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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 i700 system is a dental 3D scanner intended to be used to
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding
tissues. The i700 system produces 3D scans for use in computer-
assisted design and manufacturing of dental restorations.

2.2 Indication for Use

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

=  Single custom abutment
*  Inlays &Onlays

=  Single Crown

= Veneer

= 3 UnitImplant Bridge

= Upto 5 UnitBridge

= Orthodontics

*  Implant Guide

= Diagnosis Model

The i700 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 i700 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 i700 system is designed for use by individuals with
professional knowledge in dentistry and dental laboratory
technology.

The user of the 700 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 i700 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

The i700 system must be used in accordance with its accompanying
user guide.

Improper use or handling of the i700 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the i700 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the i700 system.

2.5 Symbols

No

Symbol

Description

1

The serial number of the object

2 dl Date of manufacture
3 u Manufacturer
4 A Caution
5 A Warning
6 @ Instructions for User Manual
7 ( € The official mark of Europe Certificate
8 égtnflgjj:gyRepresentaﬁve in the European
9 BF Type of applied part
10 ﬁ WEEE Mark
—
11 Prescription use (U.S.A)
12 MET mark
13 ~— AC

Intraoral Scanner i700
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14

DC

15 @ Protective Earth (ground)
16 Jr‘“ Temperature Limitation
0%

17 Humidity Limitation

ol
18 At heric P Limitati

ﬂm@ mospheric Pressure Limitation
19 I Fragile
20 AT‘ Keep Dry
21 It Position

—

22 E Seven-layer stacking prohibited

2.6 700 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 {700 Handpiece lea e i
2 Power Hub lea

3 i700 Handpiece Cover lea
a2
4 Reusable Tip 4ea
5 Calibration Tool lea |
e
),?" )
6 Practice Model lea LW
boaad
7 Wrist Strap lea =
8 Desktop Cradle lea
9 Wall Mount Holder lea ' I
10 Power Delivery Cable lea ]
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2.7 Setting up the i700 Device

11 USB 3.0 Cable lea . . .
Cz 271 Basic settings of i700
12 Medical Adapter lea !
L]

13 Power Cord lea 3

USB Flash Drive ' . I
14 (Pre-loaded with image lea 2

acquisition software) "’ §
15 User Guide lea
@ Connect the USB C Cable to @ Connect Medical Adapter to
the Power Hub. the Power Hub.
N

Intraoral Scanner i700
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® Connect Power Cord to the @ Connect Power Cord to a
Medical Adapter. Power Source.

® Connect the USB C Cable to a
PC.

Q Turn on the i700

Press the power button on the Wait until the USB connection
i700. indicator turns blue.

v 00/

o]

Q Turn on the i700

Press and hold the power button of the i700 for 3 seconds

212 Placing on Desktop Cradle.
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2.7.3 Installation of Wall Mount Holder.

3 Image Acquisition Software Overview

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 i700 system.

3.2 Installation

321 System Requirements

Minimum System Requirements

Laptop Desktop
P 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
Graphic 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0S Window 10 Pro 64-bit
Recommend System Requirements
Laptop Desktop

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB

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

0s Windows 10 Pro 64-bit

CPU
Graphic

Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q The USB 3.0 Cable provided with the i700 is a special cable that
provides Power Delivery. With the Power Delivery System, power

can be supplied without using the supplied Power Hub, so you

Intraoral Scanner i700
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Can scan.

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

3.22 Installation Guide

@ Run Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

) e o TR I

@ Select the setup
language and click “Next.”

0 EEEEEETE
meoir F* Medit Scan for Clinics

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

@ Select the installation path.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You Evex sgren tr f1e Liceeme torr st ritions bafers
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

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

Medit Scan for Clinkcs

Plaine e whiie Pia Sonus Wi it Madtt S b
s,

e ———
F mrev e

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

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow mren pgree o d1e e terr o istons before
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

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

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

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

r I "\ Plaase disconniect the cable fram PC!

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 i700 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 i700

= Turnon the i700 and launch the image acquisition software.

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

= Prepare the Calibration Tool and the i700 handpiece.

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

= Put the 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
position.

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

and the ‘LAsT

Intraoral Scanner i700

11

ﬂ



12

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.

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

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

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

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

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

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

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

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

422 Disinfection and Sterilization

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

*  Medit is not responsible for any damage including distortion,

User Manual




blackening etc.

423 Mirror

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

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

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

= Disconnect the scanner tip from the i700 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.

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

/\ CAUTION

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

= Use the device after it is completely dry.

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

425 Other Components

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

*  Wipe the component surface with the cloth.

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

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

Intraoral Scanner i700
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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 700 system should only be operated by dental professionals and
technicians who are trained to use the system. Using the i700 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 i700 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 i700.

= The connector provided with the Power Hub is designed
specifically for the i700 and should not be used with any other
device.

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

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

User Manual



damage to the unit.

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

Check the 700 body and its accessories for any sharp edges.
When not in use, the 700 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 i700 body.

Do not place the i700 on any heated or wet surface.

Do not block the air vents located at the rear of the i700 system. If
the equipment overheats, the i700 system may malfunction or stop
working.

Do not spill any liquid on the i700 device.

Do not pull or bend the cable connected to the i700.

Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not
trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables
may cause damage to the i700 system.

Always place the power cord of the i700 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 i700 tip on the floor, do not attempt to reuse

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

Due to its fragile nature, the i700 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 i700 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 i700 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 i700 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 i700 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 i700
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5.3 In Case of Equipment Failure

/\ WARNING

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

5.4 Hygiene

/\ WARNING

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

*  Handling and replacing the tip.

= Using the i700 scanner on patients.

= Touching the i700 system.

The i700’s main unit and its optical window should be kept clean at
all times. Before using the i700 scanner on a patient, be sure to:

= Disinfect the i700 system
*  Use a sterilized tip

5.5 Electrical Safety

/\ WARNING

The i700 system is a Class | device.

To prevent electric shock, the i700 system must only be
connected to a power source with a protective earth connection.
If you are unable to insert the i700-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 i700 system only uses RF energy internally. The amount

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

There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside
of the i700 system. Only qualified service personnel should access
the system.

Do not connect the i700 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 i700 system and
avoid spilling any liquid on the system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can
cause moisture buildup inside the i700 unit, which may damage
the system. Before connecting the i700 system to a power supply,

16 User Manual




be sure to keep the i700 device at room temperature for at least
two hours to prevent condensation. If condensation is visible on
the product surface, the i700 should be left at room temperature
for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 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 i700. 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 700 system.

5.6 Eye Safety
/\ WARNING

The i700 system projects a bright light from its tip during
scanning.

The bright light projected from the tip of the i700 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 i700 should not be used on patients that have been
diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed
with epilepsy should not operate the Medit i700.

Explosion Hazards

/\ WARNING

5.8

The i700 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 i700 system near
flammable anesthetics.

Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

Do not use the i700 system on patients with pacemakers and ICD
devices.

Check each manufacturer's instructions for interference by
peripheral devices, such as computers used with the 700 system.

Intraoral Scanner i700
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6 Electro-Magnetic Compatibility Information

6.1 Electro-Magnetic Emissions

This i700 is intended for use in the electromagnetic environment as
specified below. The customer or the user of the i700 should ensure

that it is used in such an environment.

Electromagnetic

Emission Test Compliance At E s
The i700 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

CISPR11 ClassA o .
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/ A used for domestic purposes.

Complies

Flicker emissions

Warning : This i700 is intended for use by healthcare professionals
only. This equipment/ system may cause radio interference or may
disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary to
take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i700
or shielding the location.

6.2 Electro-Magnetic Immunity

*  Guidance 1

This i700 is intended for use in the electromagnetic environment
as specified below. The customer or the user of the i700 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

=+ 8 kV contact =
2KV, =4k, £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
supply lines) &

+2 kV (for power
supply lines) +

Mains power quality
should be that of a

transient/burst B R typical commercial
IEC 6100044 LKV (orimput/ 1V fforinput/ R0
output lines) output lines) B
environment.
+05kv, £1kv  *05kV, £1kv  Mains power quality
Surge IEC differential mode  differential mode  should be that of a
610%0-4-5 +0.5kV, £1kv,  F05kV, £1kV,  typical commercial

+2 kV common
mode

+2 kv common
mode

or hospital
environment.
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0% UT (100% dip

0% U (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 i700 can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the
i700 as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

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

output N N

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

of the

150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto

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

XEOCItZ%(e)(;jOIBlS- inUt) for 05 cycle  in UT) for 0.5 cycle  typical commercial
1 at50 Hzorleycle at50Hzorlcycle or hospital
at 60 Hz at 60 Hz environment. If the

user of the i700

image intensifier
Short 70% U (30% 70% UT (30% requires continued
interruptions dipinUr)for20  dipinUr)for20  operation ‘dU””g
61000-4-11 cyclesat 50 Hzor  cycles at 50 Hzor ~ POwermains

30cycleat60Hz 30 cycleat 60 Hz  interruptions, it

is recommended

that the i700
X;J:Et%gns on  0%UT(100% 0% U (100% neee ‘”tezsf‘f'”
power supply dipin UT) for 250 dip in Ut) for 250 ai ngiﬁru ?g?e
input lines cycles at 50 Hz or  cycles at 50 Hz or poer supplS ora
610004-11 300 cycle at 60 Hz 300 cycle at 60 Hz battery.

Power frequency
Power magnetic fields
frequency should be at levels
magnetic characteristic of
fields 30A/m 30 A/m alocationin a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital

environment.

Wl 4=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 0.2 0.2 023 0.2 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 63
100 » 0 23 0 2

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 i700. The i700 is

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

NOTE 1

NOTE 2

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

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

Intraoral Scanner i700
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*  Guidance 3

The i700 is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the i700 should
assure that it is used in such an environment.

IEC 61000- to 2.7 GHz

IEC

Immunity 60601 Compliance Recomme.nded Electr.omagnetic
Test test [ sgparatlon envnrqnment
level distance(d) - guidance
Portable and mobile
3Vrms RF communications
150 kHz equipment, including
- 80 MHz cables, should be used
Conducted Outside n? ;loiecr)éohany [;art
RFIEC P vms  d=12/p O UMerbinIhe
610004-6 ands? 6 re_commended separation
Vrms 150 distance as calculated
kHz - 80 using the equation
MHz In ISM below, according to
Bands? the frequency of the

transmitter.

IEC

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

IEC 60601 - 1
- 22014 d=2.0
/P 80 MHz to

2.7GHz

Where P is the maximum
output power rating

of the transmitter in

watts (W) according

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

fixed RF transmitters,

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

()
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= NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. Immunity . . IEC60601 Compliance
= NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic test Band Service Modulation testlevel  level
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,
and people. 380 - Pulse
a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio 390 TETRA400  modulation  27V/m 27V/m
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, MHz 18 Hz
AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment 430- FM 5 kHz
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be 470 MRS 460 deviation1l ~ 28V/m 28V/m
considered. If the measured field strength in the location in which the MHz FRS 460 KHz sine
i700 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the i700
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance 704 - Pulse
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting 787 UEBand iulation  9V/m 9V/m
or relocating the i700. MHz 13,17 217 Hz
b) When the frequency range exceeds 150 kHz - 80 MHz, the electric field
strength should be not higher than 3 V/m. . .
¢) The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and Proximity - gog - TE@[;I\/QZOOOO.?%OEN Pulse
80 MHz are 6.765 MHz t06.795MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 fields From g0 30 COMagsy  Modulation  28V/m  28V/m
MHz to 27.283 MHZ; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. RFwireless — yyy; 18Hz
Communications LTE Band 5
ECOL000 473 GSM 1800CDMA
1700 - Pulse
1990 WOOOSMIN0 oy tion 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
*  Guidance 4 2400 - B“;gtzoﬂg/\g/f'“ Pulse
The i700 is intended for use in an electromagnetic environment 510 oo asg e Modulation  28V/m - 28V/m
. . . . MHz 217 Hz
in which radiated RF disturbances are controlled. Portable RF Band 7
communications equipment should be used no closer than 5100~ Pulse
30cm (12 inches) to any part of the i700. Otherwise, degradation 5800 BOVZVLSN/ modulation  9V/m 9V/m
of the performance of this equipment could result. MHz e 21T Hz
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7 Specifications

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

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

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

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

Trade Name i700

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 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Weight 245¢g

Power Hub

Dimension 68.2x31x 149 mm (Wx LxH)
Weight 19g
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Calibration Tool i
e Harmonie See IEC 61000-3-2
Dimension 123.8 x 54 mm (H x @) istortion
Weight 220g Voltage
Operating & Storage conditions ](ngg:anons and | See |EC 6100033
Temperature 18°C to 28°C
. o : i~
Operggng Humidity 20 to 75% rela‘nve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature ~ -5°Cto 45°C
o " -
Storage Humidity 20 to 80% rela_tlve humidity
conditions (non-condensing)
Air pressure 800 hPa to 1100 hPa
Temperature -5°Cto45°C
Transport . 20 to 80% relative humidity EC] REP
in Humidity } .
conditions (non-condensing) EU representative
MERIDIUS MEDICAL LTD.

Air pressure

620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Manufacturer

s Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Intraoral Scanner i700
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1 Om denne vejledning

2 Introduktion og Oversigt

Konventioni denne vejledning

Denne brugervejledningbrugerforskelligesymbolertil at frem
haevevigtigeoplysninger for at sikrekorrektbrug, forhindreskaderpa
brugerenogandreogforhindreskaderpaejendom. Betydningenaf de
anvendtesymboler er beskrevetnedenfor.

/A\ ADVARSEL
ADVARSEL-symboletangiveroplysninger, der, hvis de ignoreres,
kanmedfere medium risiko for personskade.

/\ ADVARSEL

FORSIGTIG-symboletangiversikkerhedsoplysninger, der, hvis de
ignoreres, kanmedfareen let risiko for personskade, materielleskadere
llerskaderpasystemet.

Q- TIPS
TIPS-symboletangiver tip, tip ogyderligereoplysninger for optimal drift
afsystemet.

2.1 Anvendelsesformal

[700-systemet er en dental 3D-scanner beregnettil digital registreringa
ftopografiskeegenskaber for teenderogomgivendevaev. 1700-systemet
producerer 3D-scanninger tilbrugicomputerassisteret design ogfremsti
llingaftandrestaureringer.

2.2 Indikation til brug

[700-systemet skalbrugespdpatienter, der har brug for 3D-scanning
tiltandbehandlingersasomo:

= Enkeltbrugerdefineretanleeg
= Inlays &0Onlays

= Singel Krone

= Finér

*  Implantatbro med 3 enheder
= Optil5enhedsbro

*  Tandregulering

*  Implantatguide

= Diagnosemodell

[700-systemet kanogsabrugesifuldbue-scanninger, men
forskelligefaktorer (intraoraltmilje, operatarensekspertiseoglaborator
ie-arbeidsflyt) kanpdvirke de endeligeresultater.
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2.3

2.4

Kontraindikationer

[700-systemet er ikkeberegnettil at blivebrugttil at skabebilleder
afteendernesindrestruktureller den understattendeskeletstruktur.
Det er ikkeberegnettilbrugitilfeelde med mere end (4)
efterfalgendetandlige positioner

Kvalifikationer for den Opererende Bruger

i700-systemet er designettilbrugafpersoner med
professionelvideninden for tandplejeog dental
laboratorieteknologi.

Brugerenaf i700-systemet er eneansvarlig for at afgere, om
denneenhed er egnettilenbestemtpatientsagogomsteendighed
er.

Brugeren er eneansvarlig for ngjagtigheden, fuldstaendigheden
ogtilstraekkelighedenaf alle data, der er indtasteti i700-systemet
og den medfelgende software. Brugerenskalkontrollererigtighed
enogngjagtighedenafresultaterneogvurderehvertenkelttilfeelde.
i700-systemet skalbrugesioverensstemmelse med den
medfglgendebrugervejledning.

Forkertbrugellerhandteringaf i700-systemet
annullerereventuellegarantier. Hvis du har brug for
yderligereoplysninger om korrektbrugaf i700-systemet, bedes du
kontakte din lokaledistributer.

Brugeren har ikketilladelsetil at aendre i700-systemet.

2.5 Symboler

Nr Symbol Beskrivelse

1 Objektetsserienummer

2 dl Produktionsdato

3 u Fabrikant

4 A Advarsel

5 A Advarsel

6 @ Instruktionertilbrugervejledning
7 ( € Det officiellevaremeerke for Europa-certifikat
8 Bemyndigetrepraesentanti Europa
9 Typeanvendt del: Type BF

10 E WEEEmaerke

11 Preceptpligtigbrug (USA)
12 METmeerke
13 ~— AC
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14 === DC
3 i700 Handstykke lea
15 @ Beskyttendejord (jord))
ur L
16 Jr Temperaturbegraensning L
e 4 Genanvendeligt tip 4ea
0%
17 Fugtighedsbegraensning
i —
18 mﬁ@ Begraensningafatmosfeerisktryk 5 Kalibreringsveerktoj lea -
19 I Sker =
i ~a
20 T Hold terre 6 Praksis Modell lea . 1,500 24
21 It Position
— _
22 % Stacking afsyv lag forbudt ! Hiandledsrem lea =
[ ]
2.6 Oversigt over i700-komponenter
8 Desktop-holder lea
Nr Vare Antal Udseende
1 {700 Handstykke lea [1e) "l 9 Vaegbeslag lea ' I
2 El- Hub lea 10 Stremforsyningskabel lea ]
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11 USB 3.0kabel lea Cz
12 MedicinskAdapter lea !
13 Netledning lea 8
USB-hukommelse ‘
14 (forudindlaest med bille- lea g
doptagelsessoftware) \
15 Brugervejledning lea

2.7 Opsetning af i700 - Enheden

271 Grundindstillinger for i700

@ Tilslut USB C-kablettil Power
Hub

@ Tilslutmedicinsk adapter til
Power Hub
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Q Teend for i700

Trykpataend / sluk-knappenpa Vent, indtil USB-
‘ i700. forbindelsesindikatorenbliverbla
‘ y -Oo N
,&H' &
@ Tilslutnetledningentil den @ Tilslutstremkablettilenstrgmki '__/’J
medicinske adapter |de '

“Q" sluk for i700
Trykog hold teend / sluk-knappenpd i700 nedei 3 sekunder

2.7.2 Placering pa Desktop-holder

® Tilslut USB C-kablettilPC'en
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2.7.3 Installation af vaegbeslag

3 BilledeErhvervelse Software Oversigt

3.1 Introduktion

Billedoptagelsessoftwaren giver enbrugervenligarbejdsgree
nsefladetil digital registreringaftopografiskeegenskaber for
teenderogomgivendeveevvedhjaelpaf i700-systemet.

3.2 Installation

321 Systemkrav

Minimum systemkrav

Baerbar Desktop
P 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
Graphic 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Window 10 Pro 64-bit
Anbefalsystemkravs
Baerbar Desktop
PU Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphic 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
P Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Windows 10 Pro 64-bit
Q Brug pc og monitor certificeretlEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
Q SB 3.0-kablet, der folger med i700, er et specieltkabel, der

levererstramforsyning. Papc'en med stremforsyningssystemetka
nstrgmforsynesudenbrugaf den medfalgende Power Hub, sa du
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® Veelginstallationsstien. @ Lees "Licensaftalen” omhyggeligt, for du

kanscanne. n y
Nar du brugerandrekabler end USB 3.0-kabel leveret af ;Zﬁzﬁ&&gfﬁ%gﬁzzﬁlﬁfﬁl
MEDIT, fungerer det muligvisikke, og vi er ikkeansvarlige for | E— | E—
eventuelleproblemerfordrsagetaf det. Serg for kun at bruge det e e Eir O i e e b vk
USB 3.0-kabel, der falger med ipakken.
Satup ragquies 3458 in: Satup ragquies 3458 in:
EET——— e - B
TR Loy i aens by o e e e
322 Installationsvejledning
llationsvejledning understetter kun et par sprog: engelsk, I =
Installa : )
s ik R

koreansk og kines -isk. "Next", "Licensaftale” og
" Jeg accepterer licensvilkrene." skal opbevares pdengelsk i resten af

sprogene.
® Det kantage op tilflereminutter ® Narinstallationen er afsluttet, skal
@ Ker Medit_Scan_for_Clinics_ @ Veelginstallationssproget, ogklikpa at afslutteinstallationsprocess du genstartepc en for at sikre
XXX.EXE "Next”. en. Lukikkepc'en, ferinstallati optimal programdrift.
onen er afsluttet.
uealr f Mecdit Scan for Clinics
Medit Scan for Clinkcs Medit Scan for Clinkcs
?:::Im::r: =% RO A T i ot e oo Vet Scon for iy has boen eccesntady Insibed

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e ———

s e
F mrev e

== e
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Q Hvisscanneren er tilsluttet, skal du frakoblescannerenfrapc'enved
at fierne USB-kablet.

"\ Please disconnect the cable from PC!

4 Vedligeholdelse

/N\ ADVARSEL

= Vedligeholdelseafudstyrskalkunudferesafen MEDIT-
medarbejdereller et MEDIT-certificeretfirmaellerpersonale.

= Generelt er brugerneikkeforpligtettil at udferevedligeholdelsesa
rbejdepd i700-systemet udoverkalibrering, rengaringogsteriliseri
ng. Forebyggendeinspektionerogandenregelmaessigvedligehold
else er ikkepakraevet.

4.1 Kalibrering

Periodiskkalibrering er ngdvendig for at producerepraecise
3D-modeller.

Du skaludfgrekalibreringen, nar :

»  Kvalitetenaf 3D-modellen er ikkepédlideligellerngjagtigsammenli
gnet med de tidligereresultater.

= Miljgforholdsomtemperatur har andret sig.

= Kalibreringsperioden er udlgbet.
Du kanindstillekalibreringsperiodeni Menu>Indstillinger>Kalibrer
ingsperiode (dage)

Q Kalibreringspanelet er endelikatkomponent. Rarikkedirekteved
panelet. Kontrollerkalibreringspanelet, hviskalibreringsprocesse
nikkeudfgreskorrekt.Hviskalibreringspanelet er forurenet, bedes
du kontakte din tjenesteudbyderr

Q Vi anbefaler at udferekalibreringen med jaevnemellemrum.Duka
nindstillekalibreringsperioden via Menu>Indstillinger>Kalibrering
speriode (dage).Standard kalibreringsperioden er 14 dage.

Hvordan mankalibrerer i700

= Teend fori700, og start software tilbilledoptagelse.

*  Korkalibreringsguidenfra Menu>Indstillinger>Kalibrering

= Forberedkalibreringsveerktejetog i700-handstykket.

= Drejkalibreringsveerktgjetsdrejeknaptil position 1

= Laeghandstykketikalibreringsveerktgjet.

= Klikpd ""Next"" for at startekalibreringsprocessen.

= Narkalibreringsveerktgjet er monteretkorrekti den korrekte
position, vilsystemetautomatiskhentedataene i position. © 1

. Nérdataindsamlingen er afsluttetved position © 1, skal du
drejedrejeknappentil den nzesteposition.

= Gentagtrinene for positioner - 2 ~ = &  ogden ‘LAST
positioner.

= Nardataindsamlingen er afsluttetpa ‘LasT

Intraoral Scanner i700
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beregnersystemetautomatiskogviserkalibreringsresultaterne.

4.2 Rengering, desinfektion, sterilisationsprocedure

421

Genanvendeligt tip

Det genanvendelige tip er den del, der indsaettesipatientensmund
under scanning. Spidsenkangenbruges et begraensetantalgange, men
skalrengaresogsteriliseresmellempatienter for at undgakrydskontamin

ering.

Spidsenskalrenggresmanueltvedhjaelpafdesinfektionsoplesning.

Efterrengaringogdesinfektionskal du inspicerespejletindeispidse

n for at sikre, at der ikke er pletterellerpletter.

Gentagrengerings- ogdesinficeringsprocessen, hvis det er

nedvendigt.

Torspejletforsigtigtaf med et papirhandklaede

Indsaetspidsenienpapirsterilisationspose, ogforsegl den, ogserg

for, at den er lufttaet. Brugentenenselvklaebendeellervarmeforse

glet pose.

Steriliser den indpakkedespidsienautoklave med felgendebeting

elser:

» Steriliseri 30 minutterved 121 °C (249,8°F)
vedtyngdekraftenogteri 15 minutter.

» Steriliseri 4 minutterved 134 °C (273,2°F) vedprae-
vaccumtypeogteri 20 minutter

Brug et autoklavprogram, der tarrer den indpakkedespids,

indenautoklavendbnes.

Scannertipkansteriliseres op til 100 gangeogskalderefterbortskaf

422

fessombeskrevetibortskaffelsesafsnittet

Desinfektion og sterilisering

Rengarspidsenstraksefterbrug med szebevandogenbarste.

Vi anbefaler at brugeen mild opvaskemiddel. Serg for, at
spidsenafspidsen er helt ren ogpletfriefterrenggring. Hvisspejl
etfremstarplettetellertget, skal du gentagerengaringsprocess
enogskyllegrundigt med vand. Terspejletomhyggeligt med et
papirhandklaede.

Desinficerspidsenvedhjaelpaf Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Se
brugsanvisningentil Wavicide-01-oplasning for korrektbrug.
Efter 45 til 60 minutterfiernesspidsenfradesinfektionsmidletogsk
yllesgrundigt.

Brugensteriliseretogikke-slibendekludtilforsigtigt at
terrespejletogspidsen.

/N ADVARSEL

Spejlet, der findesispidsen, er endelikatoptiskkomponent,
somskalhandteres med forsigtighed for at sikre

optimal scanningskvalitet. Vaeromhyggelig med ikke at
ridseellerudtemme den, da skaderellerpletterkanpavirke de
erhvervededata.

Serg for altid at pakkespidsenindenautoklavering. Hvis

du autoklaver et udsat tip, vildettemedfarepletterpasp

ejlet, somikkekanfjernes. Se autoklavmanualen for at
faflereoplysninger.

Nye tip skalrengaresogsteriliseres / autoklaveresindenferstebrug.
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*  Medit er ikkeansvarlig for skaderinklusiveforvreengning,
sortfarvningosv.
423

genereldarligscanningsoplevelse. | ensadan situation skal du
renggrespejletved at falgenedenstdende trin:

Spejl

*  Frakoblscannertippenfra i700-handstykket.

*  Heeldalkoholpaen ren kludellerenvatpind med
bomuldstipsogterspejletaf. Serg for at brugealkohol, der er fri
for urenheder, ellerskan den plettespejlet. Du kanbrugeenten
ethanol eller propanol (ethyl- / propylalkohol).

= Torspejletaf med enter, fnugfriklud.

= Sgrgfor, at spejlet er fri for stevogfibre. Gentagrengeringsprocess
en, hvis det er ngdvendigt.

424 Handstykke

Efterbehandlingskal alle
andreoverfladerpahandstykketrengaresogdesinficeresundtagenscann
erfronten (det optiskevindue) ogenden (udluftningshul).
Renggringogdesinfektionskalske med enhedenslukket. Brugkunenhed
en, nar den er heltter.

Anbefaletrenggrings- ogdesinfektionsoplasning:

Denatureretalkohol (alias ethylalkoholeller ethanol) - typisk 60-70%
Alc / Vol.

Den generellerenggrings- ogdesinficeringsprocedure er somfalger :

= Sluk for enhedenvedhjeelpaftaend / sluk-knappen.

= Traek alle kablerudafstramnavet.

*  Seethandstykkedaeksletpaforsidenafscanneren.

*  Helddesinfektionsmidletpaenbled, fnugfriogikke-slibendeklud.
= Terscanneroverfladenaf med kluden.

= Toroverfladen med en ren, ter, fnugfriogikke-slibendeklud.

/I\ ADVARSEL

= Renggrikkehdndstykket, ndrenheden er teendt, da vaeskekanko
mmeindiscannerenogforarsagefunktionsfejl.

= Brugenheden, nar den er heltter.

/N ADVARSEL
= Kemiskerevnerkanforekomme, hvis der anvendesukorrektrengar
ings- ogdesinfektionsoplasninger under rengaringen.

425 Andre komponenter

*  Heeldrengerings- ogdesinfektionsoplasningenpaenbled,
fnugfriogikke-slibendeklud.

= Afterkomponentoverfladen med kluden.

= Toroverfladen med en ren, ter, fnugfriogikke-slibendeklud.

/I\ ADVARSEL

. Kemiskerevnerkanforekomme, hvis der anvendesukorrektrengar
ingsoplasning under rengaringen.
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4.3 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

*  Scannertippenskalsteriliseresindenbortskaffelse. Steriliserspidse
nsombeskrevetiafsnit 4.2.1.

*  Bortskafscannertippen, som det er tilfeeldet med andetk
liniskaffald.

= Andre komponenter er designettil at vaereioverensstemmelse
med folgendedirektiver:

*  RoHS, begraensningafbrugenafvissefarligestofferielektriskogelekt
roniskudstyr. (2011/65 / EU))

= WEEE, direktivet om affaldafelektriskogelektroniskudstyr.
(2012/19/ EV)

4.4 Opdateringer i billedoptagelsessoftware

Billedoptagelsessoftwarenkontrollererautomatisk for opdateringer,
narsoftwaren er i drift.

Hvis der frigivesenny version afsoftwaren, downloader systemet den
automatisk.

5 Sikkerhedsvejledning

Overhold alle sikkerhedsprocedurersombeskrevetidennebrugerv
ejledning for at forhindremenneskeskaderogudstyrsskader. Dette
dokumentbrugerordene ADVARSEL og FORSIGTIG, nar der fremheevesf
orsigtighedsmeddelelser.

Laesogforstaomhyggeligtretningslinjerne, inklusive alle forsigtighedsm
eddelelsersomforord med ordene ADVARSEL og FORSIGTIG. Sgrg for
at overholdesikkerhedsretningslinjerne for at undgapersonskadereller
skaderpaudstyret. Alle instruktionerogforholdsreglersomspecificeretisi
kkerhedsvejledningenskaloverholdes for at sikrekorrektfunktionafsyste
metogpersonligsikkerhed.

[700-systemet barkunbetjenesaftandleegerogteknikere,

der er uddannettil at brugesystemet. Brugaf i700-systemet
tilethvertandetformal end dets tilsigtedeanvendelsesombeskrevetiafs
nit " 2.1 Beregnetbrug " kanresultereipersonskadeellerbeskadigelsea
fudstyret. Handter i700-systemet ihenholdtilretningslinjerneisikkerhed

svejledningen.
5.1 Grundleeggende om systemet

/I ADVARSEL

= USB 3.0-kablet tilsluttet Power Hub er det sammesom
et almindeligt USB-kabelstik. Enhedenfungerer dog
muligvisikkenormalt, hvis der bruges et almindeligt 3.0 USB-
kabel med i700.

= Stikket, der falger med Power Hub, er designetspecielttil i700
ogbarikkebrugessammen med andreenheder.

*  Hvisproduktet er opbevareti et koldtmiljg, skal du give det
tidtil at tilpasse sig temperaturenimiljgetindenbrug. Hvis det
anvendesstraks, kan der opstakondens, somkanbeskadige de
elektroniske dele indeienheden.

= Sgrg for, at alle medfelgendekomponenter er fri for fysiskskade.
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Sikkerhedkanikkegaranteres, hvisenheden er fysiskbeskadiget.
Inden du brugersystemet, skal du kontrollere, at der ikke

er problemersasomfysiskeskaderellerlgse dele. Hvis der er
synligeskader, skal du ikkebrugeproduktetogkontakteproducent
eneller din lokalerepraesentant.

Undersgg i700-kroppen og dens tilbehgr for skarpekanter..

Nar den ikke er ibrug, skal i700 holdesmonteretpa et bord eller
et vaegbeslag.

Installer ikkebordstativetpaenskraoverflade.

Placer ikkegenstandepa i700-kroppen.

Anbringikke i700 paopvarmedeellervadeoverflader.
Blokerikkeventilationsabningerne bag pa i700-systemet.
Hvisudstyretbliveroverophedet, kan i700-systemet muligvisfunge
reforkertellerstoppe med at fungere.

Spildikkevaeskepa i700-enheden.

Traekikkeiellerbej det kabel, der er tilsluttet i700.

Arranger forsigtigt alle kabler, sa du eller din patient ikkesnubler
ellerseetter sig fast ikablerne. Enhvertraekikablernekanbeskadige
i700-systemet.

Anbringaltidnetledningentil i700-systemet et let tilgeengeligtsted.
Hold altidgje med produktetog din patient, mens du
brugerproduktettil at kontrollere for abnormiteter.

Hvis du taber i700-spidsen pagulvet, skal du ikkeforsage at
genbruge den. Kassérspidsenstraks, da der er enrisiko for, at
spejlet, der er fastgjorttilspidsen, er lasnet.

Pagrundaf sin skrabeligenaturskal i700-tip handteres med

forsigtighed. For at forhindrebeskadigelseafspidsenog dens
indvendigespejlskal du undgakontakt med patientensteenderell
errestaureringer.

Hvis i700 tabespagulvet, ellerhvisenheden er pavirket, skal den
kalibreresindenbrug. Hvisinstrumentetikkekanopretteforbindelse
tilsoftwaren, skal du kontakteproducentenellerautoriseredeforha
ndlere.

Hvisudstyretikkefungerernormalt, f.eks. Med problemer med
nejagtighed, skal du stoppe med at brugeproduktetogkontaktep
roducentenellerautoriseredeforhandlere.

Installer ogbrugkungodkendte programmer for at sikre, at i700-
systemet fungererkorrekt.

5.2 Egnet Traening

/A\ ADVARSEL
Inden du brugerdit i700-system pépatienter

Du skulle have vaeretuddannettil at brugesystemet, eller du
skulle have leestogforstaetdennebrugervejledning.

Du skalvaerefortrolig med sikkerbrugaf i700-systemet sombeskre
vetidennebrugervejledning.
Indenbrugellerefteraendringafindstillinger, skalbrugerenkontrol
lere, at livebilledet vises korrektiprogramvinduet for kameraek
sempel.

| tilfeeldeafsvigtiudstyr.
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5.3 [ltilfeelde af udstyrsfejl

/A\ ADVARSEL
Hvisdit i700-system ikkefungererkorrekt, ellerhvis du har mistanke om,
at der er et problem med udstyret:

*  Fjernenhedenfrapatientensmundogafbrydstraksbrugen.

= Afbrydenhedenfrapc'en, ogkontroller, om der er fejl.

*  Kontaktproducentenellerautoriseredeforhandlere.

= /ndringeraf i700-systemet er forbudtvedlov, da de kankompro
mitteresikkerheden for brugeren, patientenellerentredjepart.

5.4 Hygiejne

/A ADVARSEL

For renearbejdsforholdogpatientsikkerhedskal du ALTID
baererenekirurgiskehandsker, nar:

= Handteringogudskiftningafspidsen.

= Brugaf i700-scanneren tilpatienter.

= Bergringaf i700-systemet.

1700's hovedenhedog dens optiskevindueskalaltidholdesrene. Fer du
bruger i700-scanneren paen patient, skal du sgrge for at:

= Desinficér i700-systemet

= Brugensteriliseretspids

5.5 Elektrisk sikkerhed

/A\ ADVARSEL
= i700-systemet er enklasse I-enhed.

For at forhindreelektriskstadskal i700-systemet kuntilsluttesenst
remkilde med enbeskyttendejordforbindelse. Hvis du
ikkekanszette det i700-medfelgende stikihovedudtaget, skal du
kontakteenkvalificeretelektriker for at udskiftestikketellerstikkont
akten. Forsagikke at omgadissesikkerhedsretningslinjer.
i700-systemet brugerkun RF-energiinternt. Maengdenaf RF-
straling er lavogforstyrrerikke den omgivendeelektromagnetiske
straling.

Der er risiko for elektrisksted, hvis du forsgger at
faadgangtilindersidenaf i700-systemet. Kunkvalificeretserviceper
sonaleskal have adgangtilsystemet.

Tilslutikke i700-systemet tilenalmindeligstikkontak
tellerforleengerledning, da dissetilslutningerikke er
sasikresomjordedestikkontakter. Manglendeoverholdelseafdisse
sikkerhedsretningslinjerkanmedferefglgenderisici

: Den samledekortslutningsstram for alt tilsluttetudstyrkanoverst
igegraensenangiveti EN / IEC 60601-1.

- Jordforbindelsensimpedanskanoverstigegreensenangiveti EN /
IEC 60601-1.

Anbringikkevaeskersasomdrikkevarerinaerhedenaf i700-systemet,
ogundga at spildeveeskepasystemet..
Kondenspagrundafaendringeritemperaturellerfugtighedk
anforarsagefugtdannelseindei i700-enheden, hvilketkan
beskadigesystemet. Fer du tilslutter i700-systemet
tilenstremforsyning, skal du serge for at holde i700-enheden
vedstuetemperaturimindst to timer for at forhindrekondens.
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Hvis der er kondenspaproduktetsoverflade, skal i700
stavedstuetemperaturi mere end 8 timer.

*  Du skalkunafbryde i700-systemet frastrgmforsyningen via
netledningen.

. Nar du traekkernetledningenud, skal du holdeistikketsoverflade
for at fiernedent.

*  EMISSIONSegenskaberneveddetteudstyrger det egnettilb
rugiindustrielleomrédderoghospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det brugesi et beboelsesmiljg (som CISPR 11 klasse B
normaltkraeves for) tilbyderdetteudstyrmuligvisikketilstraekkeligh
eskyttelseafradiofrekventekommunikationstjenester.

*  Indenfrakoblingafnetledningenskal du serge for at slukke for en
hedenvedhjaelpafafbryderenpahovedenheden.

= rug kun den medfelgendestremadaptersammen med i700. Brug
afandrestremadapterekanmedferebeskadigelseafsystemet.

*  Undga at treekkei de kommunikationskabler, stramkablerosv.,
Der brugesi i700-systemet.

5.6 @jens sikkerhed

/A\ ADVARSEL

= i700-systemet projicerer et staerktlysfraspidsen under scanning.

= Det skarpelys, der projiceresfraspidsenaf i700, er ikkeskadeligt
for gjnene. Du ber dog ikke se direktepa det skarpelysog
heller ikkerettelysstralen mod andresgjne. Genereltkan
intense lyskilderfgjnenetil at blivesprade, ogsandsynligheden
for sekundaereksponering er stor. Som med andre intense

lyskildereksponeringkan du oplevemidlertidigreduktionisynsst
yrke, smerte, ubehagellersynshandicap, hvilketegerrisikoen for
sekundeereulykker.

= Ansvarsfraskrivelse for risici, der involvererpatienter med
epilepsi.

*  Mediti700 berikkeanvendestilpatienter, der er diagnosticeret
med epilepsipagrundafrisikoen for kramperogskader.
Afsammegrundbertandlaeger, der er blevetdiagnosticeret med
epilepsi, ikkebrugeMedit i700.

5.7 Eksplosionsfarer

/A\ ADVARSEL

= i700-systemet er ikkedesignettil at blivebrugtinaerhedenafbraend
barevaeskereller gasser ellerimiljger med hgjeiltkoncentrationer.

= Derereneksplosionsrisiko, hvis du bruger i700-systemet
inzerhedenafbraendbareanaestetika.

5.8 Pacemaker- og ICD-interferensrisiko

/\ ADVARSEL
= Brugikke i700-systemet tilpatienter med pacemakereog ICD-
enheder.

= Kontrollerproducentensinstruktioner for interferensfraperifereen
heder, sdsomcomputere, der brugessammen med i700-
systemet.
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6 Elektromagnetisk kompatibilitetsinformation

6.1 Elektromagnetiske Emissioner

TDennei700 er beregnettilbrugi det elektromagnetiskemiljgsomspecifi
ceretnedenfor. Kundenellerbrugerenafi700skalsikre, at den brugesi et
sadantmilje.

Elektromagnetiskmiljo

Emissionstest Overholdelse

6.2 Elektromagnetisk immunitet
*  Vejledning 1
This i700 is intended for use in the electromagnetic environment

as specified below. The customer or the user of the i700 system
should ensure that it is used in such an environment.

- Vejledning
i700brugerkun RF-energitil sine Immunitetstest e 6.0601 Overholdelsesniveau Elektrom.agnefiskmiljﬂ
- interne funktioner. Derfor er RF- testniveau - vejledning
RF Emissioner -
Gruppe 1 emissionernemeget lave ogsands

CISPR11 L o . .

ynligvisikkeforarsagerinterferensin

aerliggendeelektroniskudstyr. Gulveskalvaerearae,

Elektrostatiska betonellerkeramiskefliser
fladnin + 8KV kontakt £ & 8 kV kontakt &= Hvisgulve er daekketaf et

RF Emissioner KlasseA (ESD) 3 2KV, £4kv,£8 2kV, 4KV, =8 syntetiskmateriale,
CISPR11 . ) EC 61000-4-2 KV, = 15 kV luft kv, £ 15KV luft anbefales den relative

EUT er velegnettilbrugi alle fugtighed at vaeremindst

virksomheder, herunderinden 30%.
Harmoniskeemissi landskevirksomhederog dem,
oner KlasseA der er direkteforbundettil det
IEC 61000-3-2 offentligelavspeendingsnet, _

der levererbygninger, der Elektriskhurtgfor 4111 iy Sromalieesaere
Speendinsudsving / anvendestilhusholdningsformal. bighende / burst  fistonforyingsedinger 1  (tlsamforgningsledhinge) £1 cieeTt;wqei\j;yel\)\IS ommer

paendingsudsving IEC 61000-4-4 W {orimputfoutputnes] K for inputfoutput nes) L
Flimmeremissioner Overholder erhospitalsmil.
Advarsel : Denne i700 er kunberegnettilbrugafsundhedspersonale. +05kv, £1kvV  +05kV, £1kV

Dette udstyr / system kanfordrsageradiointerferensellerkanforstyrredrif
tenafudstyrinzerheden. Det kanvaerengdvendigt at treeffeafbadningsfo
ranstaltninger, sasom at omdirigereellerflyttei700ellerafskeermeplaceri
ngen

Stremkvalitetenskalveerei
et
typiskkommercieltmiljoe
llerhospitalsmilje.

differentieret differentieret
mode £0.5kV, = mode 0.5 kv, =
1KV, £2 kV faelles 1 kv, 2 kV feelles
tilstand tilstand

Verspaending
IEC 61000-4-5
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elektromagnetiskmiljg, hvorudstrlede RF-forstyrrelserstyres. Ku

0% UT (100% 0% Ut (100% ndenellerbrugerenafi700kanhjaelpe med at forhindreelektromag
Spaendingsfald dipin Ur) (105 dip in UT) tilk 0.5 netiskinterferensved at opretholdeenminimumsafstandmellemb
IEC 61000-4-11  cykluspa 50 Hz or  cyklus pa 50 Hz or . L X
leyklus pd 60 Hz 1 cyklus pd 60 Hz  Stromkvalitetenskalveerei eerbartogmobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) ogi700som
et typiskkommercielt anbefaletnedenforihenholdtilkommunikationsudstyretsmaksim
miljgellerhospitalsmil aleudgangseffekt
T09%UTG0%  T0%Ur (300 1 FisbrugerenafiTo
Korte o . S . Obilledforsteerkerkrae
afbrydelser dipinum)til20  dipinUT)til20 verfortsat drift under Separationsafstandihenholdtilsenderensfrekvens [m]
cykluspa 50 Hz or  cykluspa 50 Hz or Norninelmaksimal
61000-4-11 N . stromafbrydelser,
30 cykluspd 60 Hz 30 cykluspd 60 Hz — udgangseffekt 1EC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
anbefales det, at i700bill for senderen
edforstaerkerfarstromfrae W] 150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto
Spaendi . 0% UT (100% nafbrydeligstramforsynin 80MHz  800MHz  2.5GHz 80 MHz 2.7GHz
peenang e 096 Ur (100% oUT(L00% et bater, d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
ationerpastrem dip in UT) til 250 dip in UT) til 250
forsyningensind P cykluspd 50 Hz or 001 012 012 023 012 020
. cycles at 50 Hz or o
gangsledninger 300 cykluspa 01 038 038 0.73 038 0.63
61000-4-11 300 cycle at 60 Hz 60 He
1 12 12 23 12 2.0
Magnetfelter med ma 10 38 38 7.3 38 6.3
Effektfrekvens gnetfrekvensskalvae 100 12 12 23 12 20
magnetfelt repniveauer, der er For sendere, der er Klassificeret med enmaksimaludgangseffekt, der ikke
(50/60H2) IEC 0 A/m 30A/m karakteristiske for et er angivetovenfor, kan den anbefaledeseparationsafstand d i meter (m)
61000-4-8 stediet typiskkomme estimeresvedhjeelpafligningen, der geelder for transmitterensfrekvens, hvor P er

rcieltellerhospitalsmil
je.

BEMARK : UT er hovedspaendingen (AC) indenanvendelseaftestniveauet.

Vejledning 2

Anbefaledeafstandtilafstandmellembaerbartogmobiltkommunik
ationsudstyrogi700. i700 er beregnettilbrugi et

senderensmaksimaleudgangseffekti watt (W) ifelgeproducentenaftransmitteren.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelderseparationsafstanden for det
hgjerefrekvensomrade.

BEM/RKNING 2 Disseretningslinjergeeldermuligvisikkei alle situationer.
Elektromagnetiskudbredelsepdvirkesaf absorption
ogrefleksionfrastrukturer, genstandeogmennesker.
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*  Vejledning3

i700 er beregnettilbrugi det elektromagnetiskemiljg, der er
specificeretnedenfor. Kundenellerbrugerenafi700skalsikre, at
den brugesi et sadantmilje.

Overholdelse

IEC 60601 Overholdel sniveauAnbef

Elektromagnetiskmiljo

Radiated 3V/m80  6V/m
RFIEC  MHzto 2.7
61000-4-3 GHz

IEC 60601 - 1 mradelnterferenskanfore
-2:2014 kommeinaerhedenafudst
d=2.0/'P80  yrmarkeret med folgende
MHz to 2.7 GHz symbol

()

T testniveau sesniveau aletseparatio - vejledning
nsafstand(d)
Baerbartogmobilt RF-
12:[{?}; kommunikationsudstyr,
80 MHz inklusivekabler,
Conducted Outside barikkebrugestaettere
ISMBands  3vims  d=12/p Panogendelafif00end
IEC 61000 6Vims 150 den anbefaledeseparati
-4-6 KHz - 80 onsafstandsomberegnet
MHz In ISM vedhjeelpafnedenstaend
Bands: eligningihenholdtilsende
rensfrekvens.
Radiated 3V/m80  6V/m IEC60601 -1 Hvor Per transmitterens
RFIEC  MHzto2.7 - 22007 maksimaleudgangseffekti
61000-4-3 GHz d=12/P80 watt (W) ifcalgeproducente
MHz to 800 naftransmitteren, og d er
MHz den anbefaledeseparation
d=23/Pgo safstandi meter (m).
MHz to 2.5 GHz Feltstyrkerfrafaste RF-send

eresombestemtvedenelek
tromagnetiskundersegels
eafstedetskalveeremindre
end overensstemmelsesni
veauetihvertfrekvenso

= BEMARK 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hejerefrekvensomrade.
= BEMARK 2 : Disse retningslinjergeeldermuligvisikkei alle situationer.
Elektromagnetiskudbredelsepavirkesaf absorption
ogrefleksionfrastrukturer, genstandeogmennesker.
a) Feltstyrkerfrafastesendere, sdsombasisstationertilradiotelefoner
(tradlose / tradlose)oglandmobiltelefoner, amaterradio, AM- og FM-
radioudsendelseog tv-udsendelsekanikkeforudsigesteoretisk med
nejagtighed For at vurdere det elektromagnetiskemiljgpagrundaffas
te RF-senderebarenelektromagnetiskundersogelseafstedetovervejes.
Hvis den maltefeltstyrkepd det sted, hvori700anvendes, overstiger det
gaeldende RF-overholdelsesniveauovenfor, skali700veereobserveret for
at verificere normal drift. Hvis der observeresunormalydeevne, kan det
veerengdvendigt med yderligereforanstaltninger, sdsomomlaegningellerom
placeringafi700
b) Narfrekvensomradetoverstiger 150 kHz - 80 MHz, bar den elektriskefeltstyr
keikkeveerehgjere end 3V / m.
¢) ISM (industrielle, videnskabeligeogmedicinske) bandmellem 150 kHz og 80
MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957 MHz
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*  Vejledning 4
i700 er beregnettilbrugi et elektromagnetiskmiljg, hvorudstralede
RF-forstyrrelserstyres. Baerbart RF-kommunikationsudstyrberikk
eanvendestaettere end 30 cm (12 tommer) pdnogen del afi700.
Ellerskan det medfareforringelseafudstyretsydeevne.

IEC60601 Overholdel

Immunitetstest Band Tjeneste Modulering 8 3
testniveau sesniveau
380~ Pulsmodulation
390 TETRA 400 27V/m 27V/m
18Hz
MHz
430- FM %5 kHz
470 GMRS42§O FRS Afvigelse 1~ 28V/m  28V/m
MHz kHz sinus
104 Pulsmodulation
Neerhedsfelter 787  LTEBand13,17 NTH 9V/m 9V/m
FratradlosRF M2
Kommunikation GSMBO0900
IEC61000-4-3 800 - . .
960 TETRA 800 iDEN  Pulsmodulation 28V/m 28V/m
MHz 820 CDMA 850 18Hz
LTE Band 5
GSM 1800
1700~ oo Puls
1990 modulering  28V/m  28V/m
MHz DECT 217 Hz
LTE Band
1,2,4,25 UMTS

Bluetooth WLAN

2400 - Puls
2570 80211b/g/n modulering 28 V/m 28V/m
RFID 2450 LTE
MHz 217Hz
Band 7
5100 - Puls
5800 WLAN 802.11a/n modulering 9 V/m 9V/m
MHz 217 Hz

BEMARK : Hvis det er nadvendigt for at opna IMMUNITY TEST-NIVEAU, kanafst
andenmellemsendeantennenog ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET
reducerestil 1m. Testafstandenpa 1 m er tilladtihenholdtil IEC 61000~

4-3.

a) For nogletjenester er kun uplink-frekvenserinkluderet.

b) Luftfartsselskabetskalmoduleresvedhjeelpaf et 50% firkantetbalgesignal.

¢) Som et alternativtil FM-moduleringkan der anvendes 50% pulsmodulationved

18 Hz, for selvom det ikkerepraesentererfaktisk modulation, ville det veere.

Intraoral Scanner i700
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7 Specifikationer

Handelsnavn i700 Dimension 68.2x 31 x 14.9 mm (W x L x H)
Bedgmmelse 9v==, 3A Veegt 19g

Anvendt del Type BF Kalibreringsvaerktgj

DC-Adapter Dimension 123.8 x 54 mm (H x @)
Modelnavn ATMO036T-P120 Vaegt 220g

Indgangsspeending

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

Udgang

12vV=, 3A

Kassedimension

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

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection)
Beskyttelse SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Beskyttelse mod

elektriskstad Klasse |

Driftsform Kontinuerlig

Héandstykke

Mal 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Veegt 245¢g

Drifts- ogopbevaringsforhold

Temperatur 18°C to 28°C
) ) 20 to 75% relativfugtighed
Driftsforhold Fugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800 hPa to 1100 hPa
Temperatur -5°Cto45°C
. 20 to 80% relativluftfugtighed
Transportforhold Fugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800 hPa to 1100 hPa
Temperatur -5°Cto45°C
. 20 to 80% relativluftfugtighed
Transportforhold Fugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620 hPa to 1200 hPa
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Emissionsgraenser pr. Miljo

Miljo

Hospital milje

Udfertogudstralet
RF EMISSIONER

CISPR 11

Harmoniskfor
vraengning

Se IEC 61000-3-2

Speendingsud
svingogflimmer

Se IEC 61000-3-3

[EC] REP]

EU representant

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Produsent

wl Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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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 i700 systeem is een tandheelkundige 3D-scanner die bedoeld is
om topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels
digitaal vast te leggen. Het i700 systeem produceert 3D-scans

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

2.2 Indicaties voor Gebruik

Het i700 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 i700 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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2.3

2.4

Contra-indicaties

Het i700 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 i700 systeem is ontwikkeld voor gebruik door personen met
professionele expertise in tandheelkunde en tandheelkundige
laboratoriumtechnologie.

De gebruiker van het i700 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
i700 systeem en de meegeleverde software. De gebruiker moet de
juistheid en nauwkeurigheid van de resultaten controleren en elk
individueel geval beoordelen.

Het i700 systeem dient te worden gebruikt in overeenstemming
met de meegeleverde gebruiksaanwijzing.

Bij onjuist gebruik of onjuiste bediening van het i700 systeem

komt de garantie te vervallen, indien nog van toepassing. Als u
aanvullende informatie wenst over het juiste gebruik van het i700
systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.

Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan het
i700 systeem.

2.5

Symbols

No

1

Symbol

1
wl
A\
A
¥,
(€
g

Omschrijving

Serienummer van dit product

Datum van Fabricage

Fabrikant

Voorzichtig

Waarschuwing

Instructies voor Gebruiksaanwijzing

Het officiéle Europees Certificaat

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Eu-
ropese Gemeenschap

Type Toegepast Onderdeel: Type BF

WEEE merk

Prescription use (U.S)

MET merk

AC
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DC

{700 Handstuk Bescher-

15 @ Protective Earth (grond)
16 Jr‘“ Temperatuur Begrenzing
0%
17 Vochtigheid Begrenzing
ol
18 Atmosferische Druk B i
ﬂm@ mosferische Druk Begrenzing
19 ! Breekbaar
20 f Droog Bewaren
21 It Positie
—
22 E Niet hoger dan 7 slagen stapelen

2.6 700 Components Overview

No Item Qty Appearance
1 i700 Handstuk lea e i
2 Power Hub lea

3 mkap lea
o
4 Herbruikbare Tip 4ea
5 Kalibratie Instrument lea |
e
),?" )
6 Oefenmodel lea i
boaad
7 Polsband lea =
8 Desktop Houder lea
9 Wandhouder lea ' I
10 Stroomtoevoer lea ]
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11 USB 3.0 Kabel lea Cz
12 Medische Adapter lea !
13 Stroomkabel lea 8
USB-stick (Vooraf geladen ‘
14 met beeldverwerkings soft- lea g
ware) \
15 Gebruiksaanwijzing lea

2.7 Heti700 Apparaat Instellen

271 Standaard Instellingen voor de i700

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

@ Sluit de Medische Adapter aan
op de Power Hub.
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4 (:

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

® Sluit de USB-kabel aan op de
PC.

Q De i700 inschakelen

Druk op de Aan/Uit knop van Wacht tot de indicator van de
de i700 USB-aansluiting blauw wordt

v 00/

Q De i700 Uitschakelen
Houd de Aan/Uit knop van de 700 3 seconden ingedrukt

2.7.2 Plaatsing op Desktop Houder
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2.7.3 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 i700-systeem.

3.2 Installatie

321 Systeemvereisten

Minimum Systeemvereisten

Laptop Desktop
PU 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
Graphic 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Window 10 Pro 64-bit
Aanbevolen Systeemvereisten
Laptop Desktop
PU Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB

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

Nvidia GeForce RTX

. 2070/2080/3070/3080/3090
Graphic Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Windows 10 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 i700 wordt geleverd is een speciale
kabel voor de stroomvoorziening. Met het Power Delivery
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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.xx.exe “Next”.
el et P
weair [ Madit Scan for Clinics
Sebect e SouD eguage
Erghish {Uinin Shate) -l

Pt P 578 Bt s

3 Selecteer het installatiepad.

Medit Scan for Clinkcs

Satup requirss 3468 in:

Yow mver sgpee to 10 e terrs s
s can il ekt S for e,

1agrve e Liseree twrms v cosciorn.
<INSTALL

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

Medit Scan for Clinkcs

Plaine e whiie Pia Sonus Wi it Madtt S b
s,

e ———
F mrev e

@ Lees de "Licence agreement”

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

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You ment sgrew (o e | e terr e
s can il ekt i fox e

L agres i Licwse S s coschnen,
<INSTALL

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

Medit Scan for Clinkcs

Pheckt o for Dkvics has been seccesataty Instated

Hode | Vou st restert o compute o e e
Vaeni ks o

T
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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.

"= Plezse disconnect the cable from PC!

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 i700-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.

*  Deomgevingsomstandigheden, zoals de temperatuur, zijn
veranderd.

=  De kalibratieperiode is verlopen.

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

Q 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 i700 Kalibreren

= Schakel de 700 in en start de beeldverwerkingssoftware.

= Voer de Wizard Kalibratie uit via Menu > Settings > Calibration

=  Prepareer het kalibratie-instrument en het i700-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

421

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.

De tip 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

422

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.

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.

Na 45 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

De spiegel 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, 424 Handstuk
omdat de verkregen data door beschadigingen of oneffenheden
nadelig kan worden beinvloed.

*  Zorgervoor dat u de tip altijd ingepakt laat autoclaveren. Als u
een blootgestelde tip autoclaveert, veroorzaakt dit vlekken op

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 spiegel die niet meer kunnen worden verwijderd. Raadpleeg De reiniging en desinfectie moet worden uitgevoerd terwijl het apparaat
de handleiding van de autoclaaf voor meer informatie. uitgeschakeld is. Gebruik het apparaat pas nadat het weer volledig droog is.
= Nieuwe tips moeten worden gereinigd en gesteriliseerd/ . . o
geautoclaveerd voor het eerste gebruik. Aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddel:
= Medit kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor eventuele Gedenatureerde alcohol (aka. ethyl alcohol of ethanol) - normaliter
schade, zoals vervorming, zwart worden, enz. 60-70% Alc/Vol.
423 Spiegel De algemene reinigings- en desinfectie procedure is als volgt:

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:

= 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.

= Koppel de tip van de scanner los van het i700-handstuk. = Giet het desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije en niet
= Doe alcohol op een schone doek of een wattenstaafje en veeg schurende doek.
de spiegel af. Zorg ervoor dat u alcohol gebruikt die vrij is van *  Veeg het oppervlak van de scanner af met de doek.
onzuiverheden of die de spiegel kan verontreinigen. U kunt .

Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en

zowel ethanol als propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken. niet-schurende doek.

= Veeg de spiegel droog met een droge, pluisvrije doek.
= Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het /\ VOORZICHTIG
reinigingsproces indien nodig. *  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
= De scanner 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 i700-systeem mag alleen worden gebruikt door tandartsen en zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en neem contact
specialisten die zijn opgeleid voor het gebruik van dit systeem. Het op met de fabrikant of uw lokale leverancier.

gebruik van het i700-systeem voor een ander doel dan het beoogde = Controleer de behuizing van de i700 en de bijbehorende
gebruik zoals beschreven in paragraaf "2.1 Beoogd gebruik" kan leiden accessoires op scherpe randen.

tot lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur. Behandel het i700- =  Wanneer de i700 niet in gebruik is, dient deze in de Desktop
systeem volgens de aanwijzingen in deze veiligheidsvoorschriften. houder of de wandhouder worden geplaatst.

m

5.1 Basisvoorschriften Systeem

/\ VOORZICHTIG

De USB 3.0-kabel die op de Power Hub is aangesloten, is
hetzelfde als een gewone USB-kabel. Toch is het mogelijk dat
het apparaat niet naar behoren werkt als er een gewone 3.0
USB-kabel wordt gebruikt in combinatie met de i700.

De connector die bij de Power Hub wordt geleverd, is speciaal
ontworpen voor i700 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

»  Zetde Desktop houder nooit op een hellend oppervlak.

Plaats geen voorwerpen op de behuizing van de i700.

Plaats de i700 niet op een warme of natte ondergrond.

De ventilatieopeningen aan de achterzijde van het i700 systeem
mogen niet worden geblokkeerd. Als de apparatuur oververhit
raakt, kunnen storingen en defecten aan het i700 systeem
optreden.

Voorkom dat er vloeistof op het i700 apparaat wordt gemorst.
Niet trekken of buigen aan de kabel die is aangesloten op de
i700.

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 i700 systeem veroorzaken.

Plaats de voedingskabel van het i700 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 i700 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 i700 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.

*  Alsdei700 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 i700 systeem te garanderen.

5.2 Correcte Training
/\ WAARSCHUWING

Alvorens het i700 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 i700
systeem zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

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

5.3 Defecten of Storingen aan de Apparatuur
A\ WARNING

Indien het i700 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 i700 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 i700 scanner op patiénten.
= Hetaanraken van het i700 systeem.

De hoofdunit van de i700 en het optische venster moeten te allen tijde
schoon worden gehouden. Voordat u de i700 scanner op een patiént
gaat gebruiken, dient u het volgende te allen tijde te doen:

= Heti700 systeem desinfecteren
*  Een gesteriliseerde tip gebruiken
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5.5 Elektrische Veiligheid
/\ WAARSCHUWING

Het i700 systeem is een Class | apparaat.

Om elektrische schokken te voorkomen, mag het i700 systeem
alleen worden aangesloten op een voedingsbron met een
aardlekschakelaar. Als het niet lukt om de stekker van de i700
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 i700 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 i700-systeem te openen. Uitsluitend
gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag zich toegang
verschaffen tot het systeem.

Sluit het i700 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 i700

systeem en vermijd het morsen van vloeistof op het systeem.
Condensatie als gevolg van veranderingen in temperatuur of
vochtigheidsgraad kan vochtophoping in het i700 systeem
veroorzaken, wat het systeem kan beschadigen. Voordat u het
i700 systeem op het lichtnet aansluit, dient u het i700 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 i700 meer dan 8 uur op
kamertemperatuur worden gehouden.

U mag het i700 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 i700 wordt
geleverd. Het gebruik van andere stroomadapters kan leiden tot
schade aan het systeem.

Vermijd het trekken aan de communicatiekabels,

Intraoral Scanner i700
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voedingskabels, enz. die in het i700-systeem worden gebruikt.

5.6 Oogbescherming
/\ WAARSCHUWING

Het i700 systeem projecteert een helder licht vanuit de tip
tijdens het scannen.

Het heldere licht dat vanaf de tip van de i700 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 i700 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 i700 niet
bedienen.

5.7 Explosiegevaar

/\ WAARSCHUWING

Het i700 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 i700 systeem in de buurt van
ontvlambare anesthetica gebruikt.

Risico’s voor pacemaker and ICD-interferentie

/\ WAARSCHUWING

Gebruik het i700 systeem niet bij patiénten met pacemakers en
ICD-apparaten.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor interferentie
door randapparatuur, zoals computers die met het i700 systeem
worden gebruikt.
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6 Informatie over Elektromagnetische

Compatibiliteit

6.1 Elektromagnetische Emissies

Deze i700 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving

zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de i700
dient zorg te dragen voor het gebruik van het apparaat in een

dergelijke omgeving plaatsvindt.

6.2

Emissie Test Compliance
RF Emissies
CISPR 11 Groep 1
RF Emissies
CISPR 11 Klasse A

Harmonische
emissies Klasse A
IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen

| Flikkerende emissies Voldoet

Elektromagnetische
Omgeving - Voorschrift

De i700 gebruikt alleen RF-energie
voor zijn interne functies. Daarom
zijn de RF-emissies ervan zeer
laag en is het niet aannemelijk
dat ze enige interferentie zullen
veroorzaken in nabijgelegen
elektronische apparatuur.

De EUT is geschikt voor

gebruik in alle inrichtingen,

ook in huishoudens en in
inrichtingen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare
laagspanningsnet dat gebouwen
voor huishoudelijk gebruik
bevoorraadt.

Waarschuwing : Deze i700 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 i700 of het afschermen van de locatie.

Elektromagnetische Immuniteit
Voorschrift 1

Deze i700 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker
van het i700-systeem dient er zorg voor te dragen dat het gebruik
van dit systeem in een dergelijke omgeving plaatsvindt.

Immuniteits
Test

Elektrostatische
ontlading(ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast
transient

1EC 60601
test level

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

+2 kV (voor
voedingskabels)
+1kV (voor in-en
output) snoeren)

Elektromagnetische
Compliance level Omgeving -
Voorschrift

De vloeren dienen
van hout, beton of
keramische tegels te
zijn. Als de vloeren

+ +
£ 8V contact + bedekt zijn met

2kV, £4kv, =8 .
WV 15 KV air een synthet\sch
’ materiaal, moet
de relatieve lucht-
vochtigheid moet ten
minste 30% zijn.
+2 kY (voor De kwaliteit van

de netspanning
moet gelijk zijn aan
commerciéle of
ziekenhuis omgeving.

voedingskabels)
+1KkV (voor in-en
output) snoeren)

Intraoral Scanner i700 63

m



64

= Voorschrift 2

Aanbevolen onderlinge afstanden tussen draagbare en mobiele
communicatieapparatuur en de i700.

De i700 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De
klant of de gebruiker van de i700 kan elektromagnetische storingen
helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de i700 aan
te houden, zoals hieronder wordt aanbevolen, op basis van het
maximale output vermogen van de communicatieapparatuur.

Afstand tussen de verschillende zenders op basis van de

+0,5kv, £1 +0,5kv, £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 £1Kkv, £2kv aan commerciéle
gemeenschappelijke ~ gemeenschappelijke  of ziekenhuis
modus modus omgeving.
0% UT(100%dip 0% Ut (100%dip D¢ Kvelteltvan de
Voltage dips . : netspanning moet
in UT) voor 0.5 in UT) voor 0.5 ) .
IEC 610004~ die van een typische
cyclus op 50 Hz of - cyclus op 50 Hz of
11 commerciéle of
lcyclusop60Hz 1cyclusop60Hz ) )
Ziekenhuisomgeving
0% U (30% 709% U (30% zijn. Als de gebruiker van
Korte o S de i700 beeldversterker
dipinUr)for20  dipinUr)for20 .
Stroomonderbrek tijdens een
; cyclus op 50 Hz cyclus op 50 Hz A
ngen or 30 cyclus op 60  or 30 cyclus op 60 stroomonderbreldng Zjn
61000-4-11 Hy y P Ha Y P werk moet voortzetten,
wordt aanbevolen de
voltage 0% UT (100% dip 0% Ur (10086 dip |1 L occ0vesterker
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 voorziening of een
61000-4-11 300 cycliop 60 Hz 300 cycli op 60 Hz batteri e
atterij.
De magnetische velden
Magnetische van de stroomfrequentie
veﬁen met moeten van een niveau
stroomfrequentie 30 A/m 30A/m angtdjet Eﬁs:rnkgmt
gggg;? 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
genvan de
zender 150 kHzto 80 MHzto 800 MHzto 150 kHzto 80 MHzto
[w] 80MHz  800MHz  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

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

W) volgens de fabrikant van de zender.

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

hogere frequentiebereik.

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

= Voorschrift 3

Deze i700 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving zoals hieronder nader gespecificeerd. De klant of de
gebruiker van het i700-systeem dient er zorg voor te dragen dat het
gebruik van dit systeem in een dergelijke omgeving plaatsvindt.

m

Immuniteits IEC 60601 Compliance Aar.1b.evolen Elektromagnetische
scheidingsafsta . N
Test test level level nd(d) omgeving- Voorschrift
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur,
3Vrms 150 inclusief kabels, mogen
kHz - 80 niet dichter bij enig
Uitgevoerde  MHz buiten onderdeel van de
RF ISM Bands* i700 worden gebruikt
IEC 6 Vrms 150 3yrms d=12/p dan de aanbgvolen
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  IEC60601 - 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
- 212014 d=2.0

/P 80 MHz to
2.7 GHz

Waarbij P het maximale
uitgangsvermogen

van de zender in watt
(W) is volgens de
fabrikant van de zender
en d de aanbevolen
scheidingsafstand in
meters (m). De veldsterkte
van vaste RF-zenders,
zoals 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:

()

&

=

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 i700
wordt gebruikt, hoger is dan het toepasselijke RF-conformiteitsniveau
hierboven, moet de i700 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 i700.

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 i700 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 i700 worden gebruikt.
Anders kan dit leiden tot een vermindering van de prestaties

van deze apparatuur.

Immuniteits  Band

IEC60601 Compliance

test breedte Selice Hcdulatie test level level
380 - Puls
390 TETRA 400 modulatie 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM =£5 kHz
a0 OMRSH60 Cpiikingl  28V/m  28V/m
FRS 460 .
MHz kHz sine
Proximity
velden 704 - Pulse
787 LTEBand13,17 modulate  9V/m 9V/m
Van RF MHz 217 Hz
draadloo
Communicaties GSM800:900
800~ rerpasooiEN  PUIse.
IEC61000-4-3 960 820 CDMA 850 modulatie 28 V/m 28 V/m
MHz 18 Hz
LTE Band 5
1990 modulatie 28 V/m 28V/m
MHz DECT LTE Band 917 Hz
1,2,4,25 UMTS

Bluetooth WLAN o
2400 - 802.11b/g/n Pulse 5
2570 ’ modulatie 28 V/m 28V/m =
RFID 2450 LTE
MHz 17 Hz
Band 7
5100 - Pulse
5800 WLAN 802.11a/n  modulatie ~ 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

OPMERKING : Indien nodig om het IMMUNITEITSTEST LEVEL te bereiken, kan
de afstand tussen de zendantenne en de ME-uitrusting of het
ME-systeem worden teruggebracht tot 1m. 1m test afstand is

toegestaan volgens IEC 61000-4-3.

T

Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties inbegrepen.
De drager moet worden gemoduleerd met behulp van een 50 %
blokgolfsignaal voor de bedrijfscyclus.

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

Modelnaam

MD-1S0200

Kalibratie Instrument

Merknaam i700 Afmetingen 123.8 x 54 mm (H x @)
Rating 9v===, 3A Gewicht 220g
Toegepast Onderdeel | Type BF Operating & Storage conditions
LISARE T Temperatuur  18°C tot 28°C
Modelnaam ATMO036T-P120
) B Condities - 20 tot 75% relatieve lucht-
Input voltage Universele 100-240 Vac / 50-60 Hz input, zonder Cebruik Vochtigheid vochtigheid (non-condensing)
schuifschakelaar
Output 12V=, 3A Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa
Afmetingen behuizing 100x50x33mm (BxLxH)
Temperatuur  -5°C tot 45°C
EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection) Condities Vochtigheid 20 tot}80°/<‘> relatieve tuchti
Opslag vochtigheid (non-condensing)
Beveiliging SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection) Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa
Beveiliging tegen Temperatuur  -5°C tot 45°C
Elektrische schokken Klasse | P
Condities Vochtigheid 20 tot 80% relatieve lucht-
Werking Ononderbroken Transport 8 vochtigheid (non-condensing)
Handstuk Luchtdruk 620 hPa tot 1200 hPa
Afmetingen 248 x 44 x 47.4 mm (B x Lx H) Emissie limieten per locatie
Gewicht 245¢g
Locatie Ziekenhuisomgeving
Power Hub
. Geleide en
Afmetingen 68.2x31x 149 mm (B x L x H) itgestraalde RF- CISPR 11
Gewicht 19g EMISSIES
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Harmonische ) :
distortie Zie IEC 61000-3-2 ;
Voltage l
schommelingen en | Zie IEC 61000-3-3

flikkering

[ECT REP]

Vertegenwoordiger in EU

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Fabrikant

s Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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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.

/\ MISE EN GARDE

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

-Q" AsTuCES

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

2.1 Utilisation prévue

Le systeme i700 est un scanner 3D dentaire destiné a étre utilisé pour
enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des
dents et des tissus environnants. Le systéme i700 produit des scans
3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de
restaurations dentaires.

2.2 Indications d'utilisation
Le systeme i700 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

= Guide d'implant

= Modele de diagnostic

Le systéme 700 peut également étre utilisé dans des scans d'arcades
complets mais divers facteurs (environnement intraoral, expertise

de l'opérateur et flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les
résultats finaux.
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2.3

2.4

Contre-indications

Le systéme 700 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 l'opérateur

Le systeme {700 est concu pour étre utilisé par des personnes
possédant des connaissances professionnelles en matiere de
dentisterie et de laboratoire dentaire.

L utilisateur du systéme i700 est seul responsable de déterminer
si ce dispositif convient ou non au cas d'un patient ou a des
circonstances en particulier.

L'utilisateur est seul responsable de 'exactitude, de
l'exhaustivité et de |'adéquation de toutes les données saisies
dans le systeme i700 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur
doit vérifier 'exactitude et la précision des résultats et évaluer
chaque cas individuel.

Le systeme i700 doit étre utilisé conformément au guide
d'utilisation qui l'accompagne.

L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme i700
annulera sa garantie, le cas échéant. Si vous avez besoin
d'informations supplémentaires sur |'utilisation correcte du
systeme 700, veuillez contacter votre distributeur local.
L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i700.

2.5 Symbols
N° Symbole Description
1 Le numéro de série de l'objet
2 Date de fabrication
3 Fabricant
4 Mise en garde
5 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 Label DEEE
11 Sur ordonnance (Etats-Unis)
12 Marque MET
13 N AC
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14

DC

15 @ Protection par mise a la terre (masse)
16 Jr‘“ Limite de température
B %
17 Limite dhumidité
e
18 @ Limite de pression atmosphérique
L]
19 ! Fragile
20 T Garder au sec
21 It Position
—
22 E Empilage de sept couches interdit

2.6 Vue d'ensemble des composants i700

N° Article Qté Aspect

T lde "
1 Piéce & main i700 chaque ° ]
2 Hub d'alimentation 1de

chaque

3 Couvercle piece a main lde
i700 chaque
| ¢
4 Embout réutilisable 4de
chaque
5 Outil de calibrage 1de ]
chaque -
e
lde )’?.‘ ;
6 Modéle de pratique chague 5 b3
1de "
7 Dragonne chaque =
lde
8 Support de table chaque
lde I
9 Support mural chague '
10 Cable d'alimentation 1de )
chaque .
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1 Cable USB 3.0 1de CZ
chaque

12 Adaptateur médical 1de !
chaque

13 Cordon électrique 1de 8
chaque

Mémoire USB (pré-chargée 1de ‘
14 avec logiciel d'acquisition chague g
d’image) q \

15 Guide de l'utilisateur s

chaque

2.7 Configuration de l'appareil i700

271 Paramétres de base d'i700

@ Connectez |'adaptateur médical
au Hub d'alimentation

(@ Connectez le cble USB C
au Hub d'alimentation
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_»

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

® Connectez le cable USB C au
PC

Q Allumez i700

Appuyez sur le bouton
d'alimentation sur i700.

Attendez que le voyant de
connexion USB devienne bleu

v 00/

\E
@ Eteignez i700

Appuyez et maintenez le bouton d'alimentation de i700 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

Exigences systéme minimales

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Graphiaue 1660/2060/3060 1660/2060/3060
PRI Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0s Window 10 Pro 64-bit

Exigences systéme recommandés

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Processeur

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 i700.

3.2 Installation

321 Exigences du systeme

RAM 32GB 32GB

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

Graphique

0s Windows 10 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 ['i700 est un cable spécial qui
fournit la distribution d'alimentation. Dans le PC équipé du
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systéme de distribution d'alimentation, |'alimentation peut étre
fournie sans utiliser le hub d'alimentation fourni, de sorte que
Vous pouvez numériser.

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

322 Guide d'installation

@ Exécuter Medit_Scan_pour_
Clinique_x.x.x.exe

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

s e : S
el e L
P

Meadit Scan for Clinics

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

@ Sélectionnez le chemin
d'installation.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You Evex sgren tr 18 Licvrms berim s s b
s can il ekt S e (i,

Tagres i e Liowe v and cascion.

<INSTALL

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

Medit Scan for Clinkcs
Pl wa white Ta S W00 et Medl S e
it

e ———
F mrev e

@  Lisez attentivement le « License
Agreement » avant de cocher
« | agree to the License terms and
conditions » puis cliquez sur Installer.
Install.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You mves sgren tr 10 v torr s riRions before
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

® Une fois l'installation terminée,

redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du
programme.

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e
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Q Si le scanner est connecté, déconnectez le scanner du PC en
retirant le cable USB.

"2 Pleass disconnect the cable from PCI

4 Entretien

/\ MISE EN GARDE

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

= Engénéral, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des
travaux d'entretien sur le systéme i700, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

4.1 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D

précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

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

= Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

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

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

Q Nous vous recommandons d'effectuer le calibrage
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 i700

= Allumezi700 et lancez le logiciel d'acquisition d'image.

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

= Préparez |'outil de calibrage et la piece & main i700.

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

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

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

= Lorsque l'outil de calibrage est monté dans la position correcte,
le systéme obtiendra automatiquement les données 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~ & etla
position (LAST .

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

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
421 Embout réutilisable

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

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

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

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

422

Stérilisez |'embout enveloppé dans un autoclave avec les

conditions suivantes

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

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

Utilisez un programme autoclave qui seche I'embout enveloppé

avant d'ouvrir ['autoclave.

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

et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section

d'élimination

Désinfection et stérilisation

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

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

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

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

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

/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 premiere utilisation.

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

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

Miroir

= Déconnectez |'embout du scanner de la piece a main i700.

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

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

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

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

424 Piéce a main

Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces

de la piéce a main sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le

bout (trou de ventilation).

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

Solution de nettoyage et de désinfection recommandée :

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

La procédure générale de nettoyage et de désinfection est la suivante :

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

= Utilisez l'appareil une fois sec.

/\ MISE EN GARDE

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

4.2.5 Autres composants

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

= Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

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

/\ MISE EN GARDE

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

4.3 Elimination

/\ MISE EN GARDE

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

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

= D'autres composants sont congus pour se conformer aux
directives suivantes

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

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

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

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

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

Le systeme i700 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systeme. Utiliser
le systéme i700 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 systéeme i700
conformément aux directives du guide de sécurité.

5.1 Bases du systéme
/\ MISE EN GARDE

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

peut ne pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0
standard est utilisé avec i700.

Le connecteur fourni avec le hub d'alimentation est spécifiquement
congu pour i700 et ne doit pas étre utilisé avec un autre
périphérique.

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-
|ui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de
'utiliser. S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut
endommager les 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 problémes
tels que des dommages physiques ou des piéces détachées. S'il
y a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le
fabricant ou votre représentant local.

Vérifiez | i700 et ses accessoires pour tous bords tranchants.
Quand il n'est pas utilisé, [''700 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 ['i700.

Ne placez pas i700 sur une surface chauffée ou humide.

Ne bloquez pas les orifices situés a |'arriére du systeme i700.

En cas de surchauffe de 'appareil, le systéme i700 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

Ne renversez aucun liquide sur le dispositif i700.
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= Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a ['i700.

= Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre
patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les
cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager
le systeme i700.

= Placez toujours le cordon électrique du systéme i700 dans un
endroit facilement accessible.

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

= Sivous faites tomber I'embout i700 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.

*  Enraison de leur nature fragile, les embouts i700 doivent étre
manipulés avec soin. Pour éviter d'endommager ['embout et
son miroir interne, veillez a éviter le contact avec les dents ou
les restaurations du patient.

= Sil'i700 tombe par terre ou si |'unité est touchée, elle doit étre
calibrée avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se
connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs
autorisés.

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

= Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés
pour assurer la bonne fonctionnalité du systéme i700.

5.2

Formation adéquate

/\ AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre systéme 700 sur les patients

5.3

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

Vous devriez étre familier avec ['utilisation s(ire du systeme i700
comme décrit dans ce guide d'utilisation.

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

En cas de défaillance de l'appareil

/\ AVERTISSEMENT

Si votre systeme i700 ne fonctionne pas correctement, ou si vous
pensez qu'ily a un probléme avec |'équipement :

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

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

Les modifications apportées au systéme 700 sont interdites par
la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,
du patient ou de tiers.
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5.4 Hygiéne

/\ AVERTISSEMENT

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

= Manipuler et remplacer l'embout.
= Utiliser le scanner i700 sur des patients.
= Toucher le systeme i700.

L’unité principale de 7700 et sa fenétre optique doivent étre
maintenues propres a tout instant. Avant d'utiliser le scanner i700 sur
un patient, assurez-vous de :

= Désinfecter le systéme i700
= Utiliser un embout stérilisé

5.5 Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

»  Lesystéme i700 est un appareil de classe I.

= Pour éviter les chocs électriques, le systeme i700 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 ['i700 dans la prise principale, contactez un électricien
qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de
contourner ces directives de sécurité.

= Lesysteme i700 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 i700. Seul un personnel qualifié de service
doit avoir acces au systeme.

Ne raccordez pas le systéme i700 a une bande d'alimentation
réguliére ou a un cordon d'extension car ces connexions ne sont
pas aussi slires que les prises de terre. Le non-respect de ces
directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants

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

Ne placez pas de liquides tels que des boissons pres du systeme
i700 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
lintérieur de 'unité 700, ce qui peut endommager le systéme.
Avant de connecter le systéme i700 a une alimentation
électrique, assurez-vous de garder |'appareil i700 a une
température ambiante pendant au moins deux heures pour
éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur

la surface du produit, 'i700 devra étre laissé a température
ambiante pendant plus de 8 heures.

Vous ne devez déconnecter le systéme i700 de ['alimentation
électrique que par son cordon électrique.

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

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

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

= N'utilisez que |'adaptateur d'alimentation fourni avec ['i700.
L'utilisation de tout autre adaptateur d'alimentation pourrait
endommager le systéme.

. Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d'alimentation, etc. utilisés dans le systéme i700.

5.6 Sécurité oculaire

/A\ AVERTISSEMENT

= Lesystéme 700 projette une lumiére vive a partir de son
embout pendant la numérisation.

= Lalumiére vive projetée a partir de l'embout de 700 n'est pas
nocive pour lesyeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’'une
exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources

5.7

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

Le Medit i700 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant
été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de
convulsions et de blessures. Pour la méme raison, le personnel
dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas
utiliser Medit i700.

Dangers d'explosion

/\ AVERTISSEMENT

5.8

Le systéme i700 n'est pas con¢u pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d'oxygene.

Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systéme i700 pres
d'anesthésiques inflammables.

Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

/I\ AVERTISSEMENT

N'utilisez pas le systéme i700 sur les patients portant un
stimulateur cardiaque et un dispositif DCI.

Vérifiez les instructions de chaque fabricant pour connaitre les
interférences de périphériques tels que les ordinateurs utilisés
avec le systeme i700.

86 User Manual



6 Informations sur la compatibilité électromagnétique

6.1 Emissions électromagnétiques

Cei700 est destiné a étre utilisé dans 'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou ['utilisateur du i700
doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement

Conformite électromagnétique - Orientation

Test d'émission

Le 700 utilise |'énergie RF
uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses

(E:E:)S:(;TS RF 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
CISPR 11 les établissements, y compris les
Emissions établissements domestiques et
harmoniques Classe A ceux qui sont directement reliés
CEI 61000-3-2 au réseau public d'alimentation a

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

Fluctuations de la tension

. En conformité
| émissions Flicker :

Avertissement : Ce i700 est destiné uniquement aux professionnels
de la santé. Cet équipement/systeme peut causer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement de ['‘équipement voisin. Il
peut étre nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, telles
que la réorientation ou le déplacement du i700 ou la protection de
l'emplacement.

6.2 Immunité électromagnétique
= Conseil 1
Ce i700 est destiné a étre utilisé dans |'environnement électro
magnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou ['utilisateur
du systéme i700 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.
Test Niveau de test Niveau de élei"::;:::n:ré'::ien:e :
d'immunité CEI 60601 conformité magnetiq
orientation
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
Zii?isg;ﬂ e + 8kVcontact £ =+ 8KV contact + CT;TAE;JSQ‘S?&QS
(ESD) ’ 2R, AR, 282k, 4K, L8 'r)ecouverts d'un matériau
+ i + i
CEIG100042 KT BRVAr RGBSRV e Phumidig

relative devrait étre d'au
moins 30 %.

Transitoires

2 KV (pour les
lignes d'alimentation)

2V (pour les
lignes d'alimentation

La qualité de [‘énergie
électrique devrait étre

faleci;g;]seaslves 1 kV (pour les 1KV (pour les celle d'un environnement
IEE 61000-4-4 lignes d'entrée/ lignes d'entrée/ commercial ou hospitalier
sortie) sortie) typique.
05K, 1KY HO5KY, 1KY La qualtéde [énerge
Surcharge CEl mode différentiel = mode différentiel £ :leellcet:igﬁr?s;\mr::g:wen "
61000-4-5 05kV, £1kV, £2kV 05KV, £1kV, 22 kv

mode commun

commercial ou
hospitalier typique.

mode commun
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Conseil 2

Distance de séparation recommandée entre les équipements de
communication portables et mobiles et le i700.

Le i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement électro
magnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Le client ou ['utilisateur du i700 peut aider a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entreles appareils de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et le i700 comme recommandé
ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de |'équi
pement de communication.

Puissance de sortie maximale nominale de ['émetteur [W]

La qualité de
0% UT (100% dip 0% Ut (100% dip  ['énergie électrique
Chutes de >
) en Ut) pour 0,5 en UT) pour 0,5 devrait étre celle
tension CEl s . \ )
cyclea50Hzoul cyclea50Hzoul d'unenvironnement
61000-4-11 N N .
cycle a 60 Hz cycle a 60 Hz commercial ou
hospitalier typique.
Si l'utilisateur de
70% Ut (30% dip  70% Ut (30% dip  l'amplificateur
Coupures enUr)pendant  enUT) pendant  d'image i700 nécessite
bréves 61000- 20 cyclesa50 Hz 20 cycles a 50 Hz  un fonctionnement
4-11 ou30cyclesa60 ou30cyclesa60 continu pendant
Hz Hz les interruptions du
secteur d'alimentation,
Variations il est recommandé
. ol
detension o0 (loosedip 0% Ur (009 dip 91 2PIICIEU!
sur les lignes d'image i700 soit
L en UT) pour 250 en Ut) pour 250 e
d'entrée de N N alimenté a partir
l'alimentation cyclesaS0Hzou  cyclesa S0 Hz ou d'une alimentation
P 300 cycles 460 Hz 300 cyclesa 60 Hz -
électrique ininterrompue ou
61000-4-11 d'une batterie.
Les champs
magnétiques a
Champs la fréquence de
magnétiques réseau doivent
ala fréquence étre a des niveaux
du réseau 30A/m 30A/m caractéristiques d'un
(50/60Hz) CEI emplacement dans
61000-4-8 un environnement

commercial ou
hospitalier typique.

Puissance
de sortie
maximale CEI 60601 - 1 - 2:2007 CEI 60601 - 1-2:2014
le de
'émetteur 150 kHza& 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza
[w] 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz 80 MHz 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P
0.01 0.12 0.12 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 7.3 38 6.3
100 12 12 23 12 20

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

(W) selon le fabricant du transmetteur.

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

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

Conseil 3

Ce i700 est destiné a étre utilisé dans |'environnement
électromagnétique, comme indiqué ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du i700 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

. Distance de .
Niveaude . s . Environnement
Test Niveaude  séparation . o0
" ... test CEl R ,  électromagneétique -
d'immunité conformité recommandée . N
60601 (d) orientation
3 Vims 150 Les équipements de
kHz - 80 -
communication RF
MHz en .
portable et mobile, y
dehors des N A
compris les cables, ne
bandes

RF conduit  1SM¢

CEl
46

devraient pas étre
utilisés plus pres d'une

61000 3vrms d=12/P partie du 700que la
6Vrms 150 ) . N
distance de séparation
kHz - 80 . p
recommandée calculée
MHz Dans L I :
en utilisant ['équation
les bandes ;
ISMe ci-dessous, selon la

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

RF MHz 3 2.7 -2:2007d=maximale de sortie de pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
CEl GHz 1.2/ P 80 MHz ['émetteur en watts (W) terrestres, la radio amateur, la radio AM et FM la diffusion télévisuelle ne
61000-4-3 3800 MHzd = selon le fabricant de peuvent pas étre prédites avec précision Pour évaluer |'environnement
2.3/ P80 MHz |'émetteur et d est la électromagnétique en raison des émetteurs RF fixes, une enquéte sur
2a25GHz  distance de séparation le site électromagnétique devrait étre envisagée. Si la force de champ
recommandée en métres mesurée dans 'emplacement ol le i700 est utilisé dépasse le niveau
CEI60601 - (m). de conformité RF applicable ci-dessus, le i700 doit étre observé pour
1-2:2014 La résistance de champ vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont
d=2.0/"P 80 a partir d'émetteurs RF observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles
MHz a 2.7 GHz fixes, tel que déterminé que la réorientation ou la délocalisation du i700
par une enquéte de site b) Lorsque la plage de fréquence dépasse 150 kHz - 80 MHz, la puissance du
électromagnétique ? champ électrique ne doit pas étre supérieure a 3 V/m.
devrait étre inférieur au ¢) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et
niveau de conformité 80 MHz sont de 6,765 MHz a 6. 95MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957
dans chaque plage MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz & 40,70 MHz

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

()

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

= REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les
situations, la propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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*  Conseil 4
Le i700 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont contrélées. Les équipements de communication RF
portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) de n'importe quelle partie du i700. Dans le cas
contraire, la dégradation des performances de cet équipement
pourrait en résulter.

2400 - Blggtzoﬁg /\QI/L:N Modulation
2570 ’ d'impulsion 28 V/m 28V/m
RFID 2450 LTE
MHz 217 Hz
Band 7 3

5100 - Modulation :
5800 WLAN 802.11a/n d'impulsion 9 V/m 9V/m

MHz 217 Hz

CEI60601

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

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

T

Pour certains services, seules les fréquences montées sont incluses.

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

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

Test . . " Niveau de
T Bande Service Modulation niveau de e ]
test
380 - Impulsion
390 TETRA400  modulation 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM %5 kHz
470 GMRS42(6)O RS déviation1 28 V/m 28V/m
MHz kHz sine
704 - Modulation
Champs de 787  LTEBand13,17 d'impulsion ~ 9V/m 9V/m
proximité Depuis ~ MHz 217 Hz
RF sans fil ]
Communications  ggg — GSM800'9_00 Modulation
CEBLO00-4-3 gy  TETRABODIDEN d'impulsion  28V/m  28V/m
MHz 820 CDMA 850 18 Hz
LTE Band 5
1700 - GSM 1800 CDMA Modulation
1900 GSM 1900 .. .
1990 d'impulsion  28V/m  28V/m
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS

Intraoral Scanner i700 91



7 Caractéristiques

Nom du modéle MD-1S0200

Hub d'alimentation

Nom commercial i700 Dimension 68.2x31x14.9 mm (Lx L xH)
Evaluation 9V—=, 3A Poids 19¢g
Piece appliquée Type BF Outil de calibrage

Adaptateur DC

Nom du modéle

ATMO036T-P120

Tension d'entrée

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

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Poids

20¢g

Conditions de fonctionnement et de stockage

Sortie 19V=, 3A Température 18°C a28°C
Dimension du Conditions de . 20 4 75% d'humidité relative
N 100x50x33mm (LxLxH 4
boitier ( ) fonctionnement Humidité (non-condensation)
EMI tcrgé FCC Class B, Conduction & Radiation rencon- Sgels:zlicrm 800 hPa 3 1100 hPa
OVP (Protection contre les surtensions) Température 5°C 3 45°C
Protection SCP (protection contre les courts-circuits) » N T -
Conditions de Humidité 20 & 80% d'humidité relative
OCP (protection contre les surintensités) stockage umidite (non-condensation)
Protection contre les Pression 5
chocs électriques Classe| de l'air 800 hPa a 1100 hPa
Mode de En continu Température -5°C a45°C
fonctionnement
Y Conditions de Humidité 20 a 80% d'humidité relative
Piece a main transport (non-condensation)
Dimension 248 x 44 x 474 mm (Lx Lx H) .
zreﬁs'.on 620 hPa 3 1200 hPa
Poids 245¢g etar

92 User Manual



Limites d'émission par environnement

Environnement

Environnement hospitalier

EMISSIONS RF

conduites et CISPR 11
rayonnées

pistorsion Voir CEl 6100032
harmonique

Fluctuations
de tension et
scintillement

Voir CEI 61000-3-3

[EC] REP]

Représentant de I'UE

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Fabricant

sl Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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96

1 Uber dieses Handbuch

2 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

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

2.1 Verwendungszweck

Das i700-System ist ein dentaler 3D-Scanner, der zur digitalen
Erfassung topografischer Merkmale von Zéhnen und umliegendem
Gewebe vorgesehen ist. Das i700-System erzeugt 3D-Scans, die bei
der computergestUtzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz
verwendet werden.

2.2 Indikation zur Verwendung

Das i700-System sollte bei Kunden eingesetzt werden, die z.B. fiir den
Zahnersatz einen 3D-Scan bendtigen:

= Einzelnes individuelles Abutment
* Inlays &Onlays

= Einzelne Krone

= Veneer

= 3-gliedrige Implantatbriicke

= Briicke mit bis zu 5 Gliedern

*  Kieferorthopadie

= Anleitung fiir Implantate

= Diagnosemodell

Das i700-System kann auch fiir Scans des kompletten Zahnbogens
verwendet werden. Verschiedene Faktoren wie die intraorale
Umgebung, Erfahrung des Benutzers und der Workflow im Labor
konnen die Endergebnisse jedoch beeinflussen.
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2.3

24

Kontraindikationen

Das i700-System ist nicht daflir 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 i700-System ist fur die Anwendung durch Personen mit
Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik
konzipiert.

Der Benutzer des i700-Systems ist allein dafiir verantwortlich,
festzustellen, ob dieses Gerét fur einen bestimmten Fall und
bestimmte Umsténde geeignet ist oder nicht.

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

Das i700-System muss gemafs dem mitgelieferten Benutzer
handbuch verwendet werden.

Bei unsachgemalkem Gebrauch oder unsachgemafer
Handhabung des i700-Systems erlischt die Garantie, falls
vorhanden. Wenn Sie zusétzliche Informationen Uber die
ordnungsgemalte Verwendung des i700-Systems bendtigen,
wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Handler.

Der Benutzer darf tdas i700-System nicht modifizieren.

2.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Die Seriennummer des Objekts

2 &I Herstellungsdatum

3 “ Hersteller

4 A Vorsicht

5 A Warnung

6 '& Instruktionen fiir das Benutzerhandbuch
7 ( € Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats
8 aeg/iglslgr}g%htigterin der Europdischen Ge-
9 Typ BF des Anwendungsteils

10 E WEEE-Kennzeichnung

11 & only Verschreibungspflichtig (U.S.)

12 MET-Kennzeichnung

13 N AC
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Abdeckung fiir das

14 === DC
15 @ Schutzleiter (Boden)
16 Jr‘“ Temperaturbegrenzung
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
ol
18 B des Luftdruck
ﬂm@ egrenzung des Luftdrucks
19 I Zerbrechlich
20 T In trockener Umgebung lagern
21 It Position
—
22 E Stapeln von sieben Lagen verboten

2.6 Ubersicht zu den Komponenten des i700

No Item Qty Appearance
1 i700-Handstiick 1x °"0
2 Power Hub 1x

3 i700-Handsttick Ix
| ¢
4 Wiederverwendbare Spitze 4x
5 Kalibrierwerkzeug 1x |
e
),?" )
6 Praxismodell 1x LW
boaad
T Handgelenkriemen 1x 4/«/
8 Tischhalterung 1x
9 Wandhalterung 1x ' I
10 Stromversorgungskabel 1x )
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11 USB 3.0-Kabel 1x Cz
12 Medizinischer Adapter 1x !
13 Netzkabel 1x 8
USB-Stick (mit vorinstalli- ‘
14 erter Bilderfassungssoft- 1x g
ware) \
15 Benutzerhandbuch 1x

2.7 Einrichten des i700-Gerats

271 Grundeinstellungen des i700

@ SchlieRen Sie den medizinischen
Adapter an den Power Hub an.

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

Intraoral Scanner i700
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@ Schliefen Sie das Netzkabel an @ SchlieRen Sie das Netzkabel
den medizinischen Adapter an. an eine Stromquelle an.

® Schliefen Sie das USB-C-
Kabel an den PC an.

Q Schalten Sie den i700-Scanner ein.

Driicken Sie die Power-Taste Warten Sie, bis die Anzeige flr
am i700. die USB-Verbindung blau wird.
P
4 el )

Q Schalten Sie den i700 aus.
Halten Sie die Power-Taste des i700 fir 3 Sekunden lang gedriickt.

2.7.2 Auf der Tischhalterung ablegen
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2.7.3 Montage der Wandhalterung
|
| o4
\ J
|
! |
g ‘.:_”'4

3 Uberblick zur Bilderfassungssoftware

3.1 Einfiihrung

Die Bilderfassungssoftware bietet eine benutzerfreundliche
Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale
von Zdhnen und des umliegenden Gewebes mit dem i700-System.

3.2 Installation

321 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Laptop Desktop
PU 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
X 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Grafikarte Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
Betriebssystem Window 10 Pro 64-bit
Empfohlene Systemanforderungen
Laptop Desktop

Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 5900X
32GB

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

Intel Core i9 - 10980HK
AMD Ryzen 9 4900H/5900H
RAM 32GB

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

Windows 10 Pro 64-bit

CPU

Grafikkarte

Betriebssystem

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

@ Das mit dem i700 mitgelieferte USB 3.0-Kabel ist ein spezielles
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Kabel, das die Stromversorgung gewahrleistet. Am PC kann
Strom diber 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

@ Fuhren sie Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

e

Q
MEDIT

v ares | et s e

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

Meadit Scan for Clinics

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

(3 Wahlen Sie den Installationspfad.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow mHen sgree tn 10 e terr e risians efore
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

®  Eskann mehrere Minuten dauern,
bis der Installationsvorgang
beendet ist. Bitte fahren Sie den
PC nicht herunter, bevor die
Installation abgeschlossen ist.
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Q Wenn der Scanner verbunden ist, trennen Sie ihn bitte vom PC,
indem Sie das USB-Kabel ziehen.

"2 Pleass disconnect the cable from PCI

4 Wartung

/\ VORSICHT

*  Die Gerdtewartung sollte nur von einem MEDIT-Mitarbeiter
oder einem MEDIT-zertifizierten Unternehmen oder Personal
durchgefiihrt werden.

*  ImAllgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer
neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere
Wartungsarbeiten am i700-System durchfiihren. Vorbeugende
Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind
nicht erforderlich.

4.1 Kalibrierung

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

Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

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

= Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

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

Q 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.

Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméaRig durchzufihren.
Um das Kalibrierintervall einzustellen, gehen Sie auf Men(i >
Einstellungen > Kalibrierintervall (Tage). Das standardmaRige
Kalibrierintervall betrdgt 14 Tage.

Sokalibrieren Sie das i700-System

= Schalten Sie das i700-System ein und starten Sie die
Bilderfassun
gssoftware.

= Starten Sie den Kalibrierungsassistenten iiber Menii > Einstell
ungen > Kalibrierung

= Bereiten Sie das Kalibrierwerkzeug und das i700-Handsttick vor.

= Stellen Sie das Auswahlrad des Kalibrierwerkzeugs auf die
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Position © 1

= Stecken Sie das Handstlick in das Kalibrierwerkzeug.

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

=  Wenn das Kalibrierwerkzeug ordnungsgemal 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 Einsétzen 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 verschlieken 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
Prévakuumverfahren 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 spiilen Sie ihn
griindlich mit Wasser ab. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig
mit einem Papiertuch.

Desinfizieren Sie die Spitze mit Wavicide-01 fiir 45 bis 60
Minuten. Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung fir die
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Wavicide-01-Losung und verwenden Sie diese ordnungsgeman.
= 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 Scanqualitat zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn
nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.

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

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

= Meditist nicht fir Schaden verantwortlich, einschlieBlich
Verzerrung, Schwarzung usw.

423 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel
kénnen 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 i700-Handstiick.

= Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen
und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie
Alkohol verwenden, der frei von Verunreinigungen ist, da er den
Spiegel sonst verfarben kann. Sie 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
Oberfléchen des Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungséffnung).

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

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

Das allgemeine Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist wie folgt:

= Schalten Sie das Gerat mit der Power-Taste aus.
= Ziehen Sie alle Kabel vom Power Hub ab.
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= Bringen Sie die Abdeckung vom Handstiick 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 Flussigkeit in den Scanner eindringen und
Fehlfunktionen verursachen kann.
= Verwenden Sie das Gerat erst, wenn es vollstandig getrocknet
ist.

/\ VORSICHT

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

4.2.5 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT
= Wenn bei der Reinigung unsachgeméafe Reinigungsmittel
verwendet werden, kdnnen 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, adt das System
diese automatisch herunter.

5 Sicherheitsanleitung

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

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

sie, einschlieBlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten
WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder
Sachschdden missen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten
werden. Alle Anweisungen und VorsichtsmalRnahmen, die in der
Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um
die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und die persénliche
Sicherheit zu gewahrleisten.

Das i700-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem
Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System
geschult ist. Wird das i700-System flr einen anderen als den in
Kapitel ,.2.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck verwendet,
kann dies zu Verletzungen oder Schdden am Gerét fiihren. Bitte
behandeln Sie das i700-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
maoglich, dass das Gerat nicht normal funktioniert, wenn ein
gewohnliches USB 3.0-Kabel mit dem i700 verwendet wird.

Das mit dem Power Hub gelieferte Kabel ist speziell fir das
i700-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
Geréts beschadigen.

Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine
physischen Schaden 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 Schaden erkennen, verwenden Sie das Produkt nicht
und wenden Sie sich an den Hersteller oder lhren 6rtlichen
Vertreter.

Uberpriifen Sie das Gehduse und Zubehér vom i700 auf scharfe
Kanten.

Wenn der i700-Scanner nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischsténder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
Stellen Sie den Tischsténder nicht auf einer schréigen Oberflache ab.
Legen Sie keine Gegenstande auf das Geh&use des i700.

Legen Sie das i700-System nicht auf einer erhitzten oder nassen
Oberfléche ab.

Blockieren Sie nicht die Liiftungsoffnungen an der Riickseite
des i700-Systems. Wenn sich das Gerét Uberhitzt, kann das i700-
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System ausfallen oder kaputt gehen.

= Verschitten Sie keine Fliissigkeiten auf dem i700.

= Ziehen oder biegen Sie das am i700 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 Schaden am i700-System
fihren.

= Verlegen Sie das Netzkabel des i700-Systems immer an einem
leicht zuganglichen Ort.

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

= Verwenden Sie die i700-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.

= Diei700-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht
behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zahne oder
de Zahnersatz nicht zu beriihren.

*  Wenn das i700-Gerat auf den Boden fillt oder es einem Stof3
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Gebrauch kalibriert werden.
Wenn das Gerat keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Wiederverkaufer.

5.2

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

Installieren und verwenden Sie nur zugelassene Programme, um
die ordnungsgemale Funktion des i700-Systems sicherzustellen.

Richtige Schulung

/\ WARNUNG

Bevor Sie Ihr i700-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 i700-System
gemaR diesem Benutzerhandbuch vertraut sein.

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

Im Falle eines Gerateversagens

/\ WARNUNG

Wenn Ihr i700-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie
vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

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

= Anderungen am i700-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzers, des Kunden oder Dritter geféhrden
kénnen.

5.4 Hygiene
/\ WARNUNG

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

*  Handhabung und Austausch der Spitze.

= Verwendung des i700-Scanners am Kunden.

*  Berlihrung des i700-Systems.

Halten Sie die Haupteinheit des i700 und das optische Fenster stets
sauber.

Bevor Sie den i700-Scanner bei einem Kunden einsetzen, sollten Sie
Folgendes unbedingt beachten:

= Desinfizieren Sie das i700-System.

= Verwenden Sie eine sterilisierte Spitze.

5.5 Elektrosicherheit

/\ WARNUNG

= Dasi700-System ist ein Gerdt der Schutzklasse .

= Umeinen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700-
System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen

werden. Wenn Sie den mitgelieferten Stecker des i700-Scanners
nicht an die Hauptsteckdose anschliefen kénnen, wenden

Sie sich an einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker

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

Das i700-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 i700-Systems zu
bertihren. Nur qualifiziertes Servicepersonal darf Zugang zum
System haben.

SchlieRen Sie das i700-System nicht an eine normale
Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel 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 Gerate
kann den in EN / IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uber
schreiten.

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

Stellen Sie keine Fliissigkeiten wie z.B. Getrdnke in die Nahe
des i700-Systems und vermeiden Sie, dass Flussigkeit Giber das
System verschiittet wird.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigke
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itsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im 700
filhren, welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das
i700-System an eine Stromversorgung anschliel’en, miissen Sie
es mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur lagern,
um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberflache sichtbar ist, sollte das i700-System fiir mehr
als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sie sollten das i700-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 fir dessen Einsatz in gewer
blichen Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11
Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet verwendet wird (fiir
das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerat 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 i700 mitgelieferte Netzteil.
Wenn Sie andere Netzteile verwenden, kann dies zu Schaden
am System fiihren.

Ziehen Sie nicht an den im i700-System verwendeten Kommuni
kationskabeln, Stromkabeln usw.

5.6 Sicherheit der Augen

A\ WARNUNG

= Dasi700-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.

= Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 projiziert wird, ist fiir
die Augen nicht schédlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle
Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten. Im
Allgemeinen kdnnen intensive Lichtquellen
dazu flhren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit
einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber
anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden
Verminderung der Sehschérfe, Schmerzen, Beschwerden oder
Sehbehinderung kommen. Das erhoht das Risiko von Sekundarunfdllen.

*  Haftungsausschluss fiir Risiken bei Kunden mit Epilepsie

= Der Medit i700-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 i700 nicht bedienen.

5.7 Explosionsgefahr

/A\ WARNUNG
= Dasi700-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von
brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
*  Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700-System in der
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Nahe von entflammbaren Anasthetika verwenden.

HF-Emissionen Klasse A Das EUT eignet sich fiir den
5.8 Risiko bei Herzschrittmachern- und ICD-Geriten CISPR1L Einsatz in allen Einrichtungen,
einschlieRlich privater
A WARNUNG Oberschwingungen Klasse A Gebéude und solcher, die
IEC 61000-3-2 direkt an das offentliche

= Verwenden Sie das i700-System nicht bei Patienten mit Niederspannungsstromnetz
Herzschrittmachern und ICD-Geréten. ; — angeschlossen sind, das fiir
= Prifen Sie die Informationen jedes Herstellers auf Stérungen Ffa;n_uggésc- TR ist compliant ~ hausliche Zwecke genutzte
o . o ) Cker-tmissionen Gebaude versorgt.
durch Peripheriegerate, wie z. B. Computer, die mit dem i700-
System verwendet werden.

w

Warnung : Dieser i700 ist nur zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerdt/ System kann Funkstérungen

6 Informationen zur elektromagnetischen verursachen oder den Betrieb von nahgelegenen Gerdten stéren.
Vertraglichkeit Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu

ergreifen, wiez.B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i700
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 i700 sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische

Emissionspriifung  Vertraglichkeit Umgebung - Orientierungshilfe

6.2 Elektromagnetische Priifung der Storfestigkeit
Der i700 verwendet nur fir

seine internen Funktionen HF- - Onentlerungshllfe 1

HF-Emissionen Energie. Daher sind seine HF- Dieser i700 ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
Gruppe 1 Emissionen sehr gering und es lekt tischen U b hen. Der Kunde od
CISPR 11 ist unwahrscheinlch, dass sie elektromagne |sc_en mgebung vorgejse en. Der Kunde o. er
Strungen in nahegelegenen der Benutzer des i700-Systems sollte sicherstellen, dass es in
elektronischen Geréten verursachen. einer solchen Umgebung eingesetzt wird.
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Elektromagnetische

Priifung der IEC P

Storfestigkeit 60601-Teststufe Reiieleneterac .Umgebung »
Orientierungshilfe
Die FuRbdden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die

Efﬁggiﬁ“me +8kVKontakt = & 8KV Kontakt + ?Oniﬁzt?;étheel:em

(ESE) IECg 2K EAR, G 2R, E 4K, TS I\Xaterial bedeckt

+ +

61000-4-2 kv, = 15kV Luft kv, £ 15kV Luft sind, wird
eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30%
empfohlen.

Spannungsein
briiche
IEC

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

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

Die Qualitat des
Stromnetzes sollte

) +2 kv (fur +2 kv (fiir Die Qualitdt des
Elektrischer
Stromversorgung  Stromversorgung  Stromnetzes sollte
schneller . . ] .
- sleitungen) 1 sleitungen) 1 der einer typischen
Transient/ Lo Lo )
kv (fiir Eingangs-/ KV (fur Eingangs/  Betriebs- oder
Berstdruck IEC . /
Ausgangsleitun Ausgangsleitun Krankenhausumge
61000-4-4
gen) gen) bung entsprechen.
Die Qualitdt des
+£05kv, £1kv  +05kV,£1kV  Stromnetzes sollte
Uberspannungen  Differentialmodus  Differentialmodus ~ der einer typischen
IEC 61000-4-5 +05kV, £1kV,  £05Kkv, £1kV,  Betriebs- oder
+£2kV Gleichtakt 2 kV Gleichtakt ~ Krankenhausumge
bung entsprechen.

61000-4-11 Eéi%%e;i Zyklus E;%‘éegzl ZyKlus e einer typischen
Betriebs- oder
Krankenhausumge
0% UT(30%  70% Ur (30% ev””g Z”tSP;gg_he”‘
Kurzunterbre  Abfall in Ut) far Abfallin Ut) fir Bﬂegvnersfé;rlker bei
chungen 20 Zyklen bei 50 20 Zyklen bei 50 Netzunterbrechungen
61000-4-11 Hz oder 30 Zyklen  Hz oder 30 Zyklen X s
bei 60 Ha bei 60 Ha weiter laufen muss,
wird empfohlen,
ihn dber eine
Spannungsschwan 0% UT (100% 0% UT (100% unterbrechungsfreie
gggﬁ;j;gen”gen Abfallin Ur) i~ Abfallin Ur) fiir ~ Stromversorgung
o 250 Zyklen bei 250 Zyklen bei °dif e‘”iBm”e
Sromesorgng S0F20der300 50z oder 300 2u betreiben.
61000411 Zyklen bei 60 Hz  Zyklen bei 60 Hz
Magnetfelder mit
energietechnischen
Leistungsfrequenz Frequen;en sollten bei
(50/60 H) Vierten legen,
Magnetfeld 30 A/m 30 A/m _dle _furet\nep S’:andort
" in einer typischen
IFC 6100048 Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

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

Empfohlene Trennungsabstande zwischen tragbaren und
mobilen Kommunikationsgeraten und dem i700.

Der i700 ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des i700
kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu
vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Transmittern) und
dem i700 einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréate.

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

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

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

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

Abstand entsprechend Transmitterfrequenz [m]

Maximale
Ausgangslei . .
T IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
Transmitters 150 k7 bis 80 kHzbis 800 MHz 150 kHz bis 80 MHz bis
W 80MHz  800MHz bis2,5GHz 80MHz 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2,0/P
0.01 0.12 0.12 023 0.12 020
01 038 038 073 038 063
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 23 12 20
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= Orientierungshilfe 3

Abgestrahlte 3 V/m 80
MHz bis 2,7

Der i700 ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen HF-EM-
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder ‘FEeC'ngOM
der Benutzer des i700 sollte sicherstellen, dass er in einer 3

solchen Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische

Priifung der _ Vertréglich Empfohlener Umgebung -
Storfestigkeit Tostetafe keitsgrad ~ Abstand (d) e
3Vrms Tragbare und mobile HF-
150 kHz Kommunikationsgeréte,
- 80 MHz einschlieRlich Kabel,
Leitunesae Aulerhalb sollten nicht ndher an
CIUNESEE jor |- einem Teil des i700
fuhrte HF- -
L Banderc _ verwendet werden
Storgrofen 3Vrms d=12/P
|EC 61000- 6Vrms als der empfohlene
6 150 kHz Abstand, der anhand
- 80 MHz der nachstehenden
Innerhalb Gleichung entsprechend
der ISM- der Frequenz des Senders
Bénderc berechnet wird.

GHz

6V/m IEC 60601 - 1

-22007d=

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung

1,2/ P80 MHz des Senders in Watt

bis 800 MHz

d=23/P80

MHz bis 2,5
GHz

IEC 60601 - 1
-2:2014
d=2,0/"P 80
MHz bis 2,7
GHz

(W) nach Angaben des
Senderherstellers und d
der empfohlene Abstand
in Metern (m) ist.
Feldstérken 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 hohere Frequenzbereich.

= ANMERKUNG 2 : Diese Anleitungen gelten méglicherweise nicht in allen FROOOECEY  morn Gonfmn et oasaot ARl
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Storfestigkeit Teststufe  keitsgrad
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Personen beeintréchtigt. 3?30‘ TETRAL00 ZUI{S" 7V 27
a) Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir MHz molgu:;lon " "
Funktelefone (mobile/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgeréte, g
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 i700 verwendet 704 - Pulsmodulation
wird, den oben genannten anwendbaren HF-Vertraglichkeitsgrad 787 LTEBand 13,17 217 Hz 9V/m 9V/m
liberschreitet, sollte der i700 beobachtet werden, um den normalen MHz
Betrieb sicherzustellen. Wenn eine abnorme Leistung beobachtet R .
wird, kénnen zusatzliche Manahmen erforderlich sein, wie z.B. die Naherungs 800 - GSMSOO'Q.OO )
Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i700. feldervon 960 TETRA 80D DEN  Pulsmodulzion 28V/m 28V/m
b) Wenn der Frequenzbereich 150 kHz - 80 MHz iiberschreitet, sollte die drahtlosen 820 COMA 850 18 Hz
elektrische Feldstérke nicht héher als 3 V/m sein. HF’. Komm.gm TE Band 5
¢) 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, IEC 1700 OSM 1800 COMA ,
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. 61000-4-3  ygqy 1900GSM 1500 Pusmodulation g/ og
MHz DECT LTE Band 217 Hz
1,2,425 UMTS
= Orientierungshilfe 4 5400 Bluetooth WLAN
Der i700 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen 570 B02LLb/g/n - Pdsmoduaton L\ gy
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen MHz RF'[éazr‘]‘é’%LTE 27z
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i700 verwendet 5100 - WLAN pulsmodulaton
werden. Andernfalls kdnnte es zu einer Verschlechterung der 5;48'33 802.11a/n Ji7he VMmoo 9v/m

Leistung dieser Gerate kommen.
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7 Spezifikationen

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

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

b) Der Tréger ist mit einem Rechtecksignal mit 50% Tastverhéltnis 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 i700

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

Gehausegrofe 100x50x33 mm (Bx L xH)

EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfiillt
OVP (Uberspannungsschutz)

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
OCP (Uberstromschutz)

Schutz gegen

elektrischen Schutzklasse |

Schlag

Betriebsweise

Kontinuierlich

Handstiick
Grole 248 x 44 x 47.4 mm (Bx L x H)
Gewicht 245¢g
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Power Hub
GroRke 68.2x31x14.9 mm (BxLxH)
Gewicht 19g

Geleitete und

Kalibrierwerkzeug

GroRke 123.8 x 54 mm (H x @)

Gewicht 20g

abgestrahlte HF- CISPR 11
EMISSIONEN

Oberschwingung | giepe jeC 61000-3-2
sverzerrung

Spannungsschwan

Siehe IEC 61000-3-3

kungen und Flicker

Betriebs- und Lagerbedingungen

Temperatur

18°C bis 28°C

Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit

20 bis 75% relative Luftfeuchtig-

keit (nicht kondensierend)

Luftdruck

800 hPa bis 1100 hPa

Temperatur

-5°C bis 45°C

Lagerbedingungen | Luftfeuchtigkeit

20 bis 80% relative Luftfeuchtig-

keit (nicht kondensierend)

Luftdruck

800 hPa bis 1100 hPa

Temperatur

-5°C bis 45°C

Transportbedingungen | Luftfeuchtigkeit

20 bis 80% relative Luftfeuchtig-

keit (nicht kondensierend)

Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa
Emissionsgrenzwerte pro Umgebung
Umgebung Krankenhausumgebung

[ECT REP]

EU-Vertreter

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Hersteller

sl Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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1 ZXeTIKA pE autov Tov 0Snyo

2 Ewcaywyn kat Etuokonnon

TUpBaocn og auTov Tov 08nyod

AUTOG 0 08NYOE XProNG XPNOLUoTIoLEL SLapopa cUPBoAa yla va
ETILONPAVEL ONUAVTIKEG TANPOYOPLEG, WOTE Va SLaoPaLOTEL N owotr
Xprion, va aro@euyBel 0 TPaUPATIOPOG TOL XProTn Kat o€ AANOUG, Kat
va amo@euxBet n {nuLd tng Wloktnatag. Ot éwoleg Twv cUPROAWY
TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

/A\ MPOEIAOTOIHEH
To oUpBoAo MPOEIAOMOIHZH uTtoSelkvVUEL TANPOYOPLEG TIOU, EAV
ayvonBouv, Uropouy va 05nyrHoouv O KVEUVO TPAUUATLOHOU.

/\ MPOZOXH

To oUPBoAO MPOZOXH UTIOSEIKVUEL TANPOYOPLEG ACPAAELAS
TI0U, €4V ayvonBoLv, UTopoUv va 08Ny oouy oe ehappu KivSuvo
TPAUPATLOPOU, UAKWY {npwv i BAARNG oto ouotnua.

-0" sYMBOYAEZ
To oUpBRoA0 ZYMBOYAEY uttoSelkvUel UTIOSEEELG, CUPBOUAEC Kat
TiPOoBeTeEG TANPOYOPLES yLa TN BEATLOTN AslToupyia TOU CUOTAPATOG,

2.1 MpoPAemopevn xprion

To clotnua i700 elvat évag odovtiatpikds 3D capwtrig Tou
TipoopideTal otnv Xprion PNPLAKIG KATaypapr|g TOTIOYPAPKWY
XAPAKTNPLOTIKWY TWV SOVTLV KAl Twv yUpw LaTwv. To olotnua i700
Tapayel 3D GAPWOELS YLa XPriON GE GXESLACHO JE UTTOAOYLOTH Kal
KATAOKEUT| OSOVTLATPLKWV ATTOKATACTACEWV.

2.2 "Ev8el&n ya xprion

To olotnpa i700 TiPEMEL va XpnotomoLeltat oe aoBevelg Ttou
XPeLadovtal 3D 6Apwan yLa 050VTLATPLKEG Beparteleg OTWG :

= Evialo mpooappoopévo KoAdBwua

*  'BvBeta kat emévBeta

= Movn brkn

= [opoehdvn

= EPQUTEUHATIKY YéQupa 3 Tepayiwy

= Tépupa éwg Kat 5 Tepayiwv

= OpBobdovtikd

= O8nyOC EUPUTELHATWY

= Movtého Stayvwong

To clotnua i700 propet emtiong va xpnotporownBel oe TAfjpn cdpwan
TOEOU, AN 5LAYOPOL TIAPAYOVTEC (EVSOOTOATIKO TIEPLBANMOVY,
TEXVOYVWOLQ XELPLOTH KAL EPYATTNPLAKK POr)) EVEEXETAL VA
E€TNPEACOLV TA TENKA AMOTEAEGHATA.

2.3 Avtevéeitelg

= Toouotnuai700 Sev poopldetal va xpnotporonBet yia
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24

SNULOLPYLA ELKOVWY TNG ECWTEPLKNG SOHAG TWV SOVTLWY 1 TNG
OKEAETIKAG SOPAG OTHPLENG.

Aev TIpoopILeTaL yLa xprion O€ TIEPUTTWOELS LIE TIEPLOCOTEPES
armo (4) PETayevETTEPEG VWEEG BETELG SovTLWV.

Mpocoévta Tou AELTOUpyLKOU Xpriotn

To olotnpa i700 €xel oxedlaotel yia xprion amno dtopa

JE ETTAYYEAUATIKEG YWWOELG OTNV 0SOVTLATPLKT KAL TV
08OVTLATPLKY) EPYACTNPLAKT) TEXVONOYLQL

O XprioTNG TOL CUGTAPIATOG i700 elval AMOKAELOTIKA UTEEUBUVOG
YLOL TOV TIPOOSLOPLOKO TOU KATA TIOGOV QUTH) N GUOKEU ivat
KATAAANAN YLO GUYKEKPLUEVN TIEPUTTTWON KAl TiEpLoTaon Tou
aaoBevn).

O Xprotng elvat amoKAELOTIKA UTEEUBUVOC yLa TNV akpiBeLa, TV
TIANPOTNTA KAl TV

ETIAPKELA OAWV TWV SE50EVWV TIOU €0V eloayBel oto clotnua
{700 Kat ToU TIapeKOHEVOU AOYLOHLKOU. O XProTNG TIPETTEL Va
eNéYEEL TNV 0pBOTNTA KaL TNV aKPLBELD TWY QMOTEAECUATWY Kal
va agLoAoyroeL KaBe pepovwpiévn Tepltwon).

To olotnpa i700 TIPETTEL Va XPNOLHOoTIoLETaL CUHPWVQ LIE TOV
OUVOSEUTLKO 08NY0 XprionG Tou.

H akatdMnAn xprion 1 XELpLopog Tou cuotrjpatog i700 Ba
AKUPWOEL TNV £yyUNor Tou, £Qv UTIApXEL. EAv xpelddeote
ETUTAEOV TANPOYOPLEG GXETIKA LE T CWOTH) XPr\on Tou
ouotrparog i700, EMKOWWVACTE HE TOV TOTIKO 0ag SLavopéa.
O xpriotng Sev eMTPETETAL Va TPOTIOTIOLEL TO cuatnpa i700.

2.5 Z0pBoAa

Ap Z0pBoAo

—

MNeptypaepry

O 0eLpLaKAG aptBAG TOU QVTIKELEVOU
Hyepopnvia mapaywyng
Kataokevaotrig

Mpoaooxn

MpoetSomoinan

O8nyleg yLa To gyxelpidio xpriotn

To emionpo orjpa Tou TLoTomoINTkoU EupWwItng

EEouotoSotnpiévog avtimpdowog otnv
EUPWTIAKA KOWOTNTA

TUMog epappoopiévou eEaptriparog; Turog BF
Srpa WEEE

Tuvtayoypagoupevn xpron (HIMA)

Zrpa MET

AC
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DC

3 Ké\uppa xelpoAaBrgi700 1 yla kabéva
15 @ IMPOCTATEUTKY YN (€5ap0C)
a
16 ,r ™ Nepopiopds Beppiokpaciag 4 Enavapriowononown o vagéva
" axpn
B %
17 MepLopLopiog uypactag —
=
18 @ . MEPLOPLOHIAG ATHOCPALPLKAG TiLETNG 5 Epyahelo BaBpovépnong 1 yia kabéva =
B0 W
19 EuBpauoto y
" A ;
Ll 6 MovTého AoKLAG 1 yla kaBéva s
20 T Aatnpriote oteyo S
21 'I Ofon ) ) ) -
— 7 AOUPAKL KaPTIOU 1 ywa kabéva =
22 % AmtayopeUetal ) otoiBagn ot emta enineda
]
. PR 8 Bdon emupavelag epyactag 1 ya kabéva
2.6 Emokomnonotolyeiwv i700 neme o epyaciae Ty
Ap Ei8og Mocdtnta Eppavion
9 Bdon otpEng totlyou 1 ya kabéva '
1 XelpoAapBr} i700 1 yla kabéva °"0 1] :
10 Karado n’apaéoanq 1 yLa kabéva
- Loxvog -
2 Aavopé ¢ 1 GE '
{OVOHECG LoxUos yakdsea 11 Kahwéto USB 3.0 1 yLa kaBéva @
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12 latplkog Tpooappoyeag 1 yla kabéva
13 Kahwslo tpowodootag 1 yia kabéva
Mvrjun USB
14 (Mpowoptwiévo e 1 yla kabéva prg
AOYLOPLKO ARG ELKOVWVY) \
15 08nyog xpriotn 1 yLa kaBéva = I

2.7 PUBpLON TNG GUGKEUIG TOU i700

271

Baotkég pubpioeLg tou i700

@ ZuvEéote To kahwsLo USB C @ ZuvE£oTE ToV LaTPIKO
otov SlavopEa Loxuog. TIPOCQPHOYEX OTOV Slavopéa
LoXV0G.

/ /
TUVEETTE TO KAAWSLO @ Fuv&éote To KAAWSLO

TpoPosootag aTov LaTplkd TPOYoSoatag oe pLa Ty
TIPOOOPHOYEQ. Tpoodootag.

©)
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Q Amevepyotiotrjote to i700
MaTroTe Kal KPATr|oTe TIatnuévo To KoupTt Aettoupyiag tou i700 yia 3

SeutepdAerta
2.7.2 TomtoB£tnon o€ Bdon emupaveLag epyaciag
s
® 3uvséote To kahwslo USB C | N
OTOV UTTONOYLOTH. N @
Q EvepyoTtoLoTe 10 1700 273 Eykatdotacn otripi§ng toixou
Matr)ote To KOURTTL AeL MepLpévete €wg OTou N EvselEn
Toupylag tou i700. oUvSeaNG Tou USB yivel pmie

( 0o

.ﬂ‘“"i}'g-‘%‘f: B — ‘
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3 ETtLOKOTINGN AOYLOHLKOU ATIOKTNONG ELKOVAG

3.1 Ewaywyn

To AoyLapitkd APng eOVWY TIAPEXEL PLa PUALKT TTPOG TO Xprjotn
Slemagr epyaoctag yla Ty Pn@Lakr) Karaypapr) Tomoypapkwy
XOPAKTNPLOTIKWY TWV SOVTLWV KAl TwV YUPW LOTWVY XPNOLHOTIOIVTAG
10 clotnpa i700.

3.2 Eykatdotacn
3.2.1 ATALTHOELG CUCTHHATOG

EAGXLOTEG ATIOLTIOELG SUCTHHATOG

DopnToG UTLOAOYLOTIIG EmitpanéqLog uttoAoyLotiig
) Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
Emefepyaotriq
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
Mvrjun RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Képta 1660/2060/3060 1660/2060/3060
YPAPIKWV Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
ELTOUpYUG Window 10 Pro 64-bit
olotnua

MpOTEWVOUEVEG ATIALTIOELG GUCTIHATOG

®DopNnTéG UTTOAOYLOTIIG EmitpamnéqLog uTtoAoyLoTiig

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

Enekepyaotrig
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
MvAn RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Kapta 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090
YPOAPIKWY Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
/\ELI,OUWLKO Windows 10 Pro 64-bit
ovotnua

Q Xprijon Tiotomotnpévou umoAoyLatr kat 08évng IEC 60950, IEC
55032, IEC 55024

Q' To kaAwsLo USB 3.0 Trou apéyetat pe to i700 eivat éva eLsiko
KQAWSLO TIOU TIAPEXEL TNV LYV TTOV UTIOAOYLOTH HE TO SUOTNHa
TIAPOXNG LOXVOG, N TPOPoS0oia Umopel va TiapéxeTal xwplg Tt
XPrion Tou TapeyOHEVOL SLavopiEa LoUOG, WOTE va PTopelte va
TIPQYHIOTOTIOUGETE GAPWAN.

‘Otav xpnolpoToLe(te kaAwsLa SlapopeTiké arod o KaAwslo
USB 3.0 mou mtapéyetat and tnv MEDIT, evééxetat va pnv
Aettoupyet kat Sev elpacte uneUBuvol yLa Tuxov TipoBAUata
TI0U TipoKaAoUVTAL amd autd. PpovtioTe va XpnoLOTIO|oETe
H6vo To KaAwsLo USB 3.0 Ttou Tep\apBAVETAL OTO TIAKETO.
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3.22 08nyog eykatdotaocng

@ EktéAeon tou Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

e R

Q
MEDIT

(3 EMEETE TV TIPOOPLOHO TNG
eykatdotaong.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3,468 in:

Yow EHen sgrew (o e e terrs o
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooscks,

@ EméEte T yAwooa eykatdotaong

KALKAVTE KAWK 0TO "Next."

Meadit Scan for Clinics

Select e £ Banapiage:
Enghed {linid Shats) wt

AL0BAOTE TIPOCEKTIKA TO "License
Agreement" TipOTOU TOEKAPETE TO
"l agree to the License terms and
conditions." kat, T OUVEYELQ,
KAVTE KK otV emoyninstall.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You ment sgrew (o e | e terr e
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

+INSTALL

® Mmopel va xpeaotoly
£WG KaL HEPLKA AeTTTa
yLa va OAOKANPWOEL N
Sladikaola eykataotaong.
MV amevepyoTtoLr|oeTe
TOV UMOAOYLOTI PEXPL VA
olokAnpwBel n eykataotaon.

Medit Scan for Clinkcs

Plaine e whiie Pia Sonus Wi it Madtt S b
s,

F mrev e

® Aol oAokAnpwoEl n
£YKATAOTAON, ETIAVEKKWVIOTE TOV
urohoyLoth yla va Stacpalioete
TN BéATLoTn Asttoupyla tou
TIPOYPAHHATOG,

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt o for Ckvics has baen ssccesstyd Insabed.

Mole | You st sestert et tompedes o e e
Vaeni ks o

e

Q" ko 0apwtiG elvat cUVEESEPEVOC, AMOCUVSETTE TO 0apWTH

ard ToV UTTOAOYLOTH apalpwvTag to kaAwsto USB.

7+ Pleass disconnect the cable from PC!

(1)
\L
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4 Zuvtipnon

/\ NPOZOXH

*  Houvtrpnon eE0TAOHIOU TIPETTEL VA TTPAYIATOTIOLETAL
pOvo amd untaMnAo tng MEDIT r TiLotomotnpévn etawpeian
TIPOoWTILKS TNG MEDIT.

= TEVIKOTEPQ, OL XPHOTES SEV UTTOXPEOLVTAL VA EKTEAOUV £pYacteg
OuVTIPNONG 0To oUoTnUa i700 ektdg amd T BaBuovopnan, Tov
KaBapLopO Kal TNV amocTEpWan. Aev amaLtoUVTAL TIPOANTITIKES
EMBEWPNOELG KAl AN TAKTLK oUVTAPNaN.

4.1 BaBpovopnon

Anatte(tat eplodikri Babpovopnon ya Ty mapaywyr) akptBwv 3D
HOVTEAWV.

Oa TIPEMEL Va EKTEAECETE TN Babpovounon otav:

*  Hmowdtnta tou 3D povtéhou Sev elvat agLomiotn fy akpLprig og
OUYKPLON JE TA TIPONYOUHEVA AMOTENEGATAL

= OLTEPLRAMOVTIKEG CUVONKEC OTIWG N BeppoKkpaoia éxel AMAEEL.

*  HmeploSog BaBpovdpnang éxel A\riEeL. Mmopeite va oploete
v TeploSo Babpovopnong oto Mevou> Pubuioelc> Meplodog
Babpovopnong (Huepee)

-

O mivakag BaBuovounong elvat éva euvaiobnto ototyeto.
Mnv ayyilete Tov Tiivaka areuBelag. EAéyEte Tov Tiivaka
BaBpovopnong edv n Stadikaocta Babpovopnaong Sev ekteAeita
owotd. Edv o mivakag Babuovopnong elvat poAuopévog,
ETIKOWWVAOTE PE TOV TIAPOXO TWV UTINPECLWY 0,

Q YaG OUVLOTOUE Val eKTEAE(TE T BaBpovopunon TepLoSIka.

Mmopeite va oploete tnv mepioSo Babpovounong péow Mevou>
PuBuioelc> Meplodog Babuovounong (Huépec). H tpoemheypiévn
nieploSog Babpovopnong elvat otig 14 nUEPES.

MNwg ylvetat n BaBpovdunon i700

Evepyortotrote To i700 Kat EKKWVAOTE TO AOYLOpIKO TN ARYNG

ELKOVWV.

EkteAéote Tov 08nyo Babpovopnong ard to Mevou> Pubpicelg>

BaBpovounon

Mpoetoldote to Epyaielo BaBpovdpnang Kat tn xeLpoAapr) Tou

i700.

Tuplote Tov emoyeéa Tou epyaieiou Babpovopnong otn Béon
1.

ToroBetr|ote TN XeLpoAaBr| oto epyaleio BaBuovopnong.

Kavte KAk ato "Emopevo” yia va Eekvnoete T Sladikaota

BaBpovdpnong.

‘Otav 1o epyaieio BaBpovopunong éxeL tomobetnBel owotd otn

owotr| B€on, To ouoTNpa Ba ATOKTACEL AUTOHATA Ta SES0pEVA

otV 6la Béon 1

‘Otav ohokAnpwBel N AP SeSopévwy otn Béon « 1, yuplote
ToV EM\OYEa OtV eMdpievn Béon.
EmtavaAdBete Ta Bripata yla tig Béoelg - 2~ 8 kaL T Béon

LAST .
Otav n Afdn sedopévwv ohokAnpwel otn Béon Last
, To oUotnpa Ba To umoAoyloel autopata kat Ba Seléel ta
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anoteAéopata Babpovounone.

4.2 Awadikacia KaBapLopPoU, ATTOAUNAVONG, ATIOCTELPWGNG
4.21 ETtavaypnotyotoriolun awxun

H enavaypnotpoTotiotyn aypr lvat to Hépog Tou eLodyetal oto

otopa Tou aoBevoug Katd T SLAPKELA TG odpwonG. H awr) Priopet

Va EMaVaypnotpomoLnfel yia mepLopLopEVo aplipod, aAda Ba TipemeL

va KaBapLotel kat va armootelpwBel petagy Twv acBevuv yla va

ano@euxBel n Slacgtaupoupevn HOALVON.

*  Haypn Ba mpémnel va kabaplletal xetpokivnta xpno
LuorowvTag StdAupa arnoAupaveng. Metd tov kaBaptlopd kat
TNV aroAUpavarn, EAEYETE Tov KaBPEWTN PESA OTO GKPO yLa va
BeBatwbelte OTL Sev UTIAPKOLV AEKESEG 1 KNALSEG.

= EmavoldBete T Sadikacta kaBaplopiol Kat armoAUpavong,
€aV elval anapaltnTo. ZTeyVWOTE TIPOTEKTIKA TOV KaBpEWTN
XPNOLOTIOLWVTAG XAPTOTIETOETAL.

= Eloaydyete TV ayr O pia Brikn amootelpwaong amo xaptt
KaL oppaylote Ty, BeRalwvovTag OTL Eivat aepoaTeynG.
Xpnotyoroliote fte pia auToKOAMNTN 1y pla Beppoc@paytopévn
Brkn.

= ATOOTELPWOTE TNV TUALYHIEVN ALY O €Va QUTOKAGOTO OTLG
akdAOUBEG OUVBIKEG:
» ATootelpwoTe yia 30 Aerttd yia 121°C (249.8°F) o€ TUmo

BapUtnTag Kat oTEyVWOTE yLa 15 Aemtd.
» ATOOTELPWOTE yLa 4 Aetttd yia 134°C (273.2°F) o€ Tumno
TIPO-KEVOU KAl OTEYWWOTE yLa 20 AemtdL.

422

Xpnotuorotiate éva pdypapa AQUTOKAGOTOU TTOU OTEYVWVEL
TNV TUALYHIEVN AL TIPWV QVOLEETE TO QUTOKAAOTO.

OL QLG TOU 0apwTr) PIopoUV va arootelpwBoly §avd £wg
KkaL 100 OPEG KAL OTN CUVEXELQ TIPETTEL VA TIETAXTOUV OTIWG
TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA EEPOPTWHATOS

ATtoAUpavaon Kat anoaoteipwon

KaBaplote tnv atypr) apéowg PETA T XPrion HE OarouvL Kat
Bouptoa. £ag GUVLOTOULE Va XPNOLUOTIOLELTE éva ATILO UypO
TAUGipatog Tdtwy. BeBatwbelte 6Tt 0 KaBPEPTNG TG AXUNG
elvat evtehwg kaBapog Kat xwplg AeKESEG JeTd Tov KaBapLopd.
Edv 0 kaBpeptng palvetal Xpwuattopévog rj optyAwsng,
enavaldBete tn Sadikaola KaBaplopoy Kat EEMUVETE KaAd e
VEPO. TTEYWWOTE TIPOOEKTLKA TOV KABPEPTN HIE XAPTOTIETGETAL
ATIONUPIGVETE TNV atyun xpnotpomolwvtag to Wavicide-01 yua
45 £€wc 60 Aettd. AvatpéETte oTo eyxeLlpiSlo 08nyLwv SLOAUpATog
Wavicide-01 yLa tnv owotr| xprion.

MeTa amo 45 wg 60 AETTTd, apaLpETTe TV Ay amo To
QAMOAUHAVTIKS KAl EETAUVETE KaAQ.

XpNOLOTIOOTE éva ATMOOTELPWHEVO KAl HN AELAVTLKO TIavE yLa
VQ OTEYVWOETE AIaAd TOV KaBPEPTN KAl TV AN,

/\ NPOZOXH

O kaBpéwtng Tou Bploketat otnv aun lvat éva evalabnto
OTTTLKO OTOLYE(O TIOU TIPETTEL VA XELPLOTEL [IE TIPOCOXT YLla va

eEaopallotel n BéAtiotn ToLdTnTa TG

04pwonG. MPoceETe va pnv To EUCETE 1| TO AEPWOETE, KaBLIG
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omoladnmoTe {NuLd fi KNALSEG UTopPOLY va EMNPEACOLY Ta
5e50péva TIoU AroKTHBNKav.

*  ®povtlote va TUALYETE TTAVTa TV atypr TipLY aro tov
QUTOKAAGOTO. EGV TOTIOBETHOETE OTO QUTOKAGOTO pitdl EKTEDELUEVN
AN, auTo Ba TIPOKAAETEL AEKESEG OTOV KaBPEPTN TIoU SEV
Ba umopolv va apatpeBouv. Avatpegte ato eyxelpidlo Tou
QUTOKAAOTOU YL TEEPLOCOTEPEG TANPOPOPILEC.

= Ouvéeg apég Ba mpémet va kabapifovral kat va
AMOCTELPWVOVTAL / VA UTIOBAMOVTAL GE QUTOKAGTTO TIpLV ard
TNV TIPWTN XPron ToUG.

= HMedit ev Ba elvat umelBUVO yLa TUXOV {NHLES, OTIWG
TIaPAPOPPWAr), HaUPLOHA KATL

423 KaBpéptng

H mapousia akaBapolwy r AEKESWY 0TV KaBPEPTN TWV LWV
propel va 08nyroeL o€ Kakr) TTOLOTNTA 0APWONG KAL OE YEVLKA KAKN
EUMELPLa 0GPWONG. Z€ La TETOLA TIEPLTTTWON, TIPETIEL va KaBapioete
TOV KaBPEPTN aKOAOUBWVTAG T TIAPAKATW Brjpata:

*  ATIOCUVEEGTE TNV ALK TOU Gapwtr| amo T XEpoAaBr) Tou
i700.

*  Pifte aAKoOA oe kaBapd Tavi ry € PTATOVETA KAl OKOUTTLOTE
Tov KaBPEPTN. BeBawwbelte OTL XpnoomoLelte aAKOOA Xwpig
akaBapoteg aMLWG PTopel va AekLaoeL Tov KaBpétn. Mmopeite
va xpnotyorouioete lte albavoln elte pomavon (aBul- /
TIPOTIUALKI) GAKOOAN).

= TKOUTIOTE TOV KaBPEPTN OTEYWO XPNOLLOTIOLWVTAS VA OTEYWO

vl xwplg yvousLa.

= BeBawwBelte 6Tl 0 KABPEPTNG Sev TIEPLEXEL OKOVN Kal (VEG.

EmtavaAdBete ™ Stadikacta kabaptopou, eav elvat amapaltnTo.

424 XeLpoAan

Metd tn Bepartela, kaBapiote Kat AmOAUPAVETE OAEG TLG GMEG
ETUPAVELEG TNG XELPOAABIG, EKTOG ATO TO PTIPOCTIVO HEPOG
(KaBPEPTNG) KaL TNV ALy (OTEG eEQgPLOOU).

O kaBapLopOG KaL N aroAVHAVGT TIPEMEL VA YIVETAL E TN GUOKEUN
QTEVEPYOTIOWNHEVN. XPNOLLUOTIOWOTE T OUCKEUN] JOVO apoy
OTEYVWOEL EVIEAWC,

TUVLOTWHEVO SLAAUpA KaBapLopoU Kat artoAUpavong:

METOUGLWEVN AAKOOAN (YWWOTH) KAl WG AtBUALKY) GAKOOAN 1)
aBavon) - cuvnBwg 60-70% Alc / Vol.

H yevikn Sladikaota kaBaplopol kat armoAUpavong exeL wg e§Ac:

= ATIEVEPYOTIOUOTE TN GUOKEUI XPNOWOTIOWWVTAG TO KOUWTIL
Aeltoupylac.

= AOOUVEEDTE OAA Ta KAAWSLA ATTO TOV SLavopéa TPOPod0atac.

*  ETOUVAYTE TO KAAUPHA TNG XELPOAARIG OTO PTIPOCTVO HEPOG
TOU 0apwT.

= P(&tE TO AMOAUPQVTIKO O€ €Va HaATKO, XWPLG xvoUusL KaL pn
AELQVTIKO Ttavi.

= TKOUTTLOTE TNV EMYAVELD TOL GAPWTH HIE TO TTavi.

= JTEYWWOTE TNV ETLPAVELD P €va kaBapd, oteyvd, xwplg xvoust

Intraoral Scanner i700

129

w



KaL pn AgLavtiko mavi.

/\ NPOZOXH
= Mnv kaBapllete Tn xelpohaBry dtav n cuokeun glvat
EVEPYOTIOLNHEVN KABWG TO UYPS UTTOPEL Va ELOEABEL OTO 0apWTN
KQL Va TIPOKAAEDEL SUOAELToUpYLa.
= XPNOWOTIOOTE Tr) GUOKEUN HOVO AoV OTEYWWOEL EVIEAWC,

/\ NPOZOXH

= XNPWKEG pWYHES PTTOPEL VA EPYAVLOTOUV EQV XPNOLOTIOLOUVTAL
akatdMnAa SlaAupata kabapLopoy Kat armoAUPaVONG KAtd Tov
KaBapLopo.

425 AMa ouoTatika
*  Pite to SLdAupa kaBaplopol Kat amoAUHavVonG O €Va HOAAKO
Travi xwplg xvoUusL Kat pn AELVTLKO.
*  JKOUTILOTE TNV ETLYAVELA TOU £60PTAHATOG HIE TO TaVL.
*  STEYVWOTE TNV EMUPAVELD PE Eva KaBapo, aTeyvod, xwpig xvoust
KAL PN AELQVTLKO Tiavi.

/N\ MPOZOXH
= XNMUKEG PWYHEG HTTOPEL VA EPOAVLOTOUY €AV XpNOLpoTIOLETaL
aKataMNAo StdAupa KaBapLopoU Katd Tov kabapLopo.

4.3 Amoppippata
/\ NPOZOXH

*  Hawyyr Tou capwtr| TTPETEL va anooTelpwBel Tipw Ty TeTdEeTe.

ATIOOTELPWOTE TNV ALYHr OTIWG TIEPLYPAPETAL 0TV evotnTa 4.2.1.

= TIeTdETe TV atyur Tou oapwtr) onwg Ba k&vate kat pe GAa
KAWVLKA artoBAnTa.

= AMa eEaptrpata £xouv oxeSIAoTEL yia Va GUPHOPEWVOVTAL PE
TIG AKOAOUBEG 08NYLEC:

= RoHS, MepLopLopidg TG XPrioNG OPLOHEVWY ETIKIVEUVWY OUCLWV
0€ NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO €EOTALOPO. (2011/65/EE)

= WEEE, nAektpikd Kal nAektpoviké anoBAnta. (2012/19/EE)

4.4 EVNPEPWOELG OTO AOYLOHLKO OTIOKTNONG ELKOVWY

To AOYLOPKO ANPING ELKOVWY EAEYXEL AUTOPATA YL EVNPEPWTELG TV
T0 AoyLopkd Bploketal oe Aettoupyla.

EQv UTtApXEL PLa VEa €K500T TOU AOYLOWLKOU TTOU KUKAOWOPEL, TO
olotnua Ba Ty kateBaceL autopara.

5 08nydc acpdaAsiag

Tnprjote OAeG TG Sladikaoteg aopaeiag, OTwWG TEpLypapovTat
QVAAUTIKG OE QuTOV ToV 08Ny XProNG, YLd TV aroQuyr
TPAUHATIOHWY KAt {NHLWV oTovV €EOTIMGHO. AUTO TO £yypapo
XpnooTotel TG Aé€elc MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH dtav
ETLONPALVEL TA TIPOANTITIKA pNvUHaTa.

AaBAOTE TIPOOEKTIKA KL KATAVONOTE TLG 08nyle,
OUPTEPAPBAVOLEVIWY OAWVY TWV TIPOANTTTKWY UNVUPATWY OTIWE
TipoAoytlovtat amo TG Aégelg MPOEIAOMOIHEH kat MPOTOXH. Ma
Va AMOYUYETE GWHATIKO TPAUHATLONO i {NuLd atov e50TIALOHO,
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(ppovtloTe va Tnpelte auotnpd TLG 08nyieg aopahetag. OAeG oL 08nyleg
KQL OL TIPOPUAGEELG OTwG optlovtal atov O8nyo ao@AAELAS TIPETTEL
Va TNPOUVTAL YL Va SLACQAALETAL N CWOTH AELTOUPYLKATNTA TOU
OUCTIAHATOG KAl N TIPOOWTTLKY) Ao@AAELAL.

To oUotnpa i700 TPETEL VA xpnoLpoTiotelTatl Hovo armo emnayyeApatieg
080VTLATPOUG KAl TEXVLKOUG TIOU lval eKTalSeupévoL va
XPNOWOTIOLVY TO oUCTNUA. H Xprjon Tou cuatripatog i700 yia
OTIOLOVEHTIOTE AMO OKOTIO EKTOG ATTO TNV TIPORAETIOHEVN XproN TOU,
OTWE

TIEPLYPAPETaL oTnV evotnTa "2.1 MpoBAemopevn xprion" pmopel va
TIPOKAAETEL TPAUHATLOWO 1 L oTov EEOTIALOHO. XELPLOTE(TE TO
olotnpa i700 cuPEWVa e TG 08nyteg oTov 06nyd ao@ahelag.

5.1 BaoLKA GUCTHPATOG

/\ NPOZOXH

*  TokaAwdLo USB 3.0 Tou elvat cuvSedepiévo atov Slavopéa
LoxUog elvat (8to pe éva kavoviko kaAwsLo auvdeong USB.
QOTO00, N CUCKEUT) EVSEXETAL VA NV AELTOUPYEL KAVOVLIKA €AV
XPNOWOTIOLELTAL £va KAVOVLKO KaAWSLo USB 3.0 pe to i700.

= To BUoWA TIOU TIAPEXETAL PIE TOV SLAVOPEX LOXUOG EXEL
oxedlaotel el8Lkd yLa to 700 kat Sev TIPETEL va XproLpoToLetat
LE OTIOLASATIOTE AN GUOKEUT.

= EdQv o mtpoldv éxel anoBbnkeutel og KpUo TIEPLBAMOY, SWOTE TOU
xpdvo va pooappootel otn Beppokpacta tou TepBarovTog
TIPWV a6 T Xprion. Eav xpnotpomotnBet apéowg, evééxetal va
TIPOKUYEL CUHTIUKVWOTN TIOU LTTOPEL VA TIPOKAAETEL {nLd ot

NAEKTPOVIKA eEapTripaTa pPéoa ot Jovasda.

BeBawwbeite Tl OAa ta apexdpeva eaptrpara eivat
araMaypéva aro QUOLKEG BAABeG. H aopaela Sev elvat
€yYUNHEVN £QV UTIAPYEL (PUOLKY {NpLd otn povada.

Mpw xpnoLpoToLioeTe To olotnua, BeRatwbeite ot Sev
UMApXoLV TTPOPRAAHATA OTIWG CWHATWKA BAGRN f xahapd pépn.
Edv umapyeL opatr| {npLd, PNV XPNGOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV Kal
ETILKOWVWVIAOTE E TOV KATAOKELAOTH ) TOV TOTIKO QVTITPOOWTO
0ag.

EAéyEte T0 owpa tou i700 Kal Ta aEEcoudp ToU yla Tuxov
ALXHNPES GKPEC.

Otav Sev xpnotporoLeltay, to i700 Tpémet va Statnpettat
OTeEPEWEVO GE eTtpamedia Bdon ) o Baon otpLéng.

Mnv toroBetelte Tn BAon ypageliou o€ KEKAEVN ETILOAVELQ.
Mnv ToTtoBete(te kavéva avtiketpevo oto owpa tou i700.

Mnv toroBetelte T i700 o Beppalvopevn fy Lypr) ETLPAVELQ.
Mnv @palete Toug agpaywyoug Tou Bplokovtat oTo Tiiow EPOC
TOU 0UOTAHaTog Tou i700. EQv o eEoropdg uttepBeppavOel, To
olotnua i700 evbéxetal va SUGAELTOUPYATEL I VA OTapATHOEL
va Aettoupyel.

Mnv XUVETE UYPO 0T CUCKeUN) Tou i700.

Mnv tpapdrte ) Auyilete To KaAwSdLo TIoU elvat CUVEESEPEVO OTO
i700.

TOKTOTIOU)OTE TIPOCEKTIKA OAQ TA KAAWSLA ETOL WOTE £CELC ) O
aoBevric oag va pnv okovtdpete f va raotelte ota kaAwdia.
Tuyov €NEn ota kahwsia Popet va TIpokaAéoeL {npLd ato
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ouotnpa tou i700.

= TomoBetelte mévta To KAAWSL0 TPOPOSOCLag TOU CUCTAHATOS
{700 o€ pLa eVkoha TipooBactyn tomobeata.

= lNapakohouBelte mavta o Tpoldv Kat Tov acBevr) 0ag eV
XPNOLOTIOLELTE TO TIPOLOV YLa VA EAEYEETE TUXOV QVWHOALEC.

*  Edv piete v aypr tou i700 0To MATWHA, PNV ETILXELPAOETE va
TNV EQvaypnoLOTIOWOETE. METAETE TNV atyUIr ApéowG, KaBwg
UTTAPXEL KivBUVOG va arokoMnBel o kaBpéptng Ttou elvat
TIPOCAPTNHEVOG OE QUTAV.

= Adyw TNG €UBPAUOTNG (PUONG TOU, OL ALYHEG Tou 1700 TTPETEL VA
avtpetwridovtal Pe pocoyr. Na va arno@uyete {NULEG aTnv
QLM KOL OTOV ECWTEPLKO KABPEPTN, TIPOOEETE Va AMOPUYETE
TNV ETTAQN HE T SOVTLA ) TLG ATIOKATAGTACELS TOU aoBevoUG.

= EQvToi700 TéoeL oTo TATWHA Xy €QV N Hovada ktutinBet, Ba
TipEmeL va BabpovopunBel tplv amd tn xprion. EQv to epyaielo
Sev pmopel va ouvseBel oTo AoyLopitkd, CUPBOUAEUTE(TE Tov
KATAOKEUAOTH ) TOUG EE0UOLOSOTNHEVOUC HETATIWANTEG,

*  Edv 0 €EOTMOPOC Sev AELTOUPYEL KAVOVIKG, OTIWG YLa TIAPASELYHA
e TTPOPBAAPIATA e TNV akpiBELa, OTAPATHOTE VA XPNOWOTIOLELTE
TO TIPOLOV KA ETIKOWVWVAOTE HE TOV KATAOKEVAOTH 1) TOUG
€E0UOLOSOTNHEVOUG HETATWANTES.

*  EyKATOOTHOTE KAl XPNOLOTIOW)OTE HOVO EYKEKPLUEVA
TIPOYPAUUATA YL VA SLACPAALCETE T OWOTI) AELTOUPYLKOTNTA
TOU 0UCTAHATOG Tou i700.i700-systemet.

5.2 KatdAAnAn ekmaidsuon

/A\ NPOEIAOMOTHEH
Mpw xpnoLpomolrioeTe To olotnua i700 os aoBevel( :

O ETIPETE VAl €XETE EKTTALSEUTEL VA XPNOLLOTIOLELTE TO oUOTNQ,
) Ba TIPETTEL Va EXETE SLAPBAOTEL KAl KATAVONTEL T PWG QUTOV
Tov 05Nyd XprionG.

Oa TIPETEL Va €l0TE EEOLKELWIEVOL PIE TNV Q0PN Xprion Tou
OUCTAHATOG TOU i700 OTIWG TIEPLYPAPETAL AETTTOHEPWIG OE QUTOV
Tov 05Nny0 XPrionG.

Mpwv aro T xprion f HETA TNV aAAayr| OToLWVSATIOTE
puBpioewy, o xprjotng Ba TpémeL va eNéyEeL OtL n {wvtavn
E€LKOVA EPPAVIZETAL OWOTA OTO TIAPABUPO TIPOETILAKATINGNG TNG
K&UEPAG TOU TIPOYPAUHATOC.

53 Zemepinmtwon BAaBnG tou eEomALopol

/A\ NPOEIAOMOTHEH
Edv to oUotnud tou i700 Sev Asttoupyel owaotd ) edv uttoPLdleote ot
UTTAPXEL TIPOBANUA HE ToV €E0TMOHIO:

AQPALPETTE Tr) GUCKEUN aTTo TO 0TOHA ToU acBevoug Kat
SlakdPte apéowg tn xprion.

ATIOGUVEECTE Tr) GUOKEUI QO TOV UTIOAOYLOTH KAt EAEYETE yLa
opdAyara.

ETIKOWWVACTE E TOV KATAOKEUAATH | TOUG EE0UGLOS0TNHEVOUG
HETAMWANTES.

OL TPOTIOTIOWACELG OTO GUOTNHA Tou i700 amayopevovTal arod To
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VOHO, KaBLG EVSEXETAL va BEGOLV GE KIVSUVO TNV aopAELa TOU
XProtn, Tou acBevoug ) KAroLou Tpitou.

5.4 Yywewn
/A\ MPOEIAOTOIHEH

Ia kaBapég oLVONKeg epyaoctag kat Tnv ac@diela acbevoug, va
(popate MANTA kaBapd XeLpoupykd yavtia otav |

" Xelplleote Kal avTIKaBLOTATE TNV awypn.

= Xpnoloroleite To oapwtr| i700 os aobevelg.

»  AyylCete to ovotnpa i700.

H kUpla govada tou i700 Kat o KaBpéptng Tou Ba TpEmeL va
Slatnpouvtat kabapd ava mdoa atlypr. Mpw XpnoLOTIOLOETE TO
oapwtr i700 og évav aobevr, ppovtiote va:

*  ATIOAUPAVETE To oUoTNpa i700

= XpnOWOTIOLETE Pia amooTelpwévn ayun

5.5 HAektplki acpdAela

A MPOEIAOMOIHZH

= Toovotnuai700 lval pla ouokeur| KAaong L.

*  Ta TNV amo@uyr nAektpotAngiag, To cvotnua i700 Tpémel
va ouvSéetal pdvo Ge TNy TPOPoS00iag HE TTPOOTATEUTIKN
oUv&ean yelwong. Edv Sev pmopeite va Tonobetrioete to Buopa
TIoU Tapéyetat i700 otnv KupLa Tipida, ETKOWWVOTE HE évav
€EELSIKELPEVO NAEKTPOAGYO YLA VA QVTIKATACTHOETE TO LG f} TV
mptda. Mnv TipooTtabr|oeTe va TIAPAKAPETE AUTEC TIG 05nyleg
aoaheiac,

To olotnpa i700 xpnoworotel pdvo evépyela RF eowteptkd. H
ToodTNTA TNG aKTvoBoAlag RF lval xapnAr kat Sev emnpeddet
TNV NAEKTPOHAYVNTLKY AKTLVOBOALX TIOU TIEPLBAMEL.

YTiapyet kivsuvog nAektpomAnéiag Qv emiyeLlpioeTe va
QTIOKTAOETE TPOORACN 0TO E0WTEPLKO TOU OUCTHAPATOG TOU
i700. MOVO €EELSIKEUPEVO TIPOOWTILKG CEPPRLG B TIPEMEL val €L
TPOoRacn 0to GUOTNHA.

Mnv ouvééete to ocuotnua i700 oe kavovikn Awpida
Tpoodoatag fi KAAWSLO EMEKTAONG, KABWG AUTEG OL OUVSETELG
Sev elval Tooo acPahelg 600 ol yelwpéveg Tplleg. H un tpnon
AUTWV TWV 08NyLWV aopaleiag pmopel va odnyroeL atoug
aKOAOUBOUC KWSUVOUG

- To GUVOAKO PEUA BPaYUKUKAWHOTOG OAWY TWV OUVSESEUEVWY
OUOKELWV UTOPEL va uttepBRaivel To dplo Tou kabopiletal oto
EN/IEC60601-1.

. H olvbetn avtiotaon tng yelwaong pmopel va utepBet to 6pLo
Trou kaBopiletal oto EN / IEC 60601-1.

Mnv TomoBeTelTe LypdA OTIWG TIOTA KOVTA 0TO cUoTNa Tou i700
KaL aTtOEVYETE Va XUOETE UypO OTO 0UOTNHA.

H oupmUkvwon Adyw aMaywv otn Beppokpacta i tnv uypacta
UTopEL va TIPOKAAEDEL GUOOWPEUON Lypactag Péoa atn Jovasda
ToU i700, n omola PTopel va TIpoKahéeL {nptd oto cuoTnua.
MpLv oUVEECETE TO aUoTNHa Tou i700 o€ TTapOYT| PEVHATOG,
(POVTLOTE Va SLaTnprOETE TN uokeur i700 oe Beppokpactia
Swpatiou yLa TouAdxLoTov SU0 WPEG YLA VA ATTOQYUYETE TN
OURTIUKVWOT. EQV N oUpTIUKVWON elvat 0patr| otnv empdavela
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ToU TIPOLOVTOC, TO 1700 Ba Ttpémet va Tapapieivel o Beppokpacta
Swpatiou yLa TEPLOcOTEPO Ao 8 WPEG,

*  OaTIPETEL VA ATIOCUVSETETE TO 0UOTNHA Tou 1700 Jovo amd to
TPOPOSOTIKG PECW Tou Kahwdiou Tpopodoatag Tou.

= ‘Otav anoocuvSEeTe To KaAWSLO TPOPoS0alag, KPATAOTE TV
EMUPAVELD TOU (LG YLO VA TNV QPALPECETE.

*  Ta XOpaKTNPLOTIKA TWV EKTIOHTILWY AUTOoU Tou e£0TALopOU TO
KaBLOTOUV KATAAMNAO YLa Xpron o€ BLOPNXAVIKES TIEPLOXES
Kkat vogokopeta (CISPR 11 KAdon A). Edv xpnotuorotettat o
OLKLOTIKO TiEPLBAMOV (yia To ottoto amatteitat CISPR 11 KAdon
B), aUTOG 0 EEOTIMOOG EVEEXETAL VA NV TIPOCPEPEL ETIAPKT
Tipootaota Oe UTINPEGLEG EMKOVWVIAG PaSLOOUYVOTHATWV.

= [pw anocuvSecete To KaAwSLo Tpopodoatac, BeBawwbeite
OTL €(ETE ATIEVEPYOTIOLTEL TN OUCKEUT XPNOLOTIOLIVTAG TOV
SLaKATTTN TPoYodoatag atnv KUpLa Hovasa.

*  XpnoWoToLelte HOVO TO TPOPOSOTIKG TToU TtapeyeTal padl pe
10 i700. H xprion dMwv Tipocappoyéwy LoxVog evEExeTaL va
TIPOKAAEGEL {NLA OTO oUaTNa.

= ATIOQUYETE Va TpaBriEete Ta KaAwSLA EMKOWWWLAC, TA KAAWSLA
TPOPO500Lag KATL. TIOU XPNOLHUOTIOLOUVTAL OTO GUGTNHA TOU
i700.

5.6 Ac@pdAeLa patiwv
/\ MPOEIAOMOIHEH
*  To ouotnua tou i700 TtpoBAaMeL éva EVTovo YWG artd TV Ay
TOU KaTd TN 6apwaon.

To évTovo WG Trou TipoBAMeTaL ard Tnv axpr) Tou i700 Sev
elvat e BAaBEQ yLa ta pdria. Qotdoo, Sev TPETEL Va KOLTATE
GPEDQ TO EVTOVO PWG OUTE VA OTPEPETE TN SEGHN QWTOG OTa
pATLa Twv AWV. FeVIKOTEPQ, OL EVTOVEG TINYES (PWTOG UTIOPOUV
Va KAVoOULV Ta PATLa oto va yivouv adbvapa kat n bavotnta
Seutepoyevoug kBeang elvat LPNAY. OTiwg Kat PE AMEG EVTOVEG
TINYEG EKBEDNG, EVSEXETAL VA AVTLHETWITIOETE TIPOCWPLVH Helwan
TNG OTTTKIG 0EUTNTAG, TOU TIOVOU, TNG Suapoplag fj Tng dpaong,
n oota augAveL Tov KIVEUVO SEUTEPOYEVIV QTUXNHATWV.
ATtoTiolnon uBUVWVY YLa KWSUVOUG TToU apopoUlv aoBeve(g e
ennyia

To Medit i700 &ev TipémeL va xpnotgooteltal oe aoBevelg Tiou
€X0UV SLayVWOTEl pe eTtAnia Adyw ToU KEUVOU ETIANTITKWY
KPLOEWV Kal TPQUPATLOHWY. Ta Tov (510 Adyo, To 08ovTLATPIKO
TIPOOWTTLKO TTOU EXEL SLayVWOTEL e eTiAnla Sev TipémeL va
XElpiletat to Medit i700.

5.7 Kivduvol ékpnéng

/\ MPOEIAOMOIHEH

To oUotnua 700 Sev €xel oxedLaoTel ya xprion kovtd og
€UPAEKTA LYPA 1) aépla 1) O TIEPLRAMOVTA HE UPNAEG
GUYKEVTPWOELG 0EUYGVOU.

YTapyeL KivBuvog €kpnéng edv XpnoLOoTIOLELTE TO cUOTNUA TOU
{700 kovTd o€ EVPAEKTA QVaLoBNTIKA.
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6 MAnpowopieg NAeKTpOHAYVTLKIG
cuppatotnrag

5.8 Kivuvog apepBoAng Bnuatodotn Kat amviswtr

A MPOEIAOMOIHZH

= Mnv xpnotporoleite To ouotnua i700 og aobevelg e
BNHATOS6TN KAl e OUGKEVEG QTTVISWT.

*  EAéyEte Tig 05nyleg KGBe KaTAoKELAOTH YA TIAPEPBOAEG
Qo TIEPUPEPELAKESG CUOKEVES, OTIWG UTTOAOYLOTEG TIOU
XPNOLoTolouvTaL e To ouatnua tou i700.

6.1 HAEKTPOMPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

AuTO 10 i700 TtpooplleTal yLa Xprion aTo NAEKTPOHAYVNTIKO
TepLBAMoV oW kaBopiletal tapakdtw. O TEEAATNG 1 0 XPrOTNG ToU
{700 TipETteL va SLAOPAALTEL OTL XPNOLOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAMOV.

HAektpopayvntiké NeptBaiiov

TEOT EKTIOUTIWV Zuppeppwaon - KaBosrynon
To 1700 xpnotuoroLel evépyela
RF OVO Y10 TLG ECWTEPLKEG
Exrouéc RF ’ TOoU )\Ettou’pyLsc. }Enousvwlq,
CISPR 11 Opada 1 OL KTIOPTEG RF elvat TIOAD
XapNAEG kat Sev elvat Tbavo va
TIPOKAAETOLV TIAPEHBOAEG OE
KOVTWVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOO.
EKTIOpTEC RF ) To EUT eivat katdhnho yia
CISPR 11 Katnyopia A XPriOn O OAEC TIC EYKATAOTACELS,
OUUMEPAPBAVOPEVWY TWV
APHOVIKEG EKTIOPTEEG , OLKLOKWVY EYKATACTACEWY KAl OE
IEC 61000-3-2 Karnyopla s €Kelva Tiou ouvSEovtal Gpeoa pie
70 8npdolo Siktuo tpoposdoatag
ALOKUPAVOELG XQHNARG TAONG TTOU TIAPEXEL YLa
TAONG / EKTIOPTEG SUHHOPQWVETAL  kTipLa oL pnatoTolVIaL yia
Tpepomalypato OLKLAKOUG GKOTIOUG.

MpoetSomolnon: Auto To 700 Tipooplletat yia xprion Hovo aro
enayyehpatieg uyelag. Autdg o eEoTALopOG / clotnpa Propet

VQ TIPOKAAETEL TIAPEPUBOAEG OTO PaSLOYWVO 1 va SLakOPeL T
Aettoupyla Tou kovtvou eEomiapol). Towg xpelaotet va AABeTe pétpa
LETPLAOHOV, OTIWG EMAVATIPOOAVATOALGHOG ) HETEYKATACTAON TOU
{700 rj tnv Bwpdkion tng Tonobeotac.
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6.2 HAeKtpopayvntiKiavogsotoinen
= KaBodrynon 1

AUTO T0 700 TrpooplZeTat yia Xprion aTo NAEKTPOHAYVNTKO
TepRAMov oTwg kabopiletat apakdtw. O TEAdTnG fi o
XProtNG Tou cuoTtrpaTog i700 Tpéel va Slaopalioet ot

XPNOLOTIOLELTAL OF TETOLO TIEPLRAMOV.

Teot EmtineSo Sokipng Entinedo HAeKTpopayvnTko
avogotoinong IEC 60601 OUpHGPPWENG  TePBAANoV - KaBodrynan
Gulveskalveereaftrae,
T W—— betonellerkeramiskefliser.
€06, gw T sgkv emagri+2  +8KVkontakt+2  Hisgulve er daekketaf et
(E;"D)" d KV, 4KV, £8KY, KV, £4KV,£8KY,  syntetiskmateriale,
[EC 61000-42 +15kV agpag +15kV luft anbgfa\es den relative
fugtighed
at veeremindst 30%.
HAekTpLKO +2kV(yua +2kV(ya H kUpLa oxUg ipeTeL
ypriyopo YPOpLIEG YPapPEg va elvat (Sla pe evog
TIAPOSIKS / Tpoodoolag) +  TPoWwoSoaolag)+  TUTIKOY EpTIOPLKOL
pUTEG 1kV (yaelooSo/ 1KV (ylaypaupesg 1y VOOOKOHELaKOU
[EC61000-4-4  €E080 ypappwy) — €L0680U / €E6S0U)  TIEPBANOVTOG.
+05kV,+1 +0,5kV, +1 H kUpLa o UG TipeTtel
Vréptaon IEC kv 5Lunpo’pu<r] kv tSlGlpO'pLKH vaetvat (&la pe £vog
61000-4.5 Aettoupyla+ 05  Aewtoupyla£0,5  TUTIKOU ETIOPLKOY
KV, £ 1KV, £2kvV KV, £1KkV,+2KV ) VOOOKOUELAKOU
Kown Aettoupyla ko Aettoupyta  TeptBAMovTOC,

0% UT (100% 0% UT (100% H kUpLa LoyUg TtpeTe
MeLwoeLg pelwon oe UT)yla  petwon og UT)yia va elvat (8la pe evog
Taong [EC KOKA0 0,50ta 50 KUKAO 0,50Ta 50 TUTILKOU EUTIOPLKOU
61000-4-11 Hz1r 1 kUKho 0td Hz 1} 1 KUKAO OTQ 1} VOOOKOHIELAKOU
60 Hz 60 Hz TIEPLRAMOVTOG,
£ ,
70%UT(30%  70% Ut (30% g\i‘;ouﬁg”igsgsu
TUvTopEg Bouttd oe UT)yla  Pouttdce UT)yia XU €K .
, B . i700 amartet ouvexn
SLOKOTTEG 20 kUKAOUC oTa 20 kUKAoUG ota Aewoupyia katé
61000411 50Hz 30 KIKAOG 50 Hz f} 30 KOKAOC Py
TN SLapKeLa Twv
ota 60 Hz ota 60 Hz ) ,
SLakomwv PeLHATog,
ouviotdrtal n
MaKupdvoeLg 0% UT (100% 0% UT (100% tpgtpoSQOLa
. . , . elkovag i700 va
TdongotiGypape;  Pouttd oe UT) Boutia og UT) , ,

. , . Tpogodoteltal ano
€10660uTpoYo yia 250 kUkhoUG  yLa 250 kUKhoug 516
Soolac610004-  ota50HzA300  ota50HzA300 - HAdAAET
" KUKAOG ota 60 Hz ~ kUKAOG ota 60 Hz TApOXT] PEVHATOG 1}

Lo pratapla.

Ta payvntka
Maywrruc TIESILG ovyvétTag

\ LoxU0G TIPETEL Val

miedla . f
UGBTI elvat oe entneda
Woxboc 50 30A/m 30A/m XOPAKTNPLOTIKG pLag
o
61000-4-8 UTILO ETIOpUKC

1} VOOOKOIELOKO

TEEPLRAAAOV.

SHMEIQZH : To UT elvat n kUpLa téon (AC) Tptv amd Tnv £Qapuoyr Tou

ETUTESOU SOKLHNAG.
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= KaBodrynon 2
MPOTEWOEVES AMOCTATELG SLAXWPLOHOU PETAEL (popNTOU
KaL Kntou e60TALopoU ertkowwviag kat tou i700. To i700
TIPoOpLZETAL YL XPrON OF €Va NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAMOY
0T0 oTolo EAEyyovTaL oL akTvoPBoAoUpIEVEG RF Slatapayeq.
O TeAATNG 1y 0 Xpriotng Tou i700 prtopet va BonbrjoeL otnv
AMOQUYr) NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEPBOAWV SLATNPWVTAS L
EAAXLOTN ArOoTacn PETa&U YopnToU Kal Kntol eE0TALGHOU
ETIKOWVWVLWV RF (topTol) kat Tou i700 omwg ouviotdtat
TIAPOKATW, CULPWVA LE TN HEYLOTN LoXU £E650U Tou e60TIALGHOU
ETILKOWWVLLV.

I'La TTopTIoUg HEOVOUOTLKA LoxUeEdS0u Toudey avapépetal mapandvuy,
NOULVLOTWHEVN amootacn Staxwplopou d cepétpa (m) pmopel va
EKTLNBELYPNOLHOTIOLWVTAG TNVEELOWOT TIOULTYVELYLA TNOUXVOTNTA TOU TIOUTOU,
omou P elvat npéylotn Babpoloyla LoxvoceEdSoutou Topmol oe watt (W)
OUPPWVA HIE TOV KATAOKEUAOTY) TOU TIOUTOU.

THMEIQZH 1 £ta 80 MHz kat 800 MHz, toxUeln andotacn SlaywpLopou yia
TOUPNAGTEPOEVPOCOUYVOTHTWV.

THMEIQZH 2 AUTECOLOSNYLEGEVEEXETAL VA INVLOXUOUVOEOAEGTLG TIEPUTTWOELG.
Hm\ektpopayvnTkn StaSoonernpeddetat andtny anoppopnonKaL tnv
avAxkAaon anoSOpES, QVTIKELEVA Kat avBpuwToug.

OvoaoTLk Am6oTaon StaywpLopol avaAoya e T cuXVOTNTA Tou TTopTol [m]
péyLotnioxve IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014

§80UT00 450 1H;  8OMHzéwg 800MHz  150kHz 80 MHzwg
TOPMOV ¢yg 80 MHz 800 MHzd £wG2.5 GHz éwg80 MHz 2.7 GHzd =
W d=12/P =12/P d=23/P d=12/P 20/P

0.01 0.12 0.12 023 012 0.20

0.1 0.38 038 0.73 038 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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*  KaBodrjynon 3
To i700 TipoopideTal yLa prion OTo NAEKTPOUAYVITIKO
TiEPLRAMOV TTou KaBopldetat Ttapakatw. O TEAGTNG 1y 0 XProTng
ToU i700 Ttpémet va BeBatwbBel OTL xpnotlpoToLeitat oe TéTolo

TEPBAMOV.
Téot Enin:a§o P Zuvtfmbpsvn H)\sktpop!uyvnnxé
B e SoKLyng X : andotaon nsptﬁa’Mov -
IEC60601 ' 7 " SLaxwpLopol (d) B051ynon
O (popnTOG Kat
(POPNTOG EEOTALOHOG
EMKOLVWVLWY RF,
3Vrms oupTEepapBavopEVWY
150 kHz Twv KaAWSLWY, Sev TpETeL
-80 MHz va xpnotpomotettat

Ae€aypévo EEWTEPLKEG TANOLETTEPQ OE KavEVa
RFIEC ~ lwvegISM  3Vrms d=12/P tupatou 700 and

61000-4-6  <6Vrms TNV TIPOTELVOHEVN
150 kHz - anootacn SlaxwpLopou
80 MHz ¢ oMW umoAoyiZetat
{WvegISM © XPNOLOTIOWWVTAG TV

Tapakdatw eglowon,
avahoya pE T ouyvotnTa
TOU TIOUTTOU.

AKTLVO

3V/m8&0

BohoUpevo  MHz éwg

RF
IEC
61000-4-3

2.7GHz

6V/m

IEC
60601-1-2:2007
d=12/P80
MHz éwg 800
MHz
d=23/P80
MHz éwg 2.5
GHz

IEC
60601-1-2:2014
d=2.0/ P80
MHz €wg 2.7
GHz

‘Omou P elvat n péylotn
LoXUG €E650U TOU TIOpTION
o€ watt (W) oUpgwva

JJE TOV KATAOKEUAoTH

ToU TTopToU Kat d

elval n ouvioTwpEVN
andotaon SLaywpLopoy
o€ petpa (m). Ioxug
ieSlou amnd otabepou
TIopMoUG RF, OMwg
kaBoplletat armd €pevva
NAEKTPOHAYVNTIKAG
Tomobealag a TpEMeL va
elvat pkpdtepn amod to
EMUMESO CUPPOPPWONG OE
Kk@Be epog ouxvoTTWY b
Ev&éxetal va mpokuouv
TIAPEPBOAEG OTNV TEEPLOXN
€EOMALOHOU TTOU QEPEL TO
axkdouBo RO

()
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THMEIQFH 1: $ta 80 MHz kat 800 MHz, toxUeL To uPnAGTEPO £UPOG
OUXVOTATWV.

THMEIQSH 2 : AUTEG OL 08Nyleg EVEEXETAL Va NV LOXUOUV O ONEG TLG
KATAOTACELS, N NAEKTPOPayVNTIKY SLaSo0or ennpeadetat
and v anoppdenan Kat Ty avarkhaon ano SopEs,
QVTIKElPEVA KaL avBpWTTOUG,

a) H tox\g mediou amoé atabepoug opmoug, omwg atadpiol Bdong
Yl paSLOPWVIKA (Kvntd / actppata) TAAEPwva Kat ETtlyela Kvntd
PaSLOPWVA, EPACLTEXVLKS PaSLOPUWVO, PASLOPWVIKEG EKTIOUTIEG AM Kat
FM kat tnAeotttikr petdoon Sev propet va poPAe@Bel Bewpntikd
e akpiBeLa Ma va extipnBel To NAEKTPOPayVNTIKO TIEPLBAAOV
Aoyw otaBepwv Topmwy RF, Ba mpémeL va eEeTaotel pia épeuva
NAEKTpOpayVNTLKNAG ToTtoBeatag. Edv n HetpoUpievn LoxUg Teslou
otn B¢on otnv onola xpnatorotettat to i700 unepBatvet To Loxtov
entneSo ouppdpYwaong RF mapandvw, to i700 Ba rpérel va tnpeltat
yLa TV MaABeUon TG Kavovikrig Asttoupyliag, Edv mapatnpnet un
(PUOLOAOYLKT ATTGS00N, EVEEXETAL VA ATALTOVVTAL TTPOCBETA HETPQ,
OMWG ENAVATIPOCAVATOAGHOG 1) HETEYKaTdotaan tou i700

b) Otav o eUpog cuyvotrTwy uTtepBaivel ta 150 kHz - 80 MHz, n taxug
TOU NAEKTPWKOU TIES{ou Sev TpeTeL va elvat peyahUtepn aré 3 V/ m.

€) Ot {hveg ISM (BLOPNYQVLKEG, ETILOTNHOVIKEG Kat [aTpLkég) petagy 150
kHz kat 80 MHz eivat 6,765 MHz éw¢ 6,795MHz. 13,553 MHz €w¢
13,567 MHz; 26,957 MHz éwg 27,283 MHz; kat 40,66 MHz éwg 40,70
MHz

*  KaBodryynon 4
To i700 TpoopileTal yLa xpron o€ éva NAEKTPOUAyVNTIKO
TiepLREM oV ato ottolo eAéyyovtal oL aktvoBoloupeveg RF
Slatapaxég. O popnTog EOTMOHOG ETIKOWWVLWY RF TipémeL va
XPNOLHOTIOLELTAL KOVTA YLa OXL TIEPLOOOTEPO aTtd 30 ekatootd (12
{vtoEg) oe OTIOLOSATIOTE PEPOG TOU i700. ALAPOPETLKY, LTTOPEL va
TIPOKANBEL LTIORABLON TNG AMOS00NG AUTOU TOU EEOTIALGHOU.

IEC60601

Teot g n n . Eninedo
avocortolnang Zwvn Yrnpeoia  Awpdppwon eminedo cuppdppuan
SoKLpng
380- TQUYHOG
390 TETRA400  Slapdppwon  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- GMRS 460 kHZZ\HAéiKich
Mesia ,\‘;LOZ FRS 460 Tk 8Vmo 28V
eyyutnrag Ato NULTOVOELSE
aoUpparo RF
popiims
787  ZwvnlTE13,17  maidoU 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz
GSM800:900 .
800 - ; Aapoppwon
TETRA 800 iDEN .
[\QA?_(OZ 820 CDMA 850 nfé\pHc;u 28V/m 28V/m
ZGvn LTES
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7 NMpodiaypawég

GSM 1800
1700- CDMA 1900 AMapoppwan
1990  GSM 1900 Aoy 28V/m 28V/m
MHz  DECT Zvn LTE 217 Hz

1,24,25 UMTS
2400 - BIL;ZZJ?EUVL_:N Mapodpewon
2570 A9 oo 28Vim - 28Vim
MHz RFID 2450 Zwvn 217 Hz
LTE7
5100 - Mapodppwan
5800 WLAN802.11a/n  maAdoU 9V/m 9V/m
MHz 217Hz

SHMEIQSH : Edv eiva arapaitnto yia tnv ertiteuén tou EMINEAOY TEST
ANOZOMOIHEHE, n andotaon Petagy g Kepalag EKMOPTIG Kat
Tou EZOMAIZMOY ME fj tou ZYSTHMATOZ ME pmnopet va petwBel
ota 1m. H anéotaon Sokuig 1m emutpérnetat amnd to IEC 61000-4-
3.

a) l'a opLopIéveg UMNPeateg, TephapBavovtat HOVO oL CUXVOTINTEG QVEPXOHEVNG
GevEng.
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Ovopa povtélou MD-1S0200

Epmopukr) ovopacta | i700
Ta&wopnon 9v—=,3A
Epappoopévo pépog | Tumog BF
Avtartopag DC

'Ovopa povtéhou ATMO36T-P120

Tdon eLoo50u

KaBoAwr eloosog 100-240 Vac / 50-60 Hz, xwpig
Stakdrren oAlaBnong

‘E€0S0g 12V=, 3A

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

Teplmtwong

EMI CE / FCC Katnyopla B, Aywytotnta & AktivoBoAla
OVP (Mpoctaota amno uméptaon)

Mpootacta SCP (Mpoataocta BpayUKUKAWHATOG)
OCP (Mpootacta aroé uméptaar)

ﬂp(?oraoia , Katnyopla

anon)ektporngia

Tpdrog Asttoupytag | Zuvexng

XetpohaBn

Adotaon 248 x 44 x 474 mm (Bx M xY)

Bapog 2459

Atavopéag LoyxVog

Adotaon 68.2x31x149mm(BxMxY)
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Bdpog 19¢g AleEaypéveg kat
aktvoPBoloUpeveg CISPR 11
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" (1x@) ﬁgpg"g” - BAéree IEC 61000-3-2
Bdpog 2209 PaHOPPLON
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Oeppokpaota  18°C pe 28°C
, , N . ,
ZUVGQKES Yypaola 20 €wg 75% OXETKN Lypaota
Aettoupylag (xwplg oupTUKVWON)
Mieon 800 hPa ¢éwg 1100 hPa
Temperatur -5°C €wg 45°C
. . o , ,
ZUV@r]/KEC, Fugtighed 20 €wg 80% OXETKN Lypaota
arobrKeuong (xwplg oupmUKVWON)
Lufttryk 800 hPa ¢wg 1100 hPa
Oeppokpaota  -5°C €wg 45°C Exmipoowtog EE

TuvBriKeg petapopds  Yypaota

20 €wg 80% oxeTIKr Uypaata
(xwplg oupmUkvwon)

Mieon 620 hPa ¢wg 1200 hPa
‘OpLa eKTIOPTILV avd TiepLRAAov
MepBeMov MepBaMov voookopetou

MERIDIUS MEDICAL LTD.
Unit 3D, North Point House, North Point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Iphavsia, +353 212066448

Kataokeuaotr|g
s Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, ZeoUA, 02855 Anp. Tng Kopéag

TnA: +82-2-2193-9600
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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. I 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" conslGL
Il simbolo SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni
aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

2.1 Uso previsto

Il sistema i700 & uno scanner odontoiatrico 3D destinato ad essere
utilizzato per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche
dei denti e dei tessuti circostanti. Il sistema i700 produce scansioni 3D
per |'uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di
restauri dentali.

2.2 Indicazione d'uso

Il sistema i700 deve essere utilizzato su pazienti che necessitano di
scansioni 3D pertrattamenti dentali come

= Singolo abutment personalizzato
* Inlay e onlay

= Coronasingola

= Veneer

= Ponteimplantare a 3 unita

= Pontefino a5 unita

= Ortodonzia

= Guida all'impianto

*  Modello diagnostico

Il sistema i700 pud essere utilizzato anche nelle scansioni dell'arcata
completa, ma il risultato finale potrebbe essere influenzato da diversi
fattori (ambiente intraorale, esperienza dell'operatore e flusso di
lavoro del laboratorio).
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2.3

2.4

Controindicazioni

Il sistema i700 non & destinato ad essere utilizzato per creare
immagini della struttura interna dei denti o della struttura
scheletrica di supporto.

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

Requisiti dell'utente operativo

Il sistema i7000 & progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

L'utente del sistema i700 & |'unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.

L'utente & 'unico responsabile dell'accuratezza, della
completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema
i700 e nel software in dotazione. L'utente deve verificare la
correttezza e |'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo
caso.

Il sistema 700 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

L'uso o la manipolazione impropri del sistema i700 ne annullera
la garanzia, se presente. Se hai bisogno di ulteriori informazioni
sull'uso corretto del sistema i700, ti preghiamo di contattare il
tuo distributore locale.

L'utente non & autorizzato a modificareil sistema i700.

2.5 Simboli

n. Simbolo Descrizione

1 Numero di serie dell'oggetto

2 Data di produzione

3 Produttore

4 Attenzione

5 Pericolo

6 Istruzioni per il manuale utente

7 Marchio ufficiale del certificato europeo

8 Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

9 Tipologia di parte applicata: tipologia BF

10 Marchio RAEE

11 Uso in prescrizione (Stati Uniti)

12 Marchio MET

13 N AC
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14 DC

15 @ Terra di protezione (terra)
16 Jr‘“ Limitazione di temperatura
B %
17 Limitazione di umidita
e
18 @ Limitazione di pressione atmosferica
L]
19 I Fragile
20 T Mantenere asciutto
21 It Posizione
—
22 E Impilaggio a sette strati proibito

2.6 Panoramica dei componenti dell'i700

n. Elemento Q.ta Aspetto
1 Manipolo i700 lea () 1l
2 Alimentatore lea

3 Copri-manipolo i700 lea
| ¢

4 Puntale riutilizzabile 4ea

5 Strumento di calibrazione lea |
e

),?" )

6 Modello di pratica lea i i e
b

T Cinturino da polso lea _— =

8 Supporto da tavolo lea

9 Supporto a parete lea ' I

10 Cavo di erogazione di lea |

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

2.7 Configurazione del dispositivo i700

271 Impostazioni di base dell'i700

@ Collega il cavo USB-C
all'alimentatore

@ Collega 'adattatore medico
all'alimentatore
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Q Accendi 'iT00

Premi il pulsante di accensione Attendi che l'indicatore di
sull'i700. connessione USB diventi blu

/ | y Ce]
0

Premi e tieni premuto il pulsante di accensione dell i700 per 3 secondi

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

Q Spegni 1'i700

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
/
| L
\ J
|
! |
| -

3 Panoramica del software di acquisizione
immagini

Requisiti minimi di sistema

3.1 Introduzione

Il software di acquisizione immagini fornisce un'interfaccia di
lavoro facile da usare per registrare digitalmente le caratteristiche
topografiche dei denti e dei tessuti circostanti attraverso il sistema
i700.

3.2 Installazione

321 Requisiti di sistema

Portatile Fisso
PU 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
Scheda 1660/2060/3060 1660/2060/3060
grafica Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Window 10 Pro 64-bit
Requisiti di sistema raccomandati
Portatile Fisso

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB

Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
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

CPU

Scheda
grafica

<

- Usa PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

- Il cavo USB 3.0 in dotazione con ['i700 & un cavo speciale
che fornisce alimentazione. In un PC munito del sistema di
distribuzione dell'energia, |'alimentazione pud essere erogata
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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.

322 Guida all'installazione

@ Esegui Medit_Scan_for_
Clinics__x.x.x.exe

O ERESER.
O Medit Scan for Clinics

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

e .

Sebect e o0 avgpinge:
Enghed {linid Shats) wt

3 Seleziona il percorso di

installazione

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow mHen sgrew (o e Lo terrn
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

® Potrebbero volerci alcuni minuti

per completare la procedura
di installazione. Non spegnere
il PC fino al completamento
dellinstallazione.

Medit Scan for Clinkcs
Pl wa white Ta S W00 et Medl S e
it

e ———
F mrev e

@  Legg attentamente la sezione “License
Agreement” prima di spuntare la
casella ‘| agree to the License terms and
conditions.”, dopodiché clicca su Installa.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You ment sgrew (o e | e terr e
s can il ekt i fox e

<11 e b Liome s aed coschoen.

<INSTALL

® Una volta completata
l'installazione, riawvia il PC per
garantire il funzionamento
ottimale del programma.

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e
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Q Se lo scanner ¢ collegato, scollegalo dal PC rimuovendo il cavo
USB.

- Please disconinect the cable from PCI

4 Manutenzione

/\ ATTENZIONE

*  Lamanutenzione del dispositivo deve essere eseguita
esclusivamente da un dipendente MEDIT o da un'azienda o da
personale certificato MEDIT.

*  Ingenerale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i700 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:

*  Laqualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai
risultati precedenti.

= Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.

= |l periodo di calibrazione & scaduto. E possibile impostare il
periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di
calibrazione (giorni)

Q 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 e contaminato, ti
preghiamo di contattare il tuo fornitore di servizi.

Q Si consiglia di eseguire periodicamente la calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito e di 14 giorni.

Comecalibrare 1'i700

= Accendi 'iT00 e awvia il software di acquisizione delle immagini.

*  Eseguila procedura guidata di calibrazione da Menu >
Impostazioni > Calibrazione

= Prepara lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i700.

*  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 acquisira automaticamente i dati in posizione 1

= Unavolta completata |'acquisizione in posizione © 1, ruota la
manopola alla posizione successiva.

*  Ripetii passaggi per le posizioni = 2~ 8 e laposizione LAST .

= Unavolta completata ['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.

= |l puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una
soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione,
ispeziona lo specchio presente all'interno del puntale per
assicurarti che non ci siano macchie.

*  Ripeti la procedura di pulizia e disinfezione se necessario.
Asciuga accuratamente lo specchio usando della carta
assorbente.

* Inserisci il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione
e sigillalo, assicurandoti che sia ermetico. Usa un sacchetto
autoadesivo o termosaldato.

= Sterilizza in autoclave il puntale incartato alle seguenti
condizioni :

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.

I puntali dello scanner possono essere risterilizzati fino a 100

volte e devono essere successivamente smaltiti come descritto

nella sezione relativa allo smaltimento

Disinfezione e sterilizzazione

Dopo |'uso, pulisci immediatamente il puntale con acqua e
sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo
liquido per piatti delicato. Assicurati che lo specchio del puntale
sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione
di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o appannato, ripeti
il processo di pulizia e risciacqua abbondantemente con acqua.
Asciuga delicatamente lo specchio con della carta assorbente.
Disinfetta il puntale usando Wavicide-01 per 45-60 minuti. Per
un uso corretto della soluzione Wavicide-01, fai riferimento al
relativo manuale d'istruzioni.

Trascorsi 45-60 minuti, rimuovi il puntale dal disinfettante e
risciacqua abbondantemente.

Usa un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare
delicatamente lo specchio e il puntale.
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/\ ATTENZIONE

= Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico
delicato che deve essere maneggiato con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fai attenzione a non graffiarlo o
macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero
influenzare i dati acquisiti.

= Assicurati di incartare sempre il puntale prima di procedere
alla sterilizzazione in autoclave. Sterilizzando in autoclave un
puntale scoperto, lo specchio si macchiera in modo indelebile.
Per ulteriori informazioni, consulta il manuale dell'autoclave.

= | puntali nuovi devono essere puliti e sterilizzati/autoclavati
prima del primo utilizzo.

= Medit non sara responsabile per eventuali danni, tra cui
deformazioni, annerimenti, etc.

423
La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

puo 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'i700.

= Versa dell'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.

= \Versa il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e
non abrasivo.

. Pulisci la superficie dello scanner con il panno.

= Asciuga la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
lanugine e non abrasivo.
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/\ ATTENZIONE

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

»  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.

/\ ATTENZIONE

= Sedurante le operazioni di pulizia viene utilizzata una soluzione
detergente non adatta, possono comparire crepe di natura
chimica.

4.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello
smaltimento. Sterilizza il puntale come descritto nel paragrafo
421

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 é 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 i700 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
Usare il sistema i700 per scopi diversi da quelli previsti, come indicato
nel paragrafo “2.1 Uso previsto” puo provocare infortuni o danni al
dispositivo. Ti preghiamo di maneggiare il sistema i700 in conformita
con le linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

5.1 Informazioni di base sul sistema
/\ ATTENZIONE

= Il cavo USB 3.0 collegato all'alimentatore & identico a un
normale connettore del cavo USB. Tuttavia, il dispositivo
potrebbe non funzionare normalmente se con 'i700 viene
utilizzato un normale cavo USB 3.0.

Il connettore fornito con ['alimentatore & progettato
specificamente per ['i700 e non deve essere utilizzato con
nessun altro dispositivo.

Se il prodotto € stato conservato in un luogo freddo, &
necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente
prima dell'uso. Se viene utilizzato immediatamente, potrebbe
formarsi della condensa che puo danneggiare le parti
elettroniche presenti all'interno dell'unita.

Assicurati che tutti i componenti forniti siano privi di danni
fisici. Non € possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici
all'unita.

Prima di usare il sistema, assicurati che non ci siano problemi
come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evita
di usare il prodotto e contatta il produttore o il rappresentante
locale.

Controlla il corpo dell'i700 e i suoi accessori per eventuali bordi
taglienti.

Quando non & in uso, |'i700 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'i700.

Non mettere ['i700 su superfici calde o bagnate.

Non bloccare le prese d'aria situate sul retro del sistema i700.
Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i700 potrebbe andare
incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

Non versare liquidi sul dispositivo i700.
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= Non tirare o piegare il cavo collegato all'i700.

= 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 i700.

= Posiziona sempre il cavo di alimentazione del sistema i700 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'i700 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'i700 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'i700 cade a terra o |'unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una
calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non € in grado
di connettersi al software, consulta il produttore o i rivenditori
autorizzati.

= Seildispositivo non funziona normalmente (ad esempio,
si verificano problemi di accuratezza), smetti di utilizare il
prodotto e contatta il produttore o i rivenditori autorizzati.

* Installa e usa soltanto programmi approvati per garantire il
corretto funzionamento del sistema i700.

5.2

Formazione adeguata

/\ ATTENZIONE

Prima di utilizzare il sistema i700 sui pazienti :

5.3

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 700, come
dettagliatamente descritto in questo manuale utente.

Prima dell'uso o dopo aver modificato qualsiasi impostazione,
['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 i700 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 i700 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente
o di terzi.
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5.4 Igiene
/\ ATTENZIONE

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossa SEMPRE guanti chirurgici puliti quando :

= Maneggi e sostituisci il puntale.
= Usilo scanneri700 sui pazienti.
= Tocchi il sistema i700.

L'unita principale dell'i700 e la sua finestra ottica devono essere
tenute costantemente pulite.

Prima di usare lo scanner i700 su un paziente, assicurati di -

*  Disinfettare il sistema i700
= Usare un puntale sterilizzato

5.5 Sicurezza elettrica

/A\ ATTENZIONE

= llsistema i700 e un dispositivo di classe 1.

= Perevitare scosse elettriche, il sistema {700 deve essere
collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con
un collegamento a terra di protezione. Se non puoi inserire la
spina dell'i700 nella presa principale, contatta un elettricista
qualificato per sostituire la spina o la presa. Non cercare di
eludere queste linee guida di sicurezza.

= |lsistema i700 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 i700. Solo il personale di servizio qualificato
dovrebbe accedere al sistema.

Non collegare il sistema i700 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 puod 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
{700 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 i700 che potrebbe danneggiare il sistema. Prima di
collegare il sistema i700 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 ['i700
a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

Devi scollegare il sistema i700 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). Seviene 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.

*  Prima di scollegare il cavo di alimentazione, assicurati di
spegnere il dispositivo utilizzando ['interruttore di alimentazione
presente sull'unita principale.

= Usa soltanto |'adattatore di alimentazione fornito in dotazione
insieme all'i700. L'uso di altri adattatori di alimentazione
potrebbe causare danni al sistema.

= Evita di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione,
etc. usati nel sistema i700.

5.6 Sicurezza degli occhi

/\ ATTENZIONE
= |lsistema i700 proietta una luce intensa dal puntale durante la
scansione.

= Laluceintensa proiettata dal puntale dell'i700 non & dannosa
per gli occhi. Tuttavia, non dovresti guardare direttamente la
luce né puntare il fascio di luce negli occhi di altre persone. Di
norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita
oculare, e la probabilita di esposizione secondaria ¢ elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense,
potresti sperimentare una temporanea riduzione dell'acuita

5.7

visiva, dolore, fastidio o deficit visivo, che aumenta il rischio di
incidenti secondari.

Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con
epilessia

Il Medit i700 non deve essere usato su pazienti che hanno
ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di
convulsioni e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale
odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non
dovrebbe utilizzare il Medit i700.

Rischi di esplosione

/\ ATTENZIONE

Il sistema 700 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 i700 in
prossimita di anestetici infiammabili.

5.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

/\ ATTENZIONE

Non usare il sistema i700 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 i700.
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6 Informazioni relative alla compatibilita

elettromagnetica

6.1 Emissioni elettromagnetiche

Questo i700 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell'i700 deve assicurarsi che

venga utilizzato in tale ambiente.

Test di emissioni Conformita

Emissioni RF Gruooo 1
CISPR 11 PP
Emissioni RF
CISPR 11 Classe A
Emissioni
armoniche IEC Classe A
61000-3-2
Shalzi di tensione

Conforme

/ emissioni flicker

Ambiente elettromagnetico -
raccomandazioni

L'i700 utilizza energia RF solo per
le sue funzioni interne. Pertanto,
le emissioni RF sono molto basse
ed & improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

L’EUT ¢ adatto per l'uso in tutti
gli edifici, inclusi quelli domestici
e quelli direttamente collegati
alla rete di alimentazione elettrica
pubblica a bassa tensione che
alimenta gli edifici utilizzati per
scopi domestici.

Attenzione : questo i700 & destinato esclusivamente all'uso da parte
di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema
puo causare interferenze radio o compromettere il funzionamento
dei dispositivi presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario
adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo
spostamento dell'i700 o la schermatura della posizione.

6.2 Immunita elettromagnetica

*  Raccomandazioni 1

Questo i700 & destinato all’'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente del sistema i700 deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di Livello test IEC
immunita 60601
Scariche =+ 8 kV a contatto
elettrostatiche £ 2 kv, = 4 kv,
(ESD) IEC + 8k, £ 15kv
61000-4-2 in aria
Transitori +2 kV (per linee

elettrici veloci/  di alimentazione)
burst IEC +1 kV (per linee
61000-4-4 d'ingresso/ uscita)

Livello di
conformita

=+ 8kV a contatto
+2kv, £4ky,
+8kv, £ 15kV
in aria

+2 kV (per linee
di alimentazione)
+1kV (per linee
d’ingresso/uscita)

Ambiente
elettromagnetico
- raccomandazioni

| pavimenti
dovrebbero essere

in legno, cemento o
piastrelle di ceramica.
Se i pavimenti

sono rivestiti in
materiale sintetico,

si raccomanda che
['umidita relativa sia
almeno del 30%.

W

La qualita
dell’alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
di un ambiente
commerciale o
ospedaliero.
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La qualita
dell'alimentazione

Campi
magnetici a
frequenza di
rete (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

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

30 A/m 30 A/m

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

+05ky, = +05kv, & di rete dovrebbe
Sovratensione 1 kv modalita 1 kv modalita essere quella tipica
|EC 61000-4-5 differenziale 0.5 differenziale £0.5 di un ambiente
kv, £1kV, 22 kv kv, 21KV, £2kV  commerciale
modalita comune  modalita comune o ospedaliero.
Krankenhausumgebung
entsprechen.
10/ )0/ 0, 0/ e
Cadute di 0% UT (100% 09 UT (100% laqualia
) cadutain Ut) per  cadutain UT) per  dell'alimentazione
tensione IEC . . S
0.5ciclia50Hzo  0.5ciclia50Hzo i rete dovrebbe
61000-4-11 . .
1ciclo a 60 Hz 1 ciclo a 60 Hz essere quella tipica
di un ambiente
. 0% UT(B0%  To%Ur(Eos  oTmerdale
Brevi ) . o ospedaliero.
) . caduta in Ut) per  caduta in UT) per ;
interruzioni - L Se l'utente
61000-4-11 WciciasoHzo  20ciclia50Hzo dellintensificatore
30 cicli a 60 Hz 30 ciclia 60 Hz i .
immagine
i700 richiede un
funzionamento
o continuo durante
Variazioni le interruzioni
di tensione 0% UT (100% 0% UT (100% dellalimentazione
sullelineedi  cadutain UT) per  cadutain UT) per i rete si consiglia
alimentazione 250 ciclia 50Hzo 250 ciclia 50Hz 0 i zlimentarlo
in ingresso 300ciclia60Hz  300cicia60Hz 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 ['1700.

L'i700 é destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico

in cui le interferenze da radiofrequenza (RF) irradiata siano
controllate. Il cliente o ['utente dell’i700 pud contribuire a
prevenire l'interferenza elettromagnetica mantenendo una
distanza minima tra i dispositivi di comunicazione in RF portatili
e mobili (trasmettitori) e 700 come raccomandato di seguito,
conformemente alla potenza massima in uscita dei dispositivi di
comunicazione.
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Distanza di separazione in base alla frequenza del

Potenza trasmettitore [m]
massima di IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
uscita del

trasmettitore Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz Da 150 kHz Da 80 MHz

*  Raccomandazioni 3

L'i700 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utente dell i700 deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

[w] a80MHz a800MHz a25GHz a80MHz a2.7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 2.0
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri
nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata d in metri
(m) pud essere determinata tramite 'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ il valore nominale massimo di potenza in uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo le informazioni fornite dal produttore del
trasmettitore.

NOTA 1

NOTA 2

A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per
l'intervallo di frequenza superiore.

Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica é influenza
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e
persone.

Test Livello Livello Distanza di Ambiente
di test IEC di separazione elettromagnetico -
immunita 60601 conformita raccomandata (d) raccomandazioni
| dispositivi di
3Vrms 150 comunicazione in RF
kHz - 80 portatili e mobili, compresi
MHz al di i cavi, non devono essere g
RF fuori delle utilizzati a una distanza g
condotta  bande 3Vims 4=12/P da qualsiasi componente
IEC ISMc 6 ’ dell’i700 inferiore a quella
61000-4-6  Vrms 150 di separazione calcolata
kHz - 80 tramite l'equazione
MHz nelle riportata di seguito, in
bande ISM® base alla frequenza del
trasmettitore.
EC 60601-1- Dove.P eil yalore nonj\na\e
. massimo di potenza in
212007 N .
B uscita del trasmettitore
d=12/Pda ; :
espresso in watt (W) in
- 80 MHz a 800 . -
RF irradiata 3 V/m da _ base alle informazioni
MHzd =23/ X
IEC 80 MHz a 6V/m P da 80 MHz 2 fornite dal produttore,
61000-4-3 2.7 GHz edeéladistanza di
2.5GHz .
separazione raccomandata
IEC 60601 -1 Fi:zee:s‘i(t?tgei 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: a80 MHze 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
= NOTA2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte

a)

=)

o

le situazioni, la propagazione elettromagnetica é 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 ['ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori
in RF fissi, andrebbe presa in considerazione un’analisi elettromagnetica in
situ. Se lintensita di campo rilevata nel punto in cui viene utilizzato 700
supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, sara necessaria
l'osservazione dell'i700 per verificarne il regolare funzionamento. In caso di
funzionamento anomalo, potrebbero essere necessari ulteriori interventi,
come il riorientamento o lo spostamento dell'i700
Quando l'intervallo 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'i700 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze da radiofrequenza (RF) irradiata siano controllate.
I dispositivi di comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati

a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque
componente dell'i700. In caso contrario, potrebbero verificarsi
cali di prestazione del dispositivo.

Bluetooth

2400 - Modulazione
570 WEAN 802.L1b/ dimpulso  28V/m 28V/m
MHz g/n RFID 2450 17 Ha
Banda LTE 7
5100 - Modulazione
5800 80\/2\/'1/;,:% 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 'antenna trasmittente e il DISPOSITIVO
ME o il SISTEMA ME a 1m. La distanza di prova di Im & consentita dalla
norma |EC 61000-4-3.

T

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 . Y
immunita livello test conformita
380 - Impulso
390 TETRA400  modulazione  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM %5 kHz
470 GMRS 460 FRS  deviazione 28V/m 28V/m
MHz 460 1 kHz
Campi di sinusoidale
prossimitaDa 704 _ Modulazione
dispositividi  7g;  BandalTELS, Ty i owm 9v/m
comunicazione i 17 217 Hz
wireless in RF
Comunicazioni GSM800:900 .
IEC61000 - 4 - 8320’ TETRA 800 iDEN M?:]“'jfs“;”e BVm  28V/m
3 w820 CDMASS0 lg "
Banda LTE 5
1700 - Glzgolgg&igm Modulazione
1990 dimpulso  28V/m 28 V/m
WHz DECT Banda LTE 217 1z

1,2,4,25 UMTS
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7 Specifiche

Nome del modello| MD-1S0200

Denominazione

R i700
commerciale
Valutazione 9v==, 3A
Parte applicata Tipo BF

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO36T-P120

Tensione di Ingresso universale 100-240 Vac / 50-60 Hz, senza
ingresso alcun interruttore a scorrimento

Uscita 12v=, 3A

Dimensioni del case| 100x50 x33 mm (LxLxA)

CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione con-

IEM

forme

OVP (protezione dalla sovratensione)
Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Protezione dalle
scosse elettriche

Classe 1

Modalita di
funzionamento

Continua

Manipolo
Dimensioni 248 x 44 x47.4mm (LxLxA)
Peso 245¢g

Alimentatore

Dimensioni

68.2x31x14.9mm (LxLxA)

Peso

19¢g

Strumento di calibrazione

Dimensioni

123.8 x 54 mm (A x @)

Peso

20g

Condizioni operative e di conservazione

Temperatura da 18°C a28°C
Condizioni s dal 20 al 75% di umidita relati-
X Umidita
operative va (senzacondensa)
Pressione da 800 hPa a 1100 hPa
atmosferica
Temperatura -da5°Ca45°C
Condizioni di s dal 20 all'80% di umidita relati-
h Umidita
conservazione va (senza condensa)
Pressione da 800 hPa a 1100 hPa
atmosferica
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Condizioni di
trasporto

Temperatura ~ -da5°Ca45°C

dal 20 all'80% di umidita relati-

Umidita

va (senza condensa)
Pressione da 620 hPa a 1200 hPa
atmosferica

Limiti di emissioni per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF

condotte e irradiate CISPR1L

Distorsione Vedi IEC 6100032
armonica

Sbalzi di tensione
e flicker

Vedi IEC 61000-3-3

[ECT REP]

Rappresentante UE

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,

New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Produttore

wl Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. di Corea
Tel: +82-2-2193-9600
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1 Om denne bruksanvisningen

2 Innledning og oversikt

Konvensjonen i denne bruksanvisningen.

Denne bruksanvisningen bruker forskjellige symboler for & fremheve
viktig informasjon for & sikre korrektbruk, forhindre skade pa brukeren
og andre, og forhindre skade pa eiendom. Betydningene av de brukte
symbolene er beskrevet nedenfor.

/A\ WARNING
ADVARSEL-symboletindikerer informasjon som, hvis ignorert, kan fare
til middels risiko for personskade.

/\ CAUTION

FORSIKTIG-symbolet indikerer sikkerhetsinformasjon som,
hvisignorert, kan fere til liten risiko for personskade, materiell skade
eller skade pa systemet.

Q- Tips
TIPS-symbolet indikerer hint, tips og tilleggsinformasjon for optimal
drift av systemet.

2.1 Tiltenkt bruk

i700-systemet er en 3D-skanner som er ment & brukes til

digital registrering av topografiske egenskaper til tenner og
omkringliggende vev.i700-systemet produserer 3D-skanninger for bruk
i dataassistert konstruksjon og produksjon (CAD/CAM pa engelsk) av
tannrestaurering.

2.2 Indikasjon for bruk

i700-systemet skal brukes pa pasienter som trenger 3D-skanning for
tannbehandling som:

= Single custom abutment

* Inlays &Onlays

= Enkel krone

= Skallfasetter (Veneer)

= Implantbro med 3 enheter
= Opptil 5 enhetsbroer

*  Kjeveortopedi

*  Implantatguide

= Diagnosemodell

i700-systemet kan ogsa brukes i komplette tannbueskanninger (full
arch pa engelsk), men ulike faktorer (intraoralt milje, operatarens
ekspertise og arbeidsflyten pd laboratoriet) kan pavirke de endelige
resultatene.
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2.3

2.4

Kontradiksjoner 2.5

i700-systemet er ikke ment a brukes til 4 lage bilder av tennenes
indre struktur eller den stettende skjelettstrukturen.

Det er ikke ment & brukes i tilfeller med mer enn (4) pafalgende
tannlgse tannposisjoner.

Kvalifikasjoner for operativ bruker

i700-systemet er designet for bruk av personer med fagkunnskap
innen tannbehandling og dental laboratorieteknologi.

Brukeren av i700-systemet er eneansvarlig for & avgjere om
denne enheten er egnet for et bestemt pasienttilfelle og
tilherende omstendigheter.

Brukeren er eneansvarlig for ngyaktigheten, fullstendigheten og
tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i700-systemet
og den medfglgende programvaren. Brukeren ma sjekke
korrektheten og neyaktigheten av resultatene og vurdere hvert
enkelt tilfelle.

i700-systemet ma brukes i samsvar med den medfglgende
bruksanvisningen.

Feil bruk eller handtering av i700-systemet vil ugyldiggjare

en eventuell garanti. Hvis du trenger ytterligere informasjon

om riktig bruk av i700-systemet, kan du kontakte din lokale
distributer.

Brukeren har ikke lov til & endre i700-systemet.

Symboler
Nr Symbol Beskrivelse
1 Serienummeret til objektet
2 &I Produksjonsdato
3 “ Produsent
4 A Forsiktig
5 A Advarsel
6 '& Instruksjoner for bruksanvisning
7 ( € Det offisielle merket for Europe Certificate
Autorisert representant | Det europeiske
8 m felleskap
9 Type anvendt del: Type BF
ﬁ WEEE-merket (forkortelse av “Waste Electrical
10 : . »
— and Electronic Equipment” reglementet)
11 Reseptbruk (USA)
12 MET-merket
13 N AC (Vekselstrgm)
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] 2.6 Oversikt over i700-komponenter
14 B DC (Likestrgm)
Nr Enhet Antall Ytre
15 @ Nettsystem PE-merket (Protective Earth)
16 Jr‘“ Temperaturbegrensning 1 700 Handstykke 1 28 )}
B %
17 Fuktighetsbegrensning i,
%
i 2 Power Hub 1
18 @ Atmosfaerisk trykkbegrensning
B0 W
19 I Skjor
Lih 3 {700 Handstykkedeksel 1
20 T Hold tarr
21 It Posisjon n
% 4 Gjenbrukbar skannertupp 4
22 Syv-lags stabling forbudt
= m—
5 Kalibreringsverktay 1 |
¥
fr" y
6 @vingsmodell 1 s s
7 Wrist Strap 1 -

(reim til handleddet)
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8 Stasjoneer Holder
9 Veggmonteringsholder I [
10 Stremforsyningskabel
12 Medisinsk adapter !
13 Stremledning 8
USB-minne
(forhandslastet med pro- ‘
14 R S
gramvare for bildeanskaf- 4
felse) \
15 Bruksanvisning

2.7 Sette opp i700 enheten

271 Grunnleggende instillinger for i700

@ Koble USB C-kabelentil Power
Hub

@ Koble den medisinske
adapteren til Power Hub
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4 (:

® Koblestrgmledningentil den
medisinske adapteren strgmkilde

® Koble USB C-kabelentil PC

@ Koble strgmledningentil en

“Q" sla pa 700

Trykk pa av/pa knappen pd Vent til USB-tilkoblingsindikato
i700. ren blir bla

v 00/

"0 sla aviT00
Trykk og hold inne av/pd knappen pa i700 i 3 sekunder

2.7.2 Plassering pa stasjonzer holder
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2.7.3 Installasjon av veggmonteringsholder

3 Image Acquisition Software Oversikt

3.1 Introduksjon

Programvaren for bildeanskaffelsegir et brukervennlig
arbeidsgrensesnitt for digital registrering av topografiske egeneskaper
til tenner og omkringliggende vev ved hjelp av i700-systemet.

3.2 Installasjon

321 Systemkrav

Minimum Systemkrav

Baerbar Stasjonaer
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
Graphic 1660/2060/3060 1660/2060/3060
P Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0S Window 10 Pro 64-bit
Anbefalte systemkrav
Baerbar Stasjonzer

m

Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RAM 32GB 32GB

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

CPU

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

Above 8GB Above 8GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
0S Windows 10 Pro 64-bit

Q Bruk PC og skjerm som erlEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
sertifisert.

Q USB 3.0-kabelen som falger med i700 er en spesiell kabel som
gir stremforsyning. P4 PC-en med Power Delivery System kan
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en forsyne PC-en med strem slik at en kan skanne uten & bruke
den medfelgende Power Hub-en.

Nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen levert av
MEDIT, kan det fare til at systemet ikke fungerer optimalt, og vi
er ikke ansvarlige for eventuelle problemer forarsaket av dette.
Pass derfor pa at du bare bruker USB 3.0-kabelen som folger
med i pakken.

3.2.2 Installasjonsveiledning.
@ KjorMedit_Scan_for_Clinics_ g
X.X.X.exe

) e o TR I

Madit Scan for Clinics

e
ol P

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

@ Velg sprakoppsett og klikk “Next”.

3 Velg filsti for installasjonen.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow m1ex sgren tr 18 Liceens torr s risins before
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

(® Det kan ta opptil flere
minutter a fullfere
installasjonsprosessen. Ikke
sla av Pc-en for installasjonen
er fullfert.

Medit Scan for Clinkcs
Pl wa white Ta S W00 et Medl S e
it

smsn
F mrev e

@ Les “License Agreement” ngye
for du merker av | agree to the
License terms and conditions.” og
klikk deretter p&“Install”.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You mves sgren tr 10 v torr s riRions before
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

® Etter installasjonen, start PC-
en pa nytt for & sikre optimal
programdrift.

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e
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Q Hvis skanneren er koblet til, ma du koble skanneren fra PC-en
ved 4 fieren USB-kabelen.

r I "\ Plaase disconniect the cable fram PC!

4 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

= Vedlikehold av utstyr skal bare utfgres av en MEDIT-ansatt eller
et MEDIT-sertifisert selskap eller personell.

= Generelt sett er ikke brukere palagt & utfere vedlikeholdsarbeid
pa i700-systemet utenom kalibrering, rengjering og sterilisering.
Forebyggende inspeksjoner og annet regelmessig vedlikehold er
ikke ngdvendig.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er ngdvendig for & produsere presise
3D-modeller.

Du ber utfare kalibreringen nar:

Kvaliteten pa 3D-modellen ikke er palitelig eller ngyaktig
sammenlignet med tidligere resultater.

Miljeforhold som temperatur har endret seg.
Kalibreringsperioden er utlgpt. Du kan stille kalibreringsperioden
| Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibreringspanelet er en delikat komponent. Ikke rer panelet
direkte. Sjekk kalibreringspanelet hvis kalibreringsprosessen ikke
utfares riktig. Hvis kalibreringspanelet er forurenset, ta kontakt
med tjenesteleverandaren.

Q Vi anbefaler at du utferer kalibreringen med jevne mellomrom.

Du kan stille kalibreringsperioden via Menu> Settings >
Calibration Period (Days). Standard kalibreringsperiode er 14
dager.

Hvordan kalibrere i700

SI& pd 700 og start programvaren for bildeanskaffelse (image
acquisition software).

Kjer Calibration Wizard fra Menu > Settings> Calibration
Forbered kalibreringsverkteyet og i700-handstykket.

Vri skiven til kalibreringsverktayet til posisjon © 1

Legg handstykket i kalibreringsverktoyet.

Klikk p& “Next” for & starte kalibreringsprosessen.

Nar kalibreringsverktayet er rikitg montert i riktig posisjon, vil
systemet automatisk skaffe dataene i posisjon © 1

Nar datainnsamlingen er fullfart i posisjon © 1, vri skiven i
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neste posisjon.

*  Gjenta trinnene for posisjonene = 2 ~ 8  og for posisjonen
LAST .

*  Nardatainnsamlingen er fullfert for posisjonen ‘LAsT , vil
systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.

4.2 Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsmetoder
421 Gjenbrukbar skannertupp

Den gjenbrukbare skannertuppen er den delen som fgres inn i
pasientens munn under skanning. Tuppene er gjenbrukbare et
begrenset antall ganger, men ma rengjares og steriliseres mellom
pasienter for & unnga krysskontaminering.

= Skannertuppen skal rengjeres manuelt ved hjelp av
desinfeksjonsopplasning. Etter rengjering og desinfisering,
inspiser speilet inne i skannertuppen for a sikre at det ikke er
flekker eller urenheter.
*  Gjenta om ngdvendig rengjerings- og desinfiseringsprosessen.
Tork speilet forsiktig med et papirhandkle.
= Sett skannertuppen i en papirsterilisasjonspose, forsegl den, og
pass pa at den er lufttett.
= Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav med felgende
forhold :
» Steriliser i 30 minutterved 121°C (249.8°F) ved
tyngdekraftstype and terk i 15 minutter
»  Steriliser | 4 minutter ved 134°C (273.2°F) ved pre-vaccum
type og terk i 20 minutter.

422

Bruk et autoklavprogram som terker den innpakede
skannertuppen far du apner autoklaven.

Skannertuppene kan steriliseres opptil 100 ganger og ma
deretter kastes som beskrevet i avfallshanderingsseksjonen.

Desinfisering og sterilisering
Rengjor skannertuppen umiddelbart etter bruk med sapevann
og barste. Vi anbefaler & bruke et mildt oppvaskmiddel.
Forsikre deg om at speilet pa tuppen er helt rent og flekkfritt
etter rengjaring. Hvis speilet virker flekkete eller takete, gjenta
rengjeringsprosessen og skyll grundig med vann. Terk speilet
forsiktig med et papirhandkle.
Desinfiser tuppen med Wavicide-01 i 45 til 60 minutes.Se
bruksansvisningen til Wavicide-01-lgsningen for riktig bruk.
Fjern tuppen fra desinfeksjonsmidlet etter 45 til 60 minutter og
skyll grundig.
Bruk en sterilisert og ikke-slipende klut for a tarke speilet og
tuppen forsiktig.

/\ FORSIKTIG

Speilet som finnes pa tuppen er en delikat optisk komponent
som skal handteres med forsiktighet for a sikre optimal
skannekvalitet. Veer forsiktig s du ikke riper opp eller lager
flekker pa den, da skader eller flekker kan pavirke dataene du
har fatt.

Forsikre deg om at du alltid pakker inn tuppen far autoklavering.
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Hvis du autoklaver en blottlagt tupp, vil dette fore til flekker
pa speilet som ikke kan fiernes. Se autoklavmanualen for mer

informasjon.

= Nye tupper ma rengjares og steriliseres/autoklaveres for forste
gangs bruk.

= Medit er ikke ansvarlig for skader inkludert forvrenging, sverting
osv.

423 Speil

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pa tuppspeilet kan fare til
darlig skannekvalitet og en generell darlig skanneopplevelse. | en slik
situasjon, bar du rengjere speilet ved & folge trinnene nedenfor :

*  Koble skannertippen fra i700 handstykket.

= Hell alkohol pa en ren klut eller vattpinne og tark speilet.
Forsikre deg om at bruker alkohol som er fri for urenheter,
ellers kan den flekke i speilet. Du kan bruke enten etanol eller
propanol (etyl-/propylalkohol).

*  Tork av speilet med en terr, lofri klut.

= Forsikre deg om at speilet er fritt for stev og fibre. Gjenta
rengjeringsprosessen om ngdvendig.

424 Handstykke
Etter behandling, rengjer og desinfiser alle andre overflater pa

héndstykket, unntatt skannerfronten (det optiske vinduet) og enden
(luftventilhullet).

Rengjering og desinfisering ma gjores mens enheten er slatt av. Bruk

bare enheten etter at den er helt torr.

Anbefalt rengjerings- og desinfiseringslasning :

Denaturert alkohol (dvs. etylalkohol eller etanol) - typisk 60-70%
alkohol.

Den generelle rengjerings- og desinfiseringsfremgangsmaten er som

folger:

= Sl3 avenheten ved hjelp av av/pa-knappen.

= Koble alle kablene fra Power Hub-en.

*  Fest handstykkedekselet foran pa skanneren.

= Hell desinfeksjonsmiddelet pa en myk, lofri og ikke-slipende
klut.

= Tork av skanneroverflaten med kluten.

= Terk overflaten med en ren, terr, lofri og ikke-slipende klut.

/\ FORSIKTIG

»  lkke rengjer handstykket nar enheten er slatt pa, da vaeske kan
komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.

= Bruk enheten etter at den er helt torr.

/\ FORSIKTIG
= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil fremgangsmate og
desinfiseringslasninger brukes under rengjeringen.

425 Andre komponenter
= Hell rengjerings- og desinfiseringslasningen pa en myk, lofri og
ikke-slipende klut.
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5 Sikkerhetsguide

= Tork av komponentoverflaten med kluten.
= Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og ikke-slipende klut.

/\ FORSIKTIG
= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil fremgangsmate og
desinfiseringslesninger brukes under rengjeringen.

4.3 Avfallshandtering

/\ FORSIKTIG

= Skannertuppen ma steriliseres fer den kastes. Steriliser spissen
som beskrevet i avsnitt 4.2.1

*  Kast skannertuppene pa same mate som annet klinisk avfall.

*  Andre komponenter er designet for & vaere i samsvar med
folgende direktiver:

*  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 Oppdateringer ilmageAcquisition Software

Programvaren for bildeanskaffelse sjekker automatisk etter
oppdateringer nar programvaren er i drift.

Hvis det blir utgitt en ny versjon av programvaren, laster systemet den
automatisk ned.

Folg alle sikkerhetsprosedyrerer beskrevet i denne brukeranvisningen
for & forhindre personskade og skade pa utstyr. Dette dokumentet
bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG for a fremheve forholdsregler.

Les naye og forsta retningslinjene, inkludert alle forhdndsmeldinger
innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. Sgrg for a felge alle
sikkerhetsretningslinjer for & innga kroppsskade eller skade pa utstyr.
Alle instruksjoner og forholdsregler spesifisert i sikkerhetsveiledningen
ma falges for a sikre riktig funksjonalitet i systemet, og for personlig
sikkerhet.

i700-systemet skal kun brukes av tannleger og teknikere som

er oppleert til & bruke systemet. Bruk av i700-systemet til noe

annet formal enn dets tiltenkte bruk som beskrevet i avsnitt 2.1
«Tiltenkt bruk» kan fere til personskade eller skade pa utstyret.
Vennligst handter i700-systemet i henhold til retningslinjene i
sikkerhetsveiledningen.

5.1 Grunnleggende om systemet

/\ FORSIKTIG

= USB 3.0-kabelen som er koblet til Power Hub-en, er den samme
som en vanlig USB-kabelkontakt. Det kan imidlertid hende at
enheten ikke fungerer som normalt hvis en vanlig 3.0 USB-kabel
brukes med i700.

= Stikkontakten som felger med Power Hub-en er designet
spesielt for i700 og skal ikke brukes med andre apparater.

= Hvis enheten har blitt lagret i et kaldt milke, mé du gi det tid til
a tilpasse seg temperaturen i miljget far bruk. Hvis det brukes
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umiddelbart, kan det oppsta kondens som kan skade det
elektriske inne i enheten.

Forsikre deg om at alle delene som felger med, er fri for fysisk
skade. Sikkerhet kan ikke garanteres hvis det er fysisk skade pa
enheten.

Far du bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er
problemer som fysisk skade eller lase deler. Hvis det er synlig
skade, ikke bruk produktet og kontakt produsenten eller din
lokale representant.

Sjekk i700-handstykket og tilbeharet for skarpe kanter.

Nar den ikke er i bruk, skal i700 holdes montert pa et bordstativ
eller veggfeste.

Ikke installer bordstativet pa en skra overflate.

Ikke plasser gjenstander pd i700-handstykket.

Ikke plasser i700 pa et oppvarmet eller vatt underlag.

Ikke blokker luftventilene pa baksiden av i700-systemet. Hivs
utstyret blir overopphetet, kan i700-systemet fungere feil eller
slutte a fungere.

Ikke sel vaeske pa i700-enheten.

Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i700.

Plasser alle kablene naye slik at ikke du eller pasienten snubler
eller blir fanget i dem. Ethvert trekk i kablene kan skade i700-
systemet.

Plasser alltid stremledningen til i700-systemet pa et lett
tilgjengelig sted.

Hold alltid et @ye med produktet og pasienten mens du bruker

produktet for & kontrollere om det foreligger unormale forhold.
Hvis du mister i700-tuppen pa gulvet, ma du ikke prave & bruke
den igjen. Kast tuppen med en gang, da det er en risiko for at
speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.

Pa grunn av deres skjarhet, ber i700-tupper handteres med
forsiktighet. For & forhindre skader pa tuppen og det indre
speilet, ma du veere forsiktig med & unnga kontakt med
pasientens tenner eller restaureringer.

Hvis i700 er mistet pa gulvet eller hvis enheten pa en mate er
pavirket, ma den kalibreres for bruk. Hvis instrumentet ikke
kan koble til programvaren, ma du kontakte produsenten eller
autoriserte forhandlere.

Hvis utstyret ikke fungerer som normalt, for eksempel hvis det
er problemer med nayaktighet, mé du slutte a bruke produktet
og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

Installer og bruk kun godkjente programmer for & sikre riktig
funksjonalitet i i700-systemet.

5.2 Riktig oppleering

/\ ADVARSEL
Far du bruker i700-systemet pa pasienter :

Du ber ha fatt oppleering i & bruke systemet, eller du skal ha lest
og forstatt denne brukeranvisningen.

Du ber veere kjent med sikker bruk av i700-systemet som
beskrevet i denne brukeranvisningen.

Far bruk eller etter endring av instillinger, bar brukeren sjekke at
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live-bildet vises riktig i kameraets forhdndsvindu i programmet.
5.3 [ltilfelle utsyrssvikt

/A\ ADVARSEL
Hvis i700-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du
mistenker at det er et problem med utstyret:

*  Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt med en gang.

*  Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

= Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

= Endringer i i700-systemet er forbudt ved lov, da det kan
kompromittere sikkerheten til brukeren, pasienten eller en
tredjepart.

5.4 Hygiene

/A\ ADVARSEL
For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene
kirurgiske hansker ved:

»  Handtering og utskiftning av tuppen.

*  Brukav i700-skanneren pa pasienter.

= Bergring av i700-systemet.

i700-hovedenheten og det optiske vinduet skal holdes rene til enhver
tid. Fer du bruker i700-skanneren pa en pasient, ma du sgrge for a:

*  Desinfisere i700-systemet.

= Bruke en sterilisert tupp.

5.5 Elektrisk sikkerhet

/\ ADVARSEL

= {700-systemet er en klasse 1-enhet.

= For aforhindre elektrisk stet, ma i700-systemet bare kobles
til en stramkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis
du ikke klarer a sette den medfglgende i700-pluggen inn i
hoveduttaket, mé du kontakte en kvalifiserte elektriker for &
bytte ut stapselet eller stikkkontakten. Ikke prev 8 omga disse
sikkerhetsretningslinjene.

= i700-systemet bruker bare RF-energi internt. Mengden
RD-straling er lav og forstyrrer ikke annen omgivende
elektromagnetisk straling.

= Deter fare for elektrisk stet hvis du prever a fa tilgang til
innsiden av i700-systemet. Bare kvalifisert servicepersonell skal
ha tilgang til systemet.

= lkke koble til i700-systemet til en vanlig stikkontakt eller
skjgteledning, da disse koblingene ikke er like sikre som
jordede stikkontakter. Manglende overholdelse av disse
sikkerhetsretningslinjene kan fare til folgende farer
* Den totale kortslutningsstrammen til alt tilkoblet utstyr kan
overstige grensen spesifisert i EN / IEC 60601-1.
“Impedansen til jordforbindelsen kan overstige grensen
spesifisert i EN / IEC 60601-1.

»  lkke plasser vaesker som drikke naer i700-systemet, og unnga a
sole vaeske pa systemet.

= Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet
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kan fere til fuktighet inne i i700-enheten, noe som kan skade
systemet. Far du kobler i700-systemet til en stremforsyning, ma
du serge for & holde i700-enheten ved romtemperatur i minst
to timer for & forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa
produktoverflaten, ber en la i700 sta i romtemperatur i over 8
timer.

Du ma bare koble i700-systemet fra stramforsyningen via
stremledningen.

Nér du kobler fra stremledningen, ma du holde i pluggoverflaten
for a fierne den.

UTSLIPP-egenskapene til dette ustyret gjer det egnet for bruk i
industriomrader og sykehus (CISPR 11 Klasse A). Hvis det brukes
i et boligmilje (som vanligvis krever CISPR 11 klasse B), kan
dette utstyret ikke gi tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvente

skadelig for gynene. Du ber imidlertid ikke se direkte pa det
sterke lyset, og ei heller rette lysstralen mot andres gyne.
Generelt kan intense lyskilder fgre til at gynene blir skjere, og
sannsynligheten for sekundaer eksponering er hay. Som med
annen intens lyskildeeksponering kan du oppleve midlertidig
reduksjon i synsstyrke, smerte, ubehag eller synshemming, noe
som gker risikoen for sekundaere ulykker.

Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med
epilepsi.

Medit i700 skal ikke brukes pa pasienter som har fatt diagnosen
epilepsi pa grunn av risikoen for kramper og skader. Av samme
grunn ber tannlegepersonell som har fatt diagnosen epilepsi
ikke bruke Medit i700.

m

kommunikasjonstjenester. 5T Eksplosjonsfare
Far du kobler fra stremledningen, ma du sla av stremmen pa A ADVARSEL
enheten ved hjelp av strambryteren p& hovedenheten. = {700-systemet er ikke designet for bruk i neerheten av
For du kobler fra stramledningen, ma du sla av strammen pa brennbare vaesker eller gasser, eller i miljger med haye
enheten ved hjelp av strembryteren pd hovedenheten. oksygenkonsentrasjoner.
Unngd 4 trekke i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. = Detereksplosjonsfare hvis du bruker i700-systemet i neerheten
som brukes i i700-systemet. av brannfarlig bedevelsesmiddel.
5.6 @yesikkerhet 5.8 Interferensrisiko for Pacemaker og ICD
/A\ ADVARSEL /\ ADVARSEL
= i700-systemet prosjiserer et sterkt lys fra tuppen under skanning. = Ikke bruk i700-systemet pa pasienter med Pacemaker og ICD
. Det sterke lyset som prosjiseres fra tuppen av i700 er ikke enhet
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= Sjekk produsentenes instruksjoner for interferens fra eksterne
enheter, for eksempel datamaskiner som brukes med 700~
systemet.

6 Informasjon om elektromagnetisk
kompabilitet

6.1 Elektromagnetiske utslipp

Dette i700-systemet (medisinsk utstyr ID) er beregnet for bruk i
elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av i700-systemet bar serge for at den brukes i et slikt milje.

Elektromagnetisk miljo -

Utslippstest Compliance Veiledning
i700bruker bare RF-energi til
sine interne funksjoner. Derfor

RF Emissions Gruppe 1 er RF*utsllpper?e'veldlg l?ve og

CISPR 11 vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i
naerheten.

RF Emissions )

CISPR 11 Klasse A EUT er egnet for bruk i alle

virksomheter, inkludert interne

virksomheter og de som er
Klasse A direkte koblet til det offentlige
lavspente stramforsyningsnettet
som forsyner bygninger som
brukes til husholdningsformal.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger

/ Filmmerutslipp Complies

Advarsel : Dette i700-systemet er kun ment for bruk av helsepersonell.
Dette utstyret/systemet kan fordrsake radioforstyrrelser eller forstyrre
driften av utstyr i naerheten. Det kan veere nadvendig a iverksette
avbgtende tiltak, for eksempel & orientere eller flytte i700-systemet
eller skjerme stedet.

6.2 Elektromagnetisk immunitet
= Veiledning 1

Dette i700-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljget som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
i700-systemet skal sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Elektromagnetisk
miljo
- veiledning

Immunitetstest 1xe 60.6 9,1 Com;?l|°a nee
testniva niva
Gulv skal vaere av tre,

betong eller keramiske

n
* 8 kkontakt flater. Hvis gulv er

+ 8 kV kontakt

Electrostatic 3ok, £ 4ky, £ 2K, £ 4K,

discharge (ESD) Yol L5k LBk L15 dekke.t av syntetisk
IEC 61000-4-2 materiale, ber den
luft kV luft X .
relative fuktigheten
veere minst 30%.
+
E2lfor )y for .

. stromforsyning . Stromkvaliteten skal
Electrical fast . stremforsyning . .

. sledninger ) L veere som | et typisk
transient/burst slinjer) £1 kv 3 o
EC6100044 K (for inngangs-/  ommersiett miljo

(for inngang/ gang eller sykehusmilje.

utgang linje?) utgangslinjer)
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+05kv, £1kv  £05kv, £1kv

differensialmodus  differensialmodu Stramkvaliteten skal

Surge IEC veere som i et typisk
+ + + +
61000-4-5 05K, _.1 Ko 205K, _.1 K, kommersielt miljo
+2 kVvanlig +2 kV vanlig .
eller sykehusmilje.
modus modus

10/ 10/
09% Ur (100% fall 0% UT (100%

Voltage dips IEC  in UT) i 0.5 syklus faltl(; Ui d0‘550 Stromkvaliteten skal
61000-4-11 vedS0Hzeller 1 0P I0S - vaere somi e typisk
syklus ved 60 Hz 2 1T LSS ommersielt milje
ved 60 Hz

eller sykehusmilje.

Hvis brukeren av {700

0 0
70% UT (30% fall ~ 70% U (30% fall sin bildeforsterker

short . i UT) 120 sykluser i UT)i20 sykluser fortsatt krever drift
interruptions ved 50 Hz eller  ved 50 Hz eller under et strambrudd
61000-4-11 30 sykluser ved 30 sykluser ved ’
anbefales det at
60 Hz 60 Hz

i700 bildeforsterker

far strom fra

= Veiledning 2
Anbefalte skilleavstander mellom baerbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr og i700. i700 er beregnet for bruk i et
elektromagnetisk miljg der utstrélte RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brukeren av i700 kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og i700 som anbefalt
nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffekten til
kommunikasjonsutstyret.

Seperasjonsavstand | henhold til senderens frekvens [m]

Voltage 0% Ut (100% )
variations on EOS :J;S%(;Oﬁufsagr‘ fall i UT) ved 250 enlavfbrudd.sfr\ I
power supply Y sykluser ved 50 Hz strim orsyning eter et
: . ved 50 Hz eller 300 batteri.
input lines sykluser ved 60 Hz eller 300 sykluser
61000-4-11 ved 60 Hz

Magnetfelt for
power kraftfrekvens ber
frequency veere pa et niva som
magnetic fields 30 A/m 30 A/m er karakteristiske for

(50/60Hz) IEC et sted i et typisk
61000-4-8 kommersielt miljo
eller sykehusmilje.

Nominell
maksimal 1EC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
=
MENERfel 1SokMz  SOMHz  800MMz  150kHz  SOMHz H
OrSENGEreN 180 MHz  til80OMHz  til2.5GHz  til80 MHz  til2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 012 012 023 012 0.20
01 0.38 038 0.73 038 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 63
100 12 12 3 i) 20

MERK : UT er hovedspenningen (AC) fer péfering av testnivéet.
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Radiated 3V/m80 6V/m IEC60601-1- DerP erden maksimale
RFIEC ~ MHztil27 212007 utgangseffekten til
61000-4-3 GHz d=12/P80 sendereniwatt (W)i
MHz til 800 MHz henhold til produsenten
d=23/P80 avsenderen, ogd

For sendere klassifisert med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert
ovenfor, kan den anbefalte seperasjonsavstanden d i meter (m) estimeres ved
hjelp av ligningen som gjelder frekvensen til senderen, der P er den maksimale
utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere MHz til2.5 GHz  er den anbefalte
frekvensomradet. separasjonsavstanden
MERK 2 Disse retningslinjene kan vise seg a ikke gjelde i absolutt alle IEC 60601 - 1 - i meter (m). Feltstyrker
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og 212014 d=2.0y/" fra faste RF-sendere,
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker. P 80 MHz til 2.7 som bestemt ved
GHz en elektromagnetisk

undersgkelse, bar
vaere mindre enn

*  Veiledning 3

i700 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er compliancenivéet i
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i700 skal forsikre hvert frekvensomréde.
. . " Intereferens kan
seg om at den brukes i et slikt milje. forekomme i nzerheten av
Anbefalt utstyr merket med felgende
. IEC 60601 Compliance . Elektromagnestisk symbol :
Immunitetstest s ", separasjonsavstand - .
test niva niva (d miljg - veiledning

()

Bzerbart og mobilt RF-

3 Vims kommunikasjonsutstyr,
150 kHz . 8

inkludert kabler, skal ikke
- 80 MHz

brukes naermere noen
del av i700 enn anbefalt
separasjonsavstand,
beregnet ved hjelp av

Conducted utenfor
RF 1ECISMBands® 3vims — d=12/P
61000-4-6 6 Vrms 150

kHz - 80 L .
MHz | 1SM ligningen nedenfor, i

henhold til frekvensen til
Bands*

senderen.
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= MERK 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet. IEC

= MERK 2 : Disse retningslinjene kan vise seg & ikke gjelde i absolutt alle Immunitetstest - Band Service  Modulering tGOtG(?lu Compliancerivi
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon SSilE
og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker. 380 - Puls
a) Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner 390 TETRA400  modulering 27 V/m 27V/m
(trddlase) og mobile landradioer, amatarradio, AM- og FM-radionsendinger MHz 18Hz
og TV-sendinger kan ikke teoretisk sett forutsies & veere noyaktig. For a } n
X " o 430 FM %5 kHz
vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, bar GMRS 460 .
) A . 470 Afvigelse 1 28V/m 28V/m
en elekromagnetisk stedundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken MHz FRS 460 KHz sinus
pé stedet der i700 brukes, overstiger det gjeldende RF-compliancenivaet
ovenfor, br i700 observeres for & verifisere normal drift. Hvis det 704 - Puls
oppdages unormal ytelse, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, 787  LTEBand13,17 modulering 9 V/m 9V/m
for eksempel omorientering eller omplassering av i700. MHz 217Hz
b) N&r frekvensomradet overstiger 150 kHz - 80 MHz, ber den elektriske .
feltstyrken ikke veere hayere enn 3V / m. 800~ GTSEﬁEFg{OAOB%%O pul
¢) ISM (Industrial, Scientific and Medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6.765 Proximity feld 960 DEN 820 g UIS ) 28V/ 28V z
MHz til 6.795MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHZ; og roximity fietds ! modutering m m g
; From RF wireless ~ MHz CDMA 850 18Hz
40.66 MHz til 40.70 MHz L
Communications LTE Band 5
IEC61000- 4 -3
GSM 1800
oo QWAL
1990 modulering  28V/m  28V/m
MHz DECT 217Hz
LTE Band
1,2,4,25 UMTS
*  Veiledning 4
i700 er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralte Bluetooth
5 -~ et 2400 - WLAN Puls
RF fgrstyrrelser kontrolleres. Baerbart RF kommuml'(aSJonsutstyr 70 802llbjgn  moddering  28V/m  28V/m
bar ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av MHz RFID 2450 217Hz
i700. Ellers kan det fare til forringelse av ytelsen til utstyret. LTE Band 7
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7 Spesifikasjoner

5100 - Puls
5800 WLAN 802.11a/n modulering ~ 9V/m 9V/m
MHz 217Hz

MERK : Om ngdvendig for & oppnaIMMUNITET TESTNIVAkan avstanden mellom
sendeantennen og ME-UTSTYRET eller ME-SYSTEMET reduseres til Im.
Testavstanden pa 1m er tillatt av IEC 61000-4-3.

a) For noen tjenester er bare opplinkingsfrekvensene inkludert.

b) Baereren skal moduleres ved hjelp av et 50% arbeidssyklus kvadratbalgesignal.

¢) Som et alternativ til FM-modulering kan 50% pulsmodulering ved 18 Hz
brukes, for mens det ikke representerer faktisk modulering, ville det veere det
verste tilfellet.

Merkenavn i700

Vurdering 9v==, 3A
Andvendt del Type BF

DC Adapter

Modelnavn ATMO036T-P120

Universal 100-240 Vac /

Inngangsspenning 50-60 Hz inngang, uten skyvebryter

Output 12V=, 3A
100 x50 x 33 mm (W x L x H)

Casedimensjon

EMI CE / FCC KlasseB, Conduction & Radiation met

OVP (Overspenningsbeskyttelse)

Beskyttelse SCP (Kortslutningsbeskyttelse)

OCP (Overstrembeskyttelse)

Beskyttelse mot

elektrisk stat Klasse |

Driftsmate Kontinuerlig

Handstykke

248 x 44 x 47.4 mm (Vx L x H)
Vekt 245¢g

Dimensjoner
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Power Hub

Utslippsgrenser per miljo

Dimensjoner

68.2x31x14.9 mm (Vx L x H)

Vekt

19g

Kalibreringsverkte:

v

Dimensjoner

123.8 x 54 mm (H x L)

Vekt

220g

Miljg Sykehusmilje
Conducted and

radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

Harmonisk

forvrengning

Se IEC 61000-3-2

Drifts- og lagringsforhold

Spenningssvingninger
og flimmer

Se IEC 61000-3-3

Temperatur 18°C to 28°C
) } 20 til 75% relativ fuktighet
Driftsforhold Fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Ctil45°C
. . 20 til 80% relativ fuktighet
Lagringsforhold Fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Ctil 45°C
) 20 til 80% relativ fuktighet
Transportforhold Fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620 hPa til 1200 hPa

EU representant
MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Produsent
wal Medit Corp.

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

Tel: +82-2-2193-9600
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1 Sobre este guia

2 Introducao e Visao Geral

Convencao deste guia

Este guia do usuério utiliza vérios simbolos para destacar informagGes
importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao
usudrio e terceiros e prevenir danos a propriedade. Os significados
dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

A\ Aviso

0 simbolo de AVISO indica uma informagdo que, se ignorada, pode
resultar em um médio risco de leséo pessoal.

/\ CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informagdo de seguranga que, se
ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal,
dano a propriedade e ao sistema.

Q- picas
0O simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais
para um melhor funcionamento do sistema.

2.1 Uso Pretendido

O sistema 1700 é€ um escéner dental 3D, destinado a ser utilizado para
gravar caracteristicas topogréficas dos dentes e em torno dos tecidos
circundantes. O sistema 700 produz escaneamento 3D para uso

no design elaborado por computador e fabricacdo de restauracoes
dentdrias.

2.2 Indicagoes de Uso

O sistema 1700 deve ser utilizado em pacientes que queiram um
escaneamento 3D para tratamentos dentario, tais como

= Implante Unico personalizado

* Inlays e Onlays

= Coroa Unica

= lentes

= Pontes sobre implantes de 3 unidades
*  Até 5 unidades de implantes

= Ortodontia

*  Guia de Implante

*  Modelo de Diagnostico

O sistema i700 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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2.3

2.4

Contraindicagdes

O sistema i700 ndo deve ser utilizado para criar imagens da
estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de
sustentagdo.

N&o deve ser utilizado em casos com mais de (4) posicdes
subsequentes de dentes edéntulos.

Qualificagdes do Usuario Operador

0 sistema i700 foi elaborado para uso por individuos com
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de
laboratério odontolégica.

0O usudrio do sistema i700 é o Unico responsavel em
determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e
circunstancias especificas do paciente.

O utilizador é o Unico responsavel pela preciséo, integridade

e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i700

e no software fornecido. O usuério deve verificar a exatiddo

e precisao dos resultados e avaliar cada caso de maneira
individual.

O sistema i700 deve ser utilizado de acordo com o guia do
usuario que o acompanha.

Uso ou manipulagdo imprépria do sistema i700 anulardo sua
garantia, se houver. Se vocé precisar de informagGes adicionais
sobre 0 uso adequado do sistema i700, entre em contato com
seu distribuidor local.

0O usudrio ndo tem permissdo para modificar o sistema i700.

2.5 Simbolos

N°

1

Simbolo

Descrigao

Ndmero de série do objeto

Data de fabricagdo

Fabricante

Cuidado

Aviso

Instrugdes para o Manual do Usuério

Marca oficial da Europe Certificate

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Tipo da parte aplicada: Tipo BF
Marca da WEEE

Uso de prescrigdo (U.S)

Marca da MET

AC
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14 === DC
15 @ Aterramento
16 Jr‘“ Limite de Temperatura
B %
17 Limite de Humidade
ol
18 Limite de Pressdo Atmosféri
mﬁ@ imite de Pressdo Atmosférica
19 ! Fragil
20 T Mantenha Seco
21 It Posicdo
—
22 % Proibido empilhar mais que 7
[ ]

2.6 Visdo Geral dos componentes do i700

N° Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i700 lea () 1l
2 Central de Energia lea

3 Protetor para 0700 lea
o
4 Ponta reutilizavel 4ea
5 Ferramenta de calibragdo lea = |
e
),?" )
6 Modelo de Estudo lea i i e
b
7 Corda para pulso lea 4/«/ '
8 Suporte para mesa lea
Suporte para montagem na I
9 parede Tea :
10 Cabo de energia lea ]
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11 Cabo USB 3.0 lea Cz
12 Adaptador Médico lea !
13 Cabo deforga lea 8
Memoria USB (Pré-carre- ‘
14 gada com aimagem do lea g
software adquirido) \
15 Guia do Usudrio lea

2.7 Configurando o dispositivo i700

271 Configuragdes basicas do i700

@ Conecte 0 cabo USBC a
central de energia

@  Conecte 0 adaptador médico a
central de energia
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® Conecte o cabo de forga ao
adaptador médico

® Conecte o cabo USB C ao
computador

@ Conecte o cabo de forga a
uma fonte de energia

Q Ligar 0 i700

Aperte o botdo de ligar no Espere até a conexdo USB ficar
i700. azul

v 00/

o]

Aperte e segure o botdo de ligar do i700 por 3 segundos.

Q Desligando o i700

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 Aquisicao de
Imagem

3.1 Introdugio

0 software de aquisicdo de imagens fornece uma interface de
trabalho amigével para gravar digitalmente caracteristicas topograficas
dos dentes e tecidos ao redor usando o sistema i700.

3.2 Instalagao

3.21 Requisitos do Sistema

Requisitos Minimos do Sistema

Notebook Computador

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

CPU
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 Window 10 Pro 64-bit
Requisitos Recomendados do Sistema
Notebook Computador

Intel Core i9 - 10900K
AMD Ryzen 9 5900X
32GB
Nvidia GeForce RTX

Intel Core i9 - 10980HK
AMD Ryzen 9 4900H/5900H
RAM 32GB

Nvidia GeForce RTX

CPU

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 certificacao IEC 60950, IEC
55032 e IEC 55024

Q 0O cabo USB 3.0 entregue com 0 i700 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.

322 Guia de Instalagdo
@  Execute o Medit_Scan_for_ @ Escolha o seu idioma e clique em
Clinics__x.x.x.exe “Next”

0 EEEEEETE
meoir F* Medit Scan for Clinics

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

@ Selecione o diretério da
instalacdo

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow mHen sgrew (o e Lo terrn
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

® Pode levar varios minutos
para terminar o processo
de instalagéo. Por favor,
ndo desligue o PC até que a
instalagdo esteja completa.

Medit Scan for Clinkcs
Pl wa white Ta S W00 et Medl S e
it

e ———
F mrev e

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

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You ment sgrew (o e | e terr e
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

® Depois que a instalagdo for
concluida, reinicie o computador
para garantir a ideal operagdo do
programa.

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e
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Q Se o scanner estiver conectado, desconecte o scanner do

computador removendo o cabo USB.

"2 Pleass disconnect the cable from PCI

4 Manutencgdo

/\ CUIDADO

A manutengdo de equipamentos s6 deve ser realizada por

um funcionario da MEDIT ou por uma empresa ou pessoal
certificado pela MEDIT.

No geral, 0s usuarios ndo sdo obrigados a realizar manutencgéo
no sistema i70, além da calibracdo, limpeza e esterilizagdo. Nao
sdo necessarias inspeges preventivas e outras manutengoes
regulares.

4.1 Calibracao

A calibragéo periddica é necesséria para produzir modelos 3D
precisos.

Vocé devera realizar a calibragdo quando :

A qualidade do modelo 3D nao é confidvel nem precisa, em
comparagado com os resultados anteriores.

As condigOes ambientais como a temperatura, mudaram.

O periodo de calibragdo expirou. Vocé pode definir o periodo de
calibragdo em Menu > ConfiguragGes > Periodo de Calibragdo
(Dias)

O painel de calibragdo é um componente delicado. N&o toque
diretamente no painel. Verifique o painel de calibragdo caso

o processo de calibragdo ndo for executado corretamente. Se
o0 painel de calibragdo estiver contaminado, entre em contato
com o seu provedor de servicos.

N6s recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu
> ConfiguracBes> Perfodo de Calibraco (Dias). O periodo de
calibracdo padrdo é de 14 dias.

Como calibrar 0 i700

Ative i700 e abra o software de aquisicdo de imagens.

Execute o Assistente de Calibragdo no Menu > Configuragoes >

Calibragdo

Prepare a Ferramenta de Calibracdo e a peca de mdo do i700.

Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posi¢do
1

Coloque a pega de mdo na ferramenta de calibragdo.

Clique em "Préximo" para iniciar o processo de calibragdo.
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*  Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente
na posicdo correta, o sistema ird adquirir automaticamente os
dados na posi¢do © 1

*  Quando a aquisicao de dados estiver completa na posicao

1, gire o indicador para a préxima posicdo.
*  Repita 0s passos para as posigdes - 2~ 8 e a posicdo
LAST .

*  Quando a aquisicao de dados estd completa na posigdo ‘LAST,
o sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados
de calibragdo.

4.2 Limpeza, Desinfeccdo e Procedimento de Esterilizagdo
42.1 Ponta reutilizavel

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

= |A ponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solucdo
de desinfecgdo. Apds a limpeza e desinfeccdo, inspecione
o espelho na ponta para garantir que ndo ha manchas ou
borrGes.

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

Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

= Insira a ponta em um envelope de 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

Desinfecgdo e Esterilizagdo

Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e
uma escova. Nos recomendamos utilizar detergente neutro.
Certifique-se de que o espelho da ponta estd completamente
limpo e sem sujeira apds a limpeza. Se o espelho parecer
manchado ou embagado, 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 instrugSes do Glutaron para o uso
adequado.

Apds 45 a 60 minutos, retire a ponta do desinfetante e lave
abundantemente com égua.

Use um pano esterilizado e ndo-abrasivo para secar suavemente
o0 espelho e a ponta.
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/\ CUIDADO

= O espelho encontrado na ponta é um componente dtico
delicado que deve ser manuseado com cuidado para garantir
a melhor qualidade do escaneamento. Cuidado para ndo a
arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito pode
afetar os dados adquiridos.

»  Certifique-se de sempre embalar a ponta antes de autoclava-la.
Se vocé autoclavar uma ponta exposta, isso causara manchas
no espelho que ndo podem ser removidas. Verifique o manual
da autoclave para mais informag&es.

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

= AMedit ndo sera responsavel por quaisquer danos, incluindo
distorcBes, 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 peca de mao do i700.

*  Cologue alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta
de algodao e limpe o espelho. Certifique-se de usar élcool 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.

4.2.4 Peca de Mao

Apds o tratamento, limpe e desinfecte todas as outras superficies da
peca de mdo, exceto para o escaner frontal (janela 6ptica) 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 desinfecgdo é o seguinte

= Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.

= Desconecte todos os cabos do central de energia.

= Insira o protetor da peca de mdo na frente do escaner.

*  Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e
ndo abrasivo.

*  Limpe a superficie do escaner com o tecido.

= Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.
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/\ CUIDADO

*  Nao limpe a peca de mdo quando o dispositivo estiver ligado,

pois fluido pode entrar no escaner e causar mal funcionamento.

= Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver
completamente seco.

/\ CUIDADO
*  Rachaduras quimicas podem surgir caso solugSes de limpeza e
desinfeccdo impréprias 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 solugSes de limpeza e
desinfeccao impréprias forem utilizadas durante a limpeza.

4.3 Descarte

/\ CUIDADO

*  Aponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta conforme descrito na secao 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 Atualizagoes do Software de Aquisicdo de Imagens

O software de aquisicdo de imagens verifica automaticamente
atualizagbes quando 0 mesmo esta em operagéo.

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

5 Guia de Seguranca

Por favor, faca adeséo a todos os procedimentos de seguranca
conforme detalhado neste guia do usuario, para evitar lesGes em
humanos e danos ao equipamento. Este documento utiliza as
palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaucdo.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas
as mensagens de 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 precaugdes especificadas no Guia
de Seguranga devem ser observadas para garantir o funcionamento
adequado do sistema e a seguranga pessoal.

0 sistema i700 deve ser somente operado por profissionais
odontoldgicos e técnicos que foram treinados para utilizar o sistema.
Utilizar o sistema do i700 para qualquer finalidade que ndo seja o
seu uso pretendido, conforme descrito na sec¢do "2.1 Uso Intendido”
pode resultar em lesdo ou danos ao equipamento. Por favor, opere o
sistema i700 de acordo com as orientagdes do guia de seguranca.

5.1 Basico do Sistema

/\ CUIDADO

* 0 cabo USB 3.0 conectado ao Power Hub é o mesmo que um
conector de cabo USB comum. Contudo, o dispositivo pode
ndo operar normalmente se um cabo USB 3.0 regular for
utilizado com 0 i700.

= O conector fornecido com o Power Hub foi elaborado
especificamente para 0 i700 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 condensagdo, na qual pode danificar as partes
eletronicas da unidade.

Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de
danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver
danos fisicos na unidade.

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 i700 e os seus acessérios para quaisquer
bordas afiadas.

Quando ndo estiver em uso, 0 i700 deve ser mantido em um
suporte de mesa ou montado na parede.

N&o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.
Nao coloque nenhum objeto no corpo do i700.

Nao coloque 0 i700 em quaisquer superficies aquecidas ou
Umidas.

Nao bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do
sistema i700. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i700
pode apresentar problemas no funcionamento ou parar de
funcionar.

N&o derrame nenhum liquido no dispositivo i700.

Ndo puxe ou dobre o cabo conectado ao i700.

Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o
seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer
tensao, ao puxar os cabos, pode causar danos ao sistema do
i700.

Sempre coloque o cabo de alimentagdo do sistema i700 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 i700 no chdo, ndo tente reutiliza-
la. Descarte a ponta imediatamente, pois hé risco de que o
espelho anexado a ponta possa estar deslocado.

= Devido a sua natureza fragil, as pontas do i700 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.

=  Se0i700 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.

*  Seo equipamento ndo funcionar normalmente, tal como ter
problemas com sua precisdo, pare de utilizar o produto e
contate o fabricante ou revendedores autorizados.

= Instale e use apenas programas aprovados para garantir uma
funcionalidade adequada do sistema i700.

5.2 Treinamento Apropriado

/\ AVISO

Antes de utilizar o sistema i700 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 usuério.

*  Vocé deve estar familiarizado com o uso seguro do sistema i700,

como detalhado neste guia de usuario.

= Antes de utilizar ou modificar quaisquer configurag@es, o
usuario deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida
corretamente na janela de pré-visualizagdo do programa.

5.3 Em Caso de Falha do Equipamento

A\ Aviso

Se o seu sistema i700ndo 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.

*  Modificagdes no sistema i700 sdo proibidas por lei, pois as
mesmas comprometem a seguranga do usuario, pacientes ou
terceiros.

5.4 Higiene

/\ AVISO

Para condigOes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas ao :

= Manusear e recolocar a ponta.

= Utilizar o escaner i700 nos pacientes.

= Tocar no sistema do i700.
A unidade principal do i700 e a sua janela dptica deve ser mantido
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limpo todo o tempo.
Antes de utilizar o escaner i700 no paciente, certifique-se de :

5.5
A

Desinfectar o sistema i700
Utilizar a ponta esterilizada

Seguranga Elétrica

AVISO
O sistema i700 é um dispositivo Classe I.
Para prevenir choques elétricos, o sistema do i700 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé
ndo conseguir inserir o plug fornecido pelo i700 a tomada,
contate um eletricista certificado para substituir a tomada. Nao
tente contornar estas diretrizes de seguranga.
O sistema i700 utiliza, internamente, apenas energia RF. A
quantidade de radiagdo RF € baixa e ndo interfere com a
radiacdo eletromagnética em sua volta.
Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte
interna do sistema i700. Apenas profissionais qualificados
devem acessar o sistema.
Nao conecte o sistema i700 a um cabo de energia comum ou
extensdo, pois essas conexdes ndo sdo tdo seguras quando as
tomadas com aterramento. Ndo cumprir com as normas de
seguranga 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.

Nao coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i700
e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

A condensacdo devido as mudangas na temperatura ou na
umidade podem causar acimulo de umidade na unidade

do i700, o que pode danificar o sistema. Antes de conectar o
sistema i700 em uma fonte de energia, certifique-se de manter
o dispositivo i700 na temperatura ambiente por, a0 menos,
duas horas, para prevenir a condensagdo. Se a condensagdo
for visivel na superficie do produto, o i700 deve ficar na
temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i700 do carregador através do
cabo de forca.

Ao desconectar o cabo de forga, 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 prote¢do adequada para
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Antes de desconectar o cabo de forga, certifique-se de desligar
o dispositivo utilizando o interruptor na unidade principal.
Apenas utilize o adaptador de energia fornecido junto ao i700.
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 i700.

Seguranca Ocular

AVISO
O sistema 700 projeta uma luz brilhante na sua ponta durante
0 escaneamento.
A luz brilhante projetada a partir da ponta do i700 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria
é elevada. Tal como outras exposicdes 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 secundérios.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
0O Medit i700 ndo deve ser utilizado em pacientes que foram
diagnosticadas com
epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo
mesmo motivo, os profissionais odontolégicos que foram
diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit
i700.

5.7

A

5.8

A

Risco de Explosdao

AVISO
O sistema i700 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 i700 perto de
anestésicos inflamaveis.

Marca-passo e Risco Para Dispositivos CDI

AVISO
Ndo utilize o sistema do i700 em pacientes com marca-passo ou
dispositivos CDI.
Verifique as instrucoes de cada fabricante para interferéncia em
dispositivos periféricos, tais como os computadores utilizados
com o sistema i700.
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6 Informagdo de Compatibilidade Eletromagnética

6.1 Emissdes Eletromagnéticas

Este i700 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuério do i700 devera
garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagao

Emissoes de RF

0700 utiliza energia de
radiofrequéncia apenas para

o seu funcionamento interno.
Consequentemente, as emissdes

CISPR 11 Grupo 1 dg RF sao~bastante reduz@as e
ndo deverdo provocar quaisquer
categorias de interferéncia nos
equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissdes de RF Classe A O EUT é adequado para

CISPR 11 ser utilizado em todos os

o estabelecimentos, incluindo

Emissbes A P

. residéncias domésticas e todas
harménicas Classe A . )
aquelas diretamente ligadas

IEC 61000-3-2 R JARRIR
a rede elétrica pUblica de

Flutuagdo de tensdo baixa tensdo que abastece as

Conforme

/ emissdes flicker

construgdes para fins domésticos.

Aviso - este 700 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais

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

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

a reorientagdo ou realocagdo do i700 ou blindar o local.

6.2 Imunidade Eletromagnética

=  Guial

Este i700 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usudrio do sistema
{700 devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal

ambiente.
Testede  Nivel de teste IEC Nivel de elet:)mmlze:;:ico :
imunidade 601 conformidade magne
orientagao
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga Se 0s pisos estiverem

+ +
eletrostatica * 8KV contato &

+ 8KV contato *

revestidos com um

W

2kV, =4k, £8 2kv,£4ky, =8 o
(ESD) IEC ’ ’ : ? material sintético,
61000-4-2 K, £ 15KV ar 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 alimentagdo de
répidos/salva  energia) £1 kv
IEC 61000-4-4  (para linhas de

entrada/safda)

alimentaggo de
energia) £1kV
(para linhas de
entrada/saida)

principal deve ser
de um ambiente
tipico comercial ou
hospitalar.
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A qualidade da

+0.5kv, £1kV +0.5kv, £1kV fonte de energia
Ondas de modo diferencial  modo diferencial rincival devegser
choque lEC  +05KV, £1KV,  +05kV, 1KV, ge unfambieme
61000-4-5 +2 kV modo +2 kv modo L .
comum comum tipico comercial ou
hospitalar
70% Ut (queda 0% UT (queda em é)gtu:g(ia::e??a
Quedas de em 30% Ut) 100% UT) durante incinal devegser
tensdo IEC durante 20 ciclos 0.5 ciclos em 50 (Fj)e urr?ambiente
61000-4-11 em 50 Hz ou 30 Hz ou 1 ciclo em tiico comercial
ciclos em 60 Hz 60 Hz P .
ou hospitalar.
Se o usudrio do
intensificador
de imagens i700
InterrupgOes 70% U (30% 70% U (30% Eﬁ:: fgj:aiZO
curtas 61000~ cadgta_ inUr) per cadL_th in UT) per continua durante
11 20ciclia50Hzo  20ciclia50Hz o interruncdes
30ciclia60Hz  30ciclia60Hz ps
de tensdo,
recomenda-se que
o intensificador
Variages de de. ima}gem i700
tensdo 0% UT (queda em seja alimentado
- 0% UT (100% com uma fonte
naslinhasda  100% UT) durante ; . ~
! cadutain UT) per  de alimentagdo
entrada 250 ciclos em 50 - o
. 250 ciclia50Hz o ininterrupta ou
de Hz ou 300 ciclos - .
X . 300ciclia60Hz  bateria.
alimentagdo ~ em 60 Hz
61000-4-11

Os campos
magnéticos da
frequéncia da rede

?;;Egnco de aHanentagéo
da frequéncia deverf‘jjo Sedr ;
da rede de 30 A/m 30 A/m manti os de acordo
limentagdo com os niveis
?SO/GOHZ) IEC caracter\st.\coswde
61000-4-8 uma localizagdo
normal num

ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA : UT é a tens3o da corrente principal (CA) anterior a aplicacdo do nivel do
teste.

= Guia2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis
e méveis de comunicagdo e 0 i700.

0700 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromag
nético, cujas perturbacdes da RF radiada sejam controladas. O
cliente ou o usuério do i700 pode ajudar a evitar a ocorréncia
de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre o equipamento portatil e o mével da comuni
cacdo por RF (transmissores) e 0 i700, tal como recomendado
a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagoes.
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Distancia da separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor [m]

Guia 3

0700 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usudrio do i700
deveré garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Poténcia de
maxima de saida IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
do transmissor
W] 150kHza 80MHza 800MHza 150kHza 80MHza
80 MHz 800 MHz 2.5GHz 80 MHz 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20
0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63
1 12 12 23 12 2.0
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo
listada acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser
calculada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual p
é a poténcia de saida méaxima do transmissor em watts

(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1

NOTA2

Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o
intervalo da frequéncia mais elevado.

Estas linhas de orientagdo poderdo ndo ser aplicaveis a todas as
situages. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgéo
e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Nivel de . Distancia de Ambiente
Teste de Nivel de - o
q A teste IEC . separacao eletromagnético -
imunidade conformidade . o
recomendada (d) orientacdo
3Vrms
150 kHz - .
Os equipamentos
80 MHz P P
fora portateis e moveis de
das comunicagdes por
- radiofrequéncia (RF) ndo
frequéncias " )
RF . devem ser utilizados junto
Conduzida ISH Vims d=12/P de quaisquer partes do
IEC 61000~ ’ i700, somente a distancias
6Vrms S S A
4-6 inferiores a distancia de
150 kHz - ~
separagdo recomendada,
80 MHz }
fora calculada a partir da
equagdo aplicavel a
das - .
- frequéncia do transmissor.
frequéncias
ISMe

Intraoral Scanner i700
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RF radiado 3 V/m 80
IEC 61000- MHza2.7

43 GHz

6V/m

IEC

60601 - 1 -
22007
d=12/P80
MHz a 800 MHz
d=23/P80
MHz a 2.5 GHz

IEC 60601 - 1
-2:2014
d=2.0/"P 80
MHz a
2.7GHz

Onde P é a poténcia

de saida méxima 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:

()

= NOTA1l:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais

elevado.

= NOTA2 :estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes, a

propagacdo eletromagnética é afetada pela absor¢éo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades do campo provenientes de transmissores fixos, tais como

estacBes de base para radio telefones (celulares/telefones sem fios) e
radios moveis terrestres, radioamadores, emissdes de radio AM e FM e
emissdes 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 i700
¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado
acima, 0 i700 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
i700

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) est&o 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
0700 destina-se a ser utilizado em um ambiente eletroma CDMA 1900
gnético, cujas perturbagBes da RF radiada sejam controladas. 1700~ GSM 1900 Mgdulalqﬁo . )
f (O e g 1990 DECT 0 pulso 28V/m 28V/m
O§ gqU|pamehtos RF de comunicacdes portateis ndo devem ser Mz Frequénda (TE  217Hz
utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer 12425
parte do i700. Caso contrario, poderé ocorrer uma degradagdo umTS
da performance deste equipamento. Bluetooth
|EC60601 ) 2400 - WLAN Modulagdo
Testede o ncia Servigo Modulagio  Nivel de A 2570 802.11b/g/n  dopulso  28V/m  28V/m
imunidade teste  Conformidade MHz RFID 2450 217 Hz
Frequéncia LTE 7
Pulso
380 - = 5100 - Modulagdo
J0MHy  TETRA400 moijguﬁzgao 2TV/m  27V/m 5300 8O\Q/LSN/ do pulso 9v/m ov/m
MHz e 217 Hz
FM s I PN .
430 - GMRS 460 +5 kHz NOTA : se necessario para alcangar o NIVEL DE TESTE DA IMUNIDADE, a distancia
AOMHz  FRS 460 desio  28V/m - 28V/m entre a antena transmissora e o 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 Modulacéo a) Para alguns servicos, apenas frequéncias de uplink estdo incluidas.
Comunicaces 104~ Frequéncia do pulso 9v/m 9V/m b) A operadora deve ser modulada utilizando um ciclo de trabalho de uma
IEC61000 - 4 87 MHz LTE13, 17 217 Hz onda quadrada de 50%.
-3 ¢) Como alternativa & modulacio FM, A modulac&o em pulso de 50% a 18 Hz
pode ser utilizada porque, embora ndo represente a modulagéo real, seria a
GSM800:900 pior das hipéteses.
800 - TETRA 800 Modulagdo
ogoMHz  [PEN820 dopulso  28V/m  28V/m
CDMA 850 18 Hz

Frequéncia LTE 5

Intraoral Scanner i700
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7 Especificacoes

Nome do Modelo | MD-1S0200

Central de Energia

Nome da operagdo | i700 DimensBes 68.2x31x14.9mm (LxCxA)
Classificagdo 9v==, 3A Peso 19¢g
Parte aplicada Tipo BF Ferramenta de Calibracdo

Adaptador DC

Dimensdes

123.8 x 54 mm (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

100x50x33 mm (Wx LxH)

Encontram-se as Classe B, Conducdo e

EMl Radiagdo CE / FCC
OVP (protegdo sobretensdo)
Protecdo SCP (Protec&o Contra Curto-Circuito)

OCP (Protegdo Contra Sobrecarga de Corrente)

Protegdo contra

choque elétrico Classe |

Modo de operagdo | Continuo

Peca de mdo

Dimensdes 248 x 44 x33mm (Lx Cx A)
Peso 245¢g

Condi¢Ges de operagdo e armazenamento

Temperatura 18°C a 28°C

CondicGes de . 20 a 75% de umidade relativa

~ Umidade ~ ~

operagdo (ndo-condensagdo)
Pressdo doar 800 hPaa 1100 hPa
Temperatura -5°Ca45°C

. o ) .
CondigBes de Umidade 20 a 80% de umidade relativa

armazenamento

(ndo-condensagdo)

Pressdo doar 800 hPaa 1100 hPa

CondicBes de
transporte

Temperatura -5°Ca45°C

20 a 80% de umidade relativa

Umidade = =
(ndo-condensagdo)

Pressdodoar 620 hPaa 1200 hPa
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Limite de emissGes por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EMISSOES RF

conduzidas e CISPR 11

radiadas

pitorcao Consulte IEC 6100032
armonica

Emissdo de

flutuagGes Consulte IEC 61000-3-3

de tensao e flicker

[EC] REP]

Representante na UE

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Fabricante

wl Medit Corp.

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Intraoral Scanner i700
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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 i700 es un escaner dental 3D destinado a grabar
digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y tejidos
circundantes. El sistema i700 produce escaneos 3D para su uso en el
disefio asistido por ordenador y la fabricacion de restauracién dental.

2.2 Indicacién para el uso

El sistema i700 debe ser utilizado en pacientes que requieren el
escaneo 3D paratratamientos dentales como:

= Pilares personalizados

= Inlaysy Onlays

= Corona simple

= Carillas

*  Puente de implante de 3 unidades
= Puentes de hasta 5 unidades

= Ortodoncia

*  Guiadelmplante

= Modelo de diagndstico

El sistema i700 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

= Elsistemai700 no pretende ser utilizado para crear imagenes
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de la estructura interna de los dientes o de la estructura
esquelética de soporte.

No esta pensado para ser utilizado para casos con mas de (4)
posturas edentulosas posteriores.

Calificaciones del usuario operativo

El sistema i700 esta disefiado para ser utilizado por individuos
con conocimientos profesionales en tecnologia de laboratorio
dental y odontolégica.

El usuario del sistema i700 es el tnico responsable de
determinar si este dispositivo es adecuado o no para el caso y
las circunstancias particulares del paciente.

El usuario es el Gnico responsable de la precision, exhaustividad
y perseverancia de todos los datos introducidos en el sistema
i700 y del software suministrado. El usuario debe verificar la
exactitud y la precision de los resultados y evaluar cada caso
individual.

El sistema i700 debe utilizarse de acuerdo con la guia de usuario
que lo acompafia.

El uso o el manejo incorrecto del sistema 700 anularan su
garantia, si la hubiera. Si necesita informacion adicional sobre
el uso adecuado del sistema i700, pongase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no tiene permitido modificar el sistema i700.

2.5 Simbolos

No Simbolos

1

Descripcién

El nimero de serie del objeto

Fecha de fabricacion

Fabricante

Precaucién

Advertencia

Instrucciones para el manual del usuario

La marca oficial del Certificado Europeo

Representante autorizado en la Comunidad
Europa

Tipo BF de parte aplicada
Etiqueta WEEE

Uso de la prescripcion (EE.UU.)
Etiqueta MET

CA

Intraoral Scanner i700
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Cubierta del mango del

14 == o
15 @ Puesta a tierra
16 Jr‘“ Limite de temperatura
B %
17 Limitacién de humedad
ol
18 @ Limitacion de presién atmosférica
L]
19 I Fragil
20 T Mantener seco
21 It Posicién
—
22 % Pila de siete capas prohibida
[ ]

2.6 Resumen de componentes del i700

No Objeto Cant. Apariencia
1 Mango del i700 lea L1e] ]
2 Centro de energfa lea

3 700 lea
2
4 Punta reutilizable 4ea
5 Herramienta de calibracién lea |
e
),?" )
6 Modelo de practicas lea i S5 4
b
T Correa para la mufieca lea _— =
8 Soporte para el escritorio lea
Soporte de montaje de I
9 pared lea :
10 Cable de entregade lea 5§

energia
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11 Cable USB 3.0 lea Cz
12 Adaptador médico lea !
13 Cable de alimentacion lea 8
Memoria USB
1 (Pre-cargada con software 1 ,‘
o h ea e
de adquisicion de im- o
agenes) \

15 Guia de usuario lea

2.7 Configurar el dispositivo i700

271 Ajustes basicos del i700

(@ Conecte el cable USB C al @ Conecte el adaptador médico
centro de alimentacion al centro de alimentacion
\

Intraoral Scanner i700 217
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Q Encienda el i700

Presione el bot6n de encendido Espere hasta que el indicador
del i700. de conexidn USB se vuelva azul

/ | y Ce]
0

® Conecte el cable de @ Conectar el cable de
alimentacion al adaptador alimentacion a la fuente de [
médico energia

Q Apagar el i700

Mantenga pulsado el botdn de encendido de 700 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 Instalacion del soporte de montaje de pared
/
| ®
i i'
! |
g ‘;_”'.1

3 Vista general del software de adquisicion de
imagenes

Requisitos minimos del sistema

3.1 Introduccién

El software de adquisicién de iméagenes proporciona una interfaz de
trabajo facil de usar para grabar digitalmente caracteristicas topogréficas
de los dientes y tejidos circundantes utilizando el sistema i700.

3.2 Instalacion

321 Requisitos del sistema

Portatil Escritorio

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Gréfica 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Window 10 Pro 64-bit
Requisitos recomendados del sistema
Portatil Escritorio

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

CPU
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB 32GB
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Gréfica 1660/2060/3060 1660/2060/3060
Above 6GB Above 6GB
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon)
SO Window 10 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 i700 es un cable especial
que proporciona suministro de energia. En el PC con el Sistema
de Entrega de Energia, se puede suministrar energfa sin usar el

Intraoral Scanner i700
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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 ningun problema causado por él. Aseglrese de
usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

3.22 Guia de instalacion

@ Ejecute Medit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

@ Seleccione el idioma de
instalacién y haga clic en "Next".

Madit Scan for Clinics

) e o TR I

e
ol P

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

@ Seleccione la ruta de
instalacion.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yow mHen sgrew (o e Lo terrn
s can il ekt S for e

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

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

Medit Scan for Clinkcs
Pl wa white Ta S W00 et Medl S e
it

e ———
F mrev e

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

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You ment sgrew (o e | e terr e
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

® Una vez finalizada la instalacion,
reinicie el equipo para asegurar
una operacion optima del
programa.

Medit Scan for Clinkcs

Mieckt 5o for Dkvics has bsen sancesstydy Insabied.

Hode | Vou st restert e Tomples i e e
Vaeni ks o

e
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Q Si el escaner esta conectado, por favor desconecte el escaner
del PC quitando el cable USB.

r I "\ Plaase disconniect the cable fram PC!

4 Mantenimiento

/A\ PRECAUCION

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

= Engeneral, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i700 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

4.1 Calibracion

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periddicamente. Debe realizar la calibracién cuando:

»  Lacalidad 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 calibracion ha caducado. Puede establecer el
periodo de calibracién en Ment > 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 calibracién no se realiza correctamente. Si el panel
de calibracion esta contaminado, pdngase en contacto con su
proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar la calibracidn periddicamente. Puede
establecer el periodo de calibracién en Menl > Ajustes > Periodo
de Calibracién (Dias). El periodo de calibracién predeterminado
es de 14 dfas.

Cémocalibrar el i700

Encienda el i700 y ejecute el software de adquisicion de
imagenes.
Ejecutar el asistente de calibracion desde Mend > Ajustes >
Calibracion
Prepare la herramienta de calibracién y el mango del i700.
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 calibracidn esté montada en la
posicion correcta, el sistema adquirira automaticamente los
datos en la posicion © 1

*  Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicidn

1, gire el dial a la siguiente posicion.

*  Repita los pasos para las posiciones © 2~ 8 vy la LAST
posicion .

»  Cuando la adquisicién de datos esté completada en la posicién

LAST , el sistema calculara automéaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.

4.2 Limpieza, desinfeccidn, esterilizacion 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.

*  La punta debe limpiarse manualmente usando la solucién 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 desinfeccidn si es necesario.
Secar cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.

= Coloque la punta en una bolsa de esterilizacién 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 seccién de eliminacion

Desinfeccién y esterilizacién

Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua,
jabén y 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
dptico delicado que debe ser manejado con cuidado para
garantizar una calidad 6ptima del escaneo. Tenga cuidado de
no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto
puede afectar a los datos adquiridos.

= Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado.
Si usted hace elautoclave una punta expuesta, causara manchas
en el espejo que no se pueden eliminar. Consulte el manual del
autoclave para obtener mas informacion.

= Los nuevas puntas deben ser limpiadas y esterilizadas /
autoclavadas antes de su primer uso.

= Medit no se hara responsable de ninglin dafio incluyendo
distorsidn, obstruccién, 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 escéner del mango del i700.

= 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.

4.2.4 Mango

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las deméas
superficies del mango, excepto la parte frontal (ventana 6ptica) y final
(orificio de ventilacién de aire) del escaner.

La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo
apagado. Utilice el dispositivo solo 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.

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

425 Otros componentes

= Vierta la solucién de limpieza y desinfectante en una ropa
suave, sin pelusa y no abrasiva.

= Limpie la superficie del componente con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y sin
abrasivos.

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

4.3 Desechar

/\ PRECAUCION

»  Lapunta del escaner 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
Electrénicos. (2012/19/EV)

4.4 Actualizaciones en el software de adquisicién de imagenes

El software de adquisicion de imagenes comprueba automaticamente
las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento.

Si hay una nueva version del software publicada, el sistema lo descargara
automaticamente.

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 i700 sélo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema i700
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 i700 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 i700.

El conector provisto con el dentro de alimentacién esta
especialmente disefiado para el i700 y no debe ser utilizado con
ningun 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 electrénicas dentro
de la unidad.

Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay

algtin dafio fisico en la unidad.

Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algin dafio visible,
no utilice el producto y pngase en contacto con el fabricante o
su representante local.

Compruebe el cuerpo del i700 y sus accesorios para cualquier
borde afilado.

Cuando no esté en uso, i700 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 ningtin objeto en el cuerpo del i700.

No coloque el i700 en ninguna superficie himeda o calentada.
No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i700. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i700
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

No derrame ningun liquido en el dispositivo i700.

No debe tirar ni doblar el cable conectado a i700.

Cologue 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 i700.

Cologue siempre el cable de alimentacién del sistema i700 en
una ubicacién de facil acceso.

Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

Sila punta i700 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 i700 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta 'y en
su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

= Sieli700 cae al suelo osi la unidad se ve afectada, debe ser
calibrada antes de su uso. Si el instrumento no puede conectarse al
software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

= Siel equipo no funciona correctamente, como por ejemplo si tiene
problemas con la precision, deje de usar el producto y pongase en
contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

*  Soloinstaley utilice sélo programas aprobados para garantizar
la correcta funcionalidad del sistema i700.

5.2 Entrenamiento adecuado
/A\ ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema i700 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 i700
como se detalla en esta guia de usuario.

= Antes de usar o después de cambiar cualquier configuracion,
el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del
programa.

5.3 En caso de fallo del equipo

/A\ ADVERTENCIA
Si su sistema i700 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 i700 estan prohibidas por la
ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del
paciente o de un tercero.

5.4 Higiene

/A\ ADVERTENCIA
Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirdrgicos limpios cuando:

*  Manejey sustituya de la punta.
= Utilice el escaner i700 en pacientes.
= Toque el sistema i700.

La unidad principal del i700 y su ventana dptica deben mantenerse
limpias en todo momento.

Antes de usar el escaner i700 en un paciente, aseglrese de:

= Desinfectar el sistema i700
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Utilizar una punta esterilizada

5.5 Seguridad eléctrica

/\ WARNING

El sistema i700 es un dispositivo Clase I.

Para prevenir un choque eléctrico, el sistema i700 s6lo debe
estar conectado a una fuente de alimentacién con una conexion
a tierra protectora. Si no puede insertar el enchufe suministrado
por i700 en el enchufe principal, pongase en contacto con

un eléctrico cualificado para sustituir el enchufe o el enchufe
principal. No trate de eludir estas pautas de seguridad.

El sistema i700 sélo utiliza energfa RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacién
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i700. Sdlo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i700 a una tira de alimentacion regular o
a un cordén 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 i700 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 i700, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar
el sistema i700 a una fuente de alimentacion, asegurese de
mantener el dispositivo i700 a temperatura ambiente durante
al menos durante dos horas para prevenir la condensacion. Si
la condensacion es visible en la superficie del producto, el i700
debe dejarse a temperatura ambiente durante méas de 8 horas.
Sélo deberfa desconectar el sistema i700 de la fuente de
alimentacion a través de su cable de alimentacién.

Al desconectar el cable de alimentacién, mantenga la superficie
del enchufe para quitarlo.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto
para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Class A).
Si se utiliza en un entorno residencial (en el que normalmente
se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer
una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion de
radiofrecuencia.

Antes de desconectar el cable de alimentacién, 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 i700. 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 i700.

5.6 Seguridad ocular

/\ ADVERTENCIA

El sistema i700 proyecta una luz brillante desde su punta
durante el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i700 no es perjudicial
para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente

la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que
los ojos 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 i700 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 i700.

5.7

Peligros de explosién

/\ ADVERTENCIA

5.8

El sistema i700 no esté 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 i700 cerca de
analgésicos inflamables.

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

/A\ ADVERTENCIA

No utilice el sistema i700 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 i700.
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6 Informacion de compatibilidad electro-magnética

6.1 Emisiones electro-magnéticas 6.2 Inmunidad electro-magnética
ELi700 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético = Guial
como se especifica a contlnua;lf)n. El dler?te o el usuario del i700 ELi700 est4 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
sistema i700 debe asegurarse de que sea utilizado en dicho
Test de emisién Conformidad oHG q 8 q
electromagnético - Guia entorno.
ELi700 utiliza la energfa RF solo -
ara sus funciones internas. Por i i ntorno
E tanto, sus emisiones de RF i et %e d Nivel de test Nflvel d: d electromagnético -
Emisiones RF > SUS inmunida IEC 60601 conformida: Gite
CISPR 11 Grupo 1 son muy bajas y no es probable
que causen interferencias en los deb
los equipamientos electronicos ZOS suz 0s he env s?r
cercanos. e madera, hormigdn
o azulejos de
. Descarga =+ 8 kV por =+ 8 kV por ceramica. Si el suelo
Emisiones RF Clase A ELEUT os ad d electroestatica contacto £ 2kV, contacto = 2KkV,  esta recubierto con
CISPR11 e e e (ESD) IEC £4K,£8K),  £4k/,£8Kk/,  materiales sintéticos,
.enndo eond‘ECZestztflsejmei;Tolin s 61000-4-2 +15kVporaire  + 15kV poraire  serecomienda que la
Emisiones ncuyen m! humedad relativa sea
- domeésticos y aquellos .
harménicas IEC Clase A ) como minimo del
6100032 conectados directamente a la 30% g
red de suministro eléctrico de ) )
Fluctuaciones del baja tension que abastece a los -
voltaje/ emisiones Cumple edificios de viviendas. o La calidad de
flicker (parpadeo) Transitorios ~ +2kV (para +2 kV (para )
parp - " . la corriente
eléctricos lineas de lineas de -
. ; feal ; 4pidos/en suministro) £1  suministro) +1 suministrada
Advertencia: Este i700esta disefiado para el uso de profesionales rapl o= O =L debe serla de un
réfagas 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 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 i700 o apantallar la ubicacion.

entrada/salida) entrada/salida)
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05KV, + +0sky, 21y Lacldadde
; . la corriente
Sobretension 1kven modo modo diferencial suministrada
|EC 61000-4-5 diferencial £0.5  £0.5KkV, £1kv, debe ser [a de un
kv, £1kV, 22 kv £2kV modo .
, : entorno comercial u
en modo comin  comun S
hospitalario tipico.
10/ )0, 0, 0/
Caidas de 0 /? Ur (100% 0 /? Ur (100% La calidad de
X caidaen Ur) para  caida en UT) para A
voltaje IEC : : la corriente
0,5ciclosa50Hz 0,5 ciclos a 50 Hz .
61000-4-11 . ) suministrada
olcicloa60Hz olcicloa60Hz
debe ser la de un
entorno comercial
u hospitalario
tipico. Si el usuario
del intensificador
70% Ut (30% 709% UT (30% . R
. P . de imagen i700
Interrupciones  caida en UT) para  caida en Ut) para requiere operacion
cortas 61000~ 20ciclosa50Hz  20ciclosa50Hz  Cauere O
) . continuada durante
4-11 0 30 ciclos a 60 030 ciclos a 60
los cortes de red,
Hz Hz B
se recomienda
alimentar el
intensificador de
Variaciones imagen mediante
. 0% Ut (100% 0% UT (100% un sistema de
de voltaje en . . ) o
las lineas de caidaen Ur) para  caida en Ut) para  alimentacién
la fuente de 250 ciclosa50 Hz 250 ciclos a 50 Hz  ininterrumpida (SAI)
. ) 0300ciclosa60 0300ciclosa60 o una bateria.
alimentacion i Ha
61000-4-11

Campos
magnéticos
de frecuencia
industrial
(50/60Hz) IEC
61000-4-8

30 A/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
comunicacion portatiles y méviles y el i700. ELi700 esta
disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que
las interferencias de RF estan controladas. . El cliente o el
usuario del i700 puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicaciones méviles y portatiles de RF
(transmisores) y el i700 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 ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida nominal méxima del transmisor en watts

(W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el
rango de frecuencias méas alto.

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

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del

Potencia transmisor [m]

nominal

de salida . :

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

transn:isor de 150 kHz de 80 MHz deB800MHz de 150kHz de 80 MHz
W] 280MHz a800MHz a25GHz a80MHz a2.7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=20/P

0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20

0.1 0.38 038 0.73 038 0.63
1 12 12 23 12 20
10 38 38 73 38 6.3
100 12 12 23 12 20

ﬁ
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= Guia3

Eli700esta disefiado para ser utilizado en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente
0 el usuario de i700 debe asegurarse que el dispositivo sea
utilizado en dicho ambiente.

IEC 60601 - 1
-2:2014
d=2,0/P de 80
MHz a 2,7 GHz

campo de transmisores
fijos de RF, determinadas
por un estudioa del

sitio electromagnético
deben ser menores que
nivel de cumplimiento
en cada rangob de
frecuencia. Puede haber
interferencias en la
vecindad de equipos
marcados con el simbolo
siguiente:

()

Test de Hivelide Nivel de Dlstanc@‘de Entorno
inmunidad  t€SLIEC conomigag  SEParacion electromagnético - Guia
60601 recomendadald)
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  bandalSMc  3Vrms d=12/P elemento delai700 que
IEC 6Vrms 150 la distancia de separacion
61000-4-6  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  |cpos01-1 Donde P es la potencia
RF 80 MHz a - 22007 nominal de salida méxima
IEC 61000~ 2,7 GHz d=12/Pde deltransmisor en watts
43 80 Mtz 2 800 (w) de acuerdo con el
MHz fabr\cant.e del transmisor
y de la distancia de
d=23/Pde separacién recomendada
80MHza25  en metros (m).
GHz Las intensidades de

User Manual




NOTA1: A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

NOTA2: Estas directrices puede que no se apliquen en todas las ocasiones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién
y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Laintensidad de campo de transmisores fijos, tales como estaciones
base para teléfonos méviles o inaldmbricos y radios moviles 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 i700 excede el nivel de cumplimiento RF
aplicable arriba, debe comprobarse que el i700 funciona con normalidad.
Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales tales como reorientar o recolocar el i700

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

=

o

IEC60601

Guia 4

ELi700 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético
en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de

comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de 30 cm de
cualquier elemento del i700. De no ser asi, se puede producir una

degradacion en las prestaciones de este equipo.

q LGS fle Banda Servicio Modulacién nivel de pive] Qe
inmunidad conformidad
prueba
380 - Modulacién
390 TETRA 400 por pulsos  27V/m 27V/m
MHz 18Hz
FM
430 -
GMRS 460 +5kHz
470 FRS460  desviacion 28V/m  28V/m
MHz
1 kHz seno
704 - Modulacién
787  ITEBand13,17 porpulsos  9V/m 9V/m
Campos MHz 217 Hz
cercanos de
comunicaciones -
RF inalambricas GSM800:900 B
|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  Modulacién
1990 GSM 1900 porpulsos  28V/m 28V/m
MHz ~ DECT LTE Band 217 Hz
1,2,4,25 UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN Modulacion
2570 802.11b/g/n  porpulsos  28V/m 28V/m
MHz RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
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7 Especificaciones

5100 - Modulacién Nombre del modelo MD-1S0200
5800 80%?’% porpulsos  9V/m 9V/m Nombre comercial | 700
MHz - 217 Hz .
Valoracién 9V=, 3A
NOTA' Si es necesario, para conseguir el NIVEL DE TEST DE INMUNIDAD, la Parte aplicada Tipo BF

distancia entre la antena transmisora y el ME EQUIPMENT o el ME
SYSTEM puede reducirse a 1 metro. La distancia de test de un metro esta
permitida por e IEC 61000-4-3.

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO036T-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 modulacion de FM, se puede usar una modulacion
por pulsos del 50% puesto que, aunque no representa la modulacion real, se
trataria del caso mas desfavorable.

Tension de entrada

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

Salida

12V==, 3A

Dimension de la caja

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

EMI

CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacion

Proteccién

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

SCP (proteccién de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Proteccién

contra descargas Clase |

eléctricas

Modo de operacién | Continua

Mango

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Peso 245¢g

Centro de energia

Dimension

68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)
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Peso

19¢g

Herramienta de calibracién

Distorsion

. Ver [EC 61000-3-2
armonica

Dimension

123.8 x 54 mm (H x @)

Peso

220¢g

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)
Presion del  g40 hpaa 1100 hPa
aire
Temperature ~ -5°Cto 45°C
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al
almacenamiento 80% (no condensada)
Presion del 540 hpa a 1100 hPa
aire
Temperatura -5°Ca45°C
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al
transporte 80% (no condensada)
Presiondel 650 hPaa 1200 hPa
aire

Limites de emisién

por entorno

Entorno

Entorno hospitalario

EMISIONES RF
dirigidas y radiadas

CISPR 11

[EC] REP]

Representante de la UE

MERIDIUS MEDICAL LTD.

Unit 3D, North Point House, North point Business Park,
New Mallow Road CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Fabricante

wl CorpMedit

23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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1 Om den hir bruksanvisningen 2 Introduktion och dversikt

Konventioner i denna bruksanvisning 2.1 Avsedd anvédndning

Den hér bruksanvisningen anvéander divers symboler for att belysa viktig i700 - systemet ar en dental 3D - skanner avsedd att anvéandas for att
information, for att garantera korrekt anvandning och for att forhindra digitalt registrera topografiska egenskaper hos ténder och omgivande
att anvandaren eller andra personer skadas, och for att forhindra vavnader. i700 - systemet skapar 3D - skanningar for anvandning i
materiella skador. Symbolernas betydelse beskrivs nedan. datorstodd design och tillverkning av dentala dterstallningar.

/\ VARNING

2.2 Avsedd anvéandning
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan

i700 - systemet bor anvandas pa patienter som behdver 3D -
resultera i mellanhog risk for personskador. Y pap

skanning for tandvard sasom:

A VARSAMHET . Ett"anpass?t"mellanstycke

*  Inlagg & pélagg

= Enkrona

= Tandfasader

*  Implanterad tandbro med 3 enheter
= Tandbro upp till 5 enheter

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

i700 - systemet kan ocksd anvandas vid skanning av hela kaken,
men olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och
laboratoriets arbetsflode) kan paverka slutresultatet.
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2.4

Kontraindikationer

i700 - systemet dr inte avsett att anvandas for att skapa bilder
av tdndernas inre struktur eller den stédjande skelettstrukturen.
Det ar inte avsett att anvandas for fall med mer &n (4)
efterfoljande tandlosa tandpositioner.

Operatorens kvalifikationer

i700 - systemet ar utformat for anvandning av personer med
yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.
Anvéndaren av {700 - systemet dr ensamt ansvarig for att avgdra
om denna enhet &r lamplig for en viss patients fall och dess
omstdndigheter.

Operatdren bédr ensam ansvaret for riktigheten, fullstandigheten
och tillrackligheten av all data som anges i 700 - systemet

och den programvara som tillhandahalls. Operatéren maste
kontrollera riktigheten och noggrannheten i resultaten och
bedéma varje enskilt fall.

i700 - systemet maste anvandas i enlighet med dess
medf6ljande bruksanvisning,

Felaktig anvandning eller hantering av i700 - systemet kommer
att gor garantin ogiltig, om det finns ndgon. Om du behover
ytterligare information om korrekt anvandning av i700 -
systemet, kontakta din lokala distributor.

Anvéndaren far inte dndra géra andringar i i700 - systemet.

2,5 Symboler

Nr Symbol Beskrivning

1 Objektets serienummer

2 dl Datum for tillverkning

3 u Tillverkare

4 A Varsamhet

5 A Varning

6 @ Instruktioner for bruksanvisning
7 ( € Det officiella Europa - certifikatet
3 ggrt;tg;isstfar%cé;epresentant iden europeiska
9 Typ avtilldmpad del: Typ BF

10 E WEEE - marke

11 Receptbelagd anvandning (USA)
12 MET - mérke

13 ~— AC
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14 == DC
15 @ Skyddsjord (jord)
16 Jr‘“ Temperaturbegransning
0%
17 Luftfuktighetsbegransning
ol

18 mﬁ@ Atmosfarisk tryckbegransning
19 I Omtalig
20 T Hall torr
21 It Position

—
22 % Stapling forbjuden

[ ]

2.6 Oversikt av i700 - komponenter

Nr Objekt Kvantitet Utseende
1 i700 Handstycke 1st [T ]
2 Kraftenhet 1st

3 Fodral fori700 handstycke 1st
L
4 Ateranvandbar topp 4st
5 Kalibreringsverktyg 1st |
e
),?" )
6 Ovningsmodell 1st i Sl
boaad
7 Handledsrem 1st =
8 Hallare 1st
9 Vaggfaste 1st ' I
10 Stromférsérjningskabel 1st ]
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11 USB 3.0 - kabel 1st Cz
12 Medicinsk adapter 1st !
13 Strémsladd Ist 8
USB - minne (forladdat med ,‘
14 " . 1st L
bildhanteringsprogram) ‘r
15 Bruksanvisning 1st

2.7 Stillaini700 enheten

271 Grundlaggande installningar for i700

@ Anslut USB - C - kabeln till
kraftenheten

@ Anslut medicinsk adapter till
kraftenheten
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Q" sl pa 700

Tryck pa stromknappen pa i700. Vanta tills indikatorn fér USB -
' . anslutning blir bla
‘ ( el
@ Anslut strémsladden till den @  Anslut strémsladden till en ®
medicinska adaptern stromkalla '

Q Stang av i700
Tryck och hall ned stromknappen pa i700 i 3 sekunder

272 Placering i hallaren

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

3 Oversikt av bildhanteringsprogrammet

3.1 Introduktion

Bildhanteringsprogrammet ger ett anvandarvanlig granssnitt for att
digitalt registrera topografiska egenskaper hos tdnder och omgivande
vavnader med i700 - systemet.

3.2 Installation

321 Systemkrav

Lagsta systemkrav

Laptop Stationar dator

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

Processor
AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM - 32GB 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 Window 10 Pro 64-bit

Rekommenderade systemkrav

Laptop Stationar dator
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K
Processor
AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
RaM - 32GB 3268
minne
Nvidia GeForce RTX Nvidia GeForce RTX
Grafikkort 2070/2080/3070/3080/3090 2070/2080/3070/3080/3090 o
Above 8GB Above 8GB o
(Not supporting Radeon) (Not supporting Radeon) °
Operativsystem Windows 10 Pro 64-bit

Q Anvand PC och skarm som &r certifierade med IEC 60950,
IEC 55032, IEC 55024
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Q USB 3.0 - kabeln som medfdljer i700 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 ér inte
ansvariga for nagra problem som orsakas av annan kabel. Se till
att endast anvanda USB 3.0 - kabeln som ingdr i paketet.

322 Installationsguide

@ Kor Medit_Scan_for_Clinics_ @ valj installningssprak och klicka
XXX.EXe p&” Next” (nista).

O ERESER.
meoir F* Medit Scan for Clinics

Sebect e coum B
Enghed {linkent Shatws) wt

® Valjvar p& datorn du vill
installera.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

Yaw mren pgree to e e terr e Sty before
e ol P S o iveen

Tagres n the Lo b #ed ooacksen.

<INSTALL

Det kan ta flera minuter at

t slutforainstallationen. Var
god och sténg inte av datorn
forrén installationen &r klar.

Medit Scan for Clinkcs
Pleicss vk vl The Senus W0 S et Medt Lo S
s,

sa
[

@ Lés "License Agreement” noggrant

innan du bockar i rutan ”l agree to
the License terms and conditions”
och klicka sedan pa Installera.

Medit Scan for Clinics

Satup requirss 3468 in:

You mves sgren tr 10 v torr s riRions before
s can il ekt i fox e

<11 gree b e Licmme sy e concionn.

<INSTALL

® Efter installationen ar klar, starta

om datorn for att sékerstalla
optimal programdrift.

Medit Scan for Clinkcs

Mheckt o for Dkvics has baen saccesstydy Instabir

Hode | Vou st restert e Tomoetes i avre e
Vaeni ks o

T T
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Q Om skannern &r ansluten, vénligen koppla bort skannern fran

datorn genom att dra ut USB - kabeln.

"2 Pleass disconnect the cable from PCI

4 Underhall

/\ VARSAMHET

4.1

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

I allménhet behéver anvandare inte utfora underhéallsarbete pa
i700 - systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering

. Férebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall

krdvs inte.

Kalibrering

Periodisk kalibrering krévs for att producera exakta 3D - modeller.

Du bor utfora kalibreringen nar:

Kvaliteten pa 3D - modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfo
rt med tidigare resultat.
Miljoforhallanden som temperatur har férandrats.

= Kalibreringsperioden har [6pt ut. Du kan stélla in kalibreringsperioden
i Meny > Instillningar > Kalibreringsperiod (Dagar)

/" Kalibreringspanelen ar en dmtlig komponent. Vidror inte panelen

Q" Kalibreringspanel lig komponent. Vid panel
direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen
inte utfors pa rétt satt. Om kalibreringspanelen &r fororenad,
kontakta din tjansteleverantor.

Q Vi rekommenderar att ni utfor kalibreringen regelbundet. Du kan stélla
in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod

(Dagar). Standardperioden for kalibrering ar 14 dagar.
Hur man kalibrerar i700

= Slapai700 och starta bildhanteringsprogrammer.

= Kor kalibreringsguiden fran Meny > Installningar > Kalibrering

*  Forbered kalibreringsverktyget och i700 - handstycket.

= Vrid pa kalibreringsverktygets knopp for att positionera « 1

*  Placera handstycket i kalibreringsverktyget.

= Klicka pa"Next” (n4sta) for att pabdrja kalibreringsprocessen.

= Nér kalibreringsverktyget dr korrekt monterat och i rétt position
kommer systemet automatiskt att samla in data vid position

1

= Nérdatainsamling ar klar vid position © 1, vrid knoppen till
nasta position.

= Upprepa stegen for positionerna ™ 2 ~ © & = och position
LAST .
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Nér datainsamling &r klar vidposition ‘LAST kommer systemet
automatiskt att berdkna och visa kalibreringsresultatet.

4.2 Procedur for rengdring, desinfektion, sterilisering

421

Ateranviandbar topp

Den ateranvandbara toppen dr den del som sétts in i patientens mun
under skanning. Toppen &r dteranvandbar under ett begransat antal
ganger, men maste rengbras och steriliseras mellan patienter for att
undvika korskontaminering.

Toppen bor rengdras manuellt med desinficeringslosning. Efter

rengdring och desinficering, inspektera spegeln inuti toppen

for att sakerstélla att det inte finns nagra flackar eller suddiga

omraden.

Upprepa rengdrings - och desinficeringsprocessen om nddvand

igt. Torka forsiktigt spegeln med hushallspapper.

Stick in toppen i en steriliseringspase av papper och forsegla

den, se till att den &r lufttdt. Anvand antingen en sjalvhaftande

eller varmeforseglad pase.

Sterilisera den lindade toppen i en autoklav med féljande 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

6ppnar 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

Rengor toppen omedelbart efter anvandning med tvalvatten
och borste. Vi rekommenderar att du anvander ett milt
diskmedel. Se till att toppens spegel ar helt ren och flackfri efter
rengoring. Om spegeln ser flackig eller smutsig ut, upprepa
rengoringsprocessen och skolj noggrant med vatten. Torka
spegeln forsiktigt med hushallspapper.

Desinficera spetsen med Wavicide-01 i 45 till 60 minuter. Var
god lds bruksanvisningen fér 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 ar en émtalig optisk komponent
som bér hanteras med omsorg for att sakerstélla 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 fére autoklavering. Om du aut
oklaverar en blottad topp, kommer detta att orsaka flackar pa
spegeln som inte kan tas bort. Lds manualen for autoklaven fér
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mer information.

= Nya toppar behdver rengéras och steriliseras/autoklaveras fore
forsta anvandning,

*  Medit &rinte ansvarig for nagon skada, inklusive forvrangning,
svartning etc.

423

Forekomsten av orenheter eller flackar pa toppens spegel kan leda til
| dalig skanningskvalitet och en allmént dalig skanningsupplevelse. | s
adant fall, bor du rengtra spegeln genom att folja stegen nedan:

Spegel

*  Koppla fran skannertoppen fran i700 - handstycket.

= Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av sp
egeln. Se till att anvanda alkohol som ér fri fran fororeningar da
det kan flacka spegeln. Man kan anvanda antingen etanol eller
propanol (etyl - /propylalkohol).

= Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

= Setill att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa
rengoringsprocessen om nddvandigt.

424 Handstycke

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

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

Rekommenderad reng6rings - och desinficeringslosning:

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

Den allménna rengdrings - och desinficeringsproceduren &r foljande:

= Stdngav enheten med strémknappen.

*  Koppla fran alla kablar fran kraftenheten.

*  Fast handstyckets fodral pa skannerns framsida.

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

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke - nétande trasa.

/\ VARSAMHET

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

*  Anvand enheten efter att den dr helt torr.

/\ VARSAMHET
= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengdringsmetoder o
ch desinficeringslosningar anvands under rengdring.

4.2.5 Andra komponenter

»  Hall rengdrings - och desinficeringslésningenpa en mjuk,
luddfri och icke - nétande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

»  Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke - nétande trasa.
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5 Sakerhetsanvisningar

/\ VARSAMHET
*  Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengdringsmedel anv
ands under rengéring.

4.3 Bortskaffning

/\ 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 dverensstdmma 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 séker automatiskt efter uppdateringar nar
programmet &r igang.

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

Vanligen folj alla sakerhetsrutiner som beskrivs i denna bruksanvis
ning for att forhindra skador pa ménniskor och utrustning. Detta do
kument anvander orden VARNING och VARSAMHET f6r att markera
forsiktighetsatgarder.

Las och forsta noga riktlinjerna, inklusive alla forsiktighetsatgarder
som markerats med orden VARNING och VARSAMHET. Fér 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 sakerstalla
korrekt funktionalitet i systemet och personlig sékerhet.

i700 - systemet bor endast anvéandas av tandlakare och tekniker
som ar utbildade for att anvanda systemet. Att anvanda i700 -
systemet for ndgot annat andamal &n dess avsedda anvéndning so
m beskrivs i avsnitt "2.1 Avsedd anvandning" kan leda till skador p
a utrustningen. Vanligen anvand i700 - 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 sdtt om en vanlig 3.0 USB - kabel anvands med i700.
= Kabeln som medféljer kraftenheten &r speciellt utformad for
{700 och bor inte anvandas med ndgon annan enhet.
*  Om produkten har férvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa
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sig till temperaturen i miljén fore anvandning. Vid omedelbar
anvandning kan kondensering intréffa, vilket kan skada de
elektroniska delarna inne i enheten.
Se till att alla komponenter som tillhandahalls ar fria fran fysiska
skador. Sakerheten kan inte garanteras om enheten har nagon
fysisk skada.
Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra
problem som fysiska skador eller [6sa delar. Om det finns nagon
synlig skada, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren
eller din lokala representant.
Kontrollera héljet pa i700 och dess tillbehor och se om det finn
s vassa kanter.
Nar i700 inte &r i bruk ska den forvaras monterad pa ett skrivbor
dsstall eller vaggfaste.
Installera inte skrivbordsstéllet pa en lutande yta.
Placera inte nagot objekt pa i700s hélje.
Placera inte i700 pa nagon uppvarmd eller vat yta.
Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i700 - systemet. Om
utrustningen Gverhettas kan i700 - systemet krangla eller sluta
fungera.
Spill inte négon vétska pa i700 - enheten.
Dra inte i eller boj kabeln som &r ansluten till i700.
Placera alla kablar forsiktigt sa att du eller din patient inte
snubblar eller trasslar in sig i kablarna. All spanning som uppstar
nar man drar i kabeln kan skada i700-systemet.
Placera alltid i700-systemets elsladd pa en lattillganglig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nér du anvande

r produkten for att halla uppsikt for awikelser.

Om du tappar i700 - toppen i golvet, forsék inte att ateranvanda
den. Kasta omedelbart bort toppen eftersom det finns risk att

spegeln som é&r fast pa toppen kan ha lossnat.

Eftersom de &r 6mtaliga, bor i700toppar 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 i700 tappas i golvet eller om enheten far en sméll,

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 anvdnda produkten och

kontakta tillverkaren eller auktoriserade aterforsaljare.

Installera och anvand endast godkanda program for att

sakerstalla att i700 - systemet fungerar korrekt.

5.2 Ratt utbildning

/\ VARNING
Innan du anvander ditt i700 - 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 anvander i700 - systemet pa sakert vi
s, som beskrivs i denna bruksanvisning.

Fore anvandning eller efter dndring av installningar, bor

Intraoral Scanner i700

249

ﬁ



anvandaren kontrollera att live - bilden visas korrekt i kamerans
forhandsgranskningsfonster i programmet.

5.3 1héndelse av fel pa utrustningen

/A\ VARNING

Om ditt i700 - system inte fungerar som det ska, eller om du

misstanker att det finns problem med utrustningen:

= Tabort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att
anvanda den.

= Koppla ur enheten fran datorn och sok efter fel.

*  Kontakta tillverkaren eller auktoriserade aterforsaljare.

»  Attgora andringarii700 - systemet ar forbjudet enligt lag
eftersom det kan dventyra sakerheten for anvandaren, patienten
eller en tredje part.

5.4 Hygien

/\ VARNING
For att fa patientsdkerhet och rena arbetsférhallanden, anvand alltid r
ena kirurgiska handskar nar :

= du hanterar och byter topp.
*  duanvanderi700 - skannern pa patienter.
= durdrir00 - systemet.

i700:s huvudenhet och dess optiska fonster bor alltid hallas rena.
Innan du anvander i700 - skannern pa en patient, se till att:

= desinficera i700 - systemet

anvénda en steriliserad topp

5.5 Elektrisk sakerhet
/\ VARNING

i700 - systemet &r en enhet som tillhor Klass I.

For att forhindra elektrisk st6t, maste i700 - systemet endast
anslutas till en stromkalla med skyddsjordning. Om du inte kan
satta in den till i700 medféljande kontakten i vagguttaget, kontakta
en kvalificerad elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget.
Forsok inte att kringga dessa sakerhetsanvisningar.

i700 - systemet anvander endast RF - energi internt. Mangden RF -
stralning ar [ag och stor inte omgivande elektromagnetisk stralning.
Det finns en risk for elektriska stétar om du forséker komma &t
insidan av i700 - systemet. Endast kvalificerad servicepersonal
bor fa tillgang till systemet.

Anslut inte i700 - 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 foljande faror

“ Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning
kan 6verskrida den grans som anges i EN/IEC 60601 - 1.

* Impedansen av markanslutningen kan éverskrida den grans
som anges i EN / IEC 60601 - 1.

Placera inte vétskor som till exempel drycker néra i700 -
systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

Kondensering pa grund av férandringar i temperatur eller luftfuktigh
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et kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i700 - enheten, vilket kan skada
systemet. Innan du ansluter i700 - systemet till en stromkalla, se till
att halla i700 - enheten vid rumstemperatur i minst tva timmar for att
forhindra kondensering. Om kondens syns pa produktens yta, bor i700
[dmnas i rumstemperatur i dver 8 timmar.

*  Du bor bara koppla bort i700 - systemet fran stromkallan via
dess stromsladd.

»  Nérdu kopplar fran stromsladden, greppa kontaktens yta for att
ta bort den.

= Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvénds i en bostadsmilj (for vilket CISPR 11 klass B o
ftast kravs) erbjuder kanske inte denna utrustning tillrackligt sky
dd for kommunikationstjanster med radiofrekvens.

= Innan du kopplar fran stromsladden, se till att sténga av stromm
en pd enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.

= Anvand endast stromadaptern som levereras tillsammans med
i700. Anvéndning av andra strdmadaptrar kan leda till skador pa
systemet.

L] Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc.
som anvands i i700 - systemet.

5.6 Ogonsikerhet

/\ VARNING
= {700 - systemet projicerar ett starkt ljus fran toppen under skanningen.
»  Det skarpa ljuset som projiceras fran toppen pa i700 &r inte skadli

gt for dgonen. Du bér dock inte titta rakt pa det skarpa ljuset eller
sikta ljusstralen mot andras 6gon. Oftast kan skarpa ljuskallor
orsaka att gonen blir spréda, och sannolikheten for upprepad
exponering ar hég. Som med annan exponering for intensiva
ljuskallor, kan du uppleva tillfallig minskning av synskarpa, smérta,
obehag eller synnedsattning, vilket 6kar risken for foljande olyckor.

= Friskrivning for risker med patienter med epilepsi

*  Medit i700 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 anvénda Medit i700.

5.7 Explosionsrisker

/\ VARNING

= 700 - systemet &r inte utformat for att anvandas i ndrhet
av brandfarliga vétskor eller gaser, eller i miljoer med héga
syrehalter.

= Detfinns risk for explosion om man anvander i700 - systemet
nara brandfarliga beddvningsmedel.

5.8 Risk for storning av pacemakers och ICD

/\ VARNING
*  Anvand intei700 - systemet pa patienter med pacemakers och ICD
- enheter.

= Kontrollera varje tillverkares instruktioner for stérningar av
kringutrustning, sdsom datorer som anvénds med i700 - systemet.
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiska emissioner

Modellen i700 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo
n enligt nedan. Kunden eller anvandaren av i700 bér se tillatt den anv
ands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Emissionstest Efterlevnad

Anvisningar

i700 anvénder endast RF - energi

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

att orsaka nagon stérning hos

narliggande elektronisk utrustning.
RF Emissioner EUT &r lamplig for
CISPR 11 Klass A anvandning i alla

anldggningar, inklusive
Harmoniska inhemska anldggningar och de
emissioner Klass A som dr direkt anslutna till den
IEC 6100032 offentliga

lagspanningsstromkallan som
levererar strom till byggnader
som anvénds for inhemska
andamal.

Spanningsfluktuationer/

' L Overensstammer
flimmeremissioner

Varning: Denna i700 ar endast avsedd att anvandas av vardpersonal.
Denna utrustning/system kan orsaka radiostérningar eller stéra
driften av utrustning indrheten. Det kan vara nodvandigt att vidta
begransningsatgarder, sasom omorientering eller omlokalisering av
i700 eller avskarmning av platsen.

6.2 Elektromagnetisk immunitet

= Anvisning 1

Modellen i700 &r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska
miljoén enligt nedan. Kunden eller anvandaren av i700 bor se till
att den anvands i ensadan miljo.

Elektromagnetisk

Test for IEC 60601 Niva av ilie
immunitet testniva efterlevnad A miyo
nvisningar
Golv ska vara av trd,
betong eller
keramiska plattor.
Elektrostatisk = 8 kV kontakt £ £ 8 kV kontakt = Om golven &rtackta
urladdning 2ky, £ 2KV, £ med syntetiskt
(ESD) IEC 4KV, = 8ky, £ 4KV, = 8ky, £ 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) £1kV (for  den i typisk
IEC 61000 input/output input/output kommersiell miljo
4-4 anslutningar) anslutningar) eller sjukhusmiljé.
LOSKY, ELKY - LOSKY, £1kY Elkvaliteten bor vara
differentiallage £  differentialldge = <amma som
Stétpulser IEC 05KV, 0,5 kv, den i tvisk
61000-4-5 LK, £2kv  ELK, 22k P
common common ommerswe\l m.'l.J?
eller sjukhusmiljo.
mode mode
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kationsutrustning och i700.

.. 0%UT 0% UT Elkvaliteten bor vara
iﬁ;ﬂgr;‘:gssa” (100% sénkning ~ (100% sénkning ~ samma som {700 &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo dar
[EC 61000-4. | UT) for05 cykel iUr)for05cykel denitypisk storning fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Kunden eller
11 vid 50 Hz eller id 50 Hz eller ommersiell mil anvandaren av i700 kan bidra till att forhindra elektromagnetisk
Tcykelvid60Hz  1cykelvid60Hz eller sjukhusmiljo. L s ; . &
Oom storning genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan
70% UT 70% UT qu?f‘@@; av barbar och mobil RF - kommunikationsutrustning
O o3 . O/ < . ilaforstarkaren . . . 9 .
Korta avbrott _(3{3) /‘; ?fanggmgkl (35/; ?_;nggmi for 700 kriver fortsatt (saﬁdare) och I7.OO 'enhgt neda'nstaende rgkommendatloner,
61000-4-11 PUT)Tor 20 cyxler  TUT) for 20 cykier e 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 deyt . N L
att Beréi!(nad Separationsavstand enligt sindarens frekvens [m]
Spénningsvariatio - 0% Ut 0% Ut bildforstarkaren for maximal
nerpastmfor  (100% sankning  (100% sankning 1700 drivs av uteffekt IEC 60601 - 1 - 2: 2007 IEC 60601 - 1 - 2: 2014
sorjingens iUt ) f6r 250 cykler i UT) for 250 cykler  avbrottsfri strémkalla "fran
ingangsledningar  vid 50 Hz eller 300 vid 50 Hz eller 300 ll sdndare 150 kHztill 80 MHztill 800 MHz 150 kHztill 80 MHz till
61%0054711 8 el i 60 elvic 60 1 eller [w] 80MHz 800MHz till2,5GHz 80MHz  2,7GHz
oykelvidbOHz - cykelvidbOHz — batteri. d=12/P d=12/P d=23/P d=12/P d=2.0/P
Magnetiska falt som 0.01 0.12 0.12 023 0.12 0.20
Magnetiska fat uppstar pagrund av 01 038 038 073 038 063
som uppstar spanningsfrekvens
pa grund av 30 A/m 30 MM bor vara pa nivaer 1 12 12 23 12 20
spanningsfrekvens som kdnnetecknar
(50/60Hz) en plats i en typisk 10 38 38 73 338 6.3 K
IEC 61000-4-8 kommersiell :i
eller sjukhusmilj. 100 12 12 23 12 20
OBS : UT ar huvudspanningen (AC) fore tillampningen av testnivan. For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan rekommenderat

avstdnd (d) i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som &r tillamplig
. — pé sandarens frekvens, dar Par det maximala effektvardet for sandaren i watt (W)
Anvisning 2 enligt sandarens tillverkare.

Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil kommuni
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OBS1  Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

0BS 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning och paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
objekt och manniskor.

= Anvisning 3
i700 &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som

anges nedan. Kunden eller anvandaren av i700 bor sékerstélla
att den anvands i ensadan miljo.

. IEC Nivd  Rekommenderat .
et oo w “wiwie Sekomwis

testniva efterlevnad separation(d)

3Vrms Bérbar och mobil RF-

150 kommunikation

kHz - 80 sutrustning, inklusive

MHz kablar, bor inte
Lednings utanfér anvéndas ndrmare
bunden ISM- nagon del avi700 &n
RF bande vims  d=12/P  det rekommenderade
IEC 6 Vrms separationsavstandet
61000-4-6 150 som beréknas med

kHz -80 hjélp av ekvationen

MHzi nedan, enligt sandarens

ISM - frekvens.

band-

Utstralad
RF IEC
61000 -
4-3

3V/m80 6V/m
MHz

till 2,7

GHz

IEC

60601 -1 -
22007
d=12/P80
MHz

till 800 MHz
d=23/P80
MHz

till 2,5 GHz

IEC

60601 -1 -
22014
d=2.0/"P 80
MHz

till 2,7 GHz

Om P &r den maximala
uteffekten for sandaren i
watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d &r det
rekommenderade
avstandet i

meter (m).

Faltstyrkor frdn fasta
RFsandare,

enligt en
elektromagnetisk
platsundersdkning? bor
vara

mindre &n nivan for
efterlevnad i varje
frekvensomréade®
Storningar

kan forekomma i
narheten av

utrustning som &r méarkt
med

foljande symbol:

()
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= OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
= OBS2:Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer, elektromagnetisk

=

utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
objekt och manniskor.

) Féltstyrkor frén fasta séndare, sdsom basstationer for radio, sladdlésa

telefoner, mobiltelefoner och landmobil radio, amatérradio, AM och
FM radiosandning och TV - sandning kan inte forutses teoretisk med
noggrannhet For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av
fasta RF - séndare, bor en elektromagnetisk platsundersékning Gvervégas.
Om den uppmitta faltstyrkan pa den plats dér i700 anvands Gverstiger
den tillampliga efterlevnadsnivan for RF ovan, bor i700 observeras for att
bekrafta normal drift. Om onormal drift iakttas, kan ytterligare atgérder
vara nédvandiga, sésom omorientering eller omlokalisering av i700

Nar frekvensomradet éverskrider 150 kHz - 80 MHz ska den elektriska
féltstyrkan inte vara hogre &n 3 V/m.

ISM - banden mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,95MHz;
13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till
40,70 MHz

Anvisning 4

i700 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo

dér storning fran utstralad radiofrekvens kontrolleras. Barbar
RFkommunikationsutrustning far inte anvandas narmare an 30
cm fran nagon del av i700. Annars kan det resultera i férsémring
av utrustningens prestanda.

Test for . |EC60601  Nivaav
immunitet Eand TSR blodulering testnivd efterlevnad
380 - Puls
390 TETRA 400 modulering 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
FM
430 -
GMRS 460 +5kHz
410 FRS 460 awikelse 28V/m 28V/m
MHz N
1 kHz sinus
704 - )
LTE - band Pulsmodulering
787 317 T H 9V/m 9V/m
MHz
Nérhetsfalt 800 - (GSM800:900
Fran trad|os RF TETRA 800 iDEN  Pulsmodulering
Kommurikation ) 820 COMASS0  I8kz 28V/m - 28V/m
IEC61000-4 -3 LTE-band 5
1700 - GSM 1800 CDMA gl
1900 GSM 1900 Pulsmodulering
,%4933 DECT LTEband ~ 217Hz 8V/m  28V/m
1,2,425 UMTS
2400 -  Bluetooth WLAN Pulsmodulern
2570 802,11b/g/n RFID NTHz & 28 V/m 28V/m
MHz 2450 LTE-band 7
5100 - .
WLAN Pulsmodulering
o0 smlbign  aTH 9v/m  9V/m
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7 Specifikationer

OBS: Om nddvandigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstdndet Modellens namn MD - 1S0200
mellan den sdandande antennen och ME - UTRUSTNING eller ME - SYSTEM Handel 1700
minskas till 1 meter. Testavstandet pa 1 meter &r tillatet enligt IEC 61000 - andetsnamn :
4-3 Klassificering 9V==, 3A
a) For vissa tjanster inkluderas endast upplénkens frekvenser. Tillampad del Typ BF
b) Barsignalen ska moduleras med en fyrkantsvagsignal med sandningscykel DC - adapter
pé 50%.
¢) Som ett alternativ till FM - modulering, kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz Modellens namn ATMO36T - P120
anvéndas, 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 (BxLxH)
CE /FCCKklass B, for ledning och stralning up-
EMI 2
pnadd
OVP (6verspanningsskydd)
Skydd SCP (kortslutningsskydd)
OCP (6verstromsskydd)
Skydd mot
elektriskstot Klass |
Lage for drift Kontinuerlig
Handstycke
Matt 248 x 44 x 474 mm (Bx LxH)
Vikt 245 gram
Kraftenhet
Matt 68.2x31x 149 mm (BxLxH)
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Vikt 19 gram Ledningsburna
Kalibreringsverkt och utstralade RF- | CISPR 11
gsverktyg EMISSIONER
Mé&tt 123.8x 54 mm (H x @) Harmonisk
Vike 220 gram distorsion SelEC 61000 -3 -2
Drift - och lagringsférhallanden Spannings
fluktuationer Se IEC 61000 - 3 - 3

Temperatur 18°C till 28°C och flimmer

Drififorhallanden | Luftfuktighet 2001 75% relativ luftfuktighet
(ickekondenserande)
Lufttryck 800 hPatill 1100 hPa
Temperatur - 5°Ctill 45°C
PI ) 20 till 80% relativ luftfuktighet

Lagringsforhallanden Luftfuktighet (ickekondenserande)

Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa

i EC|[ REP
Temperatur - 5°Ctill 45°C Representant i EU
MERIDIUS MEDICAL LTD.
Transportforhillanden  Luftfuktighet %0;|IL8OZA) relativ gf;fuktlghet Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow
ICkekondenserande. Road CORK, T23AT2P, Irland, +353 212066448
Lufttryck 620 hPa till 1200 hPa

Emissionsgranser per miljo

Miljé

Sjukhusmiljo

Tillverkare

s Medit Corp.

23, Goryeodae - ro 22 - gil, Seongbuk - gu, Seoul, 02855 Sydkorea
Telefon: +82 - 2 - 2193 - 9600
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