszg by¢ 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 korcéwki moze
prowadzi¢ do ztej jakosci skanowania i ogdlnie stabych wynikéw. W
takiej sytuacji nalezy oczysci¢ lustro, postepujac zgodnie z ponizszymi
wskazéwkami:

= Odtgcz koricéwke 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 pomoca suchej, niestrzepiacej sie
szmatki.

= Upewnijsig, ze lustro jest wolne od kurzu i widkien. W razie
potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia.

424 Uchwyt

Po zabiegu nalezy oczyscic¢ i zdezynfekowac wszystkie inne
powierzchnie rekojesci z wyjatkiem przodu skanera (okno optyczne)i
czesci tylnej (otwor wentylacyjny).

Czyszczenie | dezynfekcja musza by¢ wykonywane przy wytaczonym
urzadzeniu. Z urzadzenia nalezy korzysta¢ dopiero po jego catkowitym
wyschnieciu.

Zalecany roztwor czyszczacy i dezynfekujacy:

Alkohol denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zazwyczaj 60-70%
Alc/Vol.

Ogolna procedura czyszczenia i dezynfekcji jest nastepujaca:

*  Wylgcz urzadzenie za pomocg przycisku wigczajgcego.

= Odtgczy¢ wszystkie przewody od bloku zasilajgcego.

= Przymocuj ostone uchwytu do przedniej czesci skanera.

= Wilac srodek dezynfekujgcy na migkka, niestrzepiaca sie i
Sciereczke.

*  Przetrzyj powierzchnie skanera szmatka.

= Wysuszy¢ powierzchnie czystg, suchg, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

= Nie nalezy czysci¢ uchwytu, gdy urzadzenie jest wigczone,
poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

= Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.
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/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia
niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych podczas
Czyszczenia.

4.2.5 Inne elementy

= Roztwdr czyszczacy i dezynfekujgcy wiac na miekkg, niestrzepigca
sie Sciereczke.

= Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

= Wysuszy¢ powierzchnie czystg, suchg, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne mogg pojawic sie, jesli podczas czyszczenia
uzyty zostanie niewtasciwy roztwor czyszczacy.

4.3 Utylizacja

/N UWAGA

Koricowka skanera musi by¢ wysterylizowana przed utylizacja.
Sterylizuj koricéwke zgodnie z opisem w sekdji 4.2.1.

= Koncéwke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne
odpady Kliniczne.

= Inne komponenty sg zaprojektowane tak, aby 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, ktdre jest
wydawane, system automatycznie je pobierze.

5 Wskazowki dotyczace bezpieczeristwa

Aby zapobiec obrazeniom ciafa i uszkodzeniu sprzetu, nalezy
przestrzegac wszystkich procedur bezpieczeristwa opisanych
w niniejszej instrukcji obstugi. W tym dokumencie uzyto

stéw OSTRZEZENIE | UWAGA przy zaznaczaniu komunikatéw
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 Bezpieczenstwa, aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie
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systemu i bezpieczenstwo osobiste.

System i600 powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez specjalistow i
technikéw dentystycznych, ktdrzy s przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu. Uzywanie systemu i600 do celéw niezgodnych z jego
przeznaczeniem, jak opisano w sekcji 2.1 Przeznaczenie", moze
spowodowac obrazenia ciafa lub uszkodzenie urzadzenia. System
i600 nalezy obstugiwac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukgji
bezpieczerstwa.

5.1 Podstawy systemu

/\ UWAGA

Przewdd USB 3.0 podigczony do bloku zasilajgcego jest taki sam jak
2wykle Zacze przewodu USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata¢
normalnie, jesli zi600 uzywany jest zwykly przewdd USB 3.0.

= Zigcze dostarczane wraz z blokiem zasilajgcym jest
zaprojektowane specjalnie dla modelu i600 i nie powinno by¢
uzywane w zadnym innym urzgdzeniu.

= 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 otwordéw wentylacyjnych znajdujacych sie w
tylnej czesci systemu i600. W przypadku przegrzania urzadzenia,
system i600 moze dziata¢ wadliwie lub przesta¢ dziafac.

Nie nalezy wylewac zadnych ptynéw na urzadzenie i600.

Nie wolno ciggna¢ ani zgina¢ przewodu podtgczonego do i600.
Ostroznie utéz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twdj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciggniecie przewoddw moze spowodowac
uszkodzenie systemu i600.

Przewdd zasilajgcy systemu i600 nalezy zawsze umieszczac w
fatwo dostepnym miejscu.

Podczas korzystania z urzagdzenia nalezy zawsze obserwowac
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urzadzenie i pacjenta, aby upewnic sie, ze nie ma zadnych
nieprawidtowosci.

Jesli upuscisz koricéwke i600 na podfoge, nie prébuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzuci¢ koricéwke, poniewaz
istnieje ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricéwki mogto
zostac zerwane.

Ze wzgledu na swojg delikatng budowe, z koricéwkami i600
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
koricéwki 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¢ prawidfowe dziatanie systemu i600, nalezy
instalowac i uzywac wytacznie zatwierdzonych programaéw.

5.2

Wiasciwe przeszkolenie

/\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu i600 na pacjentach:

53

Powiniene$ zostac przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczytac i w petni 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
0s6b trzecich.
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5.4 Higiena

/\ OSTRZEZENIE

Dla zapewnienia czystych warunkéw 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 I
= Aby zapobiec 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 bezpieczeristwa.
= System i600 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. Ilos¢
promieniowania RF jest niewielka i nie zakiéca otaczajacego
promieniowania elektromagnetycznego.
= Préba dostepu do wnetrza systemu i600 wigze sie z ryzykiem

porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien
mie¢ tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podtaczac systemu i600 do zwyktej listwy zasilajacej
ani przediuzacza, poniewaz te pofaczenia nie sg tak bezpieczne
jak gniazda z uziemieniem. Niezastosowanie sie do tych
wytycznych bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace
zagrozenia

: Catkowite zwarcie pradu wszystkich podigczonych urzadzen
moze przekroczy¢ limit okreslony w normie EN / IEC 60601-1.

: Impedancja uziemienia moze przekroczy¢ granice okreslong w
normie EN /IEC 60601-1.

W poblizu systemu i600 nie nalezy umieszcza¢ ptyndw, 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 podtaczeniem systemu i600 do zasilania

nalezy upewnic sie, ze urzadzenie i600 jest utrzymywane w
temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,

aby zapobiec kondensacji pary wodnej. Jesli kondensacja jest
widoczna na powierzchni produktu, urzadzenie i600 nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.
System i600 nalezy odigczac od zasilania tylko za pomoca
przewodu zasilajgcego.

Podczas 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 zasilajgcego nalezy wytaczyc
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 Bezpieczeristwo oczu

/\ OSTRZEZENIE
= Systemi600 emituje jasne $wiatto ze swojej koricéwki podczas
skanowania.

= Jasne $wiatto emitowane przez koricéwke urzadzenia i600 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrzec¢ bezposrednio
na jasne $wiatto ani kierowac wigzki Swiatta 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, bol, 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 napaddéw i urazéw. Z tego samego powodu personel
dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie powinien
operowac urzadzenia Medit i600.

Zagrozenie wybuchem

/A\ OSTRZEZENIE

5.8

System i600 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu
fatwopalnych cieczy i gazéw lub w $rodowiskach o wysokim
stezeniu tlenu.

Uzycie systemu i600 w poblizu fatwopalnych srodkéw
znieczulajacych stwarza ryzyko wybuchu.

Ryzyko zaktécenia pracy rozrusznika serca i ICD

/A\ OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac systemu i600 u pacjentéw ze stymulatorami
serca i urzadzeniami ICD.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje kazdego producenta pod katem
wystepowania zaktdceri ze strony urzadzen peryferyjnych, takich
jak komputery uzywane z systemem i600.
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6 Informacje o kompatybilnosci

elektromagnetycznej

6.1

Emisje elektromagnetyczne

Ten i600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym,

jak okreslono ponizej. Klient lub uzytkownik i600 powinien upewnic sie,
ze jest on uzywany w takim srodowisku.

6.2 Odpornosc elektromagnetyczna

= Wskazéwkanr1
Ten i600 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, jak okreslono ponizej. Klient lub
uzytkownik systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on
uzywany w takim srodowisku.

. - Zgodnos$¢ z $Srodowisko
Badanie emisji . 5 P,
przepisami elektromagnetyczne - wskazoéwki
1600 wykorzystuje energie radiowa
tylko do swoich wewnetrznych
Emisje RF funkgj Wzwiazku 2 ym jego
Grupa 1 emisja RF jest bardzo niska i
CISPR 11 o .
prawdopodobnie nie spowoduje
zadnych zakiéceri w pobliskich
urzadzeniach elektronicznych.
E;TS“PSJRQWR]F Klasa A EUT nadaje sie do stosowania
we wszystkich zaktadach, w tym
- w gospodarstwach domowych
Emisje i bezposrednio podfgczonych
harmoniczne IEC Klasa A Pos 0 podiaczony!
do publicznej sieci zasilania
61000-3-2 L A }
niskiego napiecia, ktéra zasila
) - budynki wykorzystywane do
\Wahania napiecia/ Zgodne celéw mieszkalnych.

Emisja migotania

Ostrzezenie: Urzadzenie i600 jest przeznaczone wylgcznie do uzytku
przez pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac
zaktécenia radiowe lub zakiécac prace urzadzen znajdujacych sie w

poblizu. Konieczne moze by¢ podijecie srodkéw ograniczajacych, takich jak

przekierowanie lub zmiana lokalizacji 600 lub ostony.

Poziom . Srodowisko
Test Poziom
odpornosci testowy 2q0dnosci elektromagnetyczne -
P IEC 60601 g wskazowki
Podlogi powinny by¢ z
drewna, betonu lub plytek
WIS g o1z sskvkonkz SRS poeg
o Y Ak s8R E K £AKY£BRY ;ﬁzw e
IEC 6100042 15KV powietrze 15KV powietrze vm’lgot)noéc’)wzglg dna
powinnawynosié co
najmniej 30%.
Elektrycznie +2 kV (dla linii +2 KV (dla linii Jako$¢ zasilania sieciowego
szybkie impulsy zasilajacych)t1 zasilajacych) powinna by¢ taka, jak w
przejéciowe/ kv (dla linii 1KV (dla linii typowym Srodowisku
qgwattowne pekanie  wejsciowych/ wejsciowych/ biznesowym lub
1EC610004-4 wyjsciowych) . wyjsciowych) szpitalnym.
05K, TKVyb  $05KY,£1 KV tryb J;ggzcwzssga”(‘;mna
Przeptyw [EC réznicowy 05KV, réznicowy +0,5KY, by taka gakpw o
61000-45 AWM sk sk D aka kW ipony
. . Srodowisku biznesowym
wspdlny wspélny

lub szpitalnym.
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0% Ut (100%

0% Ut (100%

Jakos¢ zasilania

i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktcenia
radiowe. Klient lub uzytkownik i600 moze pomac w zapobieganiu
zakiéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng
odlegtos¢ miedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniamitacznosci
radiowej (nadajnikami) a i600, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w
zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen tacznosci.

Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci

Zna.mionolwa nadajnika [m]
Y
moc IEC 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] do 80 MHz 800 MHzd do25MHz do80MHz do 2.7 MHz

Spadki spadekw Ut)dla spadekwUr)dla - )
napieciaIEC 0,5 cyklu przy 50 0,5 cyklu przy 50 9e/cwowegp powinna
61000411 Hzlub1yku  Hzlub1oyklu  DYCEkajakw )
przy 60 Hz przy 60 Hz E/ig::/ysoru;;?dows u
70%Ut(30%  70% Ut(30% J:?jg;';g;ﬁk
Krétkie spadekw UT)dla  spadekw UT) dla #

PR ) ) wzmacniacza obrazu
zaktécenia 20 cykliprzy 50 20 cykli przy 50 600 wymaga ciagle]
61000-4-11 Hz lub 30 cykli Hz lub 30 cykli

przy 60 Hz przy 60 Hz pracy podcza.s .
przerw w zasilaniu
Zmianynapieda 0% Ut(100% 0% Ut (100% :'E;fv%rgciifﬁzg
na liniach spadekw UT)dla  spadekw Ut) dla by zasilany 2 zasilacza
wejsciowych 250 cykli przy 50 250 cykli przy 50 bezprzerwowego lub
zasilacza 61000-  Hz lub 300 cykli  Hz lub 300 cykli akumulatora.
411 przy 60 Hz przy 60 Hz
Pole magnetyczne
o 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.

d=12/P =12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 1.2 1.2 23 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 urzadzeniami komunikacyjnymi a i600.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej,

zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania

majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg

wyjsciowg nadajnika w watach. (W) w zaleznosci od producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ rozdzielenia dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na 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
i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim

mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®
Zakiocenia mogg wystapi¢
w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym
symbolem:

Srodowisku.
Test FEAET Poziom Zda;::::sy SESEIED
.. testowy o P elektromagnetyczne -
oddzielajac
odpornoscl 1o gggq  290dnosc @ Jacy wskazowki
Przeno$ne i ruchome
3Vrms 150 urzadzenia facznosci
kHz-80 radiowej, w tym przewody,
A
RE P vims  d=12/P 0P <
IEC6100046 ISM<6 Vrms i600 niz zalecany dystans
150 kHz - rozdzielajacy, obliczony
80 MHz W Za pOMOCa ponizszego
pasmie ISM¢ réwnania, zgodnie
zczestotliwoscia nadajnika.
Promieniowane 3 V/m 80 6V/m IEC Gdzie P jest maksymalng
RF MHzdo 2,7 60601-1-22007  mocg wyjéciowg przetwornika
IEC61000-43 GHz d=12/P80 w watach (W) wedtug
MHz do 800 MHz - producenta przetwornika,
d=23/P80 a(d)jest zalecanym
MHzdo25GHz  dystansem oddzielajgcym
w metrach (m). Natezenia
IEC pola ze statych nadajnikéw

60601-1-2:2014
d=2.0/P 80 MHz
d027GHz

radiowych, okreslone na
podstawie badania pola
elektromagnetycznego®
powinny by¢

UWAGA1:
UWAGA 2:

Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach,
na propagadje fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbicie od
struktur, przedmiotdw 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¢ $rodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez state nadajniki radiowe,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan elektromagnetycznych w terenie. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest i600, przekracza powyzszy
poziom zgodnosci w zakresie fal radiowych, nalezy obserwowac i600 w celu sprawdzenia
normalnego dziafania. 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 i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz wynosza: 6,765
MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66
MHz do 40,70 MHz.

Wskazéwka nr 4

i600 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku 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.

1EC60601

UWAGA : Jezeli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtos¢
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 sa tylko czestotliwosci radiowe (uplink).
b) Maszyne nosna nalezy wyregulowac za pomocg 50% sygnatu fali kwadratowej cyklu pracy.

od ?::oéci Pasmo Ustuga Modulacja poziom zP:cZIir:,:élci q) Jako a\tgrnatywe q\a mpdu\aq’w’ FM mo‘Zna zastospwac’ 50% modulagg impulsow przy 18
P (ermEnn Y Hz, poniewaz choc nie jest to modulacja rzeczywista, to bytaby to najgorsza opcja.
380- Puls
390 TETRA 400 modulacia 27 V/m 27V/m .
MHz 18 Hz 7 Dane techniczne
430 - FM £5 kHz
470 GMRS4280 FRS odchylenie 28 Vim 28V/m Nazwa modelu MD-IS0100
MHz 1 kHz sine Nazwa handlowa 600
770§17— Pasmo LTE 13, .ModTIaqa oy ou Ocena 9V, 3A
17 Impusowa m m Zastosowana czes¢ | Typ BF
MHz 217 Hz
Pola zbli . Zasilacz DC
eniowe ZRF ~ 800-  GSMBOO:900 TETRA  Modulacja
crprzewodowych 960 BCODENB20COMA impulsowa  28V/m  28V/m Nazwa modelu ATMO36T-P120
tagnog¢ ~ MHz  80PasmollE5  18Hz T Uniwersalne wejscie 100-240 V / 50-60 Hz, bez
Napigcie wejsciowe rzetgcznika suwakowego
IECE1000-4-3 1700 - G5M 1800 COMATS00 Modlulacja — preeta 9
1990  GSM1900DECTPasmo impulsowa  28V/m 28 V/m Wyjscie 12V=, 3A
MHz  LTE12425UMTS 217 Hz Wymiar obudowy | 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)
2400-  BluetoothWLAN — Modulagja EMI CE /‘FCC K\a;a B, przewodzenie i promienio-
2570 802,11b/g/nRFID  impulsowa 28 V/m 28V/m wanie spetnione
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
a/n o
MHz 217 Hz napieciem)
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Ochrona przed

porazeniem pradem| Klasal
elektrycznym
Tryb pracy Ciagty
Uchwyt
Wymiar | 2482 x 44 x 47.4mm (W x L x H)
Waga | 231g
Blok zasilajgcy
Wymiar \ 68.2 X31 X149 mm (W x L xH)
Waga | 199
Narzedzie do kalibracji
Wymiar | 124 x 54 mm (H x @)
Waga | 220¢g
Warunki eksploatacji i przechowywania
Temperatura 18°C do 28°C
) ) L Wilgotnos¢ wzgledna 20 do
Warunki Wilgotnos¢ 75% (mekondgnsacyjna)
eksploatacji Ciémion
iSnienie
powietrza od 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
: : » Wilgotnos¢ wzgledna 20 do
Warunki ) Wilgotnos¢ 80 % (niekondensacyjna)
przechowywania Ciemen
iSnienie
powietrza 0d 800 hPa do 1100 hPa
Temperatura -5°C do 45°C
Warunki Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna 20 do
transportu 80 % (niekondensacyjna)
Cisnienie
powietrza od 620 hPa do 1200 hPa

Limity emisji w danym srodowisku

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

C€

[EC| REP]

Representante na UE

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

Producent
sl Medit Corp.

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

of Korea

Address 2:F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,

07207, Rep. of Korea

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

Contact for Product Support

Email: support@medit.com Tel:82-070-4515-722
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1 06 3TOoM pyKoBOACTBE

2 BeepgeHue u 0630p

YcoBHble 0603HaY€eHUs1, UCNO/Ib3yeMble B PYKOBOACTBE

Y706k 06ECNEYNTD MPaBIALHOE NCNONB30BaHIE, NPESOTBPATUTL TP
aBMbl NOIb30BATENS W APYTUX JINL, U NOBPEXKAEHIE NMYLLECTBA, B 3T
OM PYKOBOACTBE M0/b30BATENs MCMOMb3YHTCS CrieLyasbHble CUMBO
JIbl ALN191 BBIENIEHNS BAXKHOM MHPOPMALMN. 3HAUEHWSI UCTIONb3YeMbIX
CYMBO/IOB OMUCAHbI HIDKE.

A MPEAYNPEXAEHNE

Cvimon MPEAYMNPEXAEHUE ncnonbayetcs ans 0603HaueHms MHGO
pMaLv, UTHOPVPOBaHYIE KOTOPOI MOXET NPUBECTU NOb30BaTENS
K CpefHemy pUCKy NOy4eHs TpaBMm.

/\ BHUMAHUE

CumBon BHVIMAHWE ncnonbayetcs ans 0603HaveHus vHdbopMaLmm,
MTHOPVPOBAHWE KOTOPOI MOXET MPUBECTU K HE3HAYNTENBHOMY PHC
Ky NONYYEeHNst NONb30BaTEIEM TPABM U Mopye 060pyLoBaHNS 1 CUCT
eMbl.

Q" PEKOMEHALMM

Cumeon PEKOMEHZALIMM 0603Ha4aeT nonesHble COBETHI, NOACKA3K
VI U AOMOSHUTENbHbIE CBEAEHNS ANSt ONTVUMANbHO SKCNyaTaLmn cn
CTeMbl.

2.1 TpepnonaraemMoe UCMO/Nb30BaHNE

1600 - 370 cTOMaTONOrMYecKunin 3D-cKaHep, NpeaHa3HauYeHHbIN Ans L
1POBOI 3anucy Tonorparyeckyx XapakTepUcTUK 3yboB 1 OKpyxa
toLx TKaHelt. Crctema 1600 BbinonHseT 3D-CKaHMpoBaHWe Ans Ucno
Nb30BaHWsi B KOMMBIOTEPHOM MPOEKTUPOBAHWM 11 pecTaBpaLyyn 3y6o
B.

2.2 HasHayeHue

1600 MOXET MCMOoNb30BaThCS /151 NALMEHTOB, KOTOPbIM HEOBXOAVMO
3D-CKaHVPOBaHWe A5 TaKOro CTOMATONOMMYECKOTO NeYEeHNS, Kak -

" O[VHOYHbIA MHAVBMAYaNbHbIA abaTMeHT

" BKIQAKM W HAKNAAKM

" O[HOYHas KOPOHKa

" BUHUP

*  MOCT Ha UMnNnaHTax Ha 3 3yba

" MOCT Ha MMnnaHTax 4o 5 3y6oB

" OPTOOHTMYECKME CyYau

" VHAMBUAYANbHbIA UMMNAHTONOTMYECKII WabnoH
"  AMarHoCTUYecKas MOAenb.

Cucremy 600 TaKKe MOXHO 1CMONB30BATL [/19 NOHOMO CKaHUPOBa
HIS! YT, XOTS PasfnyHble hakTopsl (COCTOsHIE BHYTPUPOTOBOI MO
N10CTU, NPOECCMOHANM3M MONb30BaTENS 1 N1AabOPATOPHbIN paboynii
NPOLECC) MOTYT MOBAMATL Ha KOHEYHBIN pesy/bTar.
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23

24

MNpoTuBonokasaHus

CucTema i600 He NpeaycMOTPeHa Ans NoyYeHus 130bpaxeHm
11 BHYTPEHHEN CTPYKTYpbl 3y60B UM NOLAAEPHKUBAIOLMX KapKa
CHbIX CTPYKTYP.

OHa TaKxe He NpefHa3Ha4eHa 415 UCNoNb30BaHMA B CTyYasx
6onee yem (4) nocneaoBatenbHO OTCYTCTBYOWMX 3y60B.

KBaJ’IMd)M Kauusa nosibzoBaTtens

Cuictema i600 npegHasHayeHa 4ns 1Cnonb3oBaHMs auLamu, 06
NafatoLmMn NpobeccnoHanbHbIMY 3HaHWUSIMU B CTOMATONOM
1 1 TEXHONOT MY 3y6OTEXHUYECKIX 1abopaTopHid.
Monb3oBaTtens cnctembl 600 HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTL 3a
onpegeneHne NpreMneMocTy NCNosb30BaHKS YCTPOKCTBA NSt
KaXQOoro OTAeNbHOMO NaLyeHTa 1 06CTOSTENbCTB ero NeYeHNs.
Monb3oBaTeNb HeceT NOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ TOYHOCTb, M
O/IHOTY ¥ NPaBUbHOCTb BCEX BHECEHHbIX B ccTemy i600 faHH
bIX 1 TPEAOCTaBNEHHOE NPorpaMMHoe obecnedeHue. Monb3oB
aTento HeobxoaMMO NPOBEPSTb MPABUBHOCTb U TOYHOCTb Pe3
YNBTATOB V1 OLEHMBATb KaXAblA OTAENbHbIN Cy4ali.

Cucrema 600 gomKHa MCNONb30BaTHCA B COOTBETCTBUM C MPUN
araemblM K Hell pyKOBOACTBOM Mofib30BaTens.

HekoppeKkTHoe 11cnonb3oBanue Umn obpalleHme ¢ CUcTeMon
1600 NpunBeAeT K aHHYIMPOBAHWIO rapaHTUK, eCaN TakoBas UM
eeTcs. [py HeOBXOAMMOCTM NONYHEHNS AONONHUTENBHOW UH
opmaLmmn 06 1cnonb3oBaHum cuctemsl 600, noxanyiicta, obpa
TWTECh K BalleMy MECTHOMY ANCTPUOLIOTOPY.

Monb3oBaTenb He AOMKEH BHOCUTb U3MeHeHNs B cnuctemy i600.

PykoBoaCTBO nonb3oBatens

2.5 Cumsonbl
Ne Cumson OnucaHue
1 CepwiiHbli HOMep 06beKTa
2 d, [ata npon3BoacTea
3 “ Mpowu3sognTens
4 A BHumaHve
5 A MpepynpexaeHve
©

OduumanbHbIi 3Hak EBponelickoro ceptud
1KaTa

~
m
N

YNONHOMOYEHHBIN NpefcTaBuTens B EBpone

8 °

IickoM coobuyectse
9 Tun ncnons3yemoit fetanv: Tun BF
10 E 3Hak WEEE

11 & only

Vicnonb3oBaHye No HazHaueHwto (CLUA)

n @@=

Mapkvposka MET
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13 ~~— AC
3apagHas ctaHums lwr.
14 === DC
15 @ 3awuTHOE 3a3eMneHne (3emns) .
Konnak Ha Hacaaky i600 lwr.
16 /l/‘“ OrpaHunyeHme TeMnepaTypbl NP XpaHeHn
1 TPAHCMOPTVPOBKE
17 OrpaHmweHme OTHOCVITeﬂbHOVI BIXHOCTU N HaKoHeYHMK MHOIOPa3oBo
pVi XpaHeHWW 1 TPaHCMOPTMPOBKe [0 VICMONb30BaHMS 4wt
18 OrpaHuyerme aTMochepHoro AasneHns
19 I Xpynkoe v3penve. O6palyatbCs C OCTOPOXH VIHCTpYMEHT KanVGPOBKH 1w,
OCTbIO
20 T Bepeub T Bnarm
21 t' [o31umMs Npy TPaHCMOPTVPOBKe Mogents A1 NpaKThki Lwr.
—
22 E 3anpelLLeHo ceMmncnoniHoe WTabenvposaHyie
PemeLloK Ha 3anacTbe Twr.
2.6 06Lwue cBefeHNs 0 KOMMOHEHTaXx i600
HacTonbHbIN fepxatent lwr.
Konuny
o
N HaumeHoBaHue T N306paxkeHune
1 Hacapgxa Ha i600 lwr. HacTeHHbIi gepxartens lwr.
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10 Kabenb nutaHns 1wt
11 Kabenb USB 3.0 1wr.
12 MeguumHCKU agantep lwr.
13 LHyp nuTaHwms 1wt
USB-Hakonutens
14 (c MPeAYCTaHOBAHHO NP 1w,
OrpaMMoi noay4eHus 13o
Gpaxernii)
15 PykoBoacTBO nonb3osaren 1w,

il

2.7 Hactpolika ycTpoiicTsa i600

2.7.1 BasoBble HacTpoiiku 600
@ MopgrniounTe Kabenb USB C K @ MNoaKknoYUTe MEAULMHCKMI a
3apsfHON CTaHUmm fanTep K 3apsaHol CTaHuymm

w
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Q BrnitoueHue i600

HaxwmuTe KHonky nuTtaHms i600 MogoxaunTe, NoKa MHAMKATOP N
opkntoyeHns USB 3aroputes cn
HVM LLBETOM

@ MoaxntounTe Kabenb NUTaHUs @ MopknounTe Kabenb NUTaHU
K MeayLMHCKOMY aganTepy S K UCTOYHUKY NUTaHNUS

Q BbikntoyeHue i600

HaxmuTe 1 yaepxumBaiite KHOMKy nuTaHus i600 B TeveHne 3 cekyHp

2.7.2 Pa3melleHMe ckaHepa Ha HaCTO/IbHOM fiepXarene

® Mogkntouute kabenb USB C K
KOMMbLOTEPY
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273 YcTaHOBKa HaCTEHHOro fiepxarens

3 0630p nporpaMMHOro o6ecneyeHus ps nonyye
HUA U306paKeHUN

3.1 BsepeHune

MporpammHoe obecnedeHne Ans NoayyYeHns n3obpaxeHuii npegoct
aBnsieT yaobHbIN paboyuii MHTepdeiic Ans LydpoBoi 3anucy Tonor
paU4ecKyX XxapaKTepUCTIK 3yBOB 1 OKPYatoLLYX TKaHel ¢ MoMolLl
bto crcTembl i600.

3.2 YcraHoBKa

321 CucTeMHble Tpe6oBaHuMs

MUWHUManbHbIe CUCTEMHbIE Tpe6OBaHMH

HoyT6yk HacTonbHbIii KOMNbIOTEP
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Mpoueccop
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
OnepatusH 208 208
as namsiTb
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Buipeokapt 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

PekoMeHpayeMble CUCTEMHble TpeGOBaHMﬂ

HoyT6yk HacTonbHbIii KoMnbloTep

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

Mpoueccop AMD Ryzen 7 5800H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800
OnepaTunBH 268 3268
as NamMsTb

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

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

Q Vicnonb3yiite MK 1 MoHUTOP, cepTuduLMpoBaHHsbie IEC 60950,
IEC 55032, IEC 55024
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. u . 3 BbibepuTe nanky 4ns ycTaHoB @ BHVMaTeNbHO NpoynTaiiTe
- - 2/
Q Kabenb USB 3.0, noctasnsiembiii B komnnexTe ¢ i600, npeacTasnsie KV 1IPOTPaMMb. «License Agreement» nepen Tew,

T coBOM CnewLanbHbIi kabenb, 0becneqnBatoLLMIA Nodaqy NUTaHN KaK MOCTaBNTb ranoyky B none
«| agree to the License terms and

4. BIK, ocHatLeHHbIiA crictemolt nogaum nutarmst (Power Delivery o
conditions.», 1 3aTem HaXmMuTe
System), MMTaHKe MOXET NoAaBaThea 63 UCroMb30BaHWA MOCTaBNS «nstally.
€MOVi B KOMM/IEKTE 3apsiIHOM CTAHLM, 4TO NO3BONSET Cpasy OCyLLe
CTBNSITb CKaHVPOBAHME.

Mpy MCNONB30BAHHM OTANYHOTO OT MOCTABASIEMOTO KOMMAHMeEN
MEDIT kabenst USB 3.0, OH MOXeT He paboTaTb AOMKHbIM 06pasoMm,
11 Mbl HE HECeM OTBETCTBEHHOCTY 3a /k0bble MPOGIEMbI, KOTOPbIE MO
YT GbITb BbI3BAHbI €r0 UCTONb30BaHYVIEM. OBS3aTeNbHO MCMONL3YNAT
€ ToNbKO Kabenb USB 3.0, BxoasiLLyii B KOMMIEKT NOCTaBKM.

3.2.2 PyKoBOACTBO MO YCTaHOBKe
@ 3anyervre Medit_Scan_for @ BuIGEDTE 361K YCTAHOBKA U Ha ) TpOLECC YCTAHOBKM MOXET 3aHST ® Mocne 3aBepleHus YCTaHOBKM, N
Climycs e < M(MMTE “Next” Y b HECKOSTBKO MUHYT. Tox@nyicTa, epesarpysyTe KOMNbOTEp /151 Or
R He BbIK/ioYaliTe KOMMBIOTEP, MOK TUManbHoM paboTbl NPOrpaMMHO
ay(CTaHOoBKa He Gy/ieT 3aBepLLUeHa. ro obecrneyeHws.
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= [lo cpaBHEHWIO C NPeablayLLMMU Pe3ybTaTaMu KauyecTBO nosy
Yaemoii 3D-Mofenyi CTano MeHee JOCTOBEPHBIM MM TOYHBIM.

= V/IBMEHNMCH YCIIOBYISI OKPYKAIOLLIE CPeflbl, HAMpYIMEp TeMrepaTypa.

= lIcTeK CpoK KannbpoBKH.
Mepriog KanmbpoBKU MOXHO YCTaHOBMTb, Nepeiias B MeHio> H
acTpoiiku> Mepuog KannbposKy (aHn)

Q Moxanyiicta, ybeamTech, 4To ckaHep oTkaoueH ot MK (USB-ka
6enb LOMKEH BbiTb OTCORANHEH).

Q KannbpoBoyHas naHenb - Ae/nKaTHbI KOMMOHEHT. He npuikac
aliTech K naHenu kanubpoBKM Hanpsmyto. MposepsTe NaHesb K
anMbPOBKU, €C/IM MPOLIECC KaNMBPOBKM BbINOMHSETCS HEMpaB

1nbHO. Ecn namens KanubpoBKU 3arpsi3HeHa, 0bpaTuTech K ¢

4 TexHu4yeckoe o6cnyxuBaHue BOEMY NOCTABLLAKY yCIyT-

A BHUMAHVE Q Mbl peKoMeHfyemM NPOBOAUTL KanMbPOBKy peryasipHo. Meprog
KanMbpOBKM MOXHO YCTaHOBKTb, Nepelias B MeHto> HacTpolik
1> Teprop Kanubposky (aHw).

Mo ymMon4aHwio nepurop, KanvbpoBKy CoCTaBnseT 14 fHel.

= TexHuyeckoe 06CayKMBaHME 060PYA0BaHMS AOMKHO BbINOAHS
ThCS TONBKO COTPYAHUKaMy MEDIT nnu cepTudmnumpoBaHHbIM
1 MEDIT KoMnaHnaMu nnm nepcoHanoM.

- Kak npasuno, Nonb30BaTeNsiM He Hy»KHO OCYLLECTBASTL PaboTbl N Kak kanu6posartb i600
0 TEXHWNYECKOMY 0BCYKVBAHUIO crcTeMbl 600, 38 UCKoYeHeM
KanMobpOBKY, YMCTKM 1 CTepuAM3aumm. MpodurnakTyeckiie ocMo
TPbl 1 ipyroe perynspHoe 0bcayvBaHue He TpebyioTes.

= BratounTe i600 11 3anycTrTe NporpamMMHoe obecneyeHie ans n
ONy4eHNs 30BPaKEHWIA.
= 3anycTuTe MacTep KambpoBKM 113 MeHto > HacTpoliki > Kannbposka.

4.1 Kanu6poska = [oAroToBLTE MHCTPYMEHT 151 KanMOPOBKM 1 Hacagky i600.

= [loBepHUTe WKaNy MHCTPYMEHTa 419 KaNMOPOBKY B NONOXeHMe
Mepriognyeckas Kannbposka Heobxoanma AN NOAYYEHNS TOUHbIX 1
3D-Momeneit. .

BcTaBbTe HacafiKy B UHCTPYMEHT Anst KannbpoBKy.
KannbpoBsky cnefyeT BbIMONHSATL B CyYasix, C/N - = Haxmute «Next», 4T0Bbl Ha4aTb NPOLECC KannubpOBKY.
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= EC/M HaKOHEYHVIK YCTaHOB/EH MPaBW/bHO, CCTEMA aBTOMATM
4eCKM NOYYNT JaHHbIE B MONONEHUN [ 1

= [locre 3aBeplueHust cbopa AaHHbIX B MONOXeHUM (1, noBep
HINTE WKaNy VHCTPYMEHTa ANst KanMBpPOBKU B CieaytoLLee noso
KeHue.

= TloTOpWTE WarM ANs no3vumiA (2~ & 1 No3numm LAST .

= [locse 3aBepLueHmns copa AaHHbIX B NMONIOMEHWM (LAST , cucTema aB
TOMATMYECKN PACCHUTAET U MOKKET Pe3ynsTaThl KanvopoBKu.

4.2 OuucTKa, pe3uHdekuus U npoueaypa cTepuamsauum
421 MHOropasoBblii HAKOHEYHUK

HaKoHe4Hy K MHOropa3oBOro MCMOb30BaHUS - 3TO AeTallb, KOTOPast BC
TABNSIETCS B POT NaLMEHTa BO BPEMS CKaHMPOBAHWS. HAKOHEYHMK MOX
HO MCMO/B30BATb HECKOMBKO Pa3 B TeYeHYe OrPaHNYEHHOTO KONMYECTB
a BpeMeHH, HO ero HeobxoanMo 0Bs13aTeNbHO OYMLLATL U
CTEPUAN30BaTb MEXY NaLEHTaMK, 4TOObI M30EXaTb NEPEKPECTHOO 3
apaxeHus.

*  HakoHeuHuK cedyeT O4nLIaTh BPYUYHYHO C MOMOLLbBIO Ae3nHbM
umpytoLLero pacteopa. Mocne ounLyeHns 1 Ae3nHdeKLmn ocm
OTPUTE 3ePKano BHYTPU HAKOHEYHUKA, 4TOObI YoeanThes, YTo
Ha HeM HEeT Pa3BOAOB AW MSITEH.

= [lpu Heo6XOAMMOCTI NOBTOPUTE NPOLIECC OYUCTKI 1 fle3nHbe
Kummn. OCTOPOXKHO NPOTPUTE 3epKano byMaxHbIM MONOTEHLEM.

*  BcTaBbTe HAKOHEYHUK B ByMa)HbI CTEPUAU3ALMOHHbIV NaKeT
1 3anevaraiiTe ero, yoeauBLIMCh B €r0 repMETUYHOCTW. Vicnonb
3yliTe CaMOKNesLMIACS MM TepMO3aneyaTbiBaloWMIAC NakeT.

422

CrepnnunsyiiTe 06epHYTbIN HAKOHEYHUK B aBTOKNaBe Npu cobn

IOfEHUN CNEfIOLLX YCTIOBUIA:

» Crepunu3oBaTb B TedeHne 30 MUHYT Npuy Temnepatype
121°C (249,8 ° F) rpaBUTALIOHHBIM METOIOM U CYLUIMTb B Te
YeHvie 15 MUHyT.

» Crepunu3oBaTb B TedeHue 4 MUHYT Npu TeMnepaType 134°
C (273,2 ° F) npengaxyyMHbIM METOIOM 1 CyLIUTb B TeYeHe
20 MUHYT.

Vicnonb3yiiTe NporpamMMy aBTOKNaBa, KOTOPas OCYyLIECTBASET C

YUKy 3aBEPHYTOTO HAKOHEYHVIKa Nepes OTKPbITUEM aBTOKNABa.

HaKoHeYHWKI CkaHepa MOXHO NOBTOPHO CTEPUN30BaTb A0

100 pa3, nocse Yero vx HEOOXOANMO YTHUAK3NPOBATb, Kak ONUC

aHo B pasfene yTuansaumm

[Ae3nHdekuus n ctepunmsauys

Cpasy nocne UCNosb30BaHKsi MPOMONITE HAKOHEYHIK C MOMOLL
b0 MbI/IbHOM BOfIbI U LETKM. Mbl pEKOMEH/YeM UCMONb30BaTh

MSTKOE CPeACTBO ANs MbITbs MOCY/AbI. YoeauTech, YyTobbl nocne
OYMLLEHNS 3epKano HaKOHEYHMKa ObINO 1AeanbHO YUCTbIM 6e3
MNATEH 1 Pa3BoOoB. Ecnu Ha Hem ocTanuch 3arpasHeHnd nam o
HO BbIFSANT MYTHBIM, MOBTOPUTE MPOLIECC OYMLLEHNS 1 TliaTe
JIbHO MPOMOV/Te €ro BOAOM. 3aTeM akkypaTHO NpOTpHTe 3epka
110 BYMaXHbIM NONOTEHLEM.

Mpope3nHOULKPYITE HAKOHEYHMK C MoMoLLbio Wavicide-01 B Tey
eHue 45-60 MuHYT. MNoxanyiicTa, nepes, Ha4anom paboTsl 03HaKO
MBTECh C MHCTPYKLMEN Mo Ucnonb3oBaHmio pacteopa Wavicide-01
ANs €ro NPaBUIbHOTO UCMONB30BaHUS.
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Ll Mo ncTedeHnn 45-60 MUHYT N3BNEKUTE HAKOHEYHNK 13 Ae3UHDN
LVPYIOLLEro CPEeACTBA U TLIATeNbHO NMPOMONTE.

= cnonb3ayiiTe cTepunbHYt0 HeabpasnBHYIO TKaHb, YTOObI OCTOP
OXHO BbICYLINTb 3€PKaN0 MHAKOHEYHUK.

/\ BHUMAHVE

= 3epKano B HaKOHEYHMKe NpeacTaBnseT coboit Xpynkui onTuy
€CKUI KOMMOHEHT, C KOTOPbIM 15 0becneyeHys onTuManbHoOr
0 Ka4ecTBa CKaHMPOBaHUsl CedyeT 0bpaliaTses ¢ 0coboii ocT
OPOXHOCTbIO. ByfibTe BHUMATENbHbI, 4TOObI M30eXaTb NosiBAEH
1S NSITEeH 1 LapanuH, Tak Kak ntobble NoBpexaeHns nnm gedex
Tbl MOTYT MOBANSATH HA KAYECTBO MONYYEHHbIX AAHHbIX.

= Obs3aTeNbHO 0DEpHITE HAKOHEYHMK Neped 06paboTKol B aBT
OKnaBe. ECAn B HEro MoMecTUTb He3aLyMLEHHbI HAKOHEUHNIK,
Ha 3epKasne MOTyT MOSIBATLCS MSATHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO By
O€T YA_NWTb. 115 NoAyYeHns AONONHUTENBHON MHbOPMaLmn
0bpaTnTeCh K PYKOBOACTBY [/151 aBTOK/aBa.

= [lepen nepebiM KCMONb30BAHKEM HOBbIE HAKOHEUHKU HEOBXO
ANMO OYNCTUTL U CTepl/IJ'II/BOBaTb/CTepI/I}'IVI3OBaTb B aBTOK/1aBe.

= Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Nt06OI yLepb, BKIOYast A
eopMaLmIo, NOYEPHEHNE U T. [.

4.2.3 3epkano

Hanunyue Ha 3epKane HakoOHEYHUKa 3arps3HEHNI MK NSTEH MOXET

NPVBECTY K HM3KOMY KAYeCTBY CKaHUPOBaHUs 1 NMOBEYb 3a CO6ON Yy
XyfweHvie paboTbl B Lenom. [py BO3HNKHOBEHUM TakoW CUTyaLi B

aMm CieflyeT O4MCTUTb 3ePKasIo, BbIMOJHMB CleaytoL/e Wwark -

. OTcoeayH1Te HaKOHEeYHVK CKaHepa oT Hacaakm i600.

= CMOo4MTe CMUPTOM YUCTYHO TKaHb VNV BaTHbIV TaMMNOH 1 NPOTP
1Te 3epKano. YoeamTecs, YTO Bbl UCNONb3YETE CNMPT, He COAep
aLLWiA NpUMeceit, Have OH MOXET OKPaCcUTb 3epKano. MoXH
0 11CMoNb30BaTh B0 3TaHoN, B0 NPonaHoN (3TUAoBLI/MPO
NNAOBbIN CIMPT).

= [IpoTpuTe 3epKano Cyxoi TkaHbto 6e3 Bopca.

= YbenuTech, YTO Ha 3epKane He OCTanoch Mblu 1 BOPCUHOK. [p
11 HEOBXOAVMMOCTI MOBTOPUTE MPOLIECC OYUCTKU.

424 Hacapka

Mocne 1cnonb3oBaHNS OYKUCTUTE U NPOAE3NHDULMPYITE BCE OCTalb
Hble MOBEPXHOCTV HacafKu, KpoMe nepepHeii (onTuYeckoe oKHO) 1 3
afHel YacTu ckaHepa (BeHTUNSUYOHHOE OTBEPCTHE).

Bo BpeMs 0UNCTKY 11 1e3VHMEKLMM YCTPOKCTBO AOMKHO BbiTb BbIK/
104€HO. VICronb3yiiTe YCTPONCTBO TOMBKO NOC/E TOMO, Kak OHO NOJH
OCTbHO BbICOXHET.

PekoMeHAyeMbI YNCTAWMIN 1 Ae3NHDULMPYIOLLWIA pacTBOpP

[eHaTYPUPOBaHHbIN CIVPT (OH e 3TUNOBbIN CIUPT UK 3TaHOA) - 0
6bI4HO € cofiepaHurem cnupta 60-70% no oobemy.

06Uas npoueaypa OYNCTKN 1 Ae3NHMEKLMMN BHIMSAUT CREAYIOWMAM
06pazom
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= BbIKNIO4MTE YCTPOICTBO C MOMOLLBIO KHOMKM MUTAHMS.

= OtcoeanHnTe BCe Kabenu OT 3apsAHON CTaHLN.

= TlpuKpenuTe KOAMAK HACAAKU K NepefHell 4acTu ckaHepa.

= Haneiite ge3vHdurumpyroLLee CPeACTBO Ha MArKyto Heabpasns
Hyto TkaHb 6e3 Bopca.

= TlpoTpKTe NOBEPXHOCTb CKaHEPA TKaHbIHO.

=  BbicywmnTe NOBEPXHOCTb YNACTOM, CyXOl 1 HeabpasyBHON TKaHb
o 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHVE
" He cnegyet o4mLliaTh HacaaKy, Korfa yCI'pO\ZCI'BO BK/TKOHEHO, TaK KaK
HMOKOCTb MOXET NOMacTb B CKaHEP V1 BbI3BaTb HENCMPABHOCTb.
= Vlcnonb3yiiTe yCTPOIICTBO TOMBKO MOC/IE TOMO, KaK OHO MONHOC
TbHO BbICOXHET.

/N BHUMAHME

" B C/ly4ae NCnonb3oBaHNA HENOAXOAAWLUMX YNCTALLMX N ﬂe3V]H¢)
NUMpYoWNX CPEACTB, MCNONb3YEMbIX ANA OYMLLEHWSA, MOTYT MO
ABUTBCA XMMMYECKME TPEWMHbI.

4.2.5 Mpoyne KOMMNOHEHTbI

= CMounTe MATKYHO 1 HeabpasyBHyto TKaHb 6e3 Bopca YUCTALMM
AE3MHBMLMPYIOLLMM PaCTBOPOM.

= TlpoTpuTe et NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

= BbicywmTe NOBEPXHOCTb YMCTON, CyXOM 1 HeabpasyBHON TKaHb
to 6e3 Bopca.

/\ BHUMAHVE
= [lpu UCrONb30BaHUM HEMOMXOASLIErO YUCTSLIErO PACTBOPA BO
BpemsA O4UCTKM MOTYT NOABUTLCA XMMNYECKNe TPeLLHbI.

4.3 Yrunusauusa

/\ BHUMAHME

= Tllepen yTunusaumeil HAKOHEYHUK CKaHepa HeObXoAMMO NpoCT
epuan3oBaTh. CTepUNN3yiTe HAKOHEYHUK Kak OM1CcaHo B pasf
ene4.2.1.

= YTUAM3MpYIiTE HAKOHEYHUK CKaHepa TaK e, Kak 11 niobble apyr
1€ KNMHWYECKe OTXOADI.

= [lpourie KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIUM CO Ciefy
foLMMM AMpeKTHBaMK:

= RoHS, OrpaHnyeHne NCNoNb30BaHKS HEKOTOPbIX ONACHbIX B
€LLECTB B 3NEKTPUYECKOM U 3N1EKTPOHHOM 0DOPY[0BaHUY.
(2011/65/EV)

= WEEE, [JnpeKTviBa No 0Txofam 31eKTPUYECKOro 1 3N1eKTPOHHOT
0 obopyposaHyist. (2012/19/EU)

4.4 OG6HOBNEHMS B MporpamMMe MoJly4eHns U306paxeHni

B npoliecce akcnnyaTauum nporpamMa nonyyeHus 13obpaxeHuin aB
TOMATHUYECKM NPOBEPSIET HaU4Me OBHOBNEHNIA.

ﬂp\/l BbIxofe HOBOVA Bepcun nporpaMmmHoOro obecneyeHns cuctema a
BTOMATM4eCKM ee CKa4mMBaeT.
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5 PyKoBOACTBO No 6e30MacHoCTU

MoxanyicTa, cobntofaiiTe Bce NpaBmna TeXHMKM 6e30MacHOCTH, oni
CaHHbIe B [JaHHOM PYKOBOACTBE M0/b30BaTeNst, YTO6bI NPefoTBpaTy
Tb TPaBMbl IOAEN 1 NoBpexaeHne 0bopyaosaHis. Mpy BbigeneHni
npeaynpexaatoLLyx CooBLIEHMI B 3TOM [JOKYMEHTE 1CMONb3YITCS C
nosa NPEAYNPEXXAEHVE v BHUMAHVIE.

BHUMaTENbHO NPOYUTaliTe PYKOBOACTBO, BKKOYAs BCe COODLLEHNS O
Mepax NpefoCTOPOXHOCTH, Nepef KOTOpbIMK cToaT cnosa MPEAYIP
EXXAEHWE 1 BHYMAHWE. BonsbexaHue TenecHbix NOBPeXaeHNii un
VI NOBpeXaeH s 060pyAOBaHNs CTPOro cobntoaaiTe npasuna TexHN

K11 6€30MacHOCTU. Bce MHCTPYKUMM 1 Mepbl MPeaoCTOPOXHOCTH, yKa
3aHHble B PykoBogcTBe no 6e30MacHOCTH, [OMKHbI CobtofaTbes AN

51 obecneyeHys Hapnexalleit paboTbl CUCTEMbI U IMYHOW Ge3onacHo
CTu.

Cuictema i600 MOXET VCMONB30BaATLCS TONBKO MPOMECCHOHANBHBIM

Vi CTOMATO/NOraMu 1 3y6HbIMU TEXHUKaMU, NPOLEALINMY COOTBETCTB
ytoluiee 0by4eHe 1S UCMONb30BaHUS CUCTEMbI. icnonb3oBaHme cn

cTembl i600 B 110BbIX LEeNsix, KpoMe NpefyCMOTPEHHBIX B MHCTPYKLN

B pasfene «2.1 lNpegnonaraemMoe UCNONb30BAHME», MOXET NPUBECTU
K TpaBMaM 1iu NoBpexaeHunto 0bopyaoBaHus. Mpu obpalleHni ¢ cu
cTemoit 600 cnemyeT NPUAePKMBATLCS YKA3aHM TEXHUKM 6e30macH
ocTu.

5.1 OcHoOBHbIe CBeAeHUSA 0 cucTeme
/N BHUMAHMUE

= Kabenb USB 3.0, noak/io4YeHHbIN K 3apsigHON CTaHLyMM, MMeeT T

AKOV e pa3beM, Kak v 0bbI4HbIN USB-kabenb. OfHako ycTpoi
CTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, €CAIW ANt MOAKMIOYEHUS K
i600 ncnonb3yeTcst 06bI4HbIN USB-kabesb 3.0.

MocTaBnsemblii BMECTe € 3apsiaHoii cTaHuyelt USB-kabenb pa3
paboTaH cneuyantHo ans i600 U He LOMKEH MCNONL30BaATLCS C
APYrIMU YCTPOVICTBAMN.

ECnm yCTPOICTBO XpaHNOCh B XONOAHOM MOMELLEHWN, faiiTe e
My BpeMsi aAanTMpOoBaTLCs K TeMMNepaType OKpyXatoLLei cpef
bl Nepef VCnob3oBaHKeM. Ecn cpasy xe HayaTb MCMoNb30Ba
Tb NPU6OP, 06pa3yeTcst KOHAEHCAT, KOTOPbIV MOXET NOBPeanT
b 3N1EKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI BHYTPU YCTPOWCTBA.

YbeauTech, 4To BCe NPELOCTaBAEHHbIE KOMMOHEHTbI He MetoT d
V3V4ECKMX MOBPEXAEHUI. B cnyyae r3nyeckoro noBpexaeHis
YCTPOIICTBa 6€30MacHOCTb He MOXET ObITb rapaHTMPOBaHa.
MNepef Ha4anoM UCMob30BaHUs CUCTEMbI Y6eanTeCh B OTCYTCT
BV TaKuX NpobneMm, kak (puanyeckiie NOBPEXaeHNs Unu Haam
4nie He3aKpeneHHbIX feTaneid. Npu Han4mMm BUANMBIX MOBPe
KOEHWI He 1CNoAb3yiiTe u3genune 1 obpaTuTech K NpoV3BOANT
€710 UNY MECTHOMY NPEeACTaBUTENIO.

[posepeTe Kopnyc 600 1 akceccyapbl K HEMy Ha Hanuyue ocTp
bIX KpaeB.

Ecnm i600 He 1cnonb3yeTcs), ero CnefyeT XpaHWUTb Ha HACTONbH
OM UV HAaCTEHHOM JiepXaTerne.

He ycTaHaBNMBalTe HACTOMbHYIO NOACTABKY HA HAKNOHHOM NO
BEPXHOCTW.

3anpeluaeTcs pasmellaTs Ha kopryce i600 kakne-nnbo npeamerTsi.
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He ycTaHaBnviBaiiTe i600 Ha 060rpeBaemyto Uav BAXHy nos
€PXHOCTb.

He nepekpbiBaliTe BEHTUASLMOHHbBIE OTBEPCTYS, PACMONONeEH
Hble B 3aaHel YacTu cuctemsl i600. B cnyyae neperpesa obopy
[0BaHUs cuctema i600 MOXET BbIATY U3 CTPOSt UK NepecTaTb
paboTaTb.

He nponvBaiiTe XMAKOCTb Ha yCTPOoIcTBO i600.

He TsiHuTe 1 He crubaiite kabenb, MOAKIoEHHBIN K ycTpolicTay i600.
AKKypPaTHO PacnonoxunTe BCe Kabenu TaK, 4Tobbl Bbl VM BaLl M
ALWIEHT He CNOTKHYINCh U HE 3aLenuamnch 3a Hux. /lloboe ycun
/1€, Hanpae/ieHHOe Ha pacTsikeHne Kabenell, MOXeT NpuBecTy
K noBpexaeHunto cuctembl i600.

Bcerga pacnonaraiite WHyp nuTaHus cuctemsl i600 B nerkogoc
TYMHOM MecTe.

Bcerga cneanTe 3a nauyeHToM 1 paboToit 060pyAoBaHuMs BO Bpe
MS$1 €10 VCMOb30BaHNs, YTODbI M36exaTh HapyleHwii B paboTe.
Ecnu Bbl ypoHUAY HakoHeYHK i600 Ha Non, He MbITaluTeck ucn
0/1b30BaTb €ro NOBTOPHO. HemeAIeHHO BbIOPOCLTE HAaKOHEUHY
K, Tak KaK CyLLIeCTBYeT PUCK TOrO, YTO NPUKPENNEHHOE K HakoH
€YHVIKY 3ePKaso MOXET ObITb CMeLLEHO.

B CBSA131 C XPYNKOCTbIO YCTPOICTBA, C HaKOHeYHMKam 1600 cne
ayeT 06palLaThCs € 0C060I OCTOPOXHOCTHIO. YTOBLI NPefoTBp
aTVTb NOBPEXAEH/E HAKOHEYHVIKa 1 ero BHYTPEHHEro 3epKana,
6yabTe OCTOPOXHBI V1 HE [LOMYCKaITe KOHTaKTa € 3ybamu uan p
€CTaBpaLyAMM NaLYIEHTa.

B cnyyae nagerns i600 Ha non unu ygapa o nprbop, nepes vc

NoNb30BaAHNEM ero HeobxoaMo 0TKannbposaTh. Ecnn npubop
He MOXET MOAKIIOYUTLCS K NPOrpaMMHOMY obecneyeH o, np
OKOHCY/IBTUPYITECH C MPOV3BOAWTENEM VNV ABTOPU30BAHHbIM
pecennepom.

B cnyyae HevcnpaBHoCTel B paboTe 060pyfoBaHYs, Hanprve
P, MPY BO3HMKHOBEHUM NPOBAEM C TOYHOCTbIO, NPeKpaTHTe UC
NOJb30BaHVie YCTPOICTBA M CBSHIKUTECH C MPOU3BOAUTENEM N
11 aBTOPV30BaHHbIM PeCcennepom.

YCTaHaBNMBaAITE U UCNOMB3YHTE TONBKO 0A0OPEHHbIE MPOrpaMm
Mbl 415 obecneyeHns npaBubHON paboTel crcTembl i600.

5.2 MpodnoaroroBka

/\ NPEAYMPEXEHVE
Meper Ha4anoM MUCronb30BaHKS Ballel crctemMbl 1600 Ha NalyeHTax :

Bbl AO/MKHBI 6bITb 0Oy4eHbI paboTe ¢ CUCTEMOI UK NOAHOCTL
10 MPOYMUTATh U NMOHATH JAHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTeNs.
Bbl JOMKHbI 03HAKOMITLCS € NpaBKnaMy 6e3onacHoro UCnosb
30BaHNs cucTembl 1600, KaK 3TO A€TaNbHO ONMCAHO B AAHHOM P
YKOBO/CTBE NO/b30BaATENA.

MNepep Mcnonb3oBaHMEM VAW NOCAE UBMEHEH NS KaKyx-11bo H
aCTpOeK, NoMb30BaTe b JO/MKEH NMPOBEPUTL, NPABUILHO NI B O
KHe nporpammbl NpeABapyTeNbHOrO NPOCMOTPa Kamepbl 0TOb
paXa@eTcs N30b6paxeHune B peabHOM BpeMeHU.
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5.3 B cny4ae HeucnpaBHOCTU 060pyAOBaHUS

A MPEAYNPEXAEHNE
B cnyyae HencnpasHocTu cuctembl 1600 vy NOJO3PEHUM Ha HAaNWYM
e npobniem ¢ 060pya0BaH/EM |
= /I3BNeKunTe YCTPOICTBO 13 NOMOCTY PTa NaLyeHTa 1 HeMedeH
HO NMpeKpaTuTe ero NCrob30BaHMe.
= OTioumTe YCTpOIACTBO OT MK 1 MpoBepbTe 1o Ha Harnnume OLWMOOK.
= OBpaTnTech K MPOV3BOATENNO UM aBTOPK30BAHHOMY Pecensepy.
. Mogaudukaumm cuctemsl 1600 3anpelieHbl 3aKOHOM, TaK KaK OH
1 MOTYT NOCTaBUTb MOf Yrpo3y 6€30MacHOCTb Nob3oBaTens, n
auneHTa A TpeTbUX NnLL.

5.4 TlurueHa
A\ NPEAYNPEXAEHE

[ins noaaepaHus YMCTOTbl paboyero MecTa 1 6e30MacHOCTH NaLyeHT
08, BCET[IA HageBaliTe YMCTble XMPYPriyeckyie NepyaTky B CeayoLLyx
cnydasix -

= [pu MCNONBb30BaHWM 11 3aMeHe HaKOHeYHUKa.

. Mpu ncnonb3oBaHWM ckaHepa 600 Ha NauneHTax.

= [lpu KoHTaKTe ¢ cuctemoi i600.

TnaBHbIi 610K i600 1 ero ONTUYECKOe OKHO AOMKHBI BCeraa coaepxa
TbCs B YNCTOTE.
Mepep 1cnonb3oBaHneM ckaHepa i600 Ha nauyeHTe, 0653aTeNbHO Y
6eauTeck, YTo:

Cuctema i600 npope3vHGULMpOBaHa
Vcnonb3yeTcst NpoCcTeprN30BaHHbI HAaKOHEYHIK

5.5 3nekTpo6e3onacHoOCTb

A\ MPELYNPEXAEHNE

CucTtema 1600 OTHOCKTCS K yCTpolicTBaM knacca |.

[ns NpefoTBpaLLeHNS NOPAXKEHNS SNEKTPUYECKIM TOKOM CUCT
emy 600 paspeluaeTcs NOAKNI0YATL TONBKO K MCTOYHVKY MUTaH
151 C 3aLUMTHBIM 3a3emMneHneM. ECn Bbl He MOXeTe BCTaBMTb LU
TENCeNbHYH BIUMKY, BXOAALLYHO B KOMMNEKT i600, B po3eTKy, 0bp
aTuTeCh K KBaNVMULPOBAHHOMY 3N1EKTPUKY ANS 3aMeHbl LuTe

NCeNbHON BUMKM MU PO3ETKU. He NbiTaliTeck 060/TH aHHble

npaByna TeXHUKY 6e30NacHOCTY.

B cucteme i600 ncnonb3yeTcs TONbKO pagnMo4acToTHas SHepri
1. KoNn4yecTBo pagmo4acToTHOrO U3Ny4eHIs HEBENVKO U He CO
3A3eT NOMEX OKPYXKAIOLLEMY 3NEKTPOMArHUTHOMY U3YYeHMIO.

Mpw NOMbITKE NOAYYNTH JOCTYN K BHYTPEHHEN 4acTu CUCTEMbI

1600 cylyecTByeT ONaCHOCTb MOPAXKEHNS 3NEKTPUYECKVM TOKOM.
[ocTyn k cucteme paspeLleH ToNbKO KBanUMULMPOBAHHOMY C

€pBUCHOMY NepcoHany.

He nogntoyaiite cuctemy i600 K 0BbIYHOMY NEPEXOLHUKY UK

YAMVHUTENIO, T. K. 3TV COEANHEHNS He Tak Be30nacHbl, Kak ane
KTPOPO3eTKM C 3a3emneHrem. HecobntoaeHue 3Tvix npasiin 6e

30MaCHOCTV MOXET NPUBECTU K CNEAYHOLLMM ONaCHOCTAM

- 06Uy TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHKsi BCEro MOAKIOYEHHOM0 06

OPYAOBAHYISt MOXKET MPEBbICUTL Npefes, ykasaHHbii 8 EN / IEC
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60601-1.

- ConpoTuBneHmne 3a3eMneHns MOXET NPEBBICKTL Npeaen, yKas
aHHbIA B EN /1IEC 60601-1

He CTaBbTe XMAKOCTU, HANPYMEpP HaNWUTKKX, PSAOM C CUCTEMO
i600 1 He gonycKaiiTe NonagaHus XMUAKOCTU Ha CUCTEMY.
Ob6pa3oBaHye KOHAeHcaTa Npy U3MEHeHWY TemnepaTypbl U
BNAXHOCTV MOXET NPUBECTY K CKOMAEHWIO BAaru BHyTpY yCTp
0CTBa i600, 4TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO CUCTEMBI. [1
epef, NogkModeHreM cuctembl 1600 K MCTOYHMKY MUTaHWS, BO 1
36exaHe 0bpa3oBaHus KoHaeHcaTa, yoeamnTech, 4TO YCTPOCT
B0 i600 He MeHee [ByX 4aCOB HaxoaMIOCh NPY KOMHATHOM TeM
neparype. ECiM Ha NOBEPXHOCTW U3AENNS BUAEH KOHAEHCAT, Y
CTpoiicTBO 1600 CneayeT oCTaBWTb NPY KOMHATHOW TeMnepaTtyp
€ Ha cpok 6onee 8 4acoB.

OtcoefuHATb crcTemy i600 OT MCTOYHMKA NUTaHUs cnegyeT To
NIbKO Yepes WHYpP NuTaHus.

OTCOenNHAS WHYP NUTAHWS, AEPXITE BIUNKY 3@ BHELUHIOK Yac
Tb, YTOObI BbIHYTb €113 PO3ETKM.

XapaKTepUCTUKI 13Ny4eHnst AaHHOro 0bopyaoBaHMs NO3BONS
{0T VCMONB30BATH €0 B NPOMbILIIEHHbIX MOMELLEHNSIX 1 60/b
Huuax (CISPR 11 Class A). B C/ly4ae NCnob30BaHNS B XUAbIX M
oMelLeHsX (anst KoTopbix 06bI4HO Tpebyetcs cranaapT CISPR
11 Knacc B), gaHHoe yCTpoicTBO MOXET He 0becrnedqmsaTh A0CT
ATOYHOW 3aLUMTbI OT PAAMOYACTOTHON CBS3M.

MNepeg OTCOEAVHEHMEM LWHYPA MUTaHWS YOeaUTECh, YTO BBIK/IO
yaTenb NUTaHNs Ha MaBHOM BI0Ke OTKITIOYEH.

5.6

Pa3peluaeTcs MCMONb30BaTh TONBKO NocTaBAseMblii ¢ 600 aga

nTep NUTaHUs. Mcnonb3oBaHue Apyrux afanTepoB NUTaHUs M

OXET NPUBECTN K MOBPEXAEHNIO CUCTEMbI.

V136eraliTe HaTsHKeHNs UCMob3yeMblx B cucteme i600 KoMMYHM
KaLMOHHbIX Kabeneil, c1nosbIx Kabenen u T. f.

BesonacHocTb rnas

A\ NPEAYNPEXAEHNE

Bo Bpems CKaH1POBaHWA HaKoOHEeYHVK cucTembl 600 n3nyvaeT

SPKUIA CBET.

SpKuii cBeT, M3nyvaemblii HakoHeYHUKoM 1600, He BpeanT a3

am. TeM He MeHee, Bbl He [JO/KHbI CMOTPETb MPSIMO Ha SPKWIA C
BET U HanpaBAsTb CBETOBOV NyY B FNa3a Apyrux nogeit. Kak np
ABU/IO, UHTEHCVIBHbIE MCTOYHUKY CBETA MOTYT NPUBECTY K pa3

APXEHMIO a3, 4TO yYBENNYMBAET BEPOSTHOCTb BTOPUYHBIX PU
CKoB. Kak 1 B cny4vae € Apyrumm MHTEHCMBHbIMM UCTOYHNKaMK

CBETa, Bbl MOXETE CTONKHYTLCA C BPEMEHHbIM CHIDKEHMEM OCT

POTbI 3peHus, BOIbI0, AMCKOM(OPTOM WU HAPYLIEHUEM 3DEHU
A, YTO YBENNYNBAET PUCK BTOPUYHBIX OCNOXHEHWIA.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 32 PVCKM VCMONb30BaHWS U3AeUs
Ha NaLuMeHTax CTpafatoLLyix anunencueit

Medit i600 He cnepyeT 1CMNonb30BaTh Ha NaLMeHTax C AnMarHo3

OM 3MWNencus 13-3a prcka Cy[opor v Tpasm. Mo 3ToM xe npuy
VIHe CTOMATO/OrMYeCKIit NepcoHan, y KoToporo bbina AnarHoc
TVpOBaHa anunencys, He fOMKeH Kcnonb3osaTe Medit i600.

User Manual




5.7 OnacHOCTb B3pbiBa

A MPEAYNPEXAEHNE

= Cucrema i600 He NpegHasHayeHa fns UCrob30BaHUs BOIM3M
NerkoBOCMNaMEHSIOLLMXCS XKMAKOCTEN 1AW ra3os, Un B cpeae
C BbICOKOW KOHLEHTpaLeil Kucnopopa.

= [lpu “cnonb3oBaHuK crcTembl 600 BEAM3M NerkoBocnnameHs
FOLLVIXCS aHECTETUKOB CYLLECTBYET ONacHOCTb B3pbiBa.

5.8 Puck HapyweHus paboTbl KapauocTumynsaTopa u UK

A NMPEAYNPEXAEHNE

= Hewcnonb3yiiTe cuctemy i600 Ha naLyieHTax ¢ KapauocTUMyns
Topamu v ycTpoiicTamu VK.

= [IpoBepbTe MHCTPYKLMV KaXa0ro NPOM3BOAUTENS Ha Hanuyme
NOMEX CO CTOPOHbI NepudepUIHbIX YCTPOCTB, TaKMX Kak KOMM
blOTEpbI, MCMONb3yeMble ¢ cucteMolt i600.

6 UHdopmauusa 06 31eKTPOMarHUTHOI COBMEC
TUMOCTU

6.1 3neKTpoMarHUTHOe usnyvyeHune

YeTpoiicTBo i600 NpefHasHaveHo Ans UCnoab30BaHUs B yKa3aHHOM
HIDKe 371eKTPOMArHUTHOW cpefie. 3akasyuK 1y noab3oBaTesb YCTpo

1cTBa 1600 4oMKeH yOeanTbCs B TOM, 4TO OHO MCMOMb3YETCS B COOTB
eTCTBYyIOWEN Cpefe.

AneKTpoMarHUTHas cpepa

CraHpapt CooTBeTCTBUE
- PYKOBOAICTBO
i600 cnonb3yeT pagnMo4acToTHY
10 SHEPI Y0 TOMBKO A5 CBOUX BH
YTPeHHMX ByHKUMIA. Cnegosaten
PaguoyacToTHoe 13 fovnna 1 bHO, €r0 PAANOYACTOTHOE U3y
nyyeHve CISPR 11 Py €HWe O4eHb HU3KOe 1 BPAL IV B
bI30BET Kakune-nbo nomexu B pa
CNONOXEHHOM NOBAN30CTY 3nek
TPOHHOM 06OPY[OBAHNN.
PapuoyactoTHoe 13
a Knacc A
nyyeHue CISPR 11 VicnbiTyemoe o6opyaosaHme nog
XOANT AN UCNOMb30BAHMS BO BC
3MUCCUM rapMOHMY
€eX NOMelLLEeHsX, BKNK0Yas ObIToB
€CKMX COCTaBNAIOLL,
x Knacc A bl€ MOMELLEHWS U Y4PEXIEHNS, H
€noCcpeCTBEHHO NOAKMIOYEHHbI
IEC 61000-3-2 pea (oA
€ K OBLLECTBEHHON CETU HI3KOB
KoneBaHusi Hanpsik ONETHOTO 3N1eKTPOCHABKEHUS, CH
enus/Mynbcaums cs CoortBetcTByeT abxatoujelt 3paHna, Ncnonb3yem
€T0BOrO NoToka (hn TpeboBaHMAM ble B GbITOBbIX Liensix.

1kep)

MpegynpexaeHre: YcTpoincTeo i600 npefHasHaveHo Ans Mcrnonb3os
aHUS TONbKO MeAULHCKUMIA PaboTHUKaMI. 3To 0bopyaoBaHue/c1c
TeMa MOXET BbI3BaTb PagMOoNoMexy UK HapyLwmTb paboTy pacnono
YeHHOro Noban3ocTy 06opyAoBaHUs. Mo3ToMy /1S YCTpaHeHUs Npo
61eMbl MOXET NOTPebOoBaTLCS M3MeHeHe NONOKEHUS, NepeMelLieHN
e ycTpoiicTga i600 1AW 3KpaHUPOBaHME NOKaLMN.
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6.2 3awmTa OT 31eKTPOMarHUTHbIX Nonen

= PykosopctBo 1

YcTpoiicTBo 600 npefHa3HaveHo 415 UCMONb30BaHUS B yKasa
HHOW HIDKe 3NeKTPOMarHUTHOM cpefe. 3aKkasuuk 1au nonb3os
aTenb yCTpoicTBa 600 fomKeH yoeanTbes B TOM, YTO OHO MCh
0Nb3yeTCs B COOTBETCTBYIOLLEN Cpefe.

MuKpoceKyHa,
HbleNMMYNbCH
ble nomexvu 60
NbLUOM 3Hepr
mm |IEC 61000~
45

+05kB, £1kB g
nddepeHumansH
biit pexum £0.5 K
B, £1kB, X2 kB

CUHba3HbI pex

M

+0.5kv, £1kv g
nddepeHymanst
biih pexum £0.5

KV, £1kV, £2 kv
CuHasHbI pex
"M

KayecTBo anexTpoce
TV OMKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTaM,
TUNWUYHbBIM AN NPOM
bILMIEHHBIX UK 6071
BHUYHBIX Y4pexaeHn
.

MpoBsepka 3a
LMLLEHHOCTN

YpoBeHb TeCTUpO
BaHus IEC 60601

YpoBeHb cooTBeT
cTBUS TpeboBaHU
M

AneKTpoMarHuTHas
cpepa - pyKoBOACTB
o

JnektpoctaT £ 8 KB KOHTaKT
nyeckuii pas 2 kB, £ 4 kB,
psig (3CP) IEC £ 8 kB, = 15kB
61000-4-2 BO3yX

*+ 8 KB KOHTaKT
+ 2 kB, £ 4 kB,
+8kB, = 15kB
BO3ayX

[Mosbl JOMKHBI BbITH
AepeBsHHbIMU, 6eTo
HHbIMW U BbINOXE
Hbl KepaMquCKOl‘;\ n
JMTKON. Ecnt nonsl

NOKPbITbI CUHTETUHE
CKVM MaTtepuanom, p
eKoMeHzyeMas OTHO
CUTENbHAsA BAAXHOC
Tb BO3/lyxa AOMKHa 6
bITb He MeHee 30%.

Magervs Han
pskeHus IEC
61000-4-11

0% UT (100% nag
eHue UT) Ha 0.5
nkna npu 50 My v
v 1 umkn npy 60
My

0% UT (100% nag
enve UT) Ha 0.5
nkna npu 50 'y 1
w1 ymkn npu 60
My

KpaTtkospem
€eHHble nepe
60w anekTp
ocHabxeHus
61000-4-11

70% Ut (30% nap
enue UT) Ha 20 1
nknos npum 50 My
nav 30 uKknos n
pu 60 Ny

70% UT (30% nap,
eHvie UT) Ha 20 4
nKnos npu 50 My
mnm 30 yknoB n
pn 60 'y

BoicTpble nep
exofjHble 3ne
KTpuyeckve B
03MyLIeHNs/
Bcnnecku [EC
61000-4-4

+2 KB (anst nuHK
11 3NeKTpONUTaHN
a)+1 KB (uns nun
it BBOAA/
BbIBOAA)

+2 kB (a9 AuHm
11 37eKTpONNTaHN
q) =1 kB (ana nm
HWiA BBOAA/BbIBO
na)

KayecTso anektpoce
TU [LO/MKHO COOTBETC
TBOBATbH CTaHAapTaM,
TUNUYHBIM A5 NPOM
bILLNIEHHBIX UAIN
60NBHNYHbBIX YHPEX[
€HUIA.

V13meHeHns H
aAnNpsHKeHns H
a NNHWSIX NOA,
auv anekTpon
UTaHUs
61000-4-11

0% UT (100% na
fenme UT) Ha 250
umknos npw 50 I
1 vnv 300 ymkno
Bnpu 60 Ny

0% Ut (100% na
nenue UT) Ha 250
umknos npv 50
1 v 300 yykno
B npu 60 Ny,

KayecTBo anekTpoc
€TU [OMKHO CO0TBE
TCTBOBATb CTaHfap
Tam, TUMNUYHBIM ANst
MPOMBILUNIEHHbIX WA
11 BONBHNYHBIX y4p

exaeHuin. Ecam no

Nb30BATENKO YCUAN

Tens u306paxeHus
i600 TpebyeTcs Hen
pepbiBHas paboTa B
0 Bpems nepeboes

B 9N1EKTPOCHAOKEH
1K, peKoMeHayeTcst
noAKNYMTL 1600 K
6ecnepeboliHomy 1
CTOYHMKY NUTaHIst

VN aKKYMYNATOpPY.
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MarHuTHble nons n PaspenuTenbHas AUCTaHLMS B COOTBETCTBUM C HaCTOTON nep

o HomuHanbHas
DPOMBILEHHON Yac - eparumka [m]
TOTbl AO/MKHbI 6bITb
MartuTHble 0 Ha YPOBHAX, XapakT ontan IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
ONA NPOMBbILL OLLHOCTb Nepe
o N 30 A/M €PHbIX NS TUMNYH —
slerHovi yacto - 30 A/m 010 PACTIONOXEHUSE 150 Ky go 80 MMy Ao 800 My go 150 KMy go 80 MILy ao
7hi (50/60 ) CTAHAAPTHOTO KO Wl 80MMy  800Mry  2.5MTy  8OMry  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
NIBHUYHOTO YYpexn,
oy, 001 012 012 023 012 0.20
01 038 038 0.73 038 0.63
MPUMEYAHWE * UT - HanpsbkeHWe nepeMeHHOro ToKa A0 NPUMEeHeHWs TecToB 1 1 1 23 1 20
Oro YpOBHS.
10 38 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20

[Ins nepefaTHMKOB, PACCYMTAHHDBIX HA MAKCUMabHYIO BLIXOAHYIO MOLIHOCTb, H
€ yKa3aHHYI0 BbllLe, PEKOMeH/yeMyto PasfenuTenbHyto AncTaHLmio d B MeTpax
(M) MOXHO OMpeAeNUTL MPY NMOMOLYYM YPABHEHMS, NPYMEHSEMOTO K 4acToTe ne
pefaTynka, rae P - MakcManbHas BbIXOAHas MOLHOCTb NepeAaTynka B BaTTax
(BT) cornacHo faHHbIM NPOM3BOANTENS NEPefaTHmKa.

= PykoBopacTBO 2

PeKomeHdeMaﬂ ONCTaHUMA MeXay NOPTATUBHbIMK U MOBUbH

bIMU CpefCTBamMM CBs3u 1 i600. MPUMEYAHME 1 Mpw 80 M, 1 800 MLy, npuMeHsieTcs pasgenuTenbHas ancra
HLMS 15 60nee BLICOKOrO YaCTOTHOTO Arana3oHa.

1600 npegHasHadeH 419 MCMoNb30BaHUA B 3NEKTPOMATHUTHO NPUMEYAHME 2 311 pekoMeHpaLmm MOTyT NPUMEHATLCA He BO BCex CUTyaLm

cpefe C KOHTPOAVPYEMbIM YPOBHEM M3/1y4aeMblX PagvoqacToT Ax. Ha pacnpocTpaHenye 31eKTpOMarHUTHbIX BOAH BAMAIOT

HbIX MOMEX. 3aKa3uvK 1 nonb3oBaTens i600 MOXET NpeaoTBp E;HOMQHMQ VI OTPPHEHME OT KOHCTPYKLMM, NPEAMETOB 1 NHOA
aTUTb NOSBNEHWE 3NEKTPOMarHUTHbIX MOMeX, NOfAepXVBas M
WHVManbHOe paccTosiH1e MexXay NOPTaTUBHBIM I MOBUBHBIM
PaMoYaCTOTHBIM KOMMYHIKALIMOHHbIM 060pynoBaHueM (nepe
natyvkamy) 1 i600 KaK NOKa3aHO HIKe, B COOTBETCTBIN C MaKC

MMasnbHOM BbIXOLHON MOLLHOCTBH 060PYA0BaHNS CBA3M.
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=  PykoBopcTBO 3

YcTpoiicTBO 600 NpefHasHayeHo A5 UCNoNb30BaHWs B yKa3aHH
OM HYDKe INEKTPOMArHUTHOI cpefe. 3aKasuyK W Nob3oBaTenb
ycTpolicTBa 1600 A0MKEH YOeamnTbCs B TOM, HTO OHO MCMONb3YeTCs

B COOTBETCTBYIOLLEV Cpefe.

PaAVIo4aCTOTHbIX MepepaTyik
08B, OnpeeneHHas nekTpoMa
THUTHbBIM MCCNEAOBAHMEM N0
LAAKN, OMKHA BbITb HIDKE Yp
0BHS COOTBETCTBIAR B KAXOM
4acTOTHOM AnanasoHe Momex
11 MOTYT BO3HUKATb B6AM3M 06
OpyaoBaHusl, OTMEYEHHOTO CNl
YAHOLLYM CMBOSIOM

YposeHb PekomeHp0BaHH
YpoBeHb cooT
MpoBepkasa TeCTMpOB gercrana e 27 PASAGUTENS NeKTpoMarHuTHas cpe
wWuweHHocTn  aHms IEC Gosauunw'l’ Has pUCTaHunA Aa - PyKOBOACTBO
60601 (d)
MopTaTnBHoe 1 MobnAbHOE
3ims 150 PaAMO4aCTOTHOE KOMMYHIIKA
LIOHHOE 060PY0BaHHE, BK
M- 80 Mry,
HaseperHble Ntoyast kabenu, He cnepyet n
BHe ISM-ana .
aneKTpomar L Cronb30BaTh BAVKeE K KaKoi
WTHblE 3Vrms d=12/P -0 vactn i600, Yem pekom
6 Vrms 150 k
nomex - 80 M1y €HI0BaHHOE PacCTOsHMe, pa
IEC 6100046 CCYUTaHHOE C 1CNONb30BAHM
BISM-anana
onet €M NPYBEEHHOTO HIDKe ypa
BHEHMSA B 3aBMCMMOCTM OT 4
acToThI NepefaTyMKa.
‘2%0%(;601 -1 Ine P - MaKcmanbHast BbIxop,
d‘: 12/ P 80Ny Has MOLYHOCTb NepeaaTymnka
/3ny4aemble 0 860 My B BarTax (Br) comacHo faHH
31EKTPOMArH 3B/M a0 MT d=23/P 80 My bIMNPOV3BOAVITENs nepeaar
WUTHbIE NOMe 6B/m 10250y 4KKa, a d - pexomeryemas p
40 2.7 MMy
xu IEC 61000~ asgennTenbHas ANCTaHUMs B
43 ‘2E'2C(3613601 "1 erpax (w).
d.=2 0/ P80 My HanpsieHHOCTb Nons oT du
o 27 My KCPOBAHHbIX

= MPUMEYAHVE 1: Mpwu 80 MIy 1 800 ML npumeHsieTcst bonee BbICOKHIA YaCTOTHI
11 anasoH.

MNPUMEYAHWE 2! 3T1 pekomeHaaLn MOryT NPUMEHSTLCS He BO BCEX CUTYaLMAX.
Ha pacnpocTpaHerme 31eKTpoMarHNTHbIX BOH BAUSIOT NOMOLLEHNE U OTPaeH
11€ OT KOHCTPYKLIA, NPpeaAMETOB 1 Niofel.

a) HanpshxeHHOCTb MONs OT (UKCHPOBaHHbIX NEPEAATHNKOB, TakvX Kak 6a3

0BblE CTaHLM A5 PagnoTenedoHoB (COTOBbIX/GECPOBOAHbIX) 1 HA3EMHbIX
MOBUbHBIX PAANOCTAHLMIA, NOBUTENBCKIX PAANOCTAHLMIA, PafMOBELLaHS B
auanasoHax AM n FM 1 TeneBelaHns HEBO3MOXHO NPeCKasaThb C TeopeTnye
CKOI TOYHOCTbIO HTOObI OLIEHNTH INEKTPOMArHUTHYIO CPEY, CO3AaBAEMYI0 CT
aLMOHaPHbIMY PafMonepedaTynKamm, CeayeT paccMOTPETb BOSMOXKHOCTb 371
€KTPOMArHWUTHOTO MCCNeA0BaHUS NNOWAAKM. EC n3mepeHHas HanpsxeHHo
CTb NOAS B MECTE 3KCNAyaTaumy i600 NpeBbilwaeT AONYCTUMbII YpOBEHb COOTB
€TCTBIS, YKa3aHHbIIA BbILLE, HEOBXOAMMO NPOBEPUTL, YHKUMOHMPYET N i600
AOMKHbIM 06Pa3oM. [P HETUNUYHBIX PabOYIIX MOKa3aTeNsix MOryT NoTpebos
aTbCst AONONHUTENbHbIE MEPbI, TaKVe KaK N3MEHeHe NONOXEHNS UK Nnepem
elleHue i600

b) Korga YacToTHblit iranason npesslwaer150 Kl - 80 MT, HanpsKkeHHOC

Tb 3NEKTPUYECKOTO NoNs JO/MKHA 6bITb He Bblwe 3 B/M.

¢) AnanasoHbl ISM (MpombiLLneHHble, Hay4Hble 1 MeaUUMHCKME) Mexay 150 KMy 1

80 MI'y coctaBnsioT oT 6,765 A0 6,795 MIy; oT 13,553 MIy o 13,567 My, ot
26,957 My fo 27,283 My n ot 40,66 MIy go 40,70 MIy,
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PykosopfcTso 4

i600 NpegHasHayeH 4ns UCMOb30BAHUS B 31EKTPOMArHUTHOM Cp
efle C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM 131y4aeMbIX PaAMOHACTOTHBIX
nomex. MopTaTnBHOE 0BOPYAOBAHIE PAAVIOYACTOTHOM CBA3M 0/
)KHO CMIONb30BATLCA Ha PAcCTosiHIM He 6vke 30 e (12 mroiimMo
B) OT Nt060I YacTv I600. B NPOTVBHOM Cly4ae 3T0 MOXET NPUBEC
TV K CHVDKEHWIO MPOV3BOAUTENBHOCTU JaHHOrO 0DOpYA0BaH/S.

GSM 1800
CDMA 1900
1700 - GSM 1900 VimnynbcHa
1990 DECT amomynsum 28 B/m 28 B/m
Mry, LTE nonocel 2217 Ty
1,2,4,25
UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN VimnynbcHa
2570 802.11b/g/n s momynaun 28 B/m 28 B/m
Mry, RFID 2450 2217 Ty
LTE nonoca 7
5100 - MmnynscHa
5800 SOVQ/Lll-l\’:/n s mogynsium 9 B/m 9B/m
MMy ’ 2217 Ty

NPUMEYAHWE : Ecnv HEOBXOAMMO BOCTUYb YPOBHS MPOBEPKU 3aLLMLLEHHOCT

1, AVICTaHLMS MeXAy nepefjatoLLel aHTeHHo 1 ME-obopygosa
Huem unu ME-ccTeMoi MOXeT BbITb yMeHbLUeHa A0 1 M. Pacct
OsHVe 1 MeTp N8 TeCTUPOBaHUS paspelleHo cTaHaapTom [EC
61000-4-3.

Mposepka [anazon IEC60601  YposeHb
3aWMLLEHH PaguocBsisb  Mogynsiuus TECTOBbINA COOTBETCTBUS
octn ypoBeHb  Tpe6oBaHUSM
380 - MMnyﬂanHa
390 TETRA 400 27B/m 27B/m
My mogynsums
18Iy
M
430 - +5kMy
Mons mpueyT g OMRS460  overm 28 B/m 28 B/m
cTBUS MF FRS 460 o
pagyoyacTot 4 1 K e
Holt becnpos 1 cuy
0fHO
704 - MmnynscHa
cBA3M
|EC61000 -4 187 e nog;)cm B3 Mogynsum 9 B/m 9B/m
-3 Mry 1217 Ty
GSM800:900 VMaveCHa
800-  TETRASDD  MTYTRCRS
960 iDEN 820 ”ﬂy W ogBMm 28B/m
Mry CDMA 850 18

LTE nonoca 5

a)

[IN51 HEKOTOPbIX YCNYT BK/IOYEHbI TONIbKO 4acTOTbl BOCXOAALLEN NMHUM CBS
3n.

Hecyulas AomkHa MofyN1poBaThCs C 1CMONb30BAHNEM NPAMOYTONLHOTO C
1rHana c koadduLyieHTom 3anonHeHns 50%.

B kayecTse ansTepHaTuBbl FM-MOAynaumy MOXeT ncnonbosatsea 50%-Ha
S UMMYNbCHAs MOAYNALMS C YaCTOTOM 18 1, NOTOMY YTO, XOTS OHa W He Np
efcTaBnsieT cobol GaKTUYECKYD MOAYASILIO, 3TO BbIN Bbl XyALWNIA BapUaH
T
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7 TexHn4yeckue napameTpbl

HasBaHue mopenu| MD-1S0100

Toprosoe HanmeHo

600
BaHVe
HomunHanbHble xap 9v— 34
AKTEPUCTYIKM
MpviknagHas Yactba| Tun BF

ApanTtep NOCTOSIHHOrO TOKa

HassaHune mopenun

ATMO036T-P120

BxopgHoe HanpsxeH
ne

YHuBepcanbHbIi Bxog 100-240 Vac/50-60 'y, 6e3
N106Oro NON3YHKOBOIO NepexYaTens

BbixogHoe Hanps»x

Hacapka
Pa3mepbl 2482 x44x474mm (W x OxB)
Bec 231r

3apsigHas cTaHums

Pa3mepel

68.2x31x 14.9 MM (LU x 1 x B)

Bec

19r

WNHCTPYMEHT KannbpoBKu

Pa3smepel

124 x 54 mm (B x @)

Bec

2201

12V=, 3A YcnoBus XpaHeHuUs 1 akcnayaTauum
eHune
T 18° 28°
Pasmep kopryca | 100x50x33 M (LU x 1x B) eunepatypa 0T 18°C o 28°C
EMI CE/FCC knacc B, npoBOAMMOCTb U U3nydeHNe Yenosns akcnnyata OTHOCUTENbHAs BAKHOCTL O
BnaxHocTb 720 8o 75% (6e3 0bpazoBaHus
OVP (3a1y1Ta OT NpEBbILLIEHIS HAMPSHKEHIST) umm KoHaeHcaTa)
3awmTa SCP (3aWmTa oT KOPOTKOrO 3aMblkaHMs) gg;:yexi-;me 07800 rMa go 1100 rMa
OCP (3alwuTa OT neperpysKm no Toky)
Temnepatypa  OT-5°C po45°C
3awuTa ot
NOopaXeHns Knace | OTHOCWTENbHAs BNAXHOCTb O
SNEKTPUHECKNM YCNoBKS XpaHeHWs | BaaxHoCTb 720 po 80% (6e3 06pa3oBaHyis
TOKOM KoHaeHcaTa)
Pexum paboTsl HenpepbIBHbIN Hasnenne Ot 800 rfMa fo 1100 rfMa
BO3ayxa
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Temnepatypa  OT-5°C go45°C

OTHOCKTeNbHas BAaXHOCTb O

Yenosus BnaxHocTb 720 o 80% (6e3 06pazoBaHus
TPaHCMOPTMPOBKYM
KOHaeHcaTa)
Aasnerive 07620 rfa go 1200 ra
BO3ayxa

Mpepenbl BbIGPOCOB B OKPYXAIOLLYI0 Cpeay

OkpyxatoLas cpef
a

bonbHWYHas cpepa

KoHAyKT1BHbIE 11 3
NEeKTPOMarHUTHble
PY nanyverns

CISPR 11

[apMoHuyeckoe
NCKaxeHne

Cwm. IEC 61000-3-2

KonebaHus
HanpspkeHVst v han
Kep

Cwm. IEC 61000-3-3

€

[EC[ REP]

MNpepcrasutens EC

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

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

MNpoussoguTens

sl Medit Corp.

Address 1:23, Kopegae-po 22-runb, CeoHbyk-ky, Ceyn, 02855 Pecny6n
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
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1 Acerca de esta guia

2 Introduccion y vista general

Convencidn de esta guia

Esta guia 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 6ptimo 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 restauracion dental.

2.2 Indicacién 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

*  GuiadeImplante

= Modelo de diagndstico

El sistema i600 también se puede utilizar en exploraciones de arco
completas, pero diversos factores (entorno intraoral, la experiencia
del operador y 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 estd pensado para ser utilizado para casos con mas de (4)
posturas edentulosas posteriores.

Calificaciones del usuario operativo

El sistema i600 esta disefiado para ser utilizado por individuos
con conocimientos profesionales en tecnologia de laboratorio
dental y odontoldgica.

El usuario del sistema 1600 es el Unico responsable de
determinar si este dispositivo es adecuado o no para el caso y
las circunstancias particulares del paciente.

El usuario es el nico 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 informacién 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 A Precaucion

5 A Advertencia

6 @ Instrucciones para el manual del usuario
7 ( E La marca oficial del Certificado Europeo
s Ei;r)(;;saentante autorizado en la Comunidad
9 Tipo BF de parte aplicada

10 E Etiqueta WEEE

11 Uso de la prescripcién (EE.UU.)

12 Etiqueta MET

13 ~— CA

Intraoral Scanner i600
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Cubierta del mango del

14 === cc

15 @ Puesta a tierra

16 ) ‘/l[m Limite de temperatura

17 Limitacién de humedad

18 Limitacion de presion atmosférica

19 Fragil

20 f Mantener seco

21 II 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 calibracion lea
6 Modelo de practicas lea
7 Correa para la mufieca lea
8 Soporte para el escritorio lea
9 Soporte ggrr:émtaje de 1ea
10 Cable Sﬁ;g;ega de Tea
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11 Cable USB3.0 lea
12 Adaptador médico lea
13 Cable de alimentacion lea
Memoria USB
i (Pre-cargada_l con sof_tware 1lea
de adquisicién de im-
agenes)
15 Guia de usuario lea

2.7 Configurar el dispositivo i600

2.7.1 Ajustes basicos del i600

(@ Conecte el cable USB C al
centro de alimentacion

@ Conecte el adaptador médico
al centro de alimentacion

Intraoral Scanner i600
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“Q" Encienda el i600

Presione el boton de encendido Espere hasta que el indicador
del i600. de conexidn USB se vuelva azul

(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 Instalacién

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
Grafica 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 Nvidia GeForce RTX
Grifica 2070/2080/3070/3080/3090 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
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
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de Entrega de Energfa, se puede suministrar energfa sin usar el
Centro de Energia 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 ninglin problema causado por él. Aseglrese de
usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

322 Guia de instalacién
@ Ejecute Medit_Scan_for_ @ Seleccione el idioma de
Clinics_x.x.x.exe instalacidn y haga clic en "Next".

(3 Seleccione la ruta de
instalacion.

® Puede tardar varios minutos
en finalizar el proceso de
instalacién. Por favor, no
apague el equipo hasta que la
instalacion esté completa.

@ Lea cuidadosamente el "License
Agreement” antes de marcar
"I agreetothelicenseterms and
conditions.” y luego haga clic en Install.

® Una vez finalizada la instalacion,
reinicie el equipo para asegurar
una operacion 6ptima del
programa.
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Q Si el escaner esté conectado, por favor desconecte el escaner

del PC quitando el cable USB.

4 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un
empleado de MEDIT o una empresa o personal certificado por
MEDIT.

En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema 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 calibracion cuando:

La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion
con los resultados anteriores.

Las condiciones medioambientales como la temperatura han
cambiado.

El periodo de calibracidn ha caducado. Puede establecer el
periodo de calibracion en Mend > Ajustes > Periodo de Calibracion
(Dias)

El panel de calibracién es un componente delicado. No toque
el panel directamente. Compruebe el panel de calibracién si el
proceso de calibracion no se realiza correctamente. Si el panel
de calibracion esta contaminado, pongase en contacto con su
proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar la calibracion periédicamente. Puede
establecer el periodo de calibracion en Men( > Ajustes > Periodo
de Calibracién (Dias). El periodo de calibracién predeterminado
es de 14 dias.

Cémocalibrar el i600

Encienda el i600 y ejecute el software de adquisicién de
imagenes.
Ejecutar el asistente de calibracion desde Mend > 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
posicidn correcta, el sistema adquirird 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~ 8 yla LAST
posicion .

= Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicidn
LAST, el sistema calculard automaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.

4.2 Limpieza, desinfeccion, esterilizacién Procedimiento
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 contaminacion 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.

= Cologue la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y
ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa
autoadhesiva o sellada térmicamente.

422

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 seccidn de eliminacion

Desinfeccién y esterilizacién

Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabény una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de
lavavajillas suave. Aseglrese 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 hard responsable de ninglin 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 ventilacién de aire) del escéner.

La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo
apagado. Utilice el dispositivo sélo si estd 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 alimentacion.

= Adjunte la cubierta del mango al frente del escaner.

= Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no
abrasiva.

= Limpie la superficie del escaner con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusasy 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.

/N\ 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.

/\ PRECAUCION
= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se
utilizan soluciones inadecuadas de limpieza.

4.3 Desechar

/N\ 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
Electrdnicos. (2012/19/EU)

4.4 Actualizaciones en el software de adquisicion de imagenes

El software de adquisicion de iméagenes comprueba automaticamente
las actualizaciones cuando el software esté 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.

Lea y 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 sélo 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 alimentacién 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 600 y no debe ser utilizado con
ningdn 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 algln 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 ningun 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 600
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningln 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 tirdn en los cables puede causar dafios en
el sistema i600.

Coloque siempre el cable de alimentacion 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 péngase en
contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

= Soloinstale y utilice sélo programas aprobados para garantizar
la correcta funcionalidad del sistema i600.

5.2 Entrenamiento adecuado
/\ 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

/\ 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

/\ ADVERTENCIA
Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirtrgicos 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 i600 s6lo debe
estar conectado a una fuente de alimentacién con una conexién
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 solo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i600. 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 condensacion 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, asegtrese de
mantener el dispositivo i600 a temperatura ambiente durante
al menos durante dos horas para prevenir la condensacion. Si
la condensacion es visible en la superficie del producto, el i600
debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.
Sélo deberia desconectar el sistema i600 de la fuente de
alimentacion a través de su cable de 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 dreas 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 proteccion 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

/\ 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

/\ 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 contmuaq}on El cllehte o el usuario del i600 EL 600 estd 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 energfa RF solo
para sus funciones internas. Por Test de Nivel de test Nivel de 1 Entorno
Emisiones RE lo tanto, sus emisiones de RF inmunidad  |EC 60601 conformidad ¢ ec"°'(‘;:|,ga"et"°
Grupo 1 son muy bajas y no es probable
CISPR 11 . :
que causen interferencias en L s deb
los equipamientos electronicos dos SUZ 05 ﬁ N ser
cercanos. e madera, hormigon
0 azulejos de
. Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por ceramica. Si el suelo
Emisiones RF Clase A ELEUT es ad do par. electroestdtica contacto £2KkV,  contacto = 2 kV,  estd recubierto con
CISPR 1L e e (ESD) IEC 44k, £8kJ, +4kv,=8k/,  materiales sintéticos,
€n todo tipo de establecimientos, 61000-4-2 + 15kV poraire = 15kV poraire  serecomienda que la
- incluyendo establecimientos .
Emisiones . humedad relativa sea
- domésticos y aquellos .
harménicas IEC Clase A . como minimo del
conectados directamente a la
61000-3-2 . P 30%.
red de suministro eléctrico de
Fluctuaciones del baja tensién que abastece a los
voltaje/ emisiones Cumple edificios de viviendas. o La calidad de
flicker (parpadeo) Transitorios +2kV (para +2kV (para .
parp - p p la corriente
eléctricos lineas de lineas de .
. ; caR ; dpidos/en suministro) £1 suministro) =1 suministrada
Advertencia: Este i600esta disefiado para el uso de profesionales rapl 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) Mo comerc
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, + zosky sk 2 Caldadde
Sobretensién 1 kven modo modo diferencial suministrada
EC 61000-4-5 diferencial £0.5  +0.5KkV, =1 kY, debe ser la de un
kv, £1 kv, 22 kv £2 kv 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 UT) para )
voltaje IEC - - la corriente
0,5ciclosa 50 Hz 0,5 ciclos a 50 Hz L
61000-4-11 . ) suministrada
olcicloa60Hz olcicloa60Hz
debe ser la de un
entorno comercial
u hospitalario
tipico. Si el usuario
del intensificador
70% UT (30% 70% Ut (30% . .

. , . de imagen 600
Interrupciones  caida en Ut) para  caida en Ut) para requiere operacion
cortas 61000- 20 ciclosa50Hz 20 ciclos a 50 Hz qu! P

. ) continuada durante
411 0 30 ciclos a 60 030 ciclos a 60
los cortes de red,
Hz Hz .
se recomienda
alimentar el
intensificador de
Variaciones imagen mediante
. 0% Ut (100% 0% UT (100% un sistema de
de voltaje en . . ; .
las lineas de caidaen Ur) para  caida en Ut) para  alimentacion
la fuente de 250 ciclos a 50 Hz - 250 ciclos a 50 Hz  ininterrumpida (SAI)
) - 0300ciclosa60 0300ciclosa60 o una baterfa.
alimentacion Ha Ha
61000-4-11

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 caracteristicos
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

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicacién portatiles y méviles y el i600. EL i600 esta
disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que
las interferencias de RF estan controladas. . El cliente o el
usuario del i600 puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicaciones méviles y portatiles de RF
(transmisores) y el i600 tal como se recomienda a continuacion,
de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de
comunicaciones.

Para transmisores con una potencia de salida nominal no listada arriba, la
distancia de separacion recomendada en metros (m) pude ser estimada usando
la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida nominal maxima del transmisor en watts

(W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA1  A80MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el
rango de frecuencias mas alto.

NOTA2  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del

Potencia transmisor [m]

nominal :

de salida . .
A IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014

del
trans;isor de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz de 150 kHz de 80 MHz
wl a80MHz a800MHz a25GHz a8 MHz 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
0.1 038 038 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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= Guia3

Eli600esta disefiado para ser utilizado en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente
0 el usuario de i600 debe asegurarse que el dispositivo sea
utilizado en dicho ambiente.

IEC 60601 - 1

- 212014
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 WL e U owome
inmunidad 60601 conformidad e e o) 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 mas cerca de cualquier
deRF  bandalSM®  3Vrms d=12/P elemento de la 600 que
IEC 6Vrms 150 la distancia de separacion
6100046  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 |gcgog01-1 Donde P es la potencia
RF 80 MHz a - 212007 nominal de salida méxima
IEC 61000- 2,7 GHz d=12/Pde del transmisor en watts
4-3 80 MHz 2 800 (W) _de acuerdo con e!
MHz fabncant_e del transmisor
y de la distancia de
d=23/Pde separacion recomendada
80MHza25  en metros (m).
GHz Las intensidades de
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NOTA1: A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.
NOTA 2 Estas directrices puede que no se apliquen en todas las ocasiones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) La intensidad de campo de transmisores fijos, tales como estaciones

o

o

base para teléfonos méviles o inaldmbricos y radios maviles terrestres, de
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
un estudio del lugar electromagnético. Si la intensidad de campo medida
en el lugar donde se usa el i600 excede el nivel de cumplimiento RF
aplicable arriba, debe comprobarse que el i600 funciona con normalidad.
Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales tales como reorientar o recolocar el 600

Cuando el rango de frecuencia sobrepasa los 150 kHz - 80 MHz, el campo
eléctrico no debe ser mayor de 3 V/m.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80
MHz son de 6,765 MHz a 6,795MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de
26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz

IEC60601

Guia 4

ELi600 esta diseriado para su uso en un entorno electromagnético
en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de
comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de 30 cm de
cualquier elemento del i600. De no ser asi, se puede producir una
degradacion en las prestaciones de este equipo.

i n.l:-::;itiiea d Banda Servicio Modulacién nivel de corflx:m:a d
prueba
380 - Modulacion
390 TETRA400  porpulsos  27V/m  27V/m
MHz 18Hz
M
430 -
GMRS 460 +5 kHz
o FRS460  desviacion 28V/m  28V/m
Z
1 kHz seno
704 - Modulacion
787  ITEBand13,17 porpulsos  9V/m 9V/m
Campos MHz 217 Hz
cercanos de
comunicaciones .
RF inaldmbricas GSM800:900 »
|EC61000 - 4 -3 800 - TETRA800  Modulacion
960 iDEN 820 por pulsos  28V/m 28V/m
MHz CDMA 850 18Hz
LTE Band 5
GSM 1800
1700~  CDMA1900  Modulacion
1990 GSM 1900 porpulsos  28V/m 28 V/m
MHz ~ DECT LTE Band 21T Hz
1,2,4,25 UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN Modulacion
2570 802.11b/g/n  porpulsos  28V/m 28 V/m
MHz RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
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7 Especificaciones

5100 - Modulacion
5800 porpulsos  9V/m 9V/m
MHz 802.11a/n 217 Ha

NOTA : Si es necesario, para conseguir el NIVEL DE TEST DE INMUNIDAD, la
distancia entre la antena transmisora y el ME EQUIPMENT o el ME
SYSTEM puede reducirse a 1 metro. La distancia de test de un metro esta
permitida por e IEC 61000-4-3.

Nombre comercial | 600
Valoracién 9v==, 3A
Parte aplicada Tipo BF

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO36T-P120

a) Para algunos servicios, solo estan incluidas las frecuencias del uplink.

b) La portadora de ser modulada usando una sefial cuadrada con un ciclo de
trabajo del 50%.

¢) Como una alternativa a la modulacién de FM, se puede usar una modulacién
por pulsos del 50% puesto que, aunque no representa la modulacion real, se
tratarfa del caso mas desfavorable.

Tensién de entrada

Universal 100-240 Vca / 50-60 Hz entrada, sin
interruptor

Salida

12V=, 3A

Dimensién de la caja

100 x50 x 33mm (W x Lx H)

EMI

CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacion

Proteccién

OVP (Proteccion de sobre voltaje)

(
SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Proteccién

contra descargas Clase |

eléctricas

Modo de operacion Continua

Mango

Dimensién 248.2 x 44 x 47,4mm (W x L x H)
Peso 23lg

Centro de energia

Dimensién

68,2 X 31X 14,9 mm (W x L x H)
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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
Presion del 509 hpa a 1100 hPa
aire EC| REP
Temperature  -5°C a45°C Representante de la UE
Condiciones d humedad relativa del 20 al Meditrial Srl
amacenamiento | "™ goof'c condensade) Via Po 9 00196, Rome taly
Presion del Email: ecrep@meditrial.eu Tel: +39-(0)6-45429780
. 800 hPa a 1100 hPa
aire
Fabricante
Temperatura -5°Ca45°C d CorpMedit
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al Address 1123, 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

Entorno

Entorno hospitalario

EMISIONES RF

dirigidas y radiadas

CISPR 11

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 Om den har bruksanvisningen 2 Introduktion och dversikt

Konventioner i denna bruksanvisning 2.1 Avsedd anvéandning

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 forhindra 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 terstallningar.

/\ VARNING
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan
resultera i mellanhog risk for personskador.

2.2 Avsedd anvandning

i600 - systemet bor anvandas pa patienter som behdver 3D -
skanning for tandvard sasom:

= Ettanpassat mellanstycke

= Inldgg & 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 ocksd anvandas vid skanning av hela kaken,
men olika faktorer (intraoral miljo, operatérens expertis och
laboratoriets arbetsfléde) kan paverka slutresultatet.
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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 &n (4)
efterfoljande tandlosa tandpositioner.

Operatorens kvalifikationer

i600 - systemet dr 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.

Operatoren 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.

Anvéndaren far inte dndra gora andringar i i600 - systemet.

2.5 Symboler
Nr Symbol Beskrivning
1 Objektets serienummer
2 & Datum for tillverkning
3 “ Tillverkare
4 A Varsamhet
5 A Varning
6 @ Instruktioner for bruksanvisning
7 ( E Det officiella Europa - certifikatet
8 ;\gﬁg;iiﬁg%%;epresentant i den europeiska
9 Typ avtilldmpad del: Typ BF
10 E WEEE - médrke
11 Receptbelagd anvandning (USA)
12 MET - mérke
13 ~— AC
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14 == DC
15 @ Skyddsjord (jord)
16 _‘/l[m Temperaturbegransning
17 Luftfuktighetsbegransning
18 Atmosfarisk tryckbegransning
19 Omtalig
20 f Hall torr
21 II Position

—
22 % Stapling forbjuden

|

2.6 Oversikt av i600 - komponenter

Nr Objekt Kvantitet Utseende
1 i600 Handstycke 1st
2 Kraftenhet 1st

3 Fodral f6ri600 handstycke 1st
4 Ateranvandbar topp 4st
5 Kalibreringsverktyg 1st
6 Ovningsmodell 1st
7 Handledsrem 1st
8 Hallare 1st
9 Vaggfaste 1st
10 Stromférsérjningskabel 1st
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11 USB 3.0 - kabel st
12 Medicinsk adapter 1st
13 Stromsladd 1st
W Uhmmelnians
15 Bruksanvisning 1st

2.7 Staéllain i600 enheten

271 Grundlaggande installningar for i600

@ Anslut USB - C - kabeln till @ Anslut medicinsk adapter till
kraftenheten kraftenheten
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“Q" sl pa i600

Tryck pa stromknappen pa i600. Vanta tills indikatorn for USB -
anslutning blir bla

® Anslut stromsladden till den @ Anslut stromsladden till en
medicinska adaptern stromkalla

Q Stang av i600
Tryck och hall ned stromknappen pa i600 i 3 sekunder

272 Placering i hallaren

® Anslut USB - C - kabeln till PC
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2.7.3 Montering av véaggfaste

3 Oversikt av bildhanteringsprogrammet

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

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

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 é&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 stromforsorjning. Ansluten till datorn med
stromforsorjningssystemet, kan strom levereras utan att
anvanda den medféljande kraftenheten, sa att du kan skanna.
Vid anvandning av andra kablar &n 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

@ Kor Medit_Scan_for_Clinics_
XXX.8Xe

@ Valj installningssprak och Klicka
pé” Next” (nésta).

® Valj var pa datorn du vill
installera.

® Det kan ta flera minuter at
t slutférainstallationen. Var
god och stdng inte av datorn
forran installationen ar klar.

@ Léas "License Agreement” noggrant
innan du bockar i rutan "I agree to
the License terms and conditions”
och Klicka sedan pa Installera.

® Efter installationen &r klar, starta
om datorn for att sakerstélla
optimal programdrift.
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Q Om skannern &r ansluten, vanligen koppla bort skannern fran

datorn genom att dra ut USB - kabeln.

4 Underhall

/\ VARSAMHET

Underhall av utrustning ska endast utforas av MEDIT - personal
eller ett MEDIT - certifierat foretag eller personal.

I allménhet behéver anvandare inte utfora underhallsarbete pa
i600 - systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering

. Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall

krdvs inte.

4.1 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 forandrats.

= 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 séatt. Om kalibreringspanelen &r fororenad,
kontakta din tjansteleverantor.

Q Vi rekommenderar att ni utfor kalibreringen regelbundet. Du kan stilla
in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod
(Dagar). Standardperioden for kalibrering &r 14 dagar.

Hur man kalibrerar i600

= Sla pdi600 och starta bildhanteringsprogrammer.

= Kor kalibreringsguiden fran Meny > Instéllningar > Kalibrering

= Forbered kalibreringsverktyget och i600 - handstycket.

= Vrid pa kalibreringsverktygets knopp for att positionera 1

= Placera handstycket i kalibreringsverktyget.

= Klicka pa”Next” (nasta) for att pabdrja kalibreringsprocessen.

= Nar kalibreringsverktyget ar korrekt monterat och i ratt position
kommer systemet automatiskt att samla in data vid position

1

= N&rdatainsamling ar klar vid position © 1, vrid knoppen till
nasta position.

= Upprepa stegen for positionerna© 2 ~ (&  och position
LAST .
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= Nérdatainsamling ar klar vidposition (LAST' kommer systemet
automatiskt att berdkna och visa kalibreringsresultatet.

4.2 Procedur for rengdring, desinfektion, sterilisering
421 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
rengoring och desinficering, inspektera spegeln inuti toppen
for att sakerstalla att det inte finns nagra flackar eller suddiga
omraden.
= Upprepa rengdrings - och desinficeringsprocessen om nodvand
igt. Torka forsiktigt spegeln med hushéllspapper.
= Stickin toppen i en steriliseringspase av papper och forsegla
den, se till att den ar lufttét. Anvand antingen en sjdlvhéftande
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.

422

Skanner - toppar kan steriliseras upp till 100 gdnger och maste
darefter tas hand om som det beskrivs i avsnittet bortskaffande

Desinfektion och sterilisering

Rengdr toppen omedelbart efter anvandning med tvalvatten
och borste. Vi rekommenderar att du anvander 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 45 till 60 minuter, ta bort toppen fran desinfektionsmedlet
och skolj noga.

Anvénd en steriliserad och icke-ndtande trasa for att forsiktigt
torka spegeln och spetsen.

/\ VARSAMHET

Spegeln som finns i toppen dr en 6mtalig 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.
Se till 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 allmant 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 frén féroreningar 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 &r fri fran damm och fibrer. Upprepa
rengdringsprocessen om nodvandigt.

424 Handstycke

Efter behandling, rengér och desinficera alla andra ytor pa handstycket,
férutom skannerns framsida (optiskt fonster) och dnde (luftventilshal).

Rengoring och desinficering maste goras medan enheten avstangd.
Anvénd enheten forst efter att den &r helt torr.

Rekommenderad rengorings - och desinficeringslosning:

Denaturerad alkohol (t.ex. etylalkohol eller etanol) - oftast en
alkoholhalt pa 60 - 70%.

Den allmanna rengdrings - och desinficeringsproceduren ar foljande:

= Stang av enheten med stromknappen.

= Koppla fran alla kablar fran kraftenheten.

= Fast handstyckets fodral pa skannerns framsida.

= Hall desinficeringsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke ndtande trasa.
= Torka av skannerns yta med trasan.

= Torkaytan med en ren, torr, luddfri och icke - notande trasa.

/\ VARSAMHET

= Rengorinte handstycket nér enheten &r paslagen eftersom vétsk
an kan komma in i skannern och orsaka fel.

= Anvdnd enheten efter att den dr helt torr.

/N VARSAMHET

= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengdringsmetoder o
ch desinficeringslésningar anvands under rengdring.

425 Andra komponenter

= Hall rengdrings - och desinficeringslésningenpa en mjuk,
luddfri och icke - noétande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke - ntande trasa.
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5 Sakerhetsanvisningar

/\ VARSAMHET
= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengoringsmedel anv
ands under rengéring.

4.3 Bortskaffning

/I\ VARSAMHET

= Skannerns topp maste steriliseras innan man gor 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 dverensstamma med
foljande direktiv:

= RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)

= WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter.
(2012/19/EV)

4.4 Uppdateringar i bildhanteringsprogrammet

Bildhanteringsprogrammet soker automatiskt efter uppdateringar nar
programmet &r igang.

Om det finns en ny version av programmet som sléppts, kommer
systemet automatiskt ladda ner den.

Vanligen folj alla sékerhetsrutiner som beskrivs i denna bruksanvis
ning for att férhindra skador pa manniskor och utrustning. Detta do
kument anvander orden VARNING och VARSAMHET for att markera
forsiktighetsatgarder.

Las och forstd 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 folja
sakerhetsanvisningarna. Alla anvisningar och forsiktighetsatgarder
som anges i sakerhetsanvisningar maste iakttas for att sakerstélla
korrekt funktionalitet i systemet och personlig sakerhet.

i600 - systemet bor endast anvandas av tandlékare 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 férvarats 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. Sakerheten kan inte garanteras om enheten har nagon
fysisk skada.
Innan du anvéander 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 i600 och dess tillbehdr och se om det finn
svassa kanter.
Nar i600 inte ar i bruk ska den férvaras monterad pa ett skrivbor
dsstall eller vaggfaste.
Installera inte skrivbordsstéllet pa en lutande yta.
Placera inte nagot objekt pa i600s holje.
Placera inte 600 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 vatska 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
ndr 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, forsék inte att ateranvanda

den. Kasta omedelbart bort toppen eftersom det finns risk att

spegeln som ar 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 fore anvandning. Om instrumentet

inte kan ansluta till programvaran, kontakta tillverkaren eller
auktoriserade aterforsaljare.

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.

Fore anvandning eller efter dndring av instéllningar, bor
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anvandaren kontrollera att live - bilden visas korrekt i kamerans
forhandsgranskningsfonster i programmet.

5.3 1 héndelse 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 aterforséljare.

= Attgora andringar i i600 - systemet ar forbjudet enligt lag
eftersom det kan dventyra sékerheten for anvandaren, patienten
eller en tredje part.

5.4 Hygien

A\ VARNING
For att fa patientsakerhet och rena arbetsférhallanden, anvand alltid r
ena kirurgiska handskar nar

= duhanterar och byter topp.
= duanvanderi600 - 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 sakerhet
/\ VARNING

i600 - systemet ar en enhet som tillhor Klass |I.

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 lag och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.
Det finns en risk for elektriska stotar om du forsoker 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 &r lika sékra
som jordade uttag. Om man inte foljer dessa sékerhetsanvisningar,
kan det resultera i féljande faror

“ Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning
kan Gverskrida den grans som anges i EN/IEC 60601 - 1.
“Impedansen av markanslutningen kan dverskrida den grans
som anges i EN / IEC 60601 - 1.

Placera inte vatskor som till exempel drycker néra 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 hallai600 - enheten vid rumstemperatur i minst tva timmar for att
férhindra kondensering. Om kondens syns pa produktens yta, bér i600
[dmnas i rumstemperatur i dver 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 anvands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B o
ftast krévs) erbjuder kanske inte denna utrustning tillréckligt sky
dd for kommunikationstjanster med radiofrekvens.

Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stinga av stromm
en pa enheten med strombrytaren pa huvudenheten.

Anvénd endast stromadaptern som levereras tillsammans med
i600. Anvandning av andra stromadaptrar kan leda till skador pa
systemet.

Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc.

som anvands i 600 - systemet.

5.6 Ogonsikerhet
/\ VARNING

i600 - systemet projicerar ett starkt ljus fran toppen under skanningen.
Det skarpa ljuset som projiceras fran toppen pa i600 ar inte skadli

5.7

gt for 6gonen. Du bér 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 synskarpa, smérta,
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 vétskor eller gaser, eller i miljoer med héga
syrehalter.

Det finns risk for explosion om man anvénder i600 - systemet
ndra 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 strningar av
kringutrustning, sasom datorer som anvands med i600 - systemet.
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiska emissioner

Modellen i600 ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo
n enligt nedan. Kunden eller anvandaren av i600 bor se tillatt den anv
ands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Emissionstest Efterlevnad

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.

Anvisningar

i600 anvdnder endast RF - energi

for sina interna funktioner. Darfor
RF Emissioner Grupp 1 ar dess RF - emissioner mycket
CISPR 11 laga och kommer sannolikt inte

att orsaka nagon storning hos

narliggande elektronisk utrustning.
RF Emissioner EUT &r lamplig for
CISPR 11 KassA o vandning i alla

anlaggningar, inklusive
Harmoniska inhemska anlaggningar och de
emissioner Klass A som érdirekt anslutna till den
IEC 61000-32 offentliga

lagspanningsstromkallan som

levererar strom till byggnader
Spanningsfluktuationer/ Overensstimmer  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, sasom omorientering eller omlokalisering av
i600 eller avskarmning av platsen.

Elektromagnetisk

 Test for IEC 60601 Niva av Tl
immunitet testniva efterlevnad Anvisningar
Golv ska vara av tra,
betong eller
keramiska plattor.
Elektrostatisk £ 8 kV kontakt = & 8 kV kontakt = Om golven drtdckta
urladdning 2ky, £ 2Ky, £ med syntetiskt
(ESD) IEC 4KV, £ 8ky, £ 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 (for ~ ngar) £1KkV (for  deni typisk
IEC 61000 input/output input/output kommersiell miljo
4-4 anslutningar) anslutningar) eller sjukhusmiljo.

Stétpulser IEC
61000 -4 -5

+0,5kv, £1 kv
differentiallage =
0,5 kv,

+1kv, £2kV
common

mode

£0,5kv, £1kv
differentiallage =
0,5 kv,

£1kv, £2kv
common

mode

Elkvaliteten bér vara
samma som

den i typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.
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Spanningssan %uUr 0%uUr Elkvaliteten bor vara
kningar (100% sénkning  (100% sankning ~ samma som

EC e10004- | UT)for05cykel iUT)for05cykel denitypisk
1 vid 50 Hz eller vid 50 Hz eller kommersiell miljo

Tcykelvid60Hz — 1cykelvid 60 Hz eller sjukhusmilj6.
Oom

anvéndaren av

0, )0,
70% Ut 70% Ut bildférstarkaren

kationsutrustning och i600.

i600 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar
storning fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av i600 kan bidra till att forhindra elektromagnetisk
stérning genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil RF - kommunikationsutrustning

Korta avbrott (30% sénkning (309% sénkning 1 1600 kriver fortsatt (sdndare) och i600 enligt nedanstaende rekommendationer,
61000-4-11 ! _UT) for 20 cykler iUr ) f6r 20 cykler drift 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
st Beriknad Separationsavstand enligt sandarens frekvens [m]
Spanningsvariatio - 0% Ut 0% Ut bildforstarkaren for maximal
nerpastomfor  (100% sankning  (100% sénkning 600 drivs av utfer;f:kt IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
sorjingens iUT) f6r 250 cykler i UT) for 250 cykler i stromka "
e i l/idTS)O L ollor 200 vade)o o ollor 300 anbmw” stromkalla sindare 150 kHztill 80MHztill 800 MHz 150 kHztill 80 MHz till
61%003711 8 et el b er w] 80MHz 800MHz till2,5GHz 80MHz 2,7 GHz
y y batteri d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
Magnetiska f3lt som 0.01 0.12 0.2 0.23 0.2 020
Magnetlskaafalt up}psta.w pagrund av 01 038 038 073 038 063
som uppstar spanningsfrekvens
pa grund av 30 A/m 30 A/m bér vara pd 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 &r huvudspanningen (AC) fére tillampningen av testnivan.

= Anvisning 2

Rekommenderade avstand mellan barbar 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, dar 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

s Utstrélad
frekvensomradet. RF IEC MHz
OBS2  Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk 61000 - till 2.7
utbredning och péverkas av absorption och reflektion fran strukturer, 4-3 CHy

objekt och manniskor.

= Anvisning 3

i600 ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av i600 bor sakerstélla

att den anvands i ensadan miljo.

3V/m80 6V/m

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 sandarens
tillverkare och d &r det
rekommenderade
avstandet i

meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RFsandare,

enligt en
elektromagnetisk
platsundersokning? bor
vara

mindre &n nivan for
efterlevnad i varje
frekvensomrade®
Stérningar

kan férekommai
narheten av

utrustning som ar méarkt
med

foljande symbol:

T M MmN donapi
IMMUnitet o ciniva  efterlevnad separation(d) G5 = Ay
3Vrms Barbar och mobil RF-
150 kommunikation
kHz - 80 sutrustning, inklusive
MHz kablar, bor inte
Lednings utanfor anvandas narmare
bunden ISM- ndgon del av i600 &n
RF bande vims  d=12/P  det rekommenderade
IEC 6Vrms separationsavstandet
61000 -4-6 150 som berdknas med
kHz - 80 hjélp av ekvationen
MHz i nedan, enligt sindarens
ISM - frekvens.
band¢
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* OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz gller det hogre frekvensomradet. Test for

= OBS2:Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer, elektromagnetisk immunitet
utbredning péverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
objekt och ménniskor.

IEC60601  Nivaav

s e el testniva efterlevnad

. . N . . . ’ . 380 - Puls
a) Faltstyrkor fran.fasta sandare, sdsom ba§stat|9ner for“rad\oj sladdlésa 390 TETRA 400 modulering  27V/m 27V/m
telefoner, mobiltelefoner och landmobil radio, amatérradio, AM och
L i X . . MHz 18 Hz
FM radiosandning och TV - sdndning kan inte forutses teoretisk med
noggrannhet For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av ="
fasta RF - sénda"re, b('?r en elektropﬁagnetisk p\afsgndersék.rvwing Gvervagas. 430- MRS 460 +5 kHz
Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dér i600 anvands overstiger 410 FRS 460 awikelse 8V/m  28V/m
den tillampliga efterlevnadsnivan for RF ovan, bor i600 observeras for att MHz 1 kHz sinus
bekréfta normal drift. Om onormal drift iakttas, kan ytterligare atgérder
vara nédvéndiga, sasom omorientering eller omlokalisering av 600 704 - ~band pulsmoduer
b) Nar frekvensomradet dverskrider 150 kHz — 80 MHz ska den elektriska 787 LTE - ban USMOCUEMNE g v//m 9V/m
.. . L 13,17 ATHz
féltstyrkan inte vara hogre &n 3 V/m. MHz
c) ISM - banden mellan 150 kHz och 80 MHz ar 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 Nérhetsfélt 800 - GSM800:900
40,70 MHz Fran tradlos RF TETRA 800 iDEN  Pulsmodulering
Kommunikation ?/ﬁfz 820 CDMABS0  18Hz 28V/m - 28V/m
IEC61000 -4 -3 LTE-band 5
1700 - GSM 1800 CDMA

1900 GSM 1900 Pulsmodulering
DECT LTE-band ~ 217Hz
1,2,4,25 UMTS

1990
MHz

28 V/m 28 V/m

2400 - Bluetooth WLAN

+  Anvisning 4 2570 80211b/gh RFD PSR gy ogy/m
0 s o b MHz 2450 LTE-band 7 ‘
i600 &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo
dar storning fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Barbar S0
RFkommunikationsutrustning far inte anvandas narmare an 30 ©WLAN Pulsmodulering
e . e B0 gy 1ibfgn AT 9v/m  9V/m
cm fran nagon del av i600. Annars kan det resultera i férsémring MHz ’

av utrustningens prestanda.
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7 Specifikationer

OBS: Om nddvandigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstandet Modellens namn MD-1S0100

mellan den séndande antennen och ME - UTRUSTNING eller ME - SYSTEM

minskas till 1 meter. Testavstandet pa 1 meter ar tillatet enligt IEC 61000 - Handelsnamn il
4-3 Klassificering V=, 3A
a) For vissa tjanster inkluderas endast upplénkens frekvenser. Tillampad del Typ BF
b) Bérsignalen ska moduleras med en fyrkantsvgsignal med sandningscykel DC - adapter
pé 50%.
¢) Som ett alternativ till FM - modulering, kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz Modellens namn ATMO036T-P120
anvandas, dven om det interepresenterar faktisk modulering, for att det skulle Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, utan
vara varsta fallet. case. Inspanning - put
glidbrytare
Output 12V==, 3A
Ladans matt 100x50x33mm (Bx LxH)
CE /FCCklass 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 4T 4 mm (Bx L xH)
Vikt 231 gram
Kraftenhet
Matt 68,2 X31X 149 mm (Bx L x H)
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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 lagringsforhallanden fluktuationer Se IEC 61000-3-3
och flimmer
Temperatur 18°C till 28°C
Driftforhallanden | Luftfuktighet ﬁggfg;@;ﬂimﬁkt'ghEt
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
EC|[ REP
Temperatur -5°C il 45°C Repljes.entant 1EU
Meditrial Srl
Lagringsforhdllanden | Luftfuktighet 2.0 till 80% relativ luftfuktighet Via PO 900198, Rom? ftaly .
(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
Transportférhallanden | Luftfuktighet ﬁgktle“ Lior‘:ﬁer?saet:\a/#égllkﬂghﬂ Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul,
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

ﬂ
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2.73 HZHOIY HAcH ArEH

3 D2

3.1 ZEIM AN

1600 A|AET B4 MIS = 0]0[K| £ T2 7HHsE AL2 X QIEH[0|AS
7|8to 2 ECt 12 X|ofe} X|OF Z=8H ZXI0| 3D AZH HO|EE Xt £ Q2
LobELCH

3.2 DRI 4x R
321 AAE 23 At

A Q3 AFEt
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)
oS Windows 10 Pro 64-bit / Windows 11 Pro 64-bit
A% 97 ARt
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 11800HK Intel Core i7 - 11700K

CPU AMD Ryzen 7 5800H/5900H

AMD Ryzen 9 5900H AMD Ryzen 7 5800X
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Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX

Granhic 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
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(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)

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

O IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024014 2158t &
Ag PRy

REIQLELEE A 8Y

“Q- 16003 317l XIBS= USB 3.0 Cable Power Delivery 7 MBS =
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E597tHz H[Ql 21-4209= Zz|=eo|M E

ESiae 1set A7 124 x 54mm (H x @)

7| Z2{0f chgt =l 220g

BoyAdl By 13 717], BFY Zats

HEof 9ot 27 s, 23 ol &3

2HES 9=l Y

(=13 18°C ~ 28°C
DC O{RE]
== ATMO36T-P120 XA & A & 20~75%(H|1S%)
e 100~240 Vac, 50~60 Hz e 400 hPa ~ 1100 hpa
EE 12V=, 3A
EEJ 100 x 50 x 33mm (W x L x H) == wemae
600 24| HEEA =i AT & E 20~80%(HS3)
37| 248.2 x 44 x 47.4mm (W x L x H)
=P 231g 7|2 800 hPa ~ 1100 hPa
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2= -5°C~45°C

=1 A & 20~80%(HS%)

712 620 hPa ~ 1200 hPa

wd FoiciE
[02855] MSEHA| 427 D)2 222 23(QreHs 571)
[07207] ME2EHA YSET YW 252 8 F9, F10 (¥HS57F, URBAN322)

HE A XX E2
O[H|: support@medit.com
st 070-4515-722
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