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About This Guide

1 Introduction and Overview

Convention in This Guide

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

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

/\ CAUTION

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

Q- Tips

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

1.1 Intended Use

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

1.2 Indication for Use

The 1600 system is for scanning the patient’s intraoral features.
Various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and
laboratory workflow) may affect the final scan results when using the
1600 system.

1.3 Contraindications

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

/\ CAUTION

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

The user of the 600 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 the i600 system and the
provided software. The user should check the accuracy of the
results and assess each individual case.

The 1600 system must be used in accordance with its
accompanying User Guide.

Improper use or handling of the i600 system will void its
warranty. If you require additional information on the proper
use of the 1600 system, please contact your local distributor.
The user is not allowed to modify the i600 system.

1.5 Symbols

No Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 @ Date of manufacture
4 “ Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 @ Read the user guide
8 ( € European Conformity marking
9 REP ?;J::quzri?yrepresentaﬁve in the European
10 BF type of applied part
11 \g WEEE mark
—
12 & only Prescription use (U.S.A)

Intraoral Scanner i600
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13 MET mark 27 E] Model Number
14 ~ AC 28 Quantity
15 == DC 29 Unique device identifier

¢
16 ﬂ/ﬂ/ Temperature limitation 30 Non-sterile

80%
17 Humidity limitation 31 d) Stand-by

20%

Tooken ) o
18 mﬁ@ Atmospheric pressure limitation 1.6 600 Components Overview
1 I Fragile i600 Unboxing Guide
20 f?’ Keep dry
91 t' This way up Scan the QR code

—
22 % Stacking limit: 7 layers
No Component (Model No.) Qty Illustration
23 I::[i:l Consultinstructions for use
24 EE UK Conformity Assessed marking (UKCA) 1 i600 Handpiece lea ,,__
25 Authorized representative in Switzerland
Authorized representative in the United 2 Power Hub lea
% Kingdom
User Guide



i600 Handpiece Cover lea 10 Wall Mount Holder lea I I
| § e
Reusable Tip 4ea | 11 Power Delivery Cable lea )
A <o
|
Small Ti y
mall Tip
(*Sold separately) 4ea | 12 USB3.0Cable lea Gf
\
Calibration Tool lea ! 13 Medical Adapter lea !
kL,
Practice Model lea 5 ey 14 Power Cord lea
b’
USB Flash Drive :
Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT
Clinics included) )
Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea -

Intraoral Scanner i600
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= All components in the list can be purchased separately.

= The availability of items may vary depending on the medical
device registration status in each country or region. Please
contact Medit or your local distributor to check the availability
of specific items.

/\ CAUTION

= Keep the practice model in a cool place away from direct
sunlight. A discolored practice model may affect the results of
the practice mode.

= Thestrap is designed specifically for the weight of the i600 and
should not be used with other products.

= Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This product

is optimized for PC, and using other devices is not recommended.

Do not use anything other than a USB port. It may cause
malfunction or fire.

1.7 Setting Up the i600 System

1.7.1 Optional Feature Upgrade

The i600 Feature Upgrade enables additional software
features that are not available in the standard configuration.
This upgrade provides the following features:

= High-Speed Scanning
= HD Scan Mode

= Motion Control (Air Mouse)
*  Haptic Feedback

-0 For accurate and up-to-date system requirements,

please visit www.meditlink.com.

172 Basic Settings of i600

(@ Connect the USB 3.0 cable
(Cto A to the power hub.

@ Connect medical adapter
to the power hub.

y

~
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(3 Connect the power cord to
the medical adapter.

@ Connect the power cord
to a power source.

e

(® Connect the USB-C cable ® You can connect i600
toaPC. directly to a PC without the
adapter.

Q Turning On the i600

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

@ Press the power button
on the i600.

Q Turning Off the i600

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

Intraoral Scanner i600




2 Medit Scan for Clinics Overview

Desktop Cradle

SN

Wall Mount Holder

Yy

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding
tissues using the 600 system.

2.2 Installation

221 System Requirements

Minimum System Requirements

Windows

Laptop Desktop

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5 - 125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Granhics NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11

(recommended for Intel Core 12th Gen or later)
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macO0S

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Processor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16 GB

Graphics -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Recommended System Requirements

Windows

Laptop Desktop

Processor

Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core Ultra 7 - 155H

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM

32GB

Graphics

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)

*Compatible with Medit Scan for Clinics v1.13.3 or later.

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.

0S

Windows 10 64-bit  Windows 11
(recommended for Intel Core 12th Gen or later)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 24GB
Graphics -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 or higher
Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit

www.meditlink.com.

“)" Use a PC and monitor certified to IEC 62368-1 (or IEC 60950-1),
IEC 55032, and IEC 55024.

-(3- The device may not work when using cables other than the USB

3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any

problems caused by cables other than the USB 3.0 cable
provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable
included in the package.

Intraoral Scanner i600 11
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®

3 Maintenance

222 Software Installation Guide

@ Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

@  Run the installation file.

®  Select the setup language and click “Next.”

@  Choose the installation path.

®  Read the “License Agreement” carefully, check “| agree to the
License terms and conditions,” and then click “Install.”

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

@  After the installation is complete, restart the PC to ensure

optimal program operation.

&

The installation will not be processed while the i600 system is
connected to a PC. Please turn off the scanner before starting

the installation.

223 Medit Scan for Clinics User Guide

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

How to use Medit Academy

Scan the QR code

/\ cAUTION

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

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

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

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

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

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.

User Guide
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How to Calibrate i600

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

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

Turn the dial of the calibration tool to position © 1

Put the 1600 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

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

Repeat the steps for positions © 2 - '8
position.

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

and the (LAST

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

The reusable tip is used intraorally during scanning and is intended
for limited reuse. Prior to reuse between patients, the tip must be
cleaned and either disinfected or sterilized to prevent cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

= Prepare a cleaning solution.
» Dilute a general neutral detergent at a 1:100 ratio before
use.
= Clean the reusable tips with a cleaning solution and a brush.
» Ensure the mirror of the tip is completely clean and
stain-free. If the mirror appears stained or foggy, repeat
the cleaning process.

/\ CAUTION
» The reusable tip has a complex structure, and automatic
cleaning may not achieve complete cleaning; therefore,
do not clean the reusable tip in an automatic washer.
=  Rinse the reusable tips three times with purified water.
= Remove moisture with a paper towel and allow them to air-dry
completely at room temperature for at least 80 minutes.

Intraoral Scanner i600 13




Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15%

or less Isopropyl Alcohol (IPA) for 1 minute. Then, ensure they

are thoroughly dried at room temperature for at least 5 minutes.

» Before using a disinfectant product, please refer to the
product user manual for proper use.

» You can find the list of recommended disinfectants in the
Medit Help Center at http://support.medit.com/hc.

Cleaning & Sterilization

Complete the cleaning procedure described in the section above.

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 in a gravity autoclave at 135°C (275°F) for 10
minutes and dry for 30 minutes.

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

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

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before

opening the autoclave.

Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times. After reaching
this limit, they must be disposed of according to the guidelines
in the disposal section.

Autoclave times and temperatures may vary depending on

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

/\ CAUTION

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

Wrap the scanner tip in cotton gauze before autoclaving to
prevent permanent mirror stains. Refer to your autoclave’s
operating manual for specific sterilization parameters.

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

Medit is not responsible for any damage, including tip distortion,
caused by cleaning, disinfection, or sterilization procedures that
do not comply with the guidelines outlined above.

14 User Guide




322

Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to
poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such
situations, clean the mirror following the steps below:

@
@

® @

Disconnect the scanner tip from the i600 handpiece.

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

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

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

3.23

Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i600
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@
@
®

Turn off the device using the power button.
Unplug all the cables from the power hub.
Clean the filter on the front end of the i600 handpiece.

»

If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i600 handpiece and cause a malfunction.

Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning
solution directly into the filter. The filter must be gently
wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.
Do not wipe by hand or apply excessive force.

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

Intraoral Scanner i600 15




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

Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.

Wipe the scanner surface with the cloth.

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

CAUTION
Do not clean the i600 handpiece when the device is turned on
as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.
Use the device after it is completely dry.
Chemical cracks may appear if improper cleaning and
disinfecting solutions are used during cleaning.

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 improper cleaning and
disinfecting solutions are used during cleaning,

3.3 Disposal

/\ CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize

the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Smalll
Tip - Sterilization.”

Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
Other components are designed to conform with the following
directives: RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous
Substances in Electrical and Electronic Equipment.
(2011/65/EV)

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

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

16 User Guide



4 Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this User
Guide to prevent human injury and equipment damage.

This document uses the words WARNING and CAUTION when
highlighting precautionary messages.

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

in the Safety Guide must be observed to ensure the system’s proper
functionality and personal safety.

The i600 system should only be operated by dental professionals

and technicians who are trained to use the system. Using the i600
system for any purpose other than its intended usage as outlined in
the section “1.1 Intended Use” may result in injury or damage to the
equipment. Please handle the i600 system according to the guidelines
in the safety guide.

Any serious incident involving the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the member state in
which the user and patients are located.

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

The USB 3.0 cable connected to the power hub is the same as a
standard USB cable connector. However, the device may not
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i600.
The connector provided with the power hub is designed
specifically for the 600 and should not be used with any other
device.

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

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

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

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

Intraoral Scanner i600 17




18

= Do not install the desk stand on an inclined surface.

= Do not place any object on the i600 system.

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

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

= Do not spill any liquid on the i600 system.

= Thei600 handpiece and other included components are made
of electronic components. Do not allow any kind of liquid or
foreign objects to enter.

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

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

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

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

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

= Ifyou drop the i600 tip on the floor, do not attempt to reuse it.
Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror
attached to the tip may have been dislodged.

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

If the i600 system is dropped on the floor or if the unit is
impacted, it must be calibrated before use. If the instrument

is unable to connect to the software, consult the manufacturer
or authorized resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having issues
with accuracy, stop using the product, and contact the
manufacturer or authorized resellers.

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

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

If the PC with the software installed does not have security
software or if there is a risk of malicious code intrusion into the
network, the PC may be breached with malware (malicious
software such as viruses or worms that damage your computer).
The software for this product must be used in compliance with
medical and personal information protection laws.

This high-precision 3D scanner is particularly sensitive to impacts.
Handle with care to prevent performance degradation from
shocks, including accidental drops.

User Guide




4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code Scan the QR code

A\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

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

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

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

4.3

In Case of Equipment Failure

A\ WARNING

If your i600 system is not working properly or if you suspect that there
is a problem with the equipment:

4.4

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

Disconnect the device from the PC and check for errors.
Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

Hygiene

/\ WARNING

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

Handling and replacing the tip.
Using the i600 system on patients.
Touching the i600 system.

Intraoral Scanner i600
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/\ WARNING
The 600 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i600 system on a patient, be sure to:

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

4.5 Electrical Safety

/\ WARNING
= Thei600 system is a Class | device.
= To prevent electric shock, the i600 system must only be

connected to a power source with a protective earth connection.

If you cannot insert the i600-supplied plug into the main outlet,
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do
not try to circumvent these safety guidelines.

= Do not use a grounding-type plug connected to the i600 system
for any other purpose than its intended use.

= Thei600 system only uses RF energy internally. The amount of
RF radiation is low and does not interfere with surrounding
electromagnetic radiation.

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

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

extension cord, as these connections are not as safe as

grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines

may result in the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i600 system

and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the 1600 system, which may

damage the system. Before connecting the i600 system to a

power supply, be sure to keep the i600 system at room

temperature for at least two hours to prevent condensation.

If condensation is visible on the product surface, the i600 should

be left at room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i600 system from the power

supply via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

Before disconnecting, make sure to turn off the power on the

device using the power switch on the handpiece.
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The EMISSIONS characteristics of this equipment make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11

Class A). If used in a residential environment (for which CISPR 11
Class B is normally required), this equipment might not offer
adequate protection to radio-frequency communication services.
Use only batteries provided for use with the i600. Other batteries
could damage the 1600 system.

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

Use only medical adapters provided for use with the i600. Other
adapters could damage the i600 system.

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

4.6 Eye Safety

A\ WARNING

The i600 system projects a bright light from its tip during scanning.
The bright light projected from the tip of the i600 is not harmful
to the eyes. However, you should not look directly at the bright
light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally,
intense light sources can cause eyes to become brittle and the
likelihood of secondary exposure is high. As with other intense
light source exposure, you may experience a temporary reduction
in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment, all of
which increase the risk of secondary accidents.

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

Intraoral Scanner i600
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4.7 Explosion Hazards 4.9 Cybersecurity Safety
A WARNING = Ifacybersecurity incident occurs, stop using the scanner and
« The i600 system is not designed to be used near flammable software immediately. Power off the scanner and log out of the
liquids, gases, or in environments with high oxygen software.
concentrations. = Promptly report the incident to our support team through
*  Thereis a risk of explosion if you use the i600 system near email, phone, or other available means of contact. Please refer
flammable anesthetics. to the last page of the User Guide for contact information.
= When reporting an incident, please provide as much information
4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk as possible, including the time of occurrence and any unusual
behavior you noticed. This information will assist us in resolving
& WARNING the issue quickly.

= Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may
have interference due to some devices.

= Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker
when using the i600 system.

= For more information on peripherals used with i600, check the
respective manufacturer’'s manuals.
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5 Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The i600 system is intended for use in the electromagnetic

environment as specified below. The customer or the user of the i600

system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance Environment - Guidance
The i600 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,

RF Emissions Group 1 its RF emissions are very low
CISPR 11 and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.
RF Emissions
CISPR11 Class The i600 is suitable for use in all
establishments. This includes
Harmonic Emissions domestic establishments and
Class A those directly connected to the

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

Voltage Fluctuations ) used for domestic purposes.
Complies

/ Flicker Emissions

A\ WARNING

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

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidancel

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Immunity 1EC 60601 Compliance
Test Test Level Level

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic

+
T 8 kv contact tiles. If floors are

Electrostatic =+ 8 kV contact

Discharge T2k, £ 4ky, £ 2kv, £4ky, 4 with
GO o s o
61000-4-2 + 15 kv air + 15 kV air Y '

relative humidity
of at least 30% is
recommended.
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Electrical Fast

+2 KV for power

£2 kV for power

The mains power
quality should be

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  £1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
05KV, £1kV  £05kV, £1kv  The mains power
differential mode  differential mode ~ quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1kV,£2 205KV, £1kY, 2 or hospital
kV common mode  kVcommonmode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% UT (100%dip 0% Ut (100% dip  COTmercial
Voltage in Ur) for 0.5/1 in Ur) for 0.5/1 or hospital
Dips, Short cycles ’ cycles : environment. If the
L”;Z’\’/‘;Fl’tzzzs’ 70% Ut (30% dip  70% U (30% diip g;set;fr: 22:?:;2
- in Ur) for 25/30 in Ur) for 25/30 - )
Variations on continued operation
Power Supply cycles . cycles - during power mains
Input Lines 9% Ur (100% dip Q% U (100% dip interruptions, it is
IEC 61000-4-11 " UT)for250/300 in Un) for 507300 o oo e that

cycles

cycles

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

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic characteristic of
Fields 30A/m 30 A/m alocationin a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
- 8 A/m 8A/m
Proximity 3 1z cw 30 kHz CW .
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
T san e Sl
o 1% e, 132K 134.2 kHz ‘ Y |
9 PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz orenciosures
Immunity or accessories
B TsAm 75 4im mended v
13.56 MHz 13.56 MHz ’
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE: Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
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*  Guidance 2

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

Separation Distance According to the Frequency of

Rated Maximum Transmitter [M]

Guidance 3

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

Output Power

of the IEC 60601-1-2:2014 Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
Transmitter
w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz Immunity  IEC60601  Compliance Electromagnetic
d=12/P d=2.0/P Test Test Level level Environment - Guidance
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63 Portable and mobile RF
communications equipment
! 12 20 should not be used closer to
10 38 6.3 any part of the Ultrasound
100 19 20 System, including cables, than
the recommended separation
3Vrms 150 distance. This is calculated using
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the Conducted kH;A;i8O ]E:?e Eg:itl(;? tatht\;;it;ﬁg;he
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the RF IEC Outside 3Vrms quency '
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum 61000-4-6 ISM Bands Recommended Separation
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter 3 R P
amateur Distance (d):

manufacturer.

NOTE 1 : At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies.

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

d=124P

IEC 60601-1-2:2007
d=124P 80 MHz to 800 MHz
d=234/P80MHzto25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=204/P80MHzto2.7 GHz
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= Guidance 4

The i600 system is intended for use in an electromagnetic

6 Vrms 150 Where P is the maximum output environment in which radiated RF disturbances are controlled.
kHl%/lLO 80 o power rating of the transmitter Portable RF communications equipment should be used no
: ms in watts (W) according to the closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i600 system.
In ISM Bands transmitter manufacturer, . . . .
amateur d is the recommended Otherwise, degradation of the performance of this equipment
separation distance in meters could result.
(m).
Field strengths from fixed RF Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
transmitters, as determined
by an electromagnetic site Immunity ") . ) . |IEC60601 Compliance
survey should be less than Test Eard SEvice leduon TestLevel  Level
the compliance level in each
frequency range. 380- Pulse
Interference may occur in the 390 TETRA 400 Modulation 27 V/m 27V/m

Radiated RF 3 V/m 80 MHz . _ MHz 18 Hz
IEC 6100043 1027 GHz 3V/m wqmty of equlpment marked
with the following symbol:
430 - . FM %5 kHz
(((.))) o a0 OMRS460 e ation 28V/m  28V/m
A Proximity yy,  FRS460 1 kHz sine
Fields from
RF Wireless
. 04 - Pulse
Communi-  gg;  LTE Band Modulation ~ 9V/m  9V/m
cations IEC MH 13,17 217H
NOTE 1 : At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 61000-4-3 z z
NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic o
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, GSM 800:900;
and people. 800- TETRAS00;  Pulse
NOTE 3 The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz 960 iDEN 820; i Modulation 28 V/m 28V/m
and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz MHz ETDEMBA 8305 18 Hz
an

t0 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Pulse
1990  DECT; Modulation 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400-  WLAN Pulse
2570 802.11b/g/n;  Modulation  28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz

LTE Band 7
5100 - Pulse
5800 !é)LZAly\lla/n Modulation 9V/m 9V/m
MHz . 217 Hz

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

and people.

A\ WARNING

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

= The use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the Medit of the i600 could result in
high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity from this equipment and result in improper operation.

IFor some services, only the uplink frequencies are included.
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6 Specifications

Trade Name 1600
Packing Unit 1set
Rating 9V=3A

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

OCP (Over Current Protection)

Classifications for

Protection Against

Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

Calibration Tool

Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 2482 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9 mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

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

Output 12V=3A

Case Dimension

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

Dimension 123.8x 54 mm (H x @)
Weight 220¢g
Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Operating - 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)
Air Pressure 800 - 1,100 hPa
Temperature -5-45°C(23-113°F)
Storage - 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure

800 - 1,100 hPa
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Transport
Condition

Temperature -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relative humidity

Humidity (non-condensing)

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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0 této pFirucce

1 Uvod a pFehled

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento ndvod na pouziti pouziva riizné symboly pro zvyraznéni
dulezitych informaci s cilem zajistit spravné pouZiti, prevenci zranéni
uZzivatele nebo ostatnich osob a prevenci Skody na majetku. Viyznam
pouzitych symboll je popsan nize.

/I\ VAROVANT

Symbol VAROVANI zna¢f informaci, které pokud je ignorovéna, méize
vyUstit ve stfedné zavazné riziko zranénf osob.

/\ POZOR

Symbol POZOR znaci bezpecnostni informaci, ktera pokud bude
ignorovana, mdze zpUsobit mirny risk zranéni osoby, poskozeni
majetku nebo poskozeni systému.

O 1Y
Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodate¢né informace pro optimalni
provoz systému.

1.1 Zamyslené pouZiti

Systém i600 je intraoralni 3D skener, urceny k digitdlnimu zaznamu
topografickych charakteristik zubti a okolnich tkani. Systém i600
vyhotovi 3D skeny pro pouZiti v pocitatem podporovaném dizajné a pfi
wyrobé zubnich nahrad.

1.2 Indikace pro pouziti

Systém i600 slouzi ke skenovan( intraoralnich viastnosti pacienta. Pfi
pouzivanf systému i600 mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit
rlizné faktory (intraoraini prostredi, odbornost operatora a laboratorni
pracovni postup).

1.3 Kontraindikace

Systém i600 nenti urcen k vytvareni obrazli vnitfni struktury zubd nebo
nosné skeletalnf struktury.
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1.4 Kvalifikace provozujiciho uZivatele 1.5 Symboly

A POZOR c. Symbol Popis
= Systém i600 byl navrzen pro pouZiti osobami s odbornymi ]
znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentalni ! Seriove cislo
laboratore.
¥ . . . ¥ < . 2 Zdravotnické zafizeni
= UZivatel systému i600 je vyhradné zodpovédny za rozhodnuti, ravotnicie zarizen
zdaje toFo zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a jeho 3 @ Datum wroby
okolnosti.
= UZivatel systému je piné zodpovédny za presnost, Uplnost 4 u Vyrobce
a adekvatnost vsech dat, vioZenych do systému i600 a
poskytnutého softwaru. UZivatel by mél zkontrolovat presnost 5 A Pozor
wysledkd a posoudit kazdy jednotlivy pripad.
= Systém i600 musi byt pouZivan v souladu s pfiloZzenou 6 A Varovani @
UZivatelskou priruckou.
= Nespravné pouZitl nebo zachézeni se systémem i600 povede 7 @ Prectéte si uzivatelskou prirucku
ke ztraté zaruky. Pokud poZadujete dalsi informace o spravném o e <hod
pouzivanf systému i600, obratte se na vaseho mistniho 8 ( € Oznatenf eviopské shody
distributora. - .
- , L Zplnomocnény zastupce v Evropském
»  UzZivatel nesmi upravovat systém i600. 9 spoletenstvf
10 Typ BF aplikovaného dilu
1" Znacka WEEE
12 PouZiti na predpis (U.S.A)
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13 Znacka MET 27 E] Cislo modelu
14 ~ AC 28 Mnozsti
15 = DC 29 Unikatnf identifikator zarizeni
¢
16 “/ﬂ/ Teplotnf limit 30 Nesterilni
80% |
17 Limit vihkosti 31 Q Pohotovostni rezim
20%
Tooken
18 mﬁ@ Limit atmosférického tlaku 1.6 600 Prehled komponent
E I Krehke Priivodce vybalenim i600
20 A’?’ Udrzujte v suchu
21 t' Touto stranou nahoru Naskenujte QR kod.
—
22 % Limit stohovant: 7 vrstev
||
¢ Soucast (€. modelu) MnoZstvi Ilustrace
23 EE] Viz ndvod k pouditi
UK Oznaceni posouzeni shody ve Spojeném ) .
24 ca kedlovstv (UKCAY 1 i600 Nasadec Tks e |
25 Autorizovany zéstupce ve Svycarsku
26 Autorizovany zéstupce ve Spojeném kralovstvi 2 Napdjeci rozboCoval Tks
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Obal nésadce i600 Tks 10 Drzdk na zed Tks I I
| B} —_——
Znovu pouzitelny hrot 4ks ‘K 1 Napéjeci kabel Tks
I k y
Mala Spicka |
(*Prodévé se samostatng) aks \ 2 abel B30 e Q
Kalibra¢ni nastroj Tks 13 Lékarsky adaptér 1ks !
Y )
Tréninkovy model Tks N “‘)) 14 Napéjeci kabel 1ks
) S
USB Flash kli¢
o (Veetné instalacniho [ /
Poutko na zapésti Tks 15 programu Medit Scan for 1ks meorr {
Clinics)
Stolnf kolébka 1ks / 16 Uivatelska prirucka 1ks -

Intraoral Scanner i600
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= V8echny komponenty v seznamu Ize zakoupit také samostatné.

= Dostupnost polozek k prodeji se mize lisit v zavislosti na stavu
registrace medicinského zafizeni v kazdé zemi nebo oblasti.
Ohledné kontroly dostupnosti specifickych poloZek kontaktujte
Medit nebo mistniho distributora.

/\ POZOR

Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu

primého slunecniho svétla. Bezbarvy tréninkovy model mize
ovlivnit vysledky tréninkového rezimu.

= Popruhje navrzen specidlné pro hmotnost i600 a nemél by byt
pouzivan s jinymi produkty.

= Medit Scan for Clinics je sou¢asti jednotky USB. Tento produkt
je optimalizovan pro PC a nedoporucuje se pfi pouZiti jinych
zatizeni. NepouZivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to
zpUsobit poruchu nebo pozar.

1.7 Nastaveni systému i600

1.71 Volitelny upgrade funkci

Upgrade funkcf 600 umoZriuje dalsf softwarové funkce,
které nejsou dostupné ve standardnf konfiguraci.
Tento upgrade poskytuje nasledujici funkce:

= Vysokorychlostni skenovani
= Rezim HD skenovanf

] Ovlddani pohybem (Air Mouse)
= Haptickd zpétna vazba

Q Dostupnost funkci se mlze lisit v zavislosti na regionu z divodu
regulacnich pozadavkd.

1.7.2 Zakladni nastaveni i600

' = “ Naskenuj

.v:
-]

@ Pripojte kabel USB 3.0 (Cna A)
k napajecimu rozbocovaci.

@ Pripojte lékafsky
adaptér do napajeciho
rozbocovace.

=
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Q Zapnéte i600

@ Zmacknéte tlacitko @ Kdyz je systém napdjen, LED na
napajeni na i600. hornf ¢asti ndsadce i600 se zménf

/ na modrou.

® Pripojte napéjeci kabel do @ Pripojte napajeci kabel do

|ékarského adaptéru. zdroje energie. /,ic

[ I i,
Q Vypnuti i600
Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni ve spodnf ¢asti nasadce i600 po
—_— dobu 3 sekund.
£e

® Pripojte kabel USB-C k pocitaci.  ® i600 mizete také pripojit
pfimo k PC bez adaptéru.
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2 Pirehled Medit Scan for Clinics

Stolni kolébka 21 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privétivé pracovni rozhrani

pro digitalni zdznam topografickych charakteristik zubd a okolnich
tkani pomoci systému i600.
\ 2.2 Instalace
‘ \ 2.21 Systémové pozadavky

Minimalni systémové poZadavky

Windows

Notebook Stolni pocitac

Drzék na zed Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5 - 125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

| Procesor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
| NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
( Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vyssi)
J NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
N { *AMD Radeon nenf podporovan.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (doporuceno pro

Intel Core 12. generace nebo novéjsi)
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macO0S macO0S

Notebook/Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitac

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

Grafika -
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
(65 Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vyssi
P < oy RAM 24GB
Doporucené systémové pozadavky
Grafika -
Windows 0S Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vy3si
Notebook Stolni pocitac
Intel Core i7 - 14700HX Intel Core 77— 14700 Q Pro presné a aktuaini systémové pozadavky navstivte, prosim, @
Intel Core i7 - 13700H ntertore /- - www.meditlink.com.

Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7 13700 0%

Procesor /" Poutivejte pocitac a monitor s certifikaci dle norem
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F ™ IEC 62368-1 (nebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X -(Q)- Zafizeni nemusf fungovat, pokud pouZivate jiné kabely nez
RAM 2cB ~  kabel USB 3.0, dodavany od Medit. Medit neodpovidé za zadné
problémy, zplisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0,
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB nebo vy5si) poskytovanym spolecnosti Medit. Ujistéte se, Ze pouzivate pouze
*Kompatibilni s Medit Scan for Clinics v1.13.3 nebo novéjsi. kabel USB 3.0, ktery je obsazen v balen.
Grafika NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vyssi)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo vy33i)
*AMD Radeon neni podporovan.
05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (doporuceno pro

Intel Core 12. generace nebo novéjsi)
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3 Udrzba

222 Pravodce instalaci softwaru

Pripojte prilozeny USB flash kli¢ k PC.

Spustte instala¢ni soubor.

Vyberte jazyk nastaveni a kliknéte na , Next".

Zvolte instalacnf cestu.

Peclivé si prectéte ,License Agreement”, zaskrtnéte I agree to

@ ©@OOOO

Proces instalace mdze trvat nékolik minut. Nevypinejte prosim
pocita¢, dokud nebude instalace dokoncena.

Po dokoncent instalace pocitac restartujte, abyste zajistili
optimalInf provoz programu.

S

Pokud je systém i600 pFipojen k pocftaci, instalace nebude
zpracovana. Pred zahajenim instalace vypnéte skener.

223 Medit Scan for Clinics User Guide

Prectéte si UZivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics> Menu> UZivatelska prirucka.

Jak pouzivat Medit Academy

Naskenuijte QR kad.

the License terms and conditions” a poté kliknéte na ,Instalovat”.

/\ POZOR

Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zaméstnanec Medit
nebo spolecnost ¢i persondl, certifikovany spolecnosti Medit.

= Obecné plati, Ze uZivatelé nejsou povinni provadét tdrzbu
systému i600 kromé kalibrace, Cistént a sterilizace. Preventivni
inspekce a jind pravidelna udrzba nejsou nutné.

3.1 Kalibrace

K wyrobé presnych 3D modeld je nutna pravidelna kalibrace. Kalibraci
byste méli provést, pokud:

= Ve srovnanis pfedchozimi vysledky nenf kvalita 3D modelu ani
spolehliva, ani presna.

= Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.

= Doba kalibrace vyprsela.
Dobu kalibrace miZete nastavit v Menu> Nastaveni> Doba
kalibrace (Dny).

Kalibra¢ni panel je choulostivou soucasti. Nedotykejte se panelu
primo. Pokud kalibracni proces nenf proveden spravné, kalibracni

panel zkontrolujte. Pokud je kalibra¢ni panel kontaminovany,
kontaktujte vaSeho poskytovatele sluzeb.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
Kalibra¢ni dobu miZete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibra¢ni

obdobi (Dny). Vychozi kalibra¢ni doba je 14 dni.
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Jak nakalibrovat i600

Zapnéte i600 a spustte Medit Scan for Clinics.

Spustte Privodce kalibraci z Menu > Nastaveni > Kalibrace.
Pripravte kalibracni nastroj a nasadec i600.

Otocte volicem kalibra¢niho nastroje do polohy 1

VloZte ndsadec i600 do kalibracniho nastroje.

Proces kalibrace zahajite kliknutim na tlacitko , DalSi".

Kdy? je kalibracni nastroj spravné namontovan ve spravné
poloze 1, systém automaticky zfskd data.

Kdyz je sbér dat dokoncen v poloze ¢ 1, otocte voli¢ do dalsf
polohy.

Opakuijte kroky pro pozice © 2 - & © a (LAST pozici.
Jakmile je zisk dat kompletni na pozici (LAST', systém automaticky
wpocitd a zobrazf vysledky kalibrace.

3.2 Postup Cisténi, dezinfekce a sterilizace

3.21 Znovu poutzitelny hrot

Znovu pouZzitelny hrot se pouziva intraoralné béhem skenovani a

je ur¢en k omezenému opakovanému pouZiti. Pfed opakovanym

pouZitim mezi pacienty musi byt hrot vycistén a bud dezinfikovan,
nebo sterilizovan, aby se zabranilo kffZzové kontaminaci.

Cisténi a dezinfekce

= Pfipravte si cistici roztok.
» Pred pouZzitim obecny neutrdinf gisticf prostfedek nafedte
v poméru 1:100.
= Ocistéte znovu pouzitelné hroty cisticim roztokem a Stétcem.
» Zajistéte, Ze zrcadlo hrotu je kompletné ¢isté a bez skvrn.
Pokud se zrcadlo jevi jako zaSpinéné nebo zamlzené,
opakujte proces cistént.

/\ POZOR

» Znovu pouzitelny hrot ma komplexnf strukturu a
automatickym ¢isténim nemusite dosahnout Uplného
vycisténi; proto znovu pouZitelny hrot necistéte v
automatické mycce.
= Oplachnéte znovu poufZitelné hroty trikrat purifikovanou vodou.
= Odstrarite vihkost papirovou utérkou a nechte je zcela vyschnout

na vzduchu pfi pokojové teploté po dobu alespor 80 minut.
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Vydezinfikujte opakované pouzitelné Spicky dezinfekénim

prostfedkem obsahujicim isopropylalkohol (IPA) - 15% nebo

méné po dobu 1 minuty. Poté se ujistéte, ze jsou dikladné

vysuseny pri pokojové teploté po dobu alespori 5 minut.

» Pred pouzitim dezinfekéniho prostfedku si prosim prectéte
navod k pouZziti produktu pro spravny postup.

» Seznam doporucenych dezinfekénich prostredk(
naleznete v Centru napovedy Medit na http://support.
medit.com/hc.

Cisténi & Sterilizace

Dokoncete postup cisténi popsany v oddilu wyse.

Vlozte Spicku do steriliza¢niho papirového pouzdra a utésnéte

ho. Ujistéte se, Ze je vzduchotésné. PouZijte bud samolepici nebo

tepelné uzaviratelny sacek.

Sterilizujte zabalenou Spicku v autoklavu v nasleduijicich

podminkach:

» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pfi teploté 135°C
(275°F) po dobu 10 minut a suste po dobu 30 minut.

» Sterilizujte v predvakuovém autoklavu pri teploté 134°C
(273,2°F) po dobu 4 minut a suste po dobu 20 minut.

» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pfi teploté 121°C
(249.8°F) po dobu 30 minut a suste po dobu 15 minut.

PouZzijte autoklave program, ktery ususi zabalenou Spicku pred

otevienim autoklavu.

Hroty skeneru Ize znowvu sterilizovat az 150-krat. Po dosaZeni
tohoto limitu je nutné je zlikvidovat podle pokyn( v ¢asti
likvidace.

Casy a teploty autoklévu se mohou lisit v zavislosti na typu
autoklavu a wyrobci. Z tohoto dlivodu nemusi byt schopen spinit
maximalni pocet opakovani. Chcete -li zjistit, zda jsou splnény
poZadované podminky, nahlédnéte do uZivatelské prirucky
vyrobce autoklavu, ktery pouzivate.

/\ POZOR

Zrcadlo hrotu skeneru je jemny opticky komponent, se kterym je
tfeba zachdzet opatrné pro zajisténi optimalni kvality skenovani.
Davejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoze
jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskand data.

Pred autokldvovanim obalte hrot skeneru bavinénou gazou,
abyste zabranili trvalym skvrndm na zrcadle. Konkrétni sterilizacnf
parametry naleznete v ndvodu k obsluze vaseho autoklavu.
Spicky, které byly vycistény, dezinfikovany a sterilizovany, musf
zUstat sterilni, dokud nejsou pouZity u pacienta.

Medit nenese odpovédnost za 7adné poskozeni, véetné
deformace hrotu, zpdsobené ¢isténim, dezinfekci nebo sterilizaci,
které nejsou v souladu s wy3e uvedenymi pokyny.
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3.2.2 Zrcadlo

Pritomnost necistot nebo Smouh na zrcadle Spicky mize vést ke
Spatné kvalité skenovani a celkové negativni zkusenosti ze skenovan.
V takowych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krokd:

@  Odpojte Spicku skeneru z ndsadce i600.

@  Nalijte alkohol na ¢isty hadfik nebo tampon s vatou a otfete
zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivéte alkohol, ktery je bez necistot,
jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla. Mdzete pouzit bud
ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).

Zrcadlo otfete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna.

Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Podle potreby
opakuijte proces cistént.

® @

323 Nasadec

Po osetfenf vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy ndsadce
i600, kromé predni ¢asti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci
otvor). Ciéténi a dezinfekci je nutné provadét pii vypnutém zafizent.
Zarizeni pouzivejte az po Uplném vyschnuti.

Doporucenym ¢isticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany
alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.

Obecné postupy cisténi a dezinfekce jsou nasleduiici:

@ Vypnéte zafizeni pomocdi tlacitka napajent.
@  Odpojte viechny kabely od rozbocovace.
(3  Vycistéte filtr na prednim konci ndsadce i600.

» Pokud se alkohol nalije primo do filtru, mize proniknout
dovnit ndsadce i600 a zpUsobit poruchu.

» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo Cisticiho roztoku
primo do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo
mékkym hadrikem, navih¢enym v alkoholu. Neotirejte ho
rukou, ani nevyvijejte nadmérnou sflu.

» Medit neodpovida za zadné poskozeni nebo nespravné
funkce, ke kterym dojde béhem cistént, kdyZ nedodrzite
vySe uvedené pokyny.
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@ Powycisténifiltru nasadte kryt na predni ¢ast nasadce i600. 3.3 Likvidace
®  Nalijte dezinfekéni prostfedek na mékky hadfik, ktery nepousti
vldkna a je neabrazivni. A P?ZOR
®  Otfete povrch skeneru hadiikem. = Spicka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovana. Sterilizujte
@  Povrch osuste ¢istym, suchym, neabrazivnim hadfikem, Spicku, jak je popsano v ¢asti ,3.2.1 Opakované pouZzitelna Spicka
nepoust&jicim viakna. a mald Spicka - Sterilizace”.
= Zlikvidujte Spicku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.
A POZOR = Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly
= Nedistéte nasadec 600, kdyz je zafizeni zapnuté, protoze nasledujicim smérnicim: RoHS, Omezeni pouzivani nékterych
tekutina mdze proniknout do skeneru a zplsobit jeho poruchu. nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.
= Zafizenf pouZivejte az po Uplném vyschnuti. (2011/65/EU)
= Pokud jsou bé&hem cisténi pouzity nevhodné Cistici a dezinfekéni WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych
roztoky, mohou se objevit chemické trhliny. zaffzenich. (2012/19/EV)
324 Ostatni komponenty 3.4 Aktualizace v Medit Scan for Clinics
= Nalijte cistici a dezinfekni prostiedek na mékky hadrik, ktery Medit Scan for Clinics automaticky kontroluje aktualizace, kdyz je
nepousti vidkna a je neabrazivni. software v provozu. Pokud bude vydana nova verze softwaru, systém ji
= Otfete povrch komponentu hadfikem. automaticky stahne.

. Povrch osuste ¢istym, suchym, neabrazivnim hadrikem,
nepoustéjicim vidkna.

/\ POZOR

*  Pokud jsou béhem cisténf pouZity nevhodné Cistici a dezinfekenf
roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
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4 Bezpecnostni pFirucka

DodrZujte prosim viechny bezpecnostni postupy, popsané v této

uzivatelské prirucce, abyste predesli zranénf osob a po3kozenf zafizenf.

Tento dokument pouZiva terminy jako VAROVANT a POZOR pro
zvyraznéni bezpecnostnich instrukcf a informac.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny a to vcetné bezpecnostnich
zprév, uvedenych pod nazvy VAROVANI a POZOR. Abyste se

vyhnuli zranénf osob nebo poskozen( zafizeni, dodrzujte striktné
bezpecnostni pokyny. Aby byla zajisténa spravna funkénost systému
a osobnf bezpecnost, je nutné dodrzovat vsechny pokyny a opatreni,
specifikovana v Bezpecnostni prirucce.

Systém i600 by méli pouZivat pouze dentalni profesionalové a technidi,
kteff jsou vyskoleni k pouzivani systému. Pouzivani systému i600 k
jakémukoli jinému Ucelu, nez k jakému je urceno, jak je uvedeno v
Casti 1.1 Zamyslené pouzitf’, méze zplisobit zranéni nebo poskozent
zarizen. Se systémem i600 zachazejte podle pokyn( v bezpecnostni
prirucce.

Jakykoli vazny incident tykajici se zafizeni by mél byt ozndmen vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazeji uzivatel a
pacienti.

4.1 Zaklady systému

Systém i600 je vysoce presné optické medicinské zafizent. Pred
instalaci, pouzivanim a provozem i600 se seznamte se viemi
nasledujicimi bezpe¢nostnimi a provoznimi instrukcemi.

/\ POZOR

Kabel USB 3.0, pfipojeny k napajecimu rozbocovadi, je stejny jako
standardnf konektor USB kabelu. Pokud je v3ak s i600 pouZit
standardni kabel USB 3.0, zafizeni nemusf fungovat normainé.

= Konektor, ktery je poskytnuty s napajecim rozbocovacem, je
navrzen specialné pro i600 a nemél by byt pouZit pro Zadné jiné
zafizent.

= Pokud byl wrobek skladovan v chladném prostredi, dejte
mu pred pouZzitim ¢as na prizplsobeni se teploté prostiedi.
PFi okamzitém pouZiti mGze dojit ke kondenzadi, kterd mize
poskodit elektronické soucasti uvnitf jednotky.

= Zajistéte, aby vSechny dodané soucasti nebyly poskozeny fyzicky.
Pokud je jednotka fyzicky poskozena, nemiiZe byt garantovana
bezpecnost.

= Pred pouzitim systému zkontrolujte, zda se nevyskytuji zadné
problémy, jako je fyzické po3kozeni nebo uvolnéné soucasti.
Pokud dojde k viditelnému poskozeni, vyrobek nepouZzivejte a
kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce.

= Zkontrolujte, zda ndsadec i600 a jeho prislusenstvi nema ostré hrany.

= Pokud systém i600 nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni
stojan nebo stojan na zed.
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= Neinstalujte stolnf stojan na Sikmy povrch.

*  Nasystém i600 nepokladejte Zadné predméty.

= Neumistujte systém i600 na Zadny whiivany nebo mokry povrch.

= Neblokujte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i600.
Pokud se zafizeni prehreje, systém i600 se mlze poskodit nebo
prestat pracovat.

= Newylévejte na systém i600 zadnou tekutinu.

*  Nasadeci600 a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z
elektronickych soucastek. Zabrante vniknutf jakéhokoli druhu
kapaliny nebo cizich predmétd.

= Netahejte ani neohybejte kabel, pfipojeny k systému i600.

= Peclivé uspofadejte vsechny kabely tak, abyste vy nebo vas
pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli
tahové napéti za kabely mize zplsobit poskozeni systému i600.

= Zastrcku napdjeciho kabelu systému i600 vzdy umistéte na
snadno pristupné misto.

= Pripouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte
produkt a pacienta.

= Pokracujte kalibraci, ¢isténim, dezinfekcf a sterilizaci v souladu s
obsahem navodu na poufziti.

= Pokud upustite Spicku i600 na podlahu, nepokousejte se ji znovu
pouzit. Okam?zité Spicku vyradte, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo
umisténé ve 3picce mize byt uvolnéno.

= Diky svym kfehkym vlastnostem by se se Spickami i600 mélo
zachézet opatrné. Pro prevenci poskozeni Spicky a jejiho
vnitfnfho zrcadla, budte opatrnf a vyhnéte se kontaktu se zuby
pacienta nebo vyplnémi.

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

Pokud vybaveni selze, nelze s nim pracovat normalné a jsou
pritomné problémy s presnosti, prestarite produkt pouZivat a
kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

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

V pfipadé vazné nehody se systémem i600, ozndmte to vyrobci
a nahlaste situaci pfislusSnému vnitrostatnimu organu zemé, kde
ma uzivatel a pacient bydlisté.

Pokud pocitac s nainstalovanym softwarem nema bezpecnostnf
software nebo existuje riziko vniknuti Skodlivého kédu do

sité, mlze dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym
softwarem, jako jsou viry nebo cervi, kteff poskozuiji vas pocitac).
Software pro tento produkt musi byt pouzivan v souladu se
zakony na ochranu lékarskych a osobnich informaci.

Tento 3D skener s vysokou presnosti je obzvlasté citlivy na
narazy. Zachazejte s nim opatrné, ¢imz zabranite snizeni vykonu
v dlsledku otfesl véetné ndhodnych padd.
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4.2 Spravny trénink 4.3 V pripadé poruchy zafizeni
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Zaginame s i600 Tréninkovy reim A\ VAROVANI

Pokud vas systém i600 nepracuje spravné nebo pokud mate
podezfeni na néjaky problém se zafizenim:

= Odstrarite zafizen( z Ust pacienta a okamZité jej prestarite pouZivat.
= Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

= Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

Naskenuijte QR kod. Naskenuijte QR kéd. = Upravy systému i600 jsou zakazané zakonem, jelikoZ mohou
ohrozit bezpecnost uZivatele, pacienta nebo treti strany.

/\ VAROVANI

4.4 Hygiena
Pred tim, neZ pouZijete systém i600 na pacientech:

A VAROVANI @

= Méli byste byt vySkoleni k pouzivani systému nebo si precist a

M PTE Lo Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta noste VZDY
pIné porozumét této UZivatelské prirucce. RS .

= Méli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému chirurgické rukavice, pokud:
i600, jak je podrobné popsano v této UZivatelské pFirucce. = Zachazite nebo ménite Spicku.

= Pred pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél = PouZivate systémi600 na pacientech.
uZivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen spravné v = Dotykate se systému i600.

okné ndhledu kamery programu.
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/\ VAROVANI

Systém i600 a jeho optické okno by mély byt vzdy cisté.

Pred pouzitim systému i600 na pacientech se ujistéte, Ze:

= Sterilizovali jste systém i600, jak je popsano v ¢asti
,3.2 Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace.”

= PouZzivate sterilizovanou Spicku.

4.5 Elektricka bezpecnost

A\ VAROVANS

= Systémi600 je zafizeni Tridy L.

= Aby se zabranilo elektrickému Soku, systém i600 musi byt
pripojen pouze do zdroje napajeni s ochrannym uzemnénim.
Pokud nejste schopni vloZit dodavanou koncovku i600 do hlavni
zasuvky, kontaktuijte kvalifikovaného elektrikare pro vyménu
zastrcky nebo zésuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostni
pokyny.

*  NepouZivejte uzemnovacf zastrcku, pfipojenou k systému i600,
k zadnému jinému Ucelu, nez k jakému je urcena.

= Systémi600 pouziva interné pouze RF energii. Davka RF radiace
je mala a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okolf.

= Pokud se pokusite zasahnout do vnitfniho systému i600, v této
situaci existuje riziko elektrického Soku. PFistup do systému by
mél mit pouze kvalifikovany servisni personal.

Nezapojujte systém i600 do obycejného prodiuZovaciho kabele,

jelikoZ tyto pfipojeni nejsou bezpecné tak, jako uzemnéné

zasuvky. Nedodrzeni téchto bezpecnostnich pokynt mize

vyUstit v nasledujici nebezpedf:

» Celkovy zkratovy proud viech pripojenych zafizeni mize
prekrocit limit, uvedeny v EN/IEC 60601-1.

» Impadence uzemnéného pripojeni mdze prekrocit limit,
stanoveny v EN/IEC 60601-1.

Nepokladejte tekutiny, jako jsou ndpoje, blizko systému i600 a

zamezte rozlitf jakékoliv tekutiny na systém.

Na systém i600 nikdy nevylévejte Zadnou tékutinu.

Kondenzace v dsledku zmén teploty nebo vihkosti mize

zpUsobit zvihnuti vnitrku jednotky i600, které mdze nasledné

zpUsobit poskozent systému. Pred pripojenim systému i600 k

napajecimu zdroji ponechte systém i600 alespon dvé hodiny

pfi pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je

kondenzace viditelna na povrchu produktu, 600 by mél byt

ponechdn pfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8 hodin.

Méli byste odpojit systém i600 z napéjeciho zdroje pouze za

napajeci kabel.

Béhem odpojovani napéjeciho kabelu drte povrch zéstreky pro

jeho wjmuti.

Pred odpojenim vypnéte zafizeni pomoci hlavniho vypinace,

umisténého na nasadci.
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EMISNI charakteristiky tohoto zafizenf jej ¢inf vhodnym pro
pouZiti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11
Trida A). Pokud je toto zafizenf pouzivano v obytném prostiedi
(pro které je standarndé vyZzadovana CISPR 11 Trida B), nemusf
toto zafizenf poskytovat adekvatni ochranu radiofrekvencnim
komunika¢nim sluzbam.

PouZivejte pouze baterie, dodané pro pouziti s i600. Jiné baterie
mohou poskodit systém i600.

Vyhnéte se tahani komunikacnich kabeld, napajecich kabeld,
atd., které jsou pouzivany se systémem i600.

PouZivejte pouze Iékarské adaptéry, dodané pro pourziti s i600.
Jiné adaptéry mohou poskodit systém i600.

Nedotykejte se soucasné konektorl zafizeni a pacienta.

4.6 Bezpecnost zraku

A VAROVANI

Systém i600 béhem skenovani vysila z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo, promitané ze Spicky 600, nenf Skodlivé pro oci.
Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit
svételny paprsek do ocf ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou
obecné zpUsobit citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni
expozice je vysoka. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic
svételnému zdroji, mdze tady dojit k docasnému snizeni zrakové
ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku. Vsechny tyto
tymptomu zvysuji riziko sekundarnich nehod.

Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif

Medit i600 by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla
diagnostikovana epilepsie kvllli riziku zachvatd a zranént.

Ze stejného ddvodu by dentalni persondl, u kterého byla
diagnostikovéna epilepsie, nemél pouzivat Medit i600.
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4.7 Nebezpeci vybuchu 49 Kyberneticka bezpecnost

AVAROVANI’ = Pokud dojde ke kybernetickému bezpecnostnimu incidentu,
okam?Zité prestarite pouZivat skener a software. Viypnéte skener
a odhlaste se ze softwaru.
OkamZité nahlaste incident naSemu tymu podpory vyuzitim
e-mailu, telefonu nebo jinych dostupnych kontaktl. Kontaktni
informace naleznete na posledni strance UzZivatelské prirucky.

= Pfihl&Seniincidentu uvedte co nejvice informaci, véetné casu
vyskytu a jakéhokoli neobvyklého chovani, které jste spozorovali.

AVAROVANI’ Tyto informace ndm pomohou rychle vyfesit konkrétni problém.

= Systém i600 nenfnavrZzen pro poufZitf blizko hoflavych kapalin
nebo plynd, pripadné v prostredr s vysokou koncentraci kysliku.

= Pokud pouZijete systém i600 blizko hoflavych anestetik, existuje
riziko exploze.

4.8 Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

. Implantovatelné kardioverterni defibrildtory (ICD) a
kardiostimulatory mohou byt nékterymi zafizenimi ruseny.

= PFipouzivani systému i600 udrZujte pfiméfenou vzdalenost od
ICD nebo kardiostimultoru pacienta.

*  Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s i600,
naleznete v priruckach prislusnych vyrobc.
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5 Informace o elektromagnetické kompatibilité

5.1 Elektromagnetické emise

Systém i600 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostedf tak, jak
je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uZivatel systému i600 by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Elektromagnetické prostredi -

Emisni test Vyhovéni Pokyny
1600 vyuziva RF energii pouze
pro svou interni funkci. Proto
RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Jsou jeno RF emise velmi nizkeé
a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly rusent blizkych
elektronickych zafizent.
RF Emise CISPR 11 Trida A
i600 je vhodny k poutziti ve viech
zaffzenich. Patf{ sem domaci
Harmonické emise THda A zarizen( a zafizeni pfimo pfipojena
IEC 61000-3-2 k verejné nizkonapétové napaject
sti, kterd zasobuje budovy,
o pouzivané pro domacf Ucely.
Kolisanf napéti / Vyhovuie

Emise blikani

A\ VAROVANI

Tento systém i600 je urcen pouze pro pouzitf zdravotnickymi
pracovniky. Toto zafizeni/systém muze zpUsobit radio ruseni nebo
miZe narusit ¢innost blizkych zafizeni. Mdze byt nutné provést
zmirfujici opatrent, jako je preorientovani, premisténf i600 nebo
zastinénf lokality umistén.

5.2 Elektromagneticka odolnost
= Pokyny1
Systém i600 je urcen k pouZitf v elektromagnetickém prostredi tak,

jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uZivatel systému i600 by mél
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Zkouska IEC 60601 Uroveii Elektromagnetické
odolnosti  ZkuSebni troveni vyhovéni prostredi - Pokyny
Podlahy by mély
byt vyrobeny ze
dreva, betonu nebo
Flektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt keramickych dlazdic.
oo (ESD) +2KkV, £4ky, £2KkV, 4k, Pokud jsou podlahy
IEC 6100042 +8KkV, +8kY, pokryty syntetickym
+15kV vzduch + 15KkV vzduch materialem,

doporucuje se
relativni vihkost
nejméné 30%.
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Kvalita sitového

Magneticka pole
napéjeci frekvence by

Elektricky +2 kV pro napdjeci +2 kV pro napdjeci napajeni by méla
rychly prechod  vedeni vedeni odpovidat typickému
/VybuchIEC  +1kV provstupni/ +1 kV provstupni/  komer¢nimu nebo
61000-4-4 vystupni vedenf vystupni vedenf nemocni¢nimu
prostredi.
+0,5kV, +1 kv +0,5kV, +1kV Kvalita sitového
diferenciaini rezim  diferenciaini rezim napajeniby méla
Prepéti IEC odpovidat typickému
61000-4-5 komer¢nimu nebo
05KV, £1kV, 22KV 205KV, 1KV, +2kV  nemocni¢nimu
standardnirezim  standardnfreZim  prostredi.
Kvalita sftového
napéjeni by méla
odpovidat typickému
Poklesy 0% Ut (100% 0% Ut (100% Ezr”;zrccnnl'cngﬁn ”fbo
napéti, krdtkd  pokles v UT) po pokles v UT) po prostedi. Pokud
preruseni a 0,5/1 cyklu 0,5/1 cyklu Sivatel : Lému 600
koliséninapéti  70%Ur(30%  70%Ur(30%  UAvatelsystemuico
navstupnich  pokles v Ut) pro pokles v UT) pro vyzadUngnhepretrzmy
napsjecich  25/30 cykid 25/30 cykIc P;‘e’:j;ne‘ neamé.em,
linkach 0% Ut (100% 0% Ut (100% e dopofu éuje
[EC61000-4-  pokles v UT) pro pokles v UT) pro e ab); byl systém
1 250/300 cykld 250/300 cykld !

i600 napdjen z
neprerusitelného
napdjectho zdroje
nebo z baterie.

Z;eekéizce méla byt na drovnich
magnetickych 30 A/m 30 A/m charaktgr\ftlgkych
poli (50/60Hz) pro umisténi v
[EC 61000-4-8 typickém komer¢nim
nebo nemocni¢nim
prostredt.
8 A/m 8 A/m
Blizka 30 kHz CW 30 kHz CW oy
. Odolnost vici
magneticka modulace modulace magnetickjm polim
pole ve .
frekvencnim 65A/m 65 A/m gylliakgef;s\a/anoauaze
rozsahu O kHz 1342 kHz 1342 kHz S v
a71356MHz  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrehy kiyw
odolnosti nebo prislusenstvi,
IEC61000-4-  75A/m 75A/m f;ﬁ:uﬁ:nygpfegzgn
39 13,56 MHz 13,56 MHz Y pout
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMEKA: UT je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci tirovné.
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= Pokyny2

Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim
komunika&nimi zafizenim a i600

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]

= Pokyny3

Systém 600 je urcen k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel systému
1600 by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Jmenovity
maximalni IEC 60601-1-2:2014
vystupni vykon
vysilace [W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12vP d=20vP
0,01 012 020
01 038 063
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

U wysilacd s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny
vyse, lze doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice, platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
wykon vysilace ve wattech (W), uddvany podle vyrobce vysilace.

POZNAMEKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy33i
frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sitenf
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétd a lidi.

Zkouska IZE'fuggg?,;: Uroveii Elektromagnetické
odolnosti o vyhovéni prostiedi - Pokyny
Pfenosna a mobilni RF
komunika¢nf zafizenf by
nemeéla byt pouzivana blize k
jakékoli ¢asti ultrazvukového
systému, véetné kabeld, nez
je doporucend separacni
3Vrms 150 vzdalenost. Tato se vypocitd
Veden( RE kHz az 80 pomoci fovm,cev, platné pro
MHz frekvenci vysilace.
podle IEC ] 3Vrms
Mimo ISM
61000-4-6 P o v ¢
amatérskych Doporucend separacni
pasem vzdalenost (d):

d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1,2VP 80 MHz a7 800 MHz
d=23vP 80 MHzaz 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0VP 80 MHz a7 2,7 GHz
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6 Vrms 150
kHz az 80
MHz 6V Kde P je maximalni vystupni
rms
VISM am- wykon vysflace ve wattech (W)
atérskych podle vyrobce wysilace, d je do-
pasmech porucend separacni vzdalenost
v metrech (m).
Sily pole z pevnych RF vysflacd,
stanovené elektromagnetickym
priizkumem lokality, by mély
byt mensi nez droven shody v
kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zaffzeni, oznaceného
nasledujicim symbolem, mdze
Vyzafované RF 3 V/m 80 MHz 3v/m dochézet k ruseni:

[EC61000-4-3  az2,7 GHz

Q)

Pokyny 4

Systém i600 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi,
ve kterém jsou regulovany vyzarované vysokofrekvencnf rusen.
PFenosné RF komunikacnf zafizeni by nemélo byt pouzivano ve
vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli casti systému
i600. Jinak by mohlo dojit ke snizenf vykonu tohoto zafizen.

Pokyny a prohlaeni vyrobce - Elektromagnetickd imunita

IEC 60601

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz platf vy38f frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sirent
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétd a lidi.

POZNAMKA 3: Pasma ISM (pramyslové, védecka a lékar'ska) mezi 150 kHz a 80
MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az
27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Z(:(OIUSk:. Pasmo”  Sluzba” Modulace  Zku3ebni Ul:ovevn .
odolnosti Grover  VYhovéni
380- Pulzni
390 TETRA 400 modulace 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- FM +5 kHz
a0 S0 odyka  28wm 28vim
Pole bliz- 1 kHz sinus
kosti z RF
femra.tkove 04- oL Pulni
omunikace ;g7 P modulace  9V/m 9v/m
IEC MHz 13.17 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulzni
960 iDEN 820; modulace 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Pdsmo 5
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/\ VAROVANT g
GSM 1800; = Jetfeba se vyvarovat pouzivanii600 u sousediciho zafizeni nebo
1700- ggm%ggo; Pulzni na jiném zafizeni, protoze to miize mit za nasledek nespravny
1990  DECT: modulace 28V/m 28V/m provoz. Pokud je toto pouzitl nezbytné, je vhodné, aby bylo toto
MHz  LTE pdsmo 217 Hz a ostatnf zafizenf sledovany, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.
1,3, 4,25, = Pouziti jiného pFisludenstvi, ménicd a kabeld, neZ jaké
umTS jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro i600, by
mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo
Bluetooth; snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zaffzeni a vést k

2400- WLAN Pulzni nespravnému provozu.

2570  802.11b/g/n;  modulace 28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 217 Hz

LTE Pdsmo 7
5100 - Pulzni
WLAN
5800 802,11/ modulace 9V/m 9V/m

MHz 217 Hz

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich.
Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétd a lidi.

U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.
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6 Specifikace

Nazev modelu MD-IS0100 EMI CE/FCCTrida B, Vedeni a Zareni splnéno

Jméno vyrobku i600 OVP (Ochrana pred vysokym napétim)
Balicf jednotka 1 sada Ochrana SCP (Ochrana pred zkratem)
Hodnoceni 9V=—=3A OCP (Ochrana proti nadmérnému proudu)

Klasifikace pro Ochrana pred Urazem

Lo Trida I, typ BF platf pro pouzité dil i

ochranu pred Urazem Znows tgguiitéjlny ffrot)p Y elektrickym proudem Trida A
elektrickym proudem

ZpUsob provozu Nepretrzité
* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.

Kalibracni nastroj
Nasadec

N Rozméry 123,8x 54 mm (Vx @)

Rozmeéry 2482 x 44 x474mm (SxDxV)

Hmotnost 2209
Hmotnost 241g

Provozni, skladovaci a pfepravni podminky
Napaéjeci rozbocovac

, Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Rozméry 682 x31x149mm(SxDxV)
20 - 75% relativni vihkosti
Hmotnost 199 Provozni podminky Vihkost (bez kondenzace)
DC Adaptér
Tlak vzduchu 800 - 1,100 hPa
Nazev modelu ATMO036T-P120

Teplota -5-45°C (23 -113°F)
Univerzalni 100-240 Vac / 50-60 Hz vstup,

Vstupni napéti U P
Zadny posuvny spinac ) | Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti
Podminky skladovani (bez kondenzace)

Vystup 12V==3A

Rozméry pouzdra 100x50x33mm ($xDxV) Tlak vzduchu 800 - 1,100 hPa
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Podminky prepravy

Teplota -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relativni vihkosti

Vihkost (bez kondenzace)

Tlak vzduchu 620- 1200 hPa

Emisni limity na prostredi

Prostredf Zdravotni prostredf
Vedené a vyzarované
RF EMISE CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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A kézikonyvrol 1 Bevezetés és Attekintés
A Kézikonyv Szabalyai 1.1 Rendeltetésszerii Haszndlat

Ebben a kézikonyvben a fontos informaciok kiemelésére kulonb6zé
szimbdlumokat hasznadlunk a megfelel® hasznélat; a felhasznald

és masok séruléseinek, valamint a kellék megrongalasanak
elkertilése érdekében. A szimbdlumok jelentése az aldbbiakban kerdl
meghatarozasra.

/\ FIGYELEM
A FIGYELEM szimbélum olyan informéciét jeldl, amely figyelmen kivdl
hagyésa személyes sériilés kozepes kockazatat rejti.

/N VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbélum olyan biztonsagi informaciét jeld,

amelynek figyelmen kivil hagyasa személyes ser(lésnek, a kellék
meghibasodasanak vagy a rendszer kdrosodasanak enyhe kockazatat
rejti.

Q- TIPPEK
ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis m{kodéséhez sziikséges
javaslatokat, tippeket és egyéb informacidkat jeldli.

Az i600 rendszer egy intraoralis 3D szkenner, melynek célja a fog és
az azt kérulvevd szovetek topografiai jellemz6inek digitalis rogzitése.
Az i600 rendszer, fogaszati helyreallitdsok szamitdgéppel tamogatott
tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznélat

Az 600 rendszer a paciens intraoralis jellemz6it olvassa be. Kulonbdz6
tényezok (az intraoralis kdrnyezet, az Uizemeltetd szaktudasa és a labor
munkafolyamata) befolydsolhatjak a beolvasas végé eredményeit az
i600 hasznalata soran.

1.3 Ellenjavallatok

Az i600 rendszer nem ajanlott a fog belsé szerkezetérd, illetve az azt
tartd csontszerkezetrdl alkotott képek készitésére.
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1.4 Akésziiléket kezel felhasznalé képesitései

/\ VIGYAZAT

Az 1600 rendszert, kialakitasabdl fakaddan, szakszer( fogaszati
és fogészati laboratériumi technoldgiai ismeretekkel rendelkezé
felhasznald kezelheti.

Az 1600 rendszer kezel6je egyedl, 6Gnmaga felel annak
megallapitasaért, hogy az eszkdz alkalmazhatd-e egy adott
paciensnél el6forduld esethez és annak kortlményeihez.

A kezel6 egyeddl, 6nmaga felel az i600 rendszerbe, valamint a
kapcsolddd szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért
és megfeleléségéért. A kezel6 feladata az eredmények
pontossaganak ellenérzése, valamint minden egyes eset
elbirdlasa.

Az i600 rendszert a mellékelt Felhasznaléi Kézikonyvnek
megfeleléen kell hasznaini.

Az i600 rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig
érvényes termékgaranciat. Amennyiben az i600 rendszer
megfelelé hasznalataval kapcsolatban tovabbi informacidkra van
szlksége, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A felhaszndlé az 600 rendszeren mddositast nem hajthat végre.

1.5 Szimbélumok

Szém Szimbélum  Leiras
1 Sorozatszam
2 Orvostechnikai eszk6z
3 oM Gyértasi datum
4 oo | Gyérto
5 A Vigyazat
6 A Figyelem
7 @ Olvassa el a felhasznaldi kézikonyvet
8 ( € Eurdépai megfeleléségi jel6lés
9 REP C;iigg?; Koz6sség meghatalmazott
10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus
" \g WEEE-jelolés
—
12 & only Recepthasznalat (USA)

Intraoral Scanner i600
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13 METjelslés 27 [(#]  Modeliszam
14 ~ AC (véltoaram) 28 Mennyiség
15 = DC (egyendram) 29 Egyedi eszkdzazonositd
sc
16 “/ﬂ/ Hoémérsékleti korlat 30 Nem steril
80%
17 Pératartalom korlat 31 d) Készenlét
20%

1100hpa

Légnyomas korlat

1.6 600 Alkatrészek attekintése

g
3
a Q)

i600 Kicsomagolasi Utmutat6

Olvassa be a QR-kddot.

19 Torékeny
20 A’?’ Szdrazon tartand6
21 t' Ezzel az oldallal felfelé
—
22 % Rakasi hatdr: 7 réteg
|
23 I::[i:l Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat
UK Al 4
24 cAa Egyesult Kirdlysdg megfelel6ségi jellés (UKCA)
25 Meghatalmazott képviseld Svéjcban
% Meghatalmazott képvisel6 az Egyestilt

Kiralysagban

Szém Komponens (Modellszam) Mennyiség Abra
1 1600 Kézi Eszkéz 1db e |
2 Arameloszté 1db
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1600 Kézi Eszkoz Kupak 1db 10 Falra szerelhet® tart6 1db I I
| ) —l
Tobbszor hasznélhato fej 4db ‘K 1 Tapkabel 1db
| |
Kis Méret(i Fej | .
(*Klon kaphat6) 4db \ 12 USB 3.0 Kabel 1db Q
Kalibralé eszkéz 1db 13 Orvosi Adapter 1db !
Y )
Gyakorlé modell 1db N “‘)) 14 Haldzati kabel 1db
J I
USB Pendrive
. (Medit Szkennelés Klinikai E—F
Csuklopant 1db 1 Alkalmazasa telepittt 1db mEeT \
tartalmazza)
Asztali tarté 1db / 16 Felhasznéléi Kézikonyv 1db -

Intraoral Scanner i600

Jekbew



64

= Alistdban szerepld dsszes alkatrész kiilén megvasarhato.

= Azegyes cikkek elérhet6sége az adott orszag vagy régié orvosi
segédeszkozokre vonatkozo regisztracios statuszatdl figgéen
véltozhat. Az adott cikkek elérhetéségére vonatkozdan forduljon
a Medit vallalathoz vagy helyi forgalmazéjahoz.

/\ VIGYAZAT

= Agyakorléd modellt tarolja hGvos, napfénytél védett helyen.
Egy elszinezédétt gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorld
modell eredményeit.

= Apant kifejezetten az i600 eszkoz sulyahoz lett kifejlesztve és
mas termékekkel nem hasznalhato.

*  Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasat az USB meghajtd
tartalmazza. A termék optimalizalasa szamitégéphez készlilt,
egyéb eszkdz haszndlata nem ajanlott. Kizarélag USB portot
hasznalja. Meghibasodast vagy tlzet okozhat.

1.7 Azi600 Rendszer Beallitasa

1.71 Opcionalis funkciéfrissités

Az 1600 funkciofrissités olyan tovabbi szoftverfunkciokat engedélyez,
amelyek a szabvanyos konfiguraciéban nem érheték el.
Ez a frissités az alabbi funkciokat biztosit:

= Nagy sebességli szkennelés
= HD szkennelési méd

] Mozgdsvezérlés (Air Mouse)
= Haptikus visszajelzés

régionként eltérhet.

1.7.2 i600 Alapbeéllitasai

Q A funkciok elérhetésége a szabalyozasi kdvetelmények miatt

[k ;

+ Olvassa be a QR-kédot.

() Csatlakoztassa az USB 3.0 @ Csatlakoztassa az
kabelt (C-A) az dramelosztohoz. orvosi adaptert az
g aramelosztéhoz.

~
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(3 Csatlakoztassa a haldzati
kébelt az orvosi adapterhez.

® Csatlakoztassa az USB-C
kabelt a PC-hez.

@ Csatlakoztassa a halézati
kabelt az aramforrashoz.

e

® Azi600 készuleket,
adapter nélkul, kdzvetlendl
is csatlakoztathatja a
szamitégéphez.

'\Q'Az i600 Bekapcsolasa

@ Nyomja meg a @ Amint a készilék dram ala ker,
bekapcsolé gombot az azi600 kézi eszkoz fels részén
i600 készléken. taldlhatd LED kijelz6 szine kékre

valt.

'Q'Az i600 Kikapcsolasa

Az 1600 kézi eszkoz aljan taldlhatd kapcsold gombot nyomja meg és
tartsa 3 masodpercig benyomva.
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2 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

Asztali tarté 2.1 Bevezetés

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa az i600 rendszer

hasznélatahoz egy felhasznalébarat munkafellletet biztosit a fog és az
azt korulvevd szdvetek topogréfiai jellemzéinek digitalis régzitéséhez.
\ 2.2 Telepités
. . \ 2.21 Rendszerkovetelmények
\ Minimalis Rendszerkévetelmények
Windows

Laptop Asztali Szamitégép

Falra szerelhetd tarté Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400

Intel Core i5 - 13500H )
Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core i5 - 13400
Processzor ntettore Uitra
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
| Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
J NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
N { *Az AMD Radeon nem tdmogatott.
N
Operéciés Windows 10 64-bit  Windows 11 (Intel Core 12. generaciés
Rendszer vagy Ujabb processzorokhoz ajanlott)
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macO0S macO0S
Laptop/Asztali szamit6gép Laptop/Asztali szdmitégép
P M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
rocesszor M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16GB Processzor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafika - M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
L. M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
Operacios Sonoma 14, Sequoia 15 vagy Ujabb
Rendszer 1>¢d 9y Y Py
Javasolt Rendszerkovetelmények Grafika :
A Operaciés ) I
Windows
indow: Rendszer Sonoma 14, Sequoia 15 vagy Ujabb
Laptop Asztali Szamitégép
Intel Core 7 -14700HX Intel Core i7 - 14700 “(J- Apontos és aktudlis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.
Intel Core i7 ~13700H Intel Core i7 - 13700 = com oldalon taldlja
Processzor Intel Core Ultra 7 - 155H o ja.
-()- Hasznaljon I. osztélyba tartozo, valamint IEC 62368-1
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F = - . , g
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X (vagy IEC §O95/0 T)ZIE,C 55(?32 és I.EC 55024 tanusftvannyal
Y B rendelkezé szamftégépet és monitort.
Q El6fordulhat, hogy az eszkéz nem fog m{kddni, amennyiben nem
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vagy az feletti) ~  aMedit ltal rendelkezésre bocsétott USB 3.0 kdbelt hasznalja.
Kommg'li Z MFed‘t S;; gé %“(T,'EZ K/];?;; vagy UJafbt" ngovak A Medit nem vallal felel6sséget a Medit USB 3.0 kébelétd| eléré
. erorce vagy az feletti . z Lz 7’ P . .
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vagy az felett) kab‘el haszng\a/ta/bol fakadd problemakgﬁ. BIZOI’WyOSOdJ}Oﬂ meg
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vagy az feletti) arrdl, hogy kizarélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt
*Az AMD Radeon nem tdmogatott. haszndlja.

Operéacidés Windows 10 64-bit  Windows 11 (Intel Core 12. generacids
Rendszer vagy Ujabb processzorokhoz ajénlott)
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3 Karbantartas

222 Szoftvertelepitési Utmutatd

(D Csatlakoztassa a mellékelt USB pendrive-ot a PC-hez.

@  Futtassa le a telepité fajlt.

(3  Vélassza ki a bedllitds nyelvét, majd kattintson a “Next” (‘“Tovabb")
gombra.

@  Vélassza ki a telepitési Gtvonalat.

(®  Miel6tt az "1 agree to the License terms and conditions” (‘Elfogadom
a Licenc felhaszndldi feltételeit”) jelolénégyzetet bejeldli,
figyelmesen olvassa el a “License Agreement” (“Licencszerz6dés")
dokumentumot, majd kattintson az “Install” (‘Telepités”) gombra.

®  Atelepitési folyamat néhany percig eltarthat. Kérjik, a telepitési
folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja ki a szamitégépet.
@  Aprogram megfeleld miikodésének biztositésahoz, a telepités

befejezését kovetden inditsa Ujra a szamitdgépet.

Q Atelepités feldolgozasa nem fejezédik be addig, mig az i600
~  rendszer a szamitogéphez csatlakozik. A telepités megkezdése
elétt kapcsolja ki a szkennert.

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznaléi Kézikonyv

Haszndlja a Medit Scan for Clinics Felhasznaléi Kézikonyvet: a Medit
Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai
Alkalmazasa > MenU > Felhasznaldi Kézikonyv) mendpontban.

Medit Academy hasznalata

Olvassa be a
QR-kddot.

/\ VIGYAZAT

31

Akészulék karbantartasat kizarélag a Medit alkalmazottja, vagy a
Medit dltal tanusitott vallalat, illetve személyzet végezheti.
Altalanossagban véve, a felhasznaldknak az 600 rendszeren,

a készulék kalibraldsan, tisztitasan és sterilizaldsan kivil egyéb
karbantartasi munkalatokat nem kell elvégeznitik. Megeléz6
ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartds nem szikséges.

Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készUlék
kalibralasat. Az aldbbi esetekben kalibralja a készlléket:

Akorabban készitett eredményekhez képest a 3D modell
mindsége nem megbizhatd vagy nem pontos.

Véltoztak a kdrnyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
Akalibralas érvényessége lejart.

A kalibralas érvényességének idétartamat a Menu > Settings
> Calibration Period (Days) (Menu > Bedllitasok > Kalibralasi
Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be.

A kalibréciés panel egy érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg
a panelt kdzvetlendl. Ha a kalibralasi folyamat nem sikertlt

megfeleléen, ellendrizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a
kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgaltatéjahoz.
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Q Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres id6kozonkét végezze
T el Akalibrélas érvényességének idétartamat a Menu > Settings

> Calibration Period (Days) (Menu > Bedllitdsok > Kalibralasi
Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be. Az alapértelmezett
kalibralasi idészak 14 nap.

3.11 Az 1600 Eszkoz Kalibralasa

@ Kapcsolja be az i600 eszkozt és inditsa el a Medit Szkennelés
Klinikai Alkalmazasa programot.

@  Futtassa a Calibration Wizard (Kalibralasi Varaszl6) programot a

Menu > Settings > Calibration (MenU > Bedllitdsok > Kalibralas)

menupontbdl.

Készitse eld a kalibrald eszkozt és az i600 kézi eszkdzt.

Forditsa a kalibralé eszkdz gombjat a megfeleld helyzetbe « 1

Helyezze az i600 kézi eszkdzt a kalibrald eszkozbe.

A kalibralasi folyamat elindftasahoz kattintson a “Next”

("Kovetkezd") gombra.

Ha a kalibralé eszkoz helyesen, a megfelelé helyzetben helyezkedik

el €1, arendszer automatikusan tarolja az adatokat.

Amikor az adott poziciéhoz tartozd adattarolas befejezédik « 1,

forditsa a gombot a kdvetkezd poziciéra.

Ismételje meg a lépéseket © 2 - 8

poziciéhoz.

Amikor (LAST ,poziciénal befejez6dik az adattarolds, a

rendszer automatikusan kiszamitja és megjeleniti a kalibralasi

eredményeket.

@ Q@ @0®O

©

pozicidkhoz és (LAST

®

3.2 Tisztitasi, Fertotlenitési és Sterilizalasi Folyamat
3.21 Tobbszor hasznalhato fej

Az Ujrafelhasznalhatd fejet szkennelés kdzben intraoralisan

hasznaljak, és korlatozott Ujrafelnasznaldsra szolgal. A betegek kézotti
Ujrafelhasznalas el6tt a fejet meg kell tisztitani, majd fertétleniteni vagy
sterilizalni kell a keresztszennyez6dés megel6zése érdekében.

Tisztitas és fertétlenités

= Készitsen el egy tisztitéoldatot.
» Hasznalat el6tt 1:100 ardnyban higftson fel egy altaldnos
tisztitdszert.
= Atisztitéoldat és egy ecset segitségével tisztitsa meg a tobbszor
haszndlhato fejet.
» Ellendrizze, hogy a fejen taldlhato tukor teljesen tiszta
és foltmentes legyen. Ha a tUkor foltos vagy homalyos,
ismételje meg a tiszitast.

/\ VIGYAZAT
» A tdbbszor hasznalhato fej szerkezete Osszetett, igy az
automatikus tisztitassal nem mindig sikertl megfelel
eredményt elérni, ezért a tobbszor haszndlhato fejet ne
mossa automata mosogatégépben.
= Atdbbszor hasznalhatd fejet mossa le haromszor desztillalt vizzel.
= Anedvességet itassa fel papirtorlével, majd szobahdmérsékleten
hagyja szaradni a fejet legaldbb 80 percen keresztil.

Intraoral Scanner i600

69

Jekbew



Atébbszor hasznalhatd fejeket 1 percig fertétlenitse legfeljebb

15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazé fertétlenitd szerrel.

Ezutdn szobahdmérsékleten hagyja szaradni legaldbb 5 percen

keresztdl.

» Fert&tlenitd haszndlata elétt olvassa el a termék megfeleld
hasznélatra vonatkozé hasznalati Utmutatéjat.

» Az ajanlott fertétlenitészerek listdjat a Medit Help
Centerben taldlja a http://support.medit.com/hc oldalon.

Tisztitas & Sterilizalas

Végezze el a fentebb leirt szakaszban ismertetett tisztitasi eljdrast.

Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zarja

le. Gy6z6djon meg arrdl, hogy légmentesen le van zarva.

Hasznéljon dntapadds vagy hére zarédd tasakot.

A becsomagolt fejet sterilizalja egy autoklavban az aldbbi

feltételek szerint:

» Sterilizalja gravitaciés autoklav eszkézben 135°C (275°F)
hémérsekleten 10 percen keresztul és széritsa 30 percig.

» Sterilizélja elévakuumos autokldv eszkézben 134°C (273,2°F)
hémérsékleten 4 percen keresztil és szritsa 20 percig.

» Sterilizalja gravitacios autoklav eszkézben 121°C (249.8°F)
hémérsékleten 30 percen keresztll és szaritsa 15 percig.

Hasznéljon olyan autokldv programot, amely az autoklav

kinyitasa el6tt megszaritja a becsomagolt fejet.

A szkenner fejek legfeljebb 150 alkalommal strelizidlhatok djra.
Ezt kdveten a hulladékkezelésrol szdl6 fejezetben leirtak szerint
helyezze a hulladék kozé.

Az autokldvban toltott idé és a hémérséklet az autoklav tipusatol
és gyartmanyatdl figgben eltéré lehet. Ezért el6fordulhat, hogy
nem haszndlhaté a maximalisként meghatarozott alkalommal.
Annak megallapitasara, hogy vajon az eléirt feltételeknek az
autoklav megfelel-e, kérjuk tekintse at az autoklav gyartdja altal a
készilékhez kiadott felhasznaloi kézikonyvet.

/\ VIGYAZAT

A szkennerben talalhato tikor egy érzékeny optikai alkatrész,
mely az optimalis szkennelési minéség eléréséhez évatos
banasmaddot igényel. Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy
szennyezze be, mert a sérllések, illetve a szennyezédés
befolydsolhatja a beolvasott adatokat.

Az autokldvozas el6tt csomagolja a szkenner beolvasdfejét
pamut gézbe, hogy elkerdlje a tikér maradandd foltosodasat.
Akonkrét sterilizalasi paraméterekeért tekintse meg az autoklav
kezelési Utmutatojat.

A megtisztitott, ferttlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a
paciensnél torténd hasznalatig sterilnek kell maradniuk.

A Medit nem vallal felelésséget semmilyen sériilésért, beleértve
a fejnek a fent lefrt Gtmutatasoktol eltérd tisztitasi, ferttlenitési
vagy strelizalasi folyamatok miatti barmilyen torzuldsat.
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322 Takor

A fej tikor részén taldlhatd szennyezédések, illetve foltok rossz
minéségl szkennelt képet és dsszességben nem megfeleld
szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az alabbi [épéseket
kvetve tisztitsa meg a tikrot:

@ Aszkenner fejet valassza le az i600 kézi eszkozrol.

@  Egytiszta ruhdra vagy vattas vég( palcara ontsén alkoholt és
torélje meg a tukrét. Mindenképpen olyan alkoholt hasznaljon,
amelyben nincsenek szennyezéanyagok, ellenkezd esetben
a tukor foltos maradhat. Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-
alkoholt) egyarant hasznalhat.

(3  Széraz, szoszmentes ruhaval térolje szarazra a tukrot.

@  Bizonyosodjon meg arrol, hogy a tikor por- és szalmentes. Ha
szUkséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

323

Kézi Eszkoz

A kezelést kdvetden az i600 kézi eszkdz egyéb fellleteit is tisztitsa
meg és fertétlenitse, kivéve a szkenner ellils6 felét (optikai ablak) és
hatuljat (szell6z6nyilas). A tisztitas és fertétlenités kdzben a készilék
legyen kikapcsolva. A készUléket csak akkor haszndlja, ha mar teljesen
megszaradt.

A tisztitashoz és fertétlenitéshez a 60 - 70%-os alkoholtartamu
denaturalt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitdszerként.

Az dltalanos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kovetkezd:

®
®
®

A kapcsold gombbal kapcsolja ki a készUiléket.
Huzzon ki minden kabelt az dramelosztébal.
Tisztitsa meg az i600 kézi eszkoz elllsé oldaldn taldlhatd sz{rét.

»

Amennyiben az alkoholt kdzvetlendl a szirébe énti,
eléfordulhat, hogy az 1600 kézi eszkdz belsejébe kerul és

meghibasodast okoz

A szr6 tisztitasa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne
ontse kozvetlendl a szlrébe. A sz(rét tordlje at alkohollal

benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal. Ne torolje

meg kdzvetlendl kézzel vagy erésen.
A Medit nem vallal felel6sséget a fenti utasitasoktdl eltéré
tisztitasi folyamat sordn keletkezett sérilésekért, illetve

meghibasodasokeért.
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@ Asz(ré megtisztitasa utan helyezze vissza a boritot az i600 kézi
eszkdz elllsé felére.

(5 Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhara ontson fertétlenitészert.

®  Aruhaval torolje le a szkenner feltletét.

@  Tiszta, széraz, sz0sz- és dorzsmentes ruhaval torlje szarazra a
fellletet.

/N VIGYAZAT

= Netisztitsa az i600 kézi eszkdzt ha a készUlék be van kapcsolva,
mert a folyadék a szkennerbe kertlve meghibasodast okozhat.

= Akészuléket akkor haszndlja, ha mar teliesen megszaradt.

= Atisztitds sordn hasznélt nem megfeleld tisztitd- és
fert6tlenitészerek kémiai dsszetevsi repedéseket okozhatnak.

3.24 Egyéb Alkatrészek

. Puha, sz6sz- és dorzsmentes ruhdara ontson tisztito- és
fertétlenitészert.

*  Aruhdval tordlje le az alkatrész felUletét.

= Tiszta, szdraz, sz0sz- és dérzsmentes ruhaval torlje szarazra a
fellletet.

/\ VIGYAZAT
= Atisztitds soran hasznalt nem megfeleld tisztitd- és
fertétlenitészerek kémiai 6sszetevdi repedéseket okozhatnak.

3.3 Hulladékkezelés

/\ VIGYAZAT

Miel6tt a hulladék kozé helyezi a szkenner fejet, sterilizélja. A fej
sterilizaldsat a “3.2.1 Tébbszoér Hasznalhatd Fej & Kis Méret(i Fej
- Sterilizalas” cim( fejezetben lefrtak szerint végezze.

A szkenner fejet egészséglgyi hulladékként kezelje.

A tobbi alkatrész hulladékkezelést az aldbbi irdnyelvek szerint
hajtsa végre: RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korldtozasa.
(2011/65/EV)

WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol
sz0l6 iranyelv. (2012/19/EU)

3.4 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Frissitések

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa m(ikddés kozben
automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verziéjanak
megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letdlti.
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4 Biztonsagi Utmutaté

A személyi sérllések és a eszkdz karosodasanak elkertlése érdekében
tartsa be a Felhasznaldi Kézikényvben leirt 6sszes biztonsagi
intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal
jelzi az ¢vintézkedésekre vonatkozé lizeneteket.

Az (tmutatét, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megeléz6
Uzenetekkel egydtt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi
sériiléseknek és készUlék karosodasanak elkertlése érdekében,
minden esetben pontosan kdvesse a biztonsagi Utmutatét. A rendszer
megfelelé mikddése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi
Utmutatéban meghatarozott minden utasftast és figyelmeztetést
tanulmanyozzon 4t.

Az 1600 rendszert kizardlag olyan fogdszati szakemberek és
technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznélatara
vonatkozé képzésen. Az i600 rendszernek, a “1.1 Rendeltetésszer(i
Hasznalat” fejezetben leirt rendeltetésszer(i hasznalattél eltéré
alkalmazasa sérulést, illetve a készulék karosodasat okozhatja. Kérjdk,
az i600 rendszert a biztonsagi Utmutaténak megfeleléen kezelje.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos problémat a gyartonak,
valamint a felnasznald és a paciens lakéhelye szerinti illetékes
hatésagnak kell jelenteni.

4.1 Rendszeralapok

Az i600 rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai
eszkdz. Az i600 rendszer telepitése, hasznalata és miikodtetése
el6tt tajékoztatasként olvassa el az alabbi biztonsagi és mikodtetési
utasitasokat.

/I\ VIGYAZAT

= Az dramelosztéhoz csatlakoztatott USB 3.0 kabel megegyezik
a szabvanyos USB-kdbel csatlakozéval. Ennek ellenére
eléfordulhat, hogy ha az i600 készuléket hagyomanyos 3.0 USB-
kabellel hasznalja, a rendszer nem fog megfeleléen mikodni.

= Az aramelosztéhoz tartozo csatlakozét kifejezetten az i600
készilékhez fejlesztettik, igy mas készUlékkel ne haszndlja.

= Haakészlléket hidegben tarolta, hasznalat elétt varjon, mig
atveszi a kornyezet hémérsékletét. Azonnali hasznalat esetén a
készllék bepardsodhat, amely karosithatja a készUlék belsejében
taldlhato elektronikus alkatrészeket.

= Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhato fizikai sérilés. Ha
a késziléken fizikai sérulés 1athatd, a biztonsagos miikodés nem
garantalt.

= Arendszer haszndlata el6tt ellenérizze, hogy a készulék fizikai
sérllésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathato sérulést fedez fel, ne haszndlja a készuléket, hanem
lépjen kapcsolatba a gyartdval vagy annak helyi képviselgjével.

= Ellendrizze, hogy az 600 kézi eszkdz f6 elemén és a kiegészité
alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.
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= Haszndlaton kivil, az i600 rendszert tarolja az asztali dllvanyon
vagy a fali tarton.

= Azasztali dlivanyt ne szerelje lejtés feluletre.

= Semmilyen targyat ne helyezzen az i600 rendszerre.

= Azi600 rendszert ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

= Netorlaszolja el ai600 rendszer hatoldalan taldlhatd
szellézényilasokat. A készulék tilmelegedése az i600 rendszer
meghibasodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

= Folyadék nem kerdiljon az i600 rendszerre.

= Azi600 kézi eszkdzt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai
alkatrészek alkotjak. Akadalyozza meg folyadéknak vagy idegen
targynak a rendszerbe ker(ilését.

= Ne huzza vagy hajlitsa meg az i600 rendszerhez tartozé kabelt.

= Minden kabelt gondosan helyezzen el tgy, hogy sem On, sem
paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kdbelekbe. A
kabelek barmilyen megfeszilése kérosfthatja az 1600 rendszert.

= Azi600 rendszer hal6zati kabelének csatlakozojat mindig
kénnyen elérheté helyre helyezze.

= Aszokasostol eltéré mikodés ellenérzéséhez, az eszkdz
hasznalata kozben folyamatosan figyelje a készlléket és a
pacienst is.

= Arendszer kalibrélasat, tisztitasat, fert6tlenitését és sterilizalasat
a felhasznaléi kézikonyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

= Haazie0o fejet leejti, ne prébalja meg ismételten hasznalni.
Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fennall a veszélye,
hogy a fejhez tartozé tukor elmozdult.

Az 1600 készllékkel, sérilékenysége miatt, mindig dvatosan
banjon. A kdrok megel6zése érdekében kertlje, hogy a fej, illetve,
a bels6 tukor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

Ha az i600 rendszert leejti vagy azt barmilyen hatds éri,
hasznalat elétt kalibralja Ujra. Ha a készulék nem tud
kapcsolddni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos
viszonteladéhoz.

Ha készllék nem mikodik megfelelen, példaul nem elég
pontos, ne hasznalja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a
hivatalos viszonteladéhoz.

Az 1600 rendszer megfelelé mikodésének biztositasahoz
kizarélag jévahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.
Amennyiben az i600 rendszert is érinté sulyos baleset torténik,
értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznald, illetve a
paciens lakdhelye szerinti orszag felelés hatésaganak.

Ha a szamitogép, melyre a szoftver telepitésre kertlt, nem
rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmeril a veszélye, hogy
rosszindulaty koddal be lehet [épni a rendszerbe, eléfordulhat,
hogy a szamitégépet rosszindulaty szoftverekkel feltérik (a
rosszindulatu szoftverek a szamitdgépet karositd virusok vagy
féregprogramok).

Atermékhez tartozé szoftver hasznalata kizarélag az orvosi és
személyes adatok védelmére vonatkozé torvényi el6irasokkal
6sszhangban valésulhat meg.
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Ez a nagy pontossagu 3D szkenner kiléndsen érzékeny a
kils6 hatasokra. Kezelje évatosan az Utésekbdl, tobbek kozott
az eszkoz véletlen leejtésébdl fakadd teljesitményromldsok
megelézése érdekében.

4.2 Megfelel Képzés
i600 kezd6 lépései Gyakorlé Uzemméd
Olvassa be a QR-kédot. Olvassa be a QR-kédot.
A FIGYELEM

Mielétt az i600 rendszert paciensei kezeléséhez hasznalja:

Részt kell vennie a rendszer miikodését bemutatd oktatason,
illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a
Felhasznaléi Kézikonyvet.

A Felhasznaldi Kézikdnyvben lefrtaknak megfelel6en ismernie
kell az i600 rendszer biztonsdgos hasznélatdnak kovetelményeit.
Hasznalat el6tt, illetve bedllitasi médositasokat kévetden,

a felhasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera
elénézeti ablakdban megfelelé él6 kép jelenik-e meg.

4.3 AKésziilék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha 1600 készlléke nem miikadik megfeleléen, vagy ha felmertl a

készilék meghibdsodasnak veszélye:

= Tavolitsa el a készUléket a paciens szajabdl és ne haszndlja tovabb.
= Akészlléket csatlakoztassa le a szamitdgéprol és keresse a hiba

okat.
= Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.
= Atorvény értelmében tilos az i600 rendszer médositasa,

mert ez veszélyeztetheti a kezel6, a paciens vagy harmadik fél

biztonsagat.
4.4 Higiénia
/\ FIGYELEM

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

= Afejkezelése és cseréje soran.

= Paciens i600 rendszerrel torténd vizsgdlata soran.
= Azi600 rendszer megérintése esetén.
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A FIGYELEM

Az i600 rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Miel6tt az

i600 rendszert paciens vizsgdlatara hasznalja, bizonyosodjon meg rdla,

hogy:

= Ai600 rendszer sterilizéldsa megfelel a “3.2 Tisztitasi,
Fert&tlenitési és Sterilizalasi Folyamat” fejezetben leirtaknak.

= Steril fejet hasznal.

4.5 Elektromos Biztonsag

A FIGYELEM

= Azi600 rendszer L. osztalyba tartozé készulék.

= Az dramités megelézése érdekében, az i600 rendszer kizarélag
védsfoldeléssel ellatott dramforrashoz csatlakoztathato.
Ha az i600 készllékhez tartozd lengddugdt nem tudja a
dugaljba csatlakoztatni, a lengédugé vagy a dugalj cseréjét
bizza szakképzett villanyszerelére. Ne térjen el a biztonsagi
Utmutatotol.

= Azeszkdz szandékolt felhasznalasan kiviil az i600 rendszerhez
ne hasznaljon féldeld tipusu csatlakozot.

= Azi600 rendszer bels6leg kizardlag RF (radiéfrekvencias)
energidt haszndl. A radidfrekvencids sugarzas mértéke alacsony
és a kornyez6 elektromagneses sugarzassal nem zavarjak
egymast.

= Haazi600 rendszer belsejébe nydl, fenndllhat az dramités
veszélye. A rendszert kizarélag szakképzett személyzet kezelheti.

Ne csatlakoztassa az i600 rendszert hagyomanyos
aramelosztohoz vagy hosszabbitéhoz, mert a féldelt
csatlakozdkhoz képest ezek kevésbé biztonsagosak. Ezen
biztonsagi Utmutatdtdl vald eltérés, az aldbbi veszélyekkel jarhat:
» Az bsszes csatlakoztatott eszkoz dsszesitett
rovidzarlatidram értéke meghaladhatja az EN/IEC 60601-1
szabvanyban el6irt hatarértéket.
» Aféldelés valtéaramu ellendlldsa meghaladja az EN/IEC
60601-1 szabvanyban meghatarozott hatarértéket.
Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az 600 rendszer
kozelébe és kerllje, hogy a rendszerre folyadék kertljon.
Soha, semmilyen folyadék ne kertljon az i600 rendszerre.
Ahémérséklet, illetve a paratartalom valtozasanak
eredményeként keletkezett vizg6z az i600 rendszer belsejében
parasodast okozhat, amely a rendszer kdrosodasahoz vezethet.
Miel6tt az i600 rendszert dram ald helyezi, a pardsodas
elkertlése érdekében gyéz6édjon meg réla, hogy az i600
rendszer legaldbb két 6ran keresztll szobahémérsékleten allt.
Amennyiben a készUlék felszinén pérat észlel, az i600 rendszert
legalabb 8 éran keresztll hagyja szobahémérsékleten.
Az 600 rendszert kizérélag a hozza tartozd halézati kabel
kihtizasaval dramtalanitsa.
Ahdlézat kabel kihlizésa kézben fogja a dugo fellletét.
Aramtalanitas elétt a kézi eszkézon taldlhatd kapcsold gombbal
mindenképpen kapcsolja ki a készlléket.
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A készlilék KIBOCSATASI értékei lehet6vé teszik, hogy ipari
kornyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR
11, A. osztély). Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljdk
(amelyhez dltaldban CISPR 11, B. osztalyl besorolds szikséges)
eléfordulhat, hogy a készulék nem nyuijt megfelelé védelmet a
radiéfrekvencias kommunikécios szolgéltatdsoknal.

Kizarolag az 1600 rendszerhez tartozé akkumulatorokat
hasznalja. Mas akkumulatorok karosithatjak az i600 rendszert.
Ne réntsa meg az i600 rendszerhez hasznalt tavkozlési
kabeleket, tapkabeleket stb.

Kizardlag az i600 rendszerhez tartozé orvostechnikai adaptert
haszndlja. Mas adapterek karosithatjék az i600 rendszert.
Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkézt és a pacienst.

4.6 ASzem Védelme

A FIGYELEM

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

Az 600 készilék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem
karosftja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kézvetlentl a
fénybe és ne iranyitsa méasok szemébe. Altalaban az intenziv
fényforrasok zavarhatjak a szemet, ezenkivil magas a
masodlagos expozicié eléforduldsanak lehetésége. Mint minden
mas intenziv fényforras expozicitja esetén, itt is el6fordulhat
atmeneti romlas a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés
vagy latasromlas, melyek mind megnovelik a masodlagos
balesetek esélyét.

Az Epilepszids Paciensek esetén Fenndllé Kockazatokra
vonatkozd Jog Nyilatkozat A rohamok és a sériilés kockazata
miatt, a Medit i600 rendszert ne hasznalja epilepsziaval
diagnosztizalt paciensek vizsgalatahoz. Ugyanezen okbol
kifolydlag, epilepsziaval diagnosztizalt fogorvosi személyzet ne
kezelje a Medit i600 rendszert.
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4.7 Robbandsveszély

A FIGYELEM

*  Azi600 kialakitdsa nem teszi lehetévé a készuilék gydlékony
folyadékok vagy gazok kézelében, illetve magas oxigén-
koncentratumu kérnyezetben valé hasznalatat.

*  Haazi600 készuléket gyulékony érzéstelenitd kdzelében
haszndlja, fennall a robbanas veszélye.

4.8 Szivritmus-szabalyoz6 és ICD Interferencia Kockazata

& FIGYELEM

= ABelltethet6 Kardioverter Defibrilldtorok (ICD-k) és a
szivritmusszabalyozok egyes eszkézok esetében interferenciat
okozhatnak.

= Azi600 rendszer hasznalata soran tartson mérsékelt tavolsagot
a paciens ICD készulékétdl, illetve szivritmusszabalyozdjatol.

= Tovabbiinformacidkat az i600 rendszer periférias eszkozeirél a
vonatkozd gyarté kézikdnyveiben talal.

4.9

Kiberbiztonsag biztositasa

Amennyiben kiberbiztonsagi eseményre ker(l sor, azonnal
hagyja abba a szkenner és a szoftver hasznalatat. Aramtalanitsa
a szkennert és jelentkezzen ki a szoftverbdl.

Haladéktalanul jelentse az eseményt igyfélszolgdlatunknak
e-mailben, telefonon vagy mas elérhetd kapcsolattartasi médon
keresztul. A kapcsolattartasi informacidkat a Felhasznaloi
Kézikonyv utolsé oldalan taldlja.

Esemény jelentése soran a lehetd legtobb informaciét adja meg,
tobbek kozott a esemény idépontjat és minden észlelt, szokatlan
viselkedést. Ezek az informdciok segftenek a probléma mielébbi
megoldasaban.
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5 Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informaciok

5.1 Elektromagneses Kibocsatasok

i600 rendszer az alabbiakban meghatdrozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhaté. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének feleléssége az elbirasoknak megfeleld kornyezet

biztositasa.

Utmutat6 és Gyartoi Nyilatkozat - Elektromagneses Kibocsatas

Kibocsatasi Teszt

Megfelel6ség

Elektromé&gneses Kornyezet -
Utmutaté

RF-kibocsatasok

1600 kizardlag bels6 mlkédéshez

hasznal radidfrekvencids energiat.

Eppen ezért, RF-kibocsatasa

CISPR 11 1. csoport nagyo/n ?Iacsony ésnem
valészin(i, hogy zavart okoz a
kézelében elhelyezett elektromos
készllékekben.

RF-kibocsatasok A osatdly
CISPR 11 ) i600 rendszer barmilyen
|étesitményben hasznalhato,
Harmonikusaram beleértve a lakéépuleteket és a
Kibocsatasok A. osztély nyilvdnos alacsonyfeszlltségd,
IEC 61000-3-2 lakéhazak elldtaséra kialakitott
aramhalézathoz csatlakoztatott
Feszlitségingadozasok létesitményeket is.
/ Feszliltségesés Megfelel
Kibocsétasok

& FIGYELEM

Ezt azi600 készuléket kizérolag szakképzett egészségligyi dolgozok kezelhetik.
Aberendezés/rendszer rédiéfrekvencids interferencidt okozhat vagy zavarhatja
a kozelében elhelyezett készlilékek mikodését. Ennek csokkentése érdekében

eléfordulhat, hogy killonbdzé intézkedések - példaul az i600 készUilék elforditasa

vagy athelyezése, vagy helyének ledrnyékolasa - végrehajtasa szikséges.

5.2 Elektroméagneses zavartiirés

= 1. Utmutaté

i600 rendszer az alabbiakban meghatdrozott elektromagneses
kérnyezetben hasznalhaté. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezeléjének felel6ssége az eléirasoknak megfelel6 kornyezet
biztositasa.

Utmutat6 és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Elektromagneses

M IEC 606.0 L Megfelelési Szint Kornyezet -
Teszt Tesztszint - ~
Utmutaté
Apadl6 fa, beton
vagy keramia
Elektroszta- +8 kV kontakt + 8 kV kontakt Jrae?i?kzgzr:ssa‘
tikus Kistlés — +2kV, + 4k, £2kV, £4kV, Amennyiben 'a
(ESD)IEC 8KV, 8K ad\ézaytot szintetikus
61000-4-2 + 15KV levegd +15KkV levegd P

anyag fedi, az ajanlott
relativ paratartalom
legaldbb 30%.

Intraoral Scanner i600

79

Jekbew



80

Gyors Villamos

+2 kV elektro-

+2 kV elektro-

Ahéldzati dram

Tranziens/ mos haloza mos halozal mindsége az atlagos Halozati A halozati frekvendias
vezetékeknél vezetékeknél hoy Frekvencias magneses terek
Burst +1kV bemeneti/  +1 kV bemeneti/ gazdasagi vagy 4 et 4
Jelenségek IEC . DA o kérhazi kérnyezetnek Magneses 30 /M 30 A/m szintje az atlagos
kimeneti halézati  kimeneti haldzati N Terek azdasagi va
61000-4-4 L o megfelel6 legyen. 9 91 vagy
vezetékeknel vezetékeknel (50/60Hz) IEC Kérhazi krnyezetnek
61000-4-8 megfeleld legyen.
tp’s kv, ﬁ kV( iQ’S K, ﬂ k\// Ahélézati dram
Aramin- differencidl méd  differencial mod minGsége az Atlagos
gadozés gazdasagi vagy 8A/m 8A/m Amégneses
IECE1000-45 4054 41 kv, £2kv 405KV, +1 kv, x2ky KOrhazi komyezetnek Kozelségi 30 ZHT,C_V/V 30 Zle,C,W mez6kkel szembeni
k6765 Modus K626 médus megfeleld legyen. Mag/rjeses moduldcié modulacio ellendllds kizérdlag
Mezba 9 kHz amelickelt és
S1356MHz - 654/ EsA/m kiegészits elemeknek
Ao 4 Immunités 134.2 kz 134.2kHz a mge felel hasznalat
A halbzati ram Frekvenciatar-  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz greleto nas.
mindésége az 4tlagos toményban melletti fe\ulefelnek
. gy | EeoOwe Tsan  gam S
feagulsé jesések, 0% U (100% 0% U (100% rr?g ?ezlle\gwgyez(;me » 13,56 MHz 1356 MHiz tra
SIBeg letorés UT-ben) letérés Ut-ben) ge gyen. PM 50 kHz PM 50 kHz ’
Révid Aram- ; ; Ha az 1600 rendszer
Kimaraddsokés 0,5/1 ciklusra 0,5/1 ciklusra Kezelsie dram-
i 70% Ut (30% 70% UT (30% . Jd, o )
SO jotorés Urben)  letorés Urbeny  aredas kozoen MEGJEGYZES: Ut a teszt szint alkalmazasat megel6zs hélézati fesziltség (AC).
gadozasok a Tap- . . is folyamatosan
& Beme 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra seretné hasznaini
CABCBEME 094 Ur (100% 0% Ut (100% Tetne nesz
neti Halozati . . a késziléket, java-
Vezetdkein letorés Ut-ben) letorés Ut-ben) soliuk, hogy az 1600
IECE1000-411 250/300 ciklusra 2507300 ciklusra rendssert szinet-
mentes tapegységrol
vagy akkumulatorrdl
mikodtesse.
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= 2. Utmutaté = 3.Utmutaté

A Hordozhat6 és Mobil Kommunikdciés Eszk6zok, valamint az
i600 Rendszer Kozotti Ajanlott Tavolsag

A Jeladé Frekvencidjanak Megfeleld Elkilonitési

Az 600 rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektroméagneses
kérnyezetben hasznalhaté. i600 rendszer vasarléjanak illetve
kezel6jének feleléssége az eldirasoknak megfelel® kdrnyezet

Jeladé Tévolsag [M] biztositasa.
Legnagyobb
Névleges IEC 60601-1-2:2014 Utmutat6 és Gyartoi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés
Kimend

Teljesitménye

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz Zavartiirési  IEC60601  Megfelelési Elektromagneses Kornyezet -
w] d=12vP d=2,0vP Teszt Tesztszint Szint Utmutaté
0,01 012 0,20
A hordozhat6 és mobil
o1 038 063 rédisfrekvencidval miikodd
1 1,2 2,0 kommunikaciés eszkozoket ne
hasznélja az ajanlott tavolsdgon
10 38 63 beltl Ultrahangos Rendszer
100 12 20 semmilyen alkotdrészével,
beleértve a kdbeleket is. Ezt az
Vezetett értéket a jelado frekvencidjara
) . . . ) U P 3Vrms 150 p .
Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névleges kimend teljesitménye Radio- KHz - 80 MHz vonatkozo egyenletet hasznalva
nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkilonitési tavolsag (d) méterben (m) frekvencia ISM-sdvokon 3Vrms szamitjuk ki.
megadva kiszamithatd a jeladd frekvencidjat megado egyenlettel, ahol P jel6li a IEC Wil amatér

jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladé gyartdja altal
megadott adatok alapjan.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kdzotti érték esetén, az elkilonitési tavolsagot
a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutatd nem minden esetben érvényes. Az
elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, targyak
és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

61000-4-6

Ajanlott Elkilonitési
Tavolség (d):

d=12vP

1EC 60601-1-2:2007
d=12vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHz-2,7 GHz
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= 4.Utmutaté

Az 1600 rendszer hasznélata olyan elektromagneses
6Vms 150 Ahol P jeldli a jeladé legnagyobb kérnyezetben javasolt, ahol szabalyozott a kisugarzott
KHz - 80 MHz névleges teljesitményét, wattban radiofrekvencias zavar. A hordozhat6 radidfrekvencias

BVIMS  (W),a jelads gyardja ltal kommunikécidés eszkozok ne legyenek 30 cm (12 inch)

ISM-sévokon
megadott adatok szerint, és d

bellil amatSr az ajénlott elkilontési tévolség tavolsagnal kozelebb az i600 rendszer egy pontjahoz sem.
méterben (m) megadva. Ellenkez6 esetben az eszkoz teljesitményének csokkenése
A helyhez kotott radidfrekvencids kovetkezhet be.
adok, elektromagneses
helys,z mfellmeres soran. Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés
megdllapitott elektromdagneses
térerdsségenek minden Zavartirési IEC60601 Megfelelé-
frekvenciatartoményban a ot sav’  Solgaltatss” Moduldcis ' 1 sigSzin "
Sugarzott hatarértéknél kisebbnek kell
P lennie. Az alébbi jeloléssel 380 - Impulzus-
Radiofrekven- 3 V/m 80 MH . . .
e ey 3Wm  eliétott eszkozok esetében 390  TETRA400  moducé  27Vim  27V/m
o interfé ia keletkezhet:
6100043 interferencia keletkezhet MHz 18 Hz
(((-))) Kozelségi 430 FM 45 kHz
| Mezbk 470 SR“QE%‘O%O' Elérés 8Vim  28V/m
aradio- g 1 kHz szinusz
frekvencids
Vezettk - gg, Impulzus-
MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kéz6tti érték esetén, a magasabb Nélkuli Kom- LTE Sav P P
. ) . o 787 moduldcié 9V/m 9V/m
frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni. munikacios MHz 13,17 217 Hz
MEGJEGYZES 2: A jelen Gitmutatd nem minden esetben érvényes. Az Eszkozoktél
elektromdagneses hullamok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, targyak IEC 61000-4- ann.
. L . . . GSM 800:900;
és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat. 3 800-  TETRAS0O: Imoulzus-
MEGJEGYZES 3: Az ISM (Ipari, Tudoményos és Orvosi cél) savok 150 kHz - 80 960 IDEN 820: ' mo%u\a’c‘\é 28V/m 28V/m
MHz: 6,765 MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz CDMA 8Sb‘ 18 Hz
MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz. LTESav 5 !
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Impulzus-
1990  DECT; modulacid 28V/m 28V/m
MHz  LTESav 217Hz

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400- WLAN Impulzus-
2570  802.11b/g/n;  modulacid 28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz

LTE Sav 7
5100 - Impulzus-
WLAN P
5800 802,11/ modulacid 9V/m 9V/m

217 Hz

MEGJEGYZES: A jelen Gitmutaté nem minden esetben érvényes.
Az elektromagneses hulldamok terjedését befolydsolja, hogy a szerkezetek,
targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

A FIGYELEM

= Kerllje az 600 rendszer mas eszkéz kozvetlen kézelében
vagy fellletén torténd hasznalatat, mert ezek miikodeési
rendellenességekhez vezethetnek. Amennyiben a rendszer
ilyen moédon torténd hasznélata sziikséges, javasoljuk, hogy
ellendrizze mindkét eszkdz helyes miikodését.

= AMedit dltal meghatdrozott, illetve rendelkezésre bocsatott
kiegészitoktdl, atalakitoktol és vezetékektd| eltérd eszkdzoknek
az i600 rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses
kibocsatast vagy az eszkdz alacsony elektromagneses
ellendlldsat, és igy nem megfelel6 mikodést eredményezhet.

"Egyes szolgaltatasok csak a felmend irdnyu frekvencidkat tartalmazzak.
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6 Jellemzok

Modell Megnevezése, MD-IS0100 EMI CE/ FCC B. osztdly, Vezetési & Sugdrzasi

el6irdsoknak megfelel
Kereskedelmi Megnevezés | i600
OVP (Tulfesziltség-védelem)
Csomagolasi Egység 1 készlet
Védelem SCP (Rovidzarlat Elleni Védelem)
Besorolds 9V=3A
OCP (Tdldram Védelem)
Aramiités Elleni 1. osztaly, BF tipust alkalmazott részek L 3
Védelmi Besorolas (Tobbszor hasznalhaté fej) Erintesvédelem L oszdly
Uzemmaéd Folyamatos
* Ez a termék orvostechnikai eszkdz.
Kalibral6 eszkoz
Kézi Eszkoz
Méretek 123,8x 54 mm (H x @)
Méretek 248,2 x 44 x 47,4 mm (Sz x H x M)
Saly 2209
Suly 241g
- ; Miikddési, Tarolasi és Széllitasi Feltételek
Arameloszté
| Homérséklet 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Méretek 68,2 x31x 14,9 mm (Sz x Hx M)
PR e L
Sdly 199 Mkodési Pératartalom 20 - 75% relativ paratartalom
Koriilmények (lecsapddas nélkl)
DC Adapter
Légnyomas 800 -1100 hPa
Modell Megnevezése | ATMO036T-P120
. Hémérséklet -5-45°C(23-113°F)
e Altaldnos 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz bemenet,
Bemeneti feszlltség P PR P
cstiszékapesold nélkdl Tarolasi . 20 - 80% relativ paratartalom
rous! Paratartalom o sapédés nélkil)
Kimenet 12V—3A Kortimények P
Tarol6doboz méretei | 100 x 50 x 33 mm (52 x H x M) Légnyomas 800-1100 hPa
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Széllitési
Kortlmények

HEmérséklet -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relativ paratartalom

Paratartalom PP
(lecsapddas nélkul)

Légnyomas 620 - 1200 hPa

Kibocsatasi korlatok kornyezetenként

Kornyezet

Kérhazi kdrnyezet

Vezetett és sugarzott
RF-KIBOCSATAS

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Apie §j vadova

1 Ivadas ir apZvalga

Zymos Siame vadove

Siame vadove naudojami jvairas simboliai, skirti svarbiai informacijai
pabreéZtiir taip uztikrinti teisinga naudojima bei iSvengti naudotojo
ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo. Naudojamy simboliy
reikSmes apibudintos Zemiau.

A\ 1PEIMAS
Simbolis ISPEJIMAS nurodo informacijg, kurios nepaisant kyla vidutinis
pavojus susizeisti.

/\ DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacija, kurios nepaisant kyla
nedidelé susizalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo
rizika.

-0 PATARIMAL
Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildomg informacija, skirtus
optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.1 Paskirtis

,1600” sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai
jrasyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas. ,i600"
sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty

restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema ,i600" skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui.
Naudojant ,i600" sistemg jvairas faktoriai (intraoraliné aplinka,
operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali tureti jtakos
galutiniams nuskaitymo rezultatams.

1.3 Kontraindikacijos

,i600" sistema nera skirta kurti vidines danty struktdros ar atraminés
griauciy struktdros vaizdams.
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1.4 Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija 1.5 Simboliai
A DEMESIO Nr. Simbolis Aprasymas
= ,i600" sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie -
odontologijg ir danty laboratorijos technologijas. ! serijos numeris
= ,i600" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendimg, ar
v . .. . - . . 2 Medici ietai
Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms. eaicines prietaisas =
. NauQOtOJas yra péts gtsaklngas uz visy j "IGOO. smtemallvr 3 @ Pagaminimo data S
pateikta programine jranga jvesty duomeny tiksluma, iSsamuma
ir tinkamumg. Naudotojas turi patikrinti rezultaty tiksluma bei 4 u Gamintojas
jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.
= ,i600" sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu 5 A Démesio
vartotojo gidu.
= Netinkamas ,i600" sistemos naudojimas ar valdymas panaikina 6 A Ispéjimas @
garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkama
,i600" sistemos naudojima, susisiekite su vietiniu platintoju. 7 @ Perskaitykite vartotojo gida
. Naudotojui neleidziama atlikti ,i600" sistemos pakeitimy.
8 ( € Europos atitikties zenklinimas
9 [galiotasis atstovas europos bendrijoje
10 BF tipo taikomoji dalis
1" EE] Zyma
12 Receptinis naudojimas (JAV)
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13 MET zyma 27 E] Modelio numeris
14 ~ AC (kintamoji srové) 28 Kiekis
15 === DC (nuolatiné srové) 29 Unikalus prietaiso identifikatorius
sc
16 “/ﬂ/ Temperataros apribojimai 30 Nesterilu
80%
17 Drégmeés apribojimai 31 d) Budéjimo rezimas
20%

1100hpa

Atmosferos slégio apribojimai

1.6 ,,i600” komponenty apzvalga

g
3
a Q)

,,1600" iSpakavimo gidas

Nuskaitykite QR koda.

19 Trapu
20 A’?’ Laikyti sausai
21 t' Sia puse j virsy
—
22 % Krovimo riba: 7 sluoksniai
|
23 I::[i:l Perziarekite naudojimo instrukcijas
UK o
24 cAa JK atitikties jvertinimo Zenklinimas (UKCA)
25 Igaliotasis atstovas Sveicarijoje
26 Igaliotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje

Nr. Komponentas (modelio Nr.) Kiekis Iliustracija
1 ,i600" lazdele 1vnt. e |
2 Maitinimo Sakotuvas Tvnt.
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,1600" lazdelés dangtelis 1vnt. 10 Sieninis laikiklis 1vnt.
Ll
Daugkartinis antgalis 4vnt. K 1 Maitinimo kabelis 1vnt.
| | |

MaZas antgalis | )
(*parduodama atskirai) 4vnt. \ 12 USB 3.0 kabelis Tvnt.
Kalibravimo jrankis 1vnt. ! 13 Medicininis adapteris 1vnt.

Y )
Praktikos modelis Tvnt. > “‘)) 14 Maitinimo laidas Tvnt.
) S

USB atmintiné

Rieso dirzelis 1vnt. 15 (su ,Medit Scan for Clinics” Tvnt.
diegykle)
Stalinis laikiklis 1vnt. / 16 Vartotojo gidas 1vnt. -
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= Visus sarase nurodytus komponentus galima jsigyti atskirai. = Judesiy valdymas (Air Mouse)
= Gaminiy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo medicinos = Haptinis grjztamasis rysys
prietaisy registracijos statuso kiekvienoje 3alyje ar regione. Dél .
konkrediy gaminiy prieinamumo kreipkités j ,Medit" arba vietinj Q" Funkcijy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo regiono del
platintoja. reguliavimo reikalavimy.
. 1.7.2 Pagrindiniai ,i600" nustatymai
/\ DEMESIO

= Praktikos modelj laikykite vésioje vietoje ir saugokite nuo

E".'c -E

tiesioginiy saulés spinduliy. Spalvg prarades praktikos modelis

g{allv tufeﬂ !takos prakt\k.os. rz'ez.|mo rezuIFat"a.ms. - Nuskaitykite OR koda,
= Dirzelis pritaikytas specialiai ,i600" svoriui ir neturi bati

naudojamas su kitais produktais.
= ,Medit Scan for Clinics” jradyta USB laikmenoje. Sis produktas

optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus

nerekomenduoja. Nenaudokite nieko kito, iSskyrus USB prievada. !

Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.
1.7 ,,i600” sistemos nustatymas L ' L o

Y @ Prijunkite USB 3.0 laida (C - A) @ Prijunkite medicininj
rie maitinimo koncentratoriaus. rj prie maitinim:
1.71 Pasirenkamas funkcijy atnaujinimas prie maitinimo koncentratoriaus adapter; p \e. attinimo
koncentratoriaus.

,i600" funkdijy atnaujinimas jgalina papildomas programinés

jirangos funkdijas, kurios nepasiekiamos standartineje konfigaracijoje. ~
Sis atnaujinimas suteikia 3ias funkcijas:

»  Dideles spartos nuskaitymas

= HD nuskaitymo rezimas
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® Prijunkite maitinimo laidg prie
medicininio adapterio.

® Sujunkite USB C kabelj su
kompiuteriu.

@ Prijunkite maitinimo laidg
prie maitinimo 3altinio.

| r——
1 -
e

® Taip pat galite prijungti ,i600"
tiesiogiai prie kompiuterio be
adapterio.

Q ,1600” jjungimas

() Paspauskite ,i600" @ Kaij prietaisa teka elektros
jjungimo mygtuka. energija, virsutingje ,i600"
lazdelés dalyje esantis
indikatorius Sviecia meélynai.

(<

Spustelékite ,i600" lazdeles apacioje esantj maitinimo mygtukga ir
palaikykite jj nuspaude 3 sekundes.

Q ,i600" iSjungimas

aﬁt,
/
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2 ,Medit Scan for Clinics” apZvalga

Stalinis laikiklis 2.1 Ivadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sgsaja skaitmeniniam

danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraSymui
naudojant ,i600" sistema.
\ 2.2 Diegimas
‘ \ 2.21 Sistemos parametrai

Minimalds sistemos parametrai

Windows

NeSiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris

Sieninis laikiklis Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400

Intel Core i5 - 13500H .
Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core 5 - 13400

| Procesorius
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB
| NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB arba daugiau)
( Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB arba daugiau)
4 ploksté NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB arba daugiau)
N { * ,AMD Radeon” nepalaikoma.
N
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (rekomenduojama naudoti

su,Intel Core” 12-0s kartos ar naujesniais procesoriais)
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macO0S

macO0S

NeSiojamasis kompiuteris / stacionarus kompiuteris

NeSiojamasis kompiuteris / stacionarus kompiuteris

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesorius M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16 GB
Vaizdo )
plokste
(&) Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija

Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows

NeSiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris

Intel Core i7 - 14700HX

Intel Core i7 - 13700H Intel Core 714700

Intel Core i7 - 13700

Procesorius Intel Core Ultra 7 - 155H
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
*Suderinama su ,Medit Scan for Clinics”v1.13.3 ar naujesne versija.
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
ploksté NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB arba daugiau)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (rekomenduojama naudoti

su ,Intel Core" 12-0s kartos ar naujesniais procesoriais)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

Procesorius

RAM 24GB
Vaizdo .
plokste
os Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija

Q Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje
= www.meditlink.com.
O Naudokite pagal IEC 62368-1 (arba IEC 60950-1),
[EC 55032 ir IEC 55024 sertifikuota kompiuterj ir monitoriy.

- _/- Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit" pateiktg USB 3.0
- laida. ,Medit" néra atsakinga uZ jokias problemas, atsiradusias
naudojant ne ,Medit" pateiktg USB 3.0 laida. Naudokite tik masy
pakuoteje pateiktg USB 3.0 kabelj.
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3 PrieziGira

2.2.2 Programinés jrangos diegimo gidas A DEMESIO

@  Prijunkite pridedama USB atmintine prie kompiuterio. = Irangos technine priezira turéty atlikti tik ,Medit” darbuotojas

@  Paleiskite diegimo faila. arba ,Medit” sertifikuota jmoneé ar personalas.

®  Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next" (liet. Kitas). = Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,i600" sistemos

@  Pasirinkite diegimo kelia. priezidros darby, iSskyrus kalibravimg, valyma ir sterilizavima.

(B Atidziai perskaitykite , License Agreement” (liet. Licencijos Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios priezitros atlikti
sutartis), pazymekite I agree to the License terms and nereikia.

conditions” (liet. sutinku su taisyklémis ir nuostatomis), tada

3.1 Kalibravimas
spustelekite ,Install” (liet. [diegti).

®  Diegimo procesas gali uztrukti kelias minutes. Prasome Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodiskai atlikti kalibravima.
neisjungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas. Turétuméte atlikti kalibravima kai:
@  Kad uztikrintuméte optimaly programos veikima, pasibaigus .

3D modelio kokybé nera patikima ar tiksli lyginant su
ankstesniais rezultatais.
= Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatara.

diegimo procesui perkraukite kompiuterj.

Q Idiegimas nebus vykdomas, kol ,i600" sistema bus prijungta prie

kompiuterio. Prie$ pradedami jdiegima, iSjunkite skaitytuva. - BalgeS| kahbra.wmo I§|kot§rp\s. . ) )
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai >
223 »Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas Kalibravimo periodas (dienomis).

Informacijos ieskokite ,Medit Scan for Clinics” vartotojo gide:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

..Q:.

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas. Nelieskite
skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydelj, jei kalibravimo
procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis
uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju.

Kaip naudotis ,Medit Academy”

<

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima.
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai >
Kalibravimo periodas (dienomis). Numatytasis kalibravimo
laikotarpis yra 14 dieny.

Nuskaitykite QR koda.
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Kaip sukalibruoti ,i600”

Tjunkite ,i600" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics".

Paleiskite kalibravimo ved|j i§ Meniu > Nustatymai > Kalibravimas.

Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i600" lazdele.

Pasukite kalibravimo jrankio ratuka j padétj « 1

[statykite ,i600" lazdele j kalibravimo jrankj.

Spustelékite ,Next", kad pradetumeéte kalibravimo procesa.
Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje
padétyje ¢ 1, sistema automatiskai surinks duomenis.

Kai duomenys bus surinkti padétyje © 1
Pakartokite eigg padétims
Kai duomeny rinkimas bus baigtas padétyje (LAST', sistema
automatiskai apskaiciuos ir parodys kalibravimo rezultatus.

2 - 8

, pasukite ratuka j kit padet].
ir paskutinei (LAST padeéciai.

3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira

3.21 Daugkartinis antgalis

Daugkartinio naudojimo antgalis naudojamas burnos ertméje
nuskaitymo metu ir yra skirtas ribotam pakartotiniam naudojimui.
Prie$ pakartotinai naudojant antgalj tarp pacienty, jj batina iSvalyti ir
dezinfekuoti arba sterilizuoti, kad bty iSvengta kryzmines tarsos.

Valymas ir dezinfekavimas

= Paruoskite valymo tirpala.
» Prie$ naudodami praskieskite bendrojo naudojimo
neutraly ploviklj santykiu 1:100.
= Daugkartinius antgalius valykite valymo tirpalu ir Sepetéliu.
» Isitikinkite, kad po valymo antgalio veidrodélis yra visiskai
Svarus ir be demiy. Jei veidrodélis atrodo démétas arba
neskaidrus, pakartokite valymo procesa.

/\ DEMESIO
» Daugkartinis antgalis yra sudetingos konstrukcijos ir
automatiniu badu gali nepavykti jo visiskai iSvalyti, todel
daugkartinio antgalio nevalykite automatinéje plovykloje.
= Tris kartus praskalaukite daugkartinius antgalius iSgrynintu
vandeniu.
= Pasalinkite dregme popieriniu ranksluosciu ir palikite juos visiskai
isdziati kambario temperataroje bent 80 minuciy.
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Dezinfekuokite daugkartinius antgalius 1 minute naudodami
dezinfekavimo priemone, kurios sudétyje yra ne daugiau kaip
15 % izopropilo alkoholio (IPA). Tada pasirapinkite, kad jie baty
kruopsciai dziovinami kambario temperatroje ne trumpiau kaip
5 minuciy.
» Prie$ naudodami dezinfekavimo priemone, Zr.
jos naudojimo instrukcija.
» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sarasa rasite
,Medit" pagalbos centre, adresu http://support.medit.
com/hc.

Valymas ir sterilizavimas

Atlikite valymo procedarg, aprasyta pirmiau esanciame skyriuje.

[dékite antgalj j popierinj sterilizavimo maiselj ir jsitikinkite, kad

tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinama arba termiskai

uzdaromg maiselj.

Sterilizuokite suvyniota antgalj autoklave, laikydamiesi Siy salygu:

» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 135 °C (275 °F)
temperataroje 10 minuciy ir dZiovinkite 30 minuciy.

» Sterilizuokite priesvakuuminiame autoklave 134 °C (273,2 °F)
temperataroje 4 minutes ir dziovinkite 20 minuciy.

» Sterilizirajte 30 minut v gravitacijskem avtoklavu pri 121 °C
(249.8 °F) in susite 15 minut.

Prie$ atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programa,

kuri isdZiovina suvyniotg antgal].

Skaitytuvo antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty.
Pasiekus Sig ribg, jie turi bati Salinami laikantis informacijos apie
Salinima skyriuje pateikty rekomendacijy.

Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperatdra gali kisti
priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todel bendras
procedary skaicius gali bati maZesnis nei nurodyta. Norédami
nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo

autoklavo gamintojo pateiktg naudotojo vadova.

/\ DEMESIO

Skaitytuvo antgalio veidrodélis yra jautrus optinis komponentas,
tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia
elgtis atsargiai. Bukite atsargus, kad jo nesubraizytuméte ir
nesuteptumete, nes bet kokia Zala ar demés gali turéti jtakos
gaunamiems duomenims.

Prie$ autoklavavimg apvyniokite skaitytuvo antgalj medvilnine
marle, kad iSvengtumete nuolatiniy veidrodélio démiy. Del
konkreciy sterilizavimo parametry Zr. savo autoklavo naudojimo
vadova.

Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilTs iki
pat jy panaudojimo.

,Medit" neatsako uz bet kokig Zalg, jskaitant antgalio iSsikreipima,
atsiradusig dél valymo, dezinfekavimo ar sterilizavimo procedary,
neatitinkanciy pirmiau pateikty rekomendacijy.
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3.2.2 Veidrodélis

Jei ant antgalio veidrodélio yra neSvarumy ar demiy, galima prasta
nuskaitymo kokybé ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite
veidrodelj atlikdami toliau nurodytus veiksmus:

@  Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i600" lazdelés.

@  Ant3$varios luostés arba medvilninio krapstuko uzpilkite
alkoholio ir nuvalykite veidrodel;. [sitikinkite, kad alkoholyje néra
jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodeélio gali palikti démiy. Galite
naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkoholj).
Nusausinkite veidrodélj sausu, nepdkuotu audiniu.

Isitikinkite, kad ant veidrodelio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei
reikia, pakartokite valymo procesg.

® @

323 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i600" lazdeles
pavirsiy, isskyrus skaitytuvo priekine (optinj langelj) ir galine (oro
iSleidimo anga) dalis. Valyti ir dezinfekuoti reikia iSjungus prietaisa.
Prietaisa naudokite tik visiskai jam isdzitvus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denataruotas
alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

Bendrosios valymo ir dezinfekavimo procedaros yra tokios:
@  Igjunkite prietaisg paspaude maitinimo mygtuka.

@ Atjunkite visus laidus nuo maitinimo koncentratoriaus.
(3  Idvalykite ,i600" lazdelés priekyje esantj filtra.

»  Jeialkoholis pilamas tiesiai j filtra, jis gali patekti  ,i600"
lazdele ir sukelti gedima.

» Valydami filtrg nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai
[ filtra. Filtrg reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu
medvilniniu ar minkStu audiniu. Nevalykite rankomis ir
stipriai nespauskite.

» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus,
atsiradusius valant, kai Sios procedaros metu nesilaikoma
auksciau iSvardyty gairiy.
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UzZpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, nepakuoto ir
nebraizancio audinio.

Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.

Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu
audiniu.

Qe O©®

/\ DEMESIO

= Nevalykite ,i600" lazdelés jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali
patektij skaitytuvg ir sukelti gedima.

= Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdziGvus.

= Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai,
gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

3.24 Kiti komponentai

= UZpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minksto,
nepukuoto ir nebraizancio audinio.

= Audiniu nuvalykite komponento pavirsiu.

= Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepakuotu ir nebraizanciu
audiniu.

/\ DEMESIO

*  Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai,
gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

I8vale filtra, uzdékite dangtelj ant priekinés ,i600" lazdelés dalies.

3.3 Salinimas

/\ DEMESIO

Pries iSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti.
Sterilizuokite antgalj kaip aprasyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis
antgalis ir mazas antgalis - Sterilizavimas".
= Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.
= Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas:
RoHS, tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir
elektroningje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)
EE], Direktyva del elektros ir elektronines jrangos atlieky. (2012/19/EU)

3.4 ,Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programiné jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics” automatiskai
ieSko naujinimy. Jei isleidZiama nauja programines jrangos versija,
sistema automatiskai jg parsiys.

100 User Guide



4 Saugos vadovas

Laikykites visy Siame vartotojo gide aprasyty saugos procedary, kad
isvengtumeéte Zalos Zmonéms ir jrangai. Siame dokumente paryskinant
atsargumo pranesimus naudojami Zodziai [SPEJIMAS ir DEMESIO.

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius
pranesimus prie Zodziy [SPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant isvengti
suzalojimy ar jrangos sugadinimo, grieZtai laikykites saugos
nurodymy. Siekiant uztikrinti tinkama sistemos funkcionalumga

ir asmens sauguma, reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty
instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

,1600" sistema turéty naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai,
kurie yra apmokyti naudotis Sia sistema. Naudodami ,i600" sistema
kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje ,1.1 Paskirtis",

galite susiZeisti arba sugadinti jranga. ,i600" sistema naudokite
vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairemis.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikéty
pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir
pacientai, kompetentingai institucijai.

41

Sistemos pagrindai

,1600" sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Pries
,i600" sistemos montavima, naudojima ir eksploatacijg susipazinkite su
visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

/\ DEMESIO

Prie maitinimo koncentratoriaus prijungtas USB 3.0 laidas veikia
kaip jprastas USB laidas. Taciau prietaisas gali neveikti jprastai, jei
su ,i600" bus naudojamas jprastas USB 3.0 kabelis.

Su maitinimo koncentratoriumi pateikta jungtis sukurta specialiai
,i600" ir neturi bati naudojama su jokiais kitais jrenginiais.

Jei produktas buvo laikomas Saltoje aplinkoje, pries naudodami
palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperataros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali
sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

Isitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai pazeisti.
Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai
apgadintas.

Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemy,
tokiy kaip fiziniai paZeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy
nors matomy pazeidimy, nenaudokite gaminio ir susisiekite su
gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

Patikrinkite, ar ,i600" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy
atsikisusiy krasty.

Nenaudojama ,i600” sistema turéty bati laikoma jstatyta j stalinj
arba sieninj laikiklj.
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= Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuoZulnaus pavirsiaus.

. Nedekite jokiy daikty ant ,i600" sistemos.

= Nedékite ,i600" sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.

= Neuzblokuokite ,i600" sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus
jrangai ,i600" sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

= Nepilkite jokiy skysciy ant ,i600" sistemos.

= 600" lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i$
elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai
ar pasaliniai objektai.

= Netraukite ir nelankstykite prie ,i600" sistemos prijungto laido.

= Pasirinkite tokig laidy padetj, kad jas ar jusy pacientas neuzklidity
ir nejsipainioty tarp ju. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i600"
sistemos gedimg.

. ,1600" sistemos maitinimo laido kiStukg visada laikykite lengvai
pasiekiamoje vietoje.

*  Naudodami prietaisg visada stebékite jj bei savo pacientg ir
stebeékite, ar néra jokiy nukrypimuy.

= Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
procedaras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

= Jei ,i600" antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai
naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybé, kad prie
antgalio pritvirtintas veidrodélis buvo isjudintas.

= 600" antgaliai yra labai trapus, todél juos reikia naudoti labai
atsargiai. Norédami iSvengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio
pazeidimy bakite atsargus ir venkite salycio su paciento dantimis
ar restauracijomis.

Jei ,i600" sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama,
pries naudojimg ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia
prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj
pardavéja.

Jei jranga neveikia normaliai, pavyzdziui, kyla problemy del
tikslumo, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su gamintoju
arba jgaliotuoju pardaveéju.

Norédami uztikrinti tinkamg ,i600" sistemos funkcionaluma,
jdiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su ,i600" sistema,
informuokite gamintoja ir praneskite apie incidenta
kompetentingai valstybinei Salies, kurioje reziduoja naudotojas
ir pacientas, institucijai.

Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsauginés
programines jrangos arba jei kyla kenkéjisko kodo jsiverzimo
tinkla rizika, kompiuteris gali bati paZeistas piktybisky programy
(kenkejiskos programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj
pazeidziantys virusai ar kirminai).

Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis
medicinos ir asmenineés informacijos apsaugos jstatymuy.

Sis didelio tikslumo 3D skaitytuvas ypac jautrus smagiams.
Elkités atsargiai, kad iSvengtuméte smagiy, jskaitant atsitiktinj
kritima, sukelty veikimo trakumy.
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4.2 Tinkami apmokymai

Darbo su ,,i600" pradZia Praktikos rezimas

Nuskaitykite QR kodg. Nuskaitykite QR koda.

A\ 1SPEIMAS

Prie$ naudodami ,i600" sistema su pacientais:

Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétumete
perskaityti ir pilnai suprasti §j vartotojo gida.

Turétumeéte bati susipazine su saugiu ,i600" sistemos
naudojimu, kaip apradyta Siame vartotojo gide.

Prie$ naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus,
naudotojas turety patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai
rodomas programos kameros perzitros lange.

4.3 TIrangos gedimo atveju

A ISPEJIMAS

Jei ,i600" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su

jranga:

= IStraukite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite
naudojima.

= Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

= Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

= ,i600"sistemos modifikacijas draudZia jstatymai, nes jos gali
pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios Salies saugumui.

4.4 Higiena

A ISPEJIMAS

Tam, kad uztikrintuméte Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma,
VISADA déveékite Svarias chirurgines pirstines kai:

= Naudojate ar keiciate antgalj.

= Naudojate ,i600" sistema su pacientais.

= Lieciate ,i600" sistema.

Intraoral Scanner i600
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& ISPEJIMAS
,1600" sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svaras. Pries
naudodami ,i600" skaitytuva su pacientu, batinai:

Sterilizuokite ,i600" sistemg kaip apradyta skyriuje
,3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedara”.
Naudokite sterilizuotg antgalj.

4.5 Elektros sauga

A\ 1PEIMAS

,1600" sistema yra I klases jrenginys.

Siekiant iSvengti elektros Soko, ,i600" sistema galima prijungti tik
prie maitinimo Saltinio, turincio apsaugine jZzeminimo jungtj. Jei
negalite jjungti kartu su ,i600" tiekiamo kistuko | pagrindin; lizda,
susisiekite su kvalifikuotu elektriku, kad Sis pakeisty kistuka ar
lizda. Nebandykite apeiti Siy saugos rekomendacijy.

[Zeminimo kaistj naudokite tik ,i600" sistemai ir tik numatytai
paskirciai.

,1600" sistema radijo dazniy energija naudoja tik viduje. Radijo
dazniy spinduliuoteés kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei
elektromagnetinei spinduliuotei.

Jei bandysite pasiekti 600 sistemos vidy, kyla elektros Soko
rizika. Patekimas j sistemg leidZiamas tik kvalifikuotam techninés
prieZidros personalui.

Nejunkite ,i600" sistemos prie jprasto maitinimo lizdo ar

ilgintuvo, nes Sios jungtys néra tokios saugios kaip jzeminti lizdai.

Nesilaikant $iy saugos gairiy kyla Sie pavojai:

» Visos prijungtos jrangos bendras trumpo jungimosi srovés
stipris gali virdyti riba, nurodyta EN/IEC 60601-1.

» [Zeminimo jungties varza gali virSyti riba, nurodytg EN/IEC
60601-1.

Nelaikykite gérimy ar kity skysciy Salia ,i600" sistemos ir venkite

sistemos apliejimo skysciu.

Niekuomet nepilkite jokiy skysciy ant ,i600" sistemos.

Dél temperataros ar dregmes pokyciy susidares kondensatas

ar dregme gali susikaupti ,i600” sistemoje, o tai gali pakenkti

sistemai. Prie$ prijungdami ,i600" sistemg prie maitinimo Saltinio,

batinai palaikykite ,i600" sistema kambario temperatdroje

maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas. Jei ant

gaminio pavirSiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i600"

kambario temperataroje bent 8 valandas.

,i600" nuo maitinimo Saltinio atjunkite tik per maitinimo laida.

Maitinimo laidg atjunkite iStraukdami kistuka, netraukite uz laido.

Prie$ atjungdami, batinai iSjunkite prietaiso maitinimg

naudodami lazdelés maitinimo jungikij.
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Sios jrangos EMISIJOS charakteristikos leidZia ja naudoti
pramoninése patalpose ir ligoninese (CISPR 11, A klasé). Jei 3i
jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia
CISPR 11, B klasés), $i jranga gali neturéti pakankamai geros
apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

Naudokite tik akumuliatorius, pateiktus kartu su ,i600". Kiti
akumuliatoriai gali pazeisti ,i600" sistema.

Netraukite uz ,i600" sistemoje naudojamy rysio laidy, maitinimo
laidy ir pan.

Naudokite tik medicininius adapterius, pateiktus kartu su ,i600".
Kiti adapteriai gali paZeisti ,i600" sistema.

Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.

4.6 Akiysauga

A ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,i600" sistema per antgalj skleidZia rykig Sviesa.
Per ,i600" antgalj skleidziama ryski Sviesa akims nekenkia. Taciau
neturetumete ziaréti tiesiai j ryskig Sviesa ar nukreipti Sviesos
spindulio j kity asmeny akis. Paprastai dél intensyviy Sviesos
Saltiniy akys gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika.
Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos Saltiniams, gali
laikinai suprasteti rega, atsirasti skausmas, diskomfortas ar regos
sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.
Atsakomybés atsisakymas dél riziky, susijusiy su epilepsija
serganciais pacientais Dél traukuliy ir traumy rizikos ,Medit 600"
negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija.
Dél tos pacios priezasties ,Medit i600" neturéty naudoti ir
epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

Intraoral Scanner i600
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4.7 Sprogimo pavojai

A ISPEJIMAS

= 600" sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba
aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.

= Naudojant ,i600" sistema Salia degiy anestetiky, kyla sprogimo
pavojus.

4.8 Sirdies stimuliatoriaus ir IKD trikdZiy rizika

A ISPEJIMAS

= Kaikurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamujy kardioverteriy-
defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.

= Naudodami i600 sistema iSlaikykite vidutinj atstumg iki paciento
IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.

= Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus
su 1600, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.

4.9

Kibernetinis saugumas

Iwykus kibernetinio saugumo incidentui, nedelsdami nustokite
naudoti skaitytuvg ir programine jranga. I8junkite skaitytuvg ir
atsijunkite nuo programinés jrangos.

Nedelsdami praneskite apie incidentg masy pagalbos komandai
el. pastu, telefonu arba kitomis prieinamomis rysio priemonémis.
Kontaktine informacija rasite paskutiniame vartotojo vadovo
puslapyje.

PraneSdami apie incidenta pateikite kuo daugiau informacijos,
jskaitant jvykio laika ir pastebétg nejprasta veikima. Si informacija
padés mums kuo greiciau iSspresti problema.
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5 Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

®

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i600" sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti
jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinés emisijos

Elektromagnetiné aplinka -

Emisijos testas Atitiktis Nurodymai
,i600" naudoja radijo dazniy
energija tik savo vidinems
Radijo dazniy 1 aruoe funkcijoms atlikti. Todél jos radijo
emisijos CISPR 11 grup daZniy emisija yra labai maza ir
greiciausiai netrikdys netoliese
esancios elektroninés jrangos.
Rgduo dazniy Aklasé
emisijos CISPR 11 ,i600" tinka naudoti visose
jstaigose. Tai apima namuose
Harmoninés isteigtas jstaigas bei tas, kurios
emisijos Aklase yra tiesiogiai prijungtos prie
IEC 61000-3-2 vieS0jo Zemos jtampos maitinimo
tinklo, tiekiancio elektros energija
imai buitiniams vartotojams.
Jtampos svyravimai / Atitinka )

mirgéjimas

A\ 1sPEIVAS

Si 600" sistema skirta naudoti tik sveikatos priezidros specialistams.
Sijranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese
esancios jrangos veikima. Gali tekti imtis trikdziy mazinimo priemoniy,
pavyzdziui, perorientuoti ,i600", perkelti jg j kitg vietg arba atskirti vietg
uzdanga.

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

= Nurodymai1

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip
nurodyta toliau. ,i600" sistemos klientas arba naudotojas turi
uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Ivais Elektromagnetiné
testas testo lygis Y9 aplinka - Nurodymai

Grindys turéty bati
medinés, betonines

Elektrostating +8KkVkontaktas  +8KkV kontaktas a?;t;erja{;mr:;gd S

: £2RV,£4KY,  s2kvedky, Pyl ergrindy

iSkrova (ESD) Y Y yra padengtos

IEC61000-4-2 .. e sintetine medziaga,

+15kV oras +15kVoras

rekomenduojama
santykiné oro dréegmé
yra bent 30%.
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Maitinimo tinklo

Galios daznio
magnetiniai

Maitinimo tinklo
daznio magnetiniai
laukai turety bati

Greiti
elektriniai +2 kV elektros +2 kV elektros energljos kok}/be
trumpalaikiai  tiekimo linjjoms tiekimo linijoms Luretq at|t.|kt| Iprastos
procesai / +1 kV jvesties / +1 kV jvesties / Ii;geirzzgispléiir:kos
proverzis IEC  i3vesties linjoms  idvesties linjjoms tinklo energijos
61000-4-4 kokybe.
+0,5kV, 1 kv 05KV, £1 kv Maitinimo tinklo
diferencialinis diferencialinis energjjos kokybé
uolis IEC rezimas rezimas Lurétq atit.ikti jprastos
omercinés ar
S st k2 05Ky <1 kys2ky Igonines apiinkos
T L tinklo energijos
bendrasis rezimas  bendrasis rezimas K
okybe.
Maitinimo tinklo
energijos kokybé
turéty atitikti jprastos
[tampos komercinés ar
iti ligoninés aplinkos
m‘mmrjs O%UT(100%  O%UTII00%  oyto eneros
pertrakia krmmag Ut) per krmma.s Ur) per kpkbe-Je" ,i600" B
irjtampos 0,5/1 ciklg 0,5/1 ciklg sistemos naudotojui
swyravimai 7Q % Ut (30 % 7Q % UT (30 % relkahngas_
jadinése kritimas Ut) per kritimas UT) per ngp_enrauklamas
clekiros 25/30 cikly 25/30 cikly ve\k\mgs el.ekFrOS
energijos 0% UT (100 % 0% UT (100 % energ_uqs tlekumq ’
tiekimo linjose kritimas Un) per kritimas U") per SPE;";Z‘;J Qae\ttlllnlrlr?glo
IEC 61000-4- 250/300 cikly 2507300 cikly rekomenduojama
" naudoti
nepertraukiama

maitinimo 3altinj arba
akumuliatoriy.

laukai (50/60 30 A/m 30 A/m badingi vietai
Hz) IEC 61000- buding -
48 iprastoje komercinéje
ar ligoninés aplinkoje.
am 8Am Atsparumas
Artimieji 30 kHz CW 30 kHz CW P -
- L L magnetiniams
magnetiniai moduliacija moduliacija
R laukams buvo
laukai dazniy i€bandytas ir
diapazone 65A/m 65 A/m taikom):s ik
nuo9kHz ki 1342 kHz 134,2 kHz KorbuSy paviriams
1356MHz  PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz pusup
ar priedams,
Atsparumas asiekiamiems
[EC61000-4-  7,5A/m 75ANm Eaudo'ant 2al
39 13,56 MHz 13,56 MHz T
PM 50 kHz PM 50 kHz tY1aJa pasiirt

PASTABA: Ut yra pagrindiné jtampa (AC) pries taikant bandymo lygj.
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= Nurodymai 2 = Nurodymai3

Rekomenduojami nuotoliai tarp nesiojamosios ir ,i600" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje,
mobiliosios ry3io jrangos ir ,,i600” kaip nurodyta toliau. ,i600" sistemos klientas arba naudotojas

turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.
Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]

:::;::::; Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas
siystuvo IEC 60601-1-2:2014 g
iSvesties galia Atsparumo  IEC 60601 Atitikties  Elektromagnetiné aplinka - 5
W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz testas testo lygis lygis Nurodymai
d=12VP d=2,0vP
001 012 020 Nesiojamoji ir mobilioji radijo
01 0,38 0,63 dazniy rysio jranga neturi
1 1 20 bati naudojama arciau bet
! ! kurios ultragarso sistemos @
10 38 63 dalies, jskaitant kabelius,
100 12 20 nei rekomenduojama. Tai
3Vims 150 a.pska'\éuojalma‘na.udojant v
Spinduliuoja-  kHz-80MHz siystuvo dazniui taikoma lygtj.
. I o o mas RDIEC Uz megejiky 3vrms Rekomenduojamas nuotolis
Siystuvams, kuriy didziausia iSéjimo galia néra nurodyta auksciau, 61000-4-6 ISM juosty | d
rekomenduojamg nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, riby fjdl'1 >vp

taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didziausia siystuvo iSvesties galia vatais (W),
vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis.

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio
diapazono nuotolis.

2 PASTABA: Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj
sklidimg veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

1EC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2,0vP 80 MHz-2,7 GHz
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= Nurodymai 4

,1600" sistema skirta naudoti elektromagnetineje aplinkoje, kurioje
spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi. NeSiojamoji radijo

6Vrms 150 ) o . . R X .. X )
kHz - 80 MHz oy Kur P yra sitstuvo gamintojo rySio jranga turety bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo
Mégéjiskose rms - nustatyta didzausia siystuvo bet kurios ,i600" sistemos dalies. Prieingu atveju gali suprastéti sios
1M juostose iSvesties galia vatais (W), o d i ii
yra rekomenduojamas nuotolis [rangos veikimas.
metrais (m).
Fiksuoty radijo dazniy siystuvy Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas
lauko stipris, kaip nustatyta
atliekant elektromagnetin; vietos Atsparumo e e e IEC60601  Atitikties
tyrima, turety bati mazesnis testas testolygis  lygis
nei atitikties lygis kiekviename |
dazniy diapazone. 380- Impu U
Trikdziai gali atsirasti Zalia 390 TETRA 400 moduliacija 27V/m 27V/m
Spinduliuoja- 1raNq0S, paZyMAtos SiLo MHz 18 Hz
mas  3WmeOMHz L e P
radijo daznis  -2,7 GHz ' 430- GMRS 460: FM £5 kHz
IEC 61000-4-3 (((.))) 470 FRS 460 ' Nuokrypis 28V/m 28V/m
A Radijo bangy ~ MHz 1 kHz sine
bevielio rysio
artumo laukai 704 - Impulsy
IEC 787 #TSE{;OSE moduliacia 9 V/m 9v/m
61000-4-3 MHz ! 217 Hz
;iz‘/;igs?; Esant 80 MHz ir 800 MHz daZniui taikomas aukstesnis daznio GSM 800:900:
e ) . - 800-  TETRA80O; Impulsy
2 PASTABA: Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj 960 IDEN 820: moduliacia  28V/m 28V/m

sklidimg veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.
3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslines ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir
80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz; nuo

MHz ~ CDMA 850; 18 Hz
LTE Juosta 5

26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.
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A ISPEJIMAS

GSM 1800; ] Privaloma vengti naudoti ,i600" lygiagreciai kitai jrangai ar ant

CDMA 1500, jos, nes tai gali lemti netinkamg veikima. Jei toks naudojimas yra
1700- GSM1900;  Impulsy Jos gal nkama veikima. Jel Tos haudoyimas y
1990  DECT: moduliacja 28 V/m 28V/m bdtinas, patariama stebéti ar Sis prietaisas bei kita jranga veikia
MHz  LTE]uosta 217Hz Jprastai.

lJr\iTg 25 = Naudojant ,i600" priedus, keitiklius ir laidus, i§skyrus nurodytus

ar pateiktus ,Medit", gali atsirasti didelés elektromagnetines
emisijos arba sumazeéti Sios jrangos elektromagnetinis
atsparumas ir ji ims veikti netinkamai.

=
-3
=
=,
@

Bluetooth;
2400- WLAN Impulsy
2570  802.11b/g/n;  moduliacija 28V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217 Hz

LTE Juosta 7

5100 - Impulsy
5800 \é\ngAqu an moduliacija 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

PASTABA: Sios gaires gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj
sklidimg veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

"Kai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty rysiy daznius.

Intraoral Scanner i600 111



6 Specifikacijos

Modelio pavadinimas| MD-IS0100

Prekinis pavadinimas | i600
Pakavimo vienetas 1 komplektas
Vardinés vertés 9V=3A

EMI CE/FCC B Klasé, laidumas ir spinduliavimas atitinka
OVP (apsauga nuo virsjtampiy)
Apsauga SCP (apsauga nuo trumpojo jungimo)

OCP (apsauga nuo virssroves)

Apsaugos nuo elektros
Soko klasifikacija

1 klasé, BF tipo taikomoji dalis (daugkartinis antgalis)

Apsauga nuo elektros
Soko

I klasé

* Sis produktas yra medicinos prietaisas.

Veikimo reZzimas

Nuolatinis

Kalibravimo jrankis

Lazdelé
Matmenys 248,2 x 44 x 47,4 mm (plotis x ilgis x aukstis)
Svoris 241g

Maitinimo Sakotuvas

Matmenys 68,2 x 31 x 14,9 mm (plotis x ilgis x aukstis)
Svoris 199

DC adapteris

Modelio pavadinimas | ATMO036T-P120

[vesties jtampa

Universali 100-240 Vac, 50-60 Hz jvestis,
be jokio slankaus jungiklio

ISvestis

12V=3A

Déklo matmenys

100 x 50 x 33 mm (plotis x ilgis x aukstis)

Matmenys 123,8x 54 mm (H x @)
Svoris 2209
Naudojimo, laikymo ir gabenimo salygos
Temperatara 18-28°C(64,4-824°F)
o 20 - 75 % santykiné oro drégmé
Naudojimo salygos Dregme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 -1100 hPa
Temperatdra -5-45°C(23-113°F)
. . 20 - 80 % santykiné oro dréegmé
Laikymo salygos Dregme (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
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TemperatQra -5-45°C(23-113°F)
. Dréamé 20 - 80 % santykiné oro drégmé
Gabenimo salygos regme (nekondensuojanti) ( €
Oro slegis 620 - 1200 hPa
Meditrial Srl

Emisijos ribos pagal aplinkg

Via Po 9 00198, Rome ltaly

=
-3
=
=,
@

Aplinka Ligoninés aplinka

Laidinio ir
spinduliuojamo radijo | CISPR 11 Meditrial Europe Ltd
da%nio emisi ‘

aznio emisia Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

®
Meditrial UK Ltd

19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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O niniejszym przewodniku

1 Wprowadzenie i ogélny zarys

Zatozenia zawarte w niniejszym przewodniku

W niniejszym podreczniku uzyto réznych symboli w celu podkreslenia
waznych informacji zapewniajgcych prawidtowe uzytkowanie,
zapobiegajacych obrazeniom ciafa uzytkownika i innych oséb oraz
uszkodzeniom mienia. Znaczenie uzytych symboli zostato opisane
ponizej.

A OSTRZEZENIE
Symbol OSTRZEZENIE oznacza informacje, ktérych zignorowanie moze
spowodowac $rednie ryzyko obrazen ciata.

/\ UWAGA

Symbol UWAGA oznacza informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktére
w przypadku zignorowania moga spowodowac niewielkie ryzyko
obrazen ciafa, uszkodzenia mienia lub uszkodzenia systemu.

Q" PORADY
Symbol PORADY oznacza wskazéwki, porady i dodatkowe informacje
dla optymalnego dziatania systemu.

1.1 Przeznaczenie uzytkowe

System i600 jest wewngatrzustnym skanerem 3D przeznaczonym

do cyfrowej rejestradji cech topograficznych zebéw i otaczajacych

je tkanek. System i600 tworzy skany 3D do wykorzystania w
komputerowo wspomaganym projektowaniu i wytwarzaniu uzupetnien
protetycznych.

1.2 Wskazania do uzytkowania

System i600 stuzy do skanowania cech wewnatrzustnych pacjenta.
Rézne czynniki (Srodowisko wewnatrzustne, wiedza operatora i
przeplyw pracy w laboratorium) moga wptywac na ostateczne wyniki
skanowania podczas korzystania z systemu i600.

1.3 Przeciwwskazania

System i600 nie jest przeznaczony do tworzenia obrazéw wewnetrznej
struktury zebdw lub wspierajacej je struktury szkieletowej.
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A\

Kwalifikacje uzytkownika obstugujacego urzadzenie

UWAGA
System i600 jest przeznaczony do stosowania przez osoby
posiadajace profesjonalng wiedze z zakresu stomatologii i
techniki laboratoryjnej.
Uzytkownik systemu i600 ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za
okreslenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie dla konkretnego
przypadku i sytuacji pacjenta.
Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za doktadnose,
kompletnos¢ i adekwatno$¢ wszystkich danych wprowadzonych
do systemu i600 i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
powinien sprawdzi¢ doktadno$¢ wynikéw i oceni¢ kazdy
indywidualny przypadek.
System 1600 musi by¢ uzywany zgodnie z dotaczonym do niego
Podrecznikiem uzytkownika.
Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga systemu i600 spowoduje
utrate gwarandji. Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji na
temat prawidtowego uzytkowania systemu i600, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem.
Uzytkownik nie ma prawa modyfikowac systemu i600.

1.5 Symbole

Nr Symbol Opis

1 Numer seryjny

2 Urzadzenie medyczne

3 @ Data produkgji

4 u Producent

5 A Uwaga

6 A Ostrzezenie

7 @ Przeczytaj podrecznik uzytkownika

8 ( € Oznakowanie zgodnosci europejskiej
9 REP Autoryzowany przedstawiciel we wspélnocie

europejskiej

10 BF typ zastosowanej czesci
" \g Oznaczenie WEEE

—
12 & only Stosowanie recepty (US.A)
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13 Oznaczenie MET 27 Numer modelu
14 f N2 AC 28 Tlos¢
15 == DC

>
i?
S

Ograniczenie temperatury

30 Niesterylny

Ograniczenie wilgotnosci

31 Stan gotowosci

[#]
29 Unikalny identyfikator urzadzenia
O

1100hpa

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Kruche

1.6 Oméwienie komponentdw i600

g
3
a Q)

Przewodnik dotyczacy rozpakowania i600

20 ? Utrzymuj w stanie suchym
21 t' Ta strong do géry
—
22 % Limit uktadania: 7 warstw
|
23 I::[i:l Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania
24 EE Oznakowanie UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Autoryzowany przedstawiciel w Szwaijcarii
26 Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

Zeskanuj kod QR.
Nr Element (nr modelu) Ilosé Ilustracja
1 1600 Uchwyt 1szt. e |
2 Blok zasilajacy 1szt.

118 User Guide




Uchwyt do montazu na

1600 Ostona uchwytu 1szt. 10 Scianie 1szt. I I
sz . . | z . ——
Koricowka Wlelokrotnego dst | " Przewdd do‘pro‘wadzajacy 1t
uzytku K zasilanie L,
fa ki k y
Mata koncéwka | .
(*Sprzedawane oddzielnie) 4 szt \ 12 Przewod USB 3.0 1 szt. Q
Narzedzie do kalibracji 1szt. ! 13 tacznik medyczny 1szt. !
,,V A
Model treningowy 1 szt N “‘)) 14 Przewdd zasilajacy 1 szt
) S
Pamiec Flash USB
Pasek na nadgarstek 1szt. 15 (Instalator Medit Scan for 1szt. MEDIT <\
Clinics dofaczony)
Podstawka na biurko 1szt. / 16 Podrecznik uzytkownika 1 szt -

Intraoral Scanner i600
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= Wszystkie akcesoria wymienione na liscie mozna zakupic¢ oddzielnie.

= Dostepnosc¢ produktéw do sprzedazy moze sie rézni¢ w
zaleznosci od statusu rejestracji urzadzenia medycznego w
danym kraju lub regionie. Prosimy o kontakt z firma Medit
lub lokalnym dystrybutorem w celu sprawdzenia dostepnosci
okreslonych produktéw.

/\ UWAGA
= Model treningowy nalezy przechowywac w chtodnym miejscu,
z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego. Przebarwiony
model treningowy moze mie¢ wplyw na wyniki trybu
treningowego.
= Pasek zostat zaprojektowany specjalnie z mysla o wadze

urzadzenia i600 i nie powinien by¢ uzywany z innymi produktami.

= Medit Scan for Clinics jest dotgczony do napedu USB. Ten produkt
jest zoptymalizowany dla komputera PC i nie zaleca sie uzywania
innych urzadzen. Nie nalezy uzywac niczego innego niz portu
USB. Moze to spowodowac nieprawidfowe dziatanie lub pozar.

1.7 Konfiguracja systemu i600

171 Opcjonalna aktualizacja funkgji

Aktualizacja funkcji i600 umozliwia dodatkowe funkcje
oprogramowania, ktére nie sa dostepne w standardowej konfiguracji.
Ta aktualizacja zapewnia nastepujace funkcje:

Skanowanie z duza predkoscia
Tryb skanowania HD
Sterowanie ruchem (Air Mouse)
Sprzezenie zwrotne haptyczne

Q Dostepnos¢ funkcji moze sie rézni¢ w zaleznosci od regionu ze
wzgledu na wymogi regulacyjne.

1.7.2 Podstawowe ustawienia i600

@ Podtacz kabel USB 3.0 (C do A) @ Podiycz adapter medyczny do
do koncentratora zasilania. koncentratora zasilajacego.

~
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Q Uruchamianie i600

(@ Nacisnij przycisk wiaczajacy @ Po podigczeniu zasilania dioda
na urzadzeniu i600. LED w gornej czesci uchwytu
i600 zmienia kolor na niebieski.

_»

(3 Podtacz przewdd zasilajacy do - @ Podtacz przewdd zasilajacy
adaptera medycznego. do Zrédfa zasilania.

[ I i
— 'Q'Wy}qczanie i600
Naciénij i przytrzymaj przez 3 sekundy przycisk zasilania znajdujacy sie
—_— ' w dolnej czesci uchwytu i600.
[E[E ] [E—
o £e
(® Podfacz kabel USB-C do ® Mozesz réwniez podtaczyc
komputera. i600 bezposrednio do

komputera bez adaptera.
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2 Oméwienie Medit Scan for Clinics

Podstawka na biurko

N

Uchwyt do montazu na $cianie

Yy

2.1 Wprowadzenie

Medit Scan for Clinics zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs
roboczy do cyfrowej rejestracji cech topograficznych zebéw i
otaczajacych je tkanek za pomoca systemu i600.

2.2 Instalacja

2.21 Wymagania systemowe

Minimalne wymagania systemowe

Windows

Laptop Komputer stacjonarny

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5 - 125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
PAMIEC RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (6 GB pamieci VRAM lub wiecej)
GRAFIKA NVIDIA GeForce RTX 3060 (6 GB pamieci VRAM lub wiecej)
NVIDIA RTX A2000 (6 GB pamieci VRAM lub wiecej)
*Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (zalecany dla procesoréw

Intel Core 12. generacji lub nowszych)

122 User Guide




macO0S

macO0S

Laptop/Komputer stacjonarny

Laptop/Komputer stacjonarny

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
PAMIEC RAM 16 GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

GRAFIKA R M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

(65 Sonoma 14, Sequoia 15 lub nowsza wersja
. PAMIEC RAM 24GB
Zalecane wymagania systemowe
GRAFIKA -
Windows 0S Sonoma 14, Sequoia 15 lub nowsza wersja
Laptop Komputer stacjonarny
Intel Core i7 - 14700HX Q W celu uzyskania dokfadnych i aktualnych wymagan

Intel Core i7 - 14700

Intel Core i7 - 13700H Intel Core i7 - 13700

Procesor Intel Core Ultra 7 - 155H

AMD Ryzen 7 8745H
AMD Ryzen 7 7735H

AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7700X

PAMIEC RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
*Zgodne z Medit Scan for Clinics v1.13.3 lub nowszg wersja.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
NVIDIA RTX A3000 (8 GB pamieci VRAM lub wiecej)
*Uktady AMD Radeon nie sg obstugiwane.

GRAFIKA

Windows 10 64-bit  Windows 11 (zalecany dla procesoréw

05 Intel Core 12. generadji lub nowszych)

systemowych nalezy odwiedzi¢ strone www.meditlink.com.
Nalezy uzywac komputera i monitora z certyfikatem zgodnosci z
IEC 62368-1 (lub IEC 60950-1), IEC 55032 oraz IEC 55024.
Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku korzystania z kabli
innych niz kabel USB 3.0 dostarczony przez firme Medit.

Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy
spowodowane przez kable inne niz kabel USB 3.0 dostarczony
przez firme Medit. Pamietaj, aby uzywac tylko przewodu USB 3.0
dofgczonego do zestawu.
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3 Obstuga techniczna

222 Instrukcja instalacji oprogramowania

(@ Podiacz dotgczong pamiec flash USB do komputera.

@  Uruchom plik instalacyjny.

@ Wybierz jezyk konfiguracji i kliknij “Next”.

@  Wybierz Sciezke instalacji.

(®  Przeczytaj uwaznie “License Agreement” (,Umowe licencyjng"),

zaznacz " agree to the License terms and conditions” (,Zgadzam

sie na warunki licencji’), a nastepnie kliknij “Install” (,Zainstaluj").

Proces instalacji moze potrwac kilka minut. Prosimy nie wytacza¢

komputera do czasu zakonczenia instalacji.

@  Pozakonczeniu instaladji nalezy zrestartowac komputer, aby
zapewnic¢ optymalne dziatanie programu.

@

Q Instalacja nie zostanie przeprowadzona, gdy system i600 jest
" podtaczony do komputera. Przed rozpoczeciem instalacji nalezy
wylgczyc skaner.

223 Podrecznik uzytkownika Medit Scan for Clinics

Zapoznaj sie z Podrecznikiem uzytkownika Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > Podrecznik uzytkownika.

Jak korzysta¢ z Medit Academy

Zeskanuj kod QR.

/\ UWAGA
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Konserwacja urzadzenia powinna by¢ przeprowadzana
wylacznie przez pracownika firmy Medit lub firme badZ personel
posiadajacy certyfikat Medit.

Ogdlnie rzecz biorac, uzytkownicy nie sa zobowigzani do
wykonywania czynnosci konserwacyjnych systemu i600 poza
kalibracja, czyszczeniem i sterylizacja. Nie s3 wymagane
przeglady profilaktyczne ani inne regularne czynnosci
konserwacyjne.

Kalibracja

W celu uzyskania precyzyjnych modeli 3D wymagana jest okresowa
kalibracja. Powinienes wykona¢ kalibracje, gdy:

Jakos$¢ modelu 3D nie jest wiarygodna lub dokfadna w
poréwnaniu z poprzednimi wynikami.

Zmienity sie warunki Srodowiskowe, takie jak temperatura.
Uplynat okres kalibracji. Okres kalibracji mozna ustawi¢ w
Menu > Ustawienia > Okres kalibracji (dni).

Panel kalibracyjny jest delikatnym elementem. Nie dotykaj
bezposrednio panelu. Sprawdz panel kalibracyjny, jesli proces

kalibracji nie przebiega prawidtowo. Jesli panel kalibracyjny jest
zanieczyszczony, skontaktuj sie z dostawcg ustug.
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Q Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji. Okres kalibracji
~ mozna ustawi¢ poprzez Menu > Ustawienia > Okres kalibradji

(dni). Standardowy okres kalibracji wynosi 14 dni.

w
N
N

Jak skalibrowa¢ i600

Wigcz i600 i uruchom aplikacje Medit Scan for Clinics.
Uruchom kreator kalibracji w Menu > Ustawienia > Kalibracja.
Przygotuj narzedzie kalibracyjne i uchwyt i600.

Obrdci¢ pokretto narzedzia kalibracyjnego do pozydji ¢ 1
Wiozy¢ uchwyt i600 do narzedzia kalibracyjnego.

Kliknij przycisk “Nastepny", aby rozpocza¢ proces kalibracji.
Po prawidiowym zamontowaniu narzedzia kalibracyjnego w
odpowiednim potozeniu © 1, system automatycznie pobierze dane.
Po zakonczeniu pobierania danych w pozycji © 1, przekre¢
pokretto do nastepnej pozycji.

Powtdrz kroki dla pozycji ¢ 2 - 8 i pozycji (LAST .

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

@ QEO®OEE

®©

3.2 Procedura czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji
3.21 Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koricéwka wielokrotnego uzytku jest uzywana wewnatrzustnie podczas
skanowania i jest przeznaczona do ograniczonego ponownego

uzycia. Przed ponownym uzyciem miedzy pacjentami korncéwke
nalezy wyczyscic oraz zdezynfekowac lub wysterylizowac, aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu.

Czyszczenie i dezynfekcja

= Przygotuj roztwor czyszczacy.

» Przed uzyciem rozcieficzy¢ neutralny detergent w
stosunku 1:100.

Wyczys¢ koricdwki wielokrotnego uzytku za pomocg roztworu

czyszczacego i szczoteczki.

» Upewnij sie, ze lustro korcéwki jest catkowicie czyste
i wolne od plam. Jesli lustro jest poplamione lub
zaparowane, powtdrz proces czyszczenia.

/\ UWAGA

» Koricéwka wielokrotnego uzytku ma ztozong strukture,
a automatyczne czyszczenie moze nie doprowadzi¢ do
jej catkowitego wyczyszczenia; dlatego nie nalezy czysci¢
korcowki wielokrotnego uzytku w myjce automatycznej.
= Przeptucz koricdwki wielokrotnego uzytku trzy razy oczyszczong woda.
= Usun wilgoc recznikiem papierowym i pozostaw do catkowitego
wyschniecia w temperaturze pokojowe] przez co najmniej 80 minut.
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Zdezynfekuj koncéwki wielokrotnego uzytku uzywajac srodka
dezynfekujgcego zawierajacego 15% lub mniej alkoholu
izopropylowego (IPA) przez 1 minute. Nastepnie upewnij sie, ze
sg one dokfadnie osuszone w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 5 minut.

» Przed uzyciem srodka dezynfekujacego nalezy zapoznac
sie z instrukcjg uzytkownika w celu jego prawidiowego
stosowania.

» Mozesz znaleZ¢ liste zalecanych Srodkéw dezynfekujacych
w Centrum Pomocy Medit pod adresem http://support.
medit.com/hc.

Czyszczenie i Sterylizacja

Wykonaj procedure czyszczenia opisang w powyzszej sekcji.

Wi6z koricowke do papierowej torebki sterylizacyjnej i zamknij ja,

upewniajac sie, ze jest szczelna. Uzywaj torebki samoprzylepnej

lub zgrzewanej na goraco.

Owinietg koncowke nalezy poddac sterylizacji w autoclave w

nastepujacych warunkach:

» Sterylizuj w autoklawie grawitacyjnym w temperaturze
135°C(275°F) przez 10 minut i susz przez 30 minut.

» Sterylizowac w autoklawie z préznig wstepna w temperaturze
134°C (273,2°F) przez 4 minuty i suszy¢ przez 20 minut.

» Sterylizuj w autoklawie grawitacyjnym w temperaturze
121°C (249.8°F) przez 30 minut i susz przez 15 minut.

Przed otwarciem autoclave nalezy uzy¢ programu do autoclave,

ktéry wysuszy owinietg korncowke.

Koricéwki skanera mogg by¢ sterylizowane do 150 razy.

Po osiggnieciu tego limitu nalezy je zutylizowac zgodnie z
wytycznymi zawartymi w sekcji dotyczacej utylizadji.

Ustawienia czasu i temperatury autoclave mogg sie réznic¢ w
zaleznosci od typu autoclave i producenta. Z tego powodu moze
nie by¢ mozliwe osiggniecie maksymalnej liczby powtérzen.
Prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta
autoclave'u, ktérego uzywasz, aby ustali¢, czy spetnione sg
wymagane warunki.

/\ UWAGA

Lustro koricéwki skanera jest delikatnym elementem optycznym,
z ktérym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapewni¢ optymalng
jakos¢ skanowania. Nalezy uwaza¢, aby go nie porysowac ani nie
rozmazac, poniewaz wszelkie uszkodzenia lub skazy moga mie¢
wplyw na uzyskane dane.

Przed sterylizacjg w autoklawie owiry koricéwke skanera gaza
bawelniang, aby zapobiec trwalym plamom na lustrze. Zapoznaj
sie zinstrukgjg obstugi autoklawu, aby uzyskac szczegoétowe
parametry sterylizacji.

Koncowki, ktdre zostaty wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane, muszg pozostac sterylne do momentu uzycia
ich u pacjenta.

Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia,
w tym znieksztatcenia koncéwek, spowodowane procedurami
czyszczenia, dezynfekdji lub sterylizacji, ktére nie sg zgodne z

wytycznymi opisanymi powyzej.
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3.2.2 Lustro 323 Uchwyt

Obecnos¢ zanieczyszczen lub smug na zwierciadle koricéwki moze Po zabiegu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac wszystkie pozostate

prowadzi¢ do ztej jakosci skanowania i ogdinie stabych wynikéw. powierzchnie uchwytu i600 z wyjatkiem przedniej czesci skanera (okno

W takich sytuacjach nalezy wyczyscic lustro, wykonujac ponizsze optyczne) i koricowej (otwdr wentylacyjny). Czyszczenie i dezynfekcja

Czynnosci: muszg by¢ wykonywane przy wytaczonym urzadzeniu. Z urzadzenia

®  Odlacz korcwke skanera od uchwytu i600. nalezy korzysta¢ dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.

@  Nalej alkohol na czysta szmatke lub wacik i przetrzyj lustro. Zalecanym roztworem czyszczacym i dezynfekujacym jest alkohol
Upewnij sie, ze uzywasz alkoholu, ktéry jest wolny od denaturowany (alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% Alc/Vol.

zanieczyszczen poniewaz moze to poplamic lustro. Mozna
stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowo-propylowy).
3 Wytrzyj lustro do sucha za pomoca suchej, niestrzepiacej sie

Ogolne procedury czyszczenia i dezynfekdji sg nastepujace:

@ Wylgcz urzadzenie za pomocg przycisku wigczajgcego.
@  Odtacz wszystkie kable od koncentratora zasilania.

szmatki. . . . o .
@  Upewnij sie, ze lustro jest wolne od kurzu i widkien. W razie @ Wyczyscicfiltr znajdujacy sie w przedniej czesc uchwytu i600. @
potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia. » Jesli alkohol zostanie wlany bezposrednio do filtra, moze

przesaczyc sie do wnetrza uchwytu i600 i spowodowac
jego nieprawidtowe dziatanie.

» Nie nalezy czysci¢ filtra poprzez wlewanie alkoholu lub
roztworu czyszczacego bezposrednio do filtra. Filtr nalezy
delikatnie przeciera¢ bawetniang lub miekka Sciereczkg
zwilzong alkoholem. Nie przecierac recznie ani nie
stosowac¢ nadmiernej sity.

» Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
uszkodzenia lub nieprawidtowe dziatanie, ktére wystapia
podczas czyszczenia niezgodnego z powyzszymi
wskazéwkami.
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Po wyczyszczeniu filtra nalezy zatozy¢ ostone na przéd uchwytu i600.
Nalej srodek dezynfekujacy na miekka, niestrzepiaca sie i
niescierajaca sie Sciereczke.

Przetrzyj powierzchnie skanera szmatka.

Wysusz powierzchnie czystg, suchg, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

3.24

Nie nalezy czysci¢ uchwytu i600, gdy urzadzenie jest wigczone,
poniewaz ptyn moze dostac sie do skanera i spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenie nalezy uzywac po catkowitym wyschnieciu.
Pekniecia chemiczne moga pojawic sie w przypadku uzycia
niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych podczas
Czyszczenia.

Inne elementy

Nalac roztwor czyszczacy i dezynfekujacy na miekka,
niestrzepiaca sie i nieScierajacy sie sciereczke.

Przetrze¢ powierzchnie elementu szmatka.

Wysusz powierzchnie czystg, suchg, niestrzepiacg sie i miekka
Sciereczka.

/\ UWAGA

= Pekniecia chemiczne mogga pojawic sie w przypadku uzycia
niewtasciwych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych podczas
czyszczenia.

3.3 Utylizacja

/\ UWAGA

Przed utylizacjg koricéwka skanera musi zostac wysterylizowana.
Wysterylizowac koricéwke w sposéb opisany w rozdziale “3.2.1
Koncéwka wielokrotnego uzytku i mata koncéwka - sterylizacja.”
= Koncowke skanera nalezy utylizowac tak, jak wszelkie inne
odpady kliniczne.
= Inne komponenty zostaty zaprojektowane w sposéb zgodny z
nastepujacymi dyrektywami: RoHS, ograniczenie stosowania
niektérych niebezpiecznych substandji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym. (2011/65/EU)
WEEE, dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. (2012/19/EV)

3.4 Aktualizacje w Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatycznie sprawdza dostepnos¢ aktualizacji,
gdy oprogramowanie jest uruchomione. Jesli pojawi sie nowa wersja
oprogramowania, system automatycznie jg pobierze.
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4 Wskazowki bezpieczeristwa

Nalezy przestrzegac wszystkich procedur bezpieczeristwa opisanych
w niniejszym Podreczniku uzytkownika, aby unikna¢ obrazen ciata i
uszkodzenia sprzetu. W tym dokumencie uzyto stow OSTRZEZENIE i
UWAGA przy zaznaczaniu komunikatéw ostrzegawczych.

Nalezy uwaznie przeczytac i zrozumiec wytyczne, w tym wszystkie
komunikaty prewencyjne poprzedzone stowami OSTRZEZENIE i
UWAGA. Aby uniknac obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy
Scisle stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpieczeristwa. Nalezy
przestrzegac wszystkich instrukgji i Srodkéw ostroznosci okreslonych
w Przewodniku bezpieczenstwa, aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie
systemu i bezpieczenstwo osobiste.

System i600 powinien by¢ obstugiwany wylacznie przez specjalistow i
technikéw dentystycznych, ktérzy sg przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu. Uzywanie systemu i600 do celéw innych niz przewidziane w
rozdziale 1.1 Przeznaczenie uzytkowe" moze spowodowac obrazenia
ciata lub uszkodzenie sprzetu. System i600 nalezy obstugiwac zgodnie
z wytycznymi zawartymi w instrukgji bezpieczeristwa.

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzagdzeniem powinien zostac¢
zgtoszony producentowi i whasciwemu organowi panstwa, w ktérym
znajduje sie uzytkownik i pacjent.

4.1 Podstawy systemu

System i600 to precyzyjne optyczne urzadzenie medyczne.

Przed przystapieniem do instalacji, uzytkowania i obstugi systemu
i600 nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi
bezpieczenstwa i obstugi.

/\ UWAGA

Kabel USB 3.0 podiaczony do koncentratora zasilania jest taki sam jak
standardowe zigcze kabla USB. Urzadzenie moze jednak nie dziata¢
normalnie, jesli 2600 zostanie uzyty standardowy kabel USB 3.0.

= Zlacze dostarczone z koncentratorem zasilania zostato
zaprojektowane specjalnie dla urzadzenia i600 i nie powinno by¢
uzywane z zadnym innym urzadzeniem.

= Jesli produkt byt przechowywany w zimnym srodowisku,
przed uzyciem nalezy da¢ mu czas na dostosowanie sie do
temperatury otoczenia. W przypadku natychmiastowego uzycia
moze dojs¢ do kondensadji pary wodnej, ktéra moze uszkodzi¢
czesci elektroniczne wewngtrz urzadzenia.

= Upewnij sie, ze wszystkie dostarczone elementy sg wolne od
uszkodzen fizycznych. Bezpieczenstwo nie jest gwarantowane
w przypadku wystapienia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych
urzadzenia.

= Przed rozpoczeciem korzystania z systemu nalezy sprawdzic, czy nie
wystepujq takie problemy, jak uszkodzenia fizyczne lub luzne czesci.
W przypadku widocznych uszkodzer, nie nalezy uzywac produktu i
skontaktowac sie z producentem lub lokalnym przedstawicielem.
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= Sprawd?, czy uchwyt i600 i jego akcesoria nie majg ostrych krawedzi.

»  Gdy urzadzenie nie jest uzywane, system i600 powinien by¢
zamontowany na stojaku biurkowym lub Sciennym.

= Nie nalezy montowac stojaka na biurku na pochytej powierzchni.

= Nasystemie i600 nie nalezy umieszczac zadnych przedmiotéw.

= Nie umieszczaj systemu i600 na rozgrzanej lub mokrej powierzchni.

= Nie nalezy blokowa¢ otwordw wentylacyjnych znajdujacych sie w
tylnej czesci systemu i600. W przypadku przegrzania urzadzenia,
system i600 moze dziata¢ wadliwie lub przestac dziatac.

= Nie rozlewaj zadnych plynéw na system i600.

*  Uchwyti600 i inne dofagczone komponenty sa wykonane z
elementdw elektronicznych. Nie dopus¢ do przedostania sie
jakiegokolwiek ptynu lub ciat obcych.

= Nie ciggnij ani nie zginaj kabla podfaczonego do systemu i600.

= Ostroznie utéz wszystkie przewody tak, aby ani Ty, ani Twoj
pacjent nie potkneli sie o nie lub nie zaplatali sie w przewody.
Jakiekolwiek naciggniecie przewodéw moze spowodowac
uszkodzenie systemu i600.

*  Wityczke przewodu zasilajacego systemu i600 nalezy zawsze
umieszczac w tatwo dostepnym miejscu.

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

= Kalibracje, czyszczenie, dezynfekdje i sterylizacje nalezy
przeprowadzac zgodnie z trescig podrecznika uzytkownika.

= Jedliupuscisz koricowke i600 na podtoge, nie probuj jej ponownie
uzywac. Nalezy natychmiast wyrzucic¢ koricéwke, poniewaz istnieje

ryzyko, ze lusterko przymocowane do koricowki mogto zostac zerwane.
Ze wzgledu na swoja delikatng budowe, z koncdwkami i600
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Aby zapobiec uszkodzeniu
koricdwki i jej lustra wewnetrznego, nalezy uwaza¢, aby nie
doszto do kontaktu z zebami pacjenta lub uzupetnieniami.

Jesli system i600 zostanie upuszczony na podtoge lub jesli
urzadzenie zostanie uderzone, nalezy go skalibrowac przed
uzyciem. Jesli urzadzenie nie jest w stanie potgczyc sie z
oprogramowaniem, nalezy skonsultowac sie z producentem lub
autoryzowanym sprzedawca.

Jesli urzadzenie nie dziata normalnie, np. ma problemy

z doktadnoscia, nalezy zaprzestac uzywania produktu i
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu i600, nalezy
instalowac i uzywac wytacznie zatwierdzonych programow.

W razie powaznego wypadku z udziatem systemu i600 nalezy
powiadomi¢ producenta i zgtosic ten fakt wiasciwym organom
kraju, w ktérym mieszkajg uzytkownik i pacjent.

Jesli komputer z zainstalowanym oprogramowaniem nie jest
wyposazony w oprogramowanie zabezpieczajace lub jesli istnieje
ryzyko wkamania sie ztosliwego kodu do sieci, komputer moze
zostac zaatakowany przez malware (ztosliwe oprogramowanie,
takie jak wirusy lub robaki, ktére uszkadzajg komputer).
Oprogramowanie dla tego produktu musi by¢ uzywane zgodnie
z przepisami dotyczacymi ochrony danych medycznych i
osobowych.
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Ten wysoce precyzyjny skaner 3D jest szczegdlnie wrazliwy na
uderzenia. Z urzagdzeniem nalezy obchodzic sie ostroznie, aby
zapobiec pogorszeniu wydajnosci w wyniku wstrzaséw, w tym
przypadkowych upadkdéw.

4.2 Wiasciwe przeszkolenie
Rozpoczecie pracy z i600 Tryb treningowy
Zeskanuj kod QR. Zeskanuj kod QR.
A\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu i600 na pacjentach:

Powinienes zosta¢ przeszkolony w zakresie obstugi systemu lub
przeczytac i w petni zrozumie¢ niniejszy Podrecznik uzytkownika.
Powiniene$ zapoznac sie z zasadami bezpiecznego korzystania z
systemu 1600, opisanymi szczegétowo w niniejszym Podreczniku
uzytkownika.

Przed uzyciem lub po zmianie jakichkolwiek ustawien, uzytkownik
powinien sprawdzi¢, czy obraz na zywo jest wyswietlany
poprawnie w oknie podgladu kamery programu.

4.3 W przypadku awarii sprzetu

A OSTRZEZENIE

Jezeli Panstwa system i600 nie dziata prawidtowo lub jesli podejrzewacie

Paristwo, Ze istnieje problem ze sprzetem:

= Wyjac urzadzenie z ust pacjenta i natychmiast przerwac jego
uzytkowanie.

= Odiaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzic, czy nie ma btedéw.

= Skontaktuj sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.

= Modyfikacje systemu i600 s3 prawnie zabronione, poniewaz mogg one
zagrazac bezpieczeristwu uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

4.4 Higiena

A\ OSTRZEZENIE

Dla zapewnienia czystych warunkéw pracy i bezpieczerstwa pacjenta
ZAWSZE nalezy nosi¢ czyste rekawice chirurgiczne, gdy:

= Obstugujesz i wymieniasz koncowki.

= Uzywasz system i600 na pacjentach.

= Dotykasz systemu i600.
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& OSTRZEZENIE

System 1600 i jego okno optyczne nalezy zawsze utrzymywac w czystosci.

Przed uzyciem systemu i600 na pacjencie nalezy upewnic sie, ze:

4.5

Wysterylizowano system i600 zgodnie z opisem w sekdji
“3.2 Procedura czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji”.
Uzywasz wysterylizowanej koricowki.

Bezpieczeristwo elektryczne

A OSTRZEZENIE

System i600 jest urzadzeniem Klasy 1.

Aby zapobiec porazeniu pradem, system i600 moze by¢
podfaczony tylko do Zrédta zasilania z uziemieniem ochronnym.
Jedli nie mozna wiozy¢ dostarczonej w zestawie 1600 wtyczki
do odpowiedniego gniazdka, nalezy skontaktowac sie z
wykwalifikowanym elektrykiem w celu wymiany wtyczki lub
gniazdka. Nie nalezy prébowac omija¢ tych wytycznych
bezpieczenstwa.

Nie nalezy uzywac wtyczki z uziemieniem podtgczonej do
systemu i600 do celéw innych niz przewidziane.

System i600 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. llos¢
promieniowania RF jest niewielka i nie zaktdca otaczajgcego
promieniowania elektromagnetycznego.

Préba dostepu do wnetrza systemu i600 wigze sie z ryzykiem
porazenia pradem elektrycznym. Dostep do systemu powinien
mie¢ tylko wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podtgczac systemu i600 do zwyktej listwy zasilajacej
ani przediuzacza, poniewaz te potgczenia nie sa tak bezpieczne
jak gniazdka z uziemieniem. Niezastosowanie sie do tych
wytycznych bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace
zagrozenia:

» Catkowity prad zwarciowy wszystkich podtgczonych
urzadzen moze przekroczy¢ limit okreslony w normie
EN/IEC 60601-1.

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

W poblizu systemu i600 nie nalezy umieszczac ptyndw, takich jak

napoje, i unika¢ wylewania ptynéw na system.

Nigdy nie rozlewaj zadnych ptynéw na system i600.

Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci

moze spowodowac nagromadzenie sie wilgoci wewngatrz

systemu 1600, co moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Przed

podfaczeniem systemu i600 do zasilania nalezy pozostawic system

i600 w temperaturze pokojowej przez co najmniej dwie godziny,
aby zapobiec kondensacii. Jesli kondensacja jest widoczna na

powierzchni produktu, urzadzenie i600 nalezy pozostawi¢ w

temperaturze pokojowej na ponad 8 godzin.

System i600 nalezy odtgczac od zasilania tylko za pomoca

przewodu zasilajgcego.

Podczas odtgczania przewodu zasilajgcego nalezy przytrzymac

powierzchnie wtyczki, aby jg wyjac.

Przed odfaczeniem nalezy wytgczy¢ zasilanie urzadzenia za

pomocg wytacznika zasilania na uchwycie.
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Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono
odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli urzadzenie jest uzywane w
Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest
system CISPR 11 klasy B), moze ono nie zapewniac¢ odpowiedniej
ochrony ustug tacznosci radiowej.

Uzywaj wylacznie baterii dostarczonych do uzytku z urzadzeniem
i600. Inne baterie moga uszkodzi¢ system i600.

Unikaj ciggniecia za kable komunikacyjne, zasilajace itp. uzywane
z systemem i600.

Uzywaj wylacznie adapteréw medycznych dostarczonych wraz z
systemem i600. Inne adaptery moga uszkodzi¢ system i600.

Nie nalezy dotykac zfaczy urzadzenia i pacjenta jednoczesnie.

4.6 Bezpieczeristwo oczu

A OSTRZEZENIE

System i600 emituje jasne Swiatto ze swojej korcdwki podczas
skanowania.

Jasne $wiatto emitowane przez koncéwke urzadzenia i600 nie
jest szkodliwe dla oczu. Nie nalezy jednak patrzec bezposrednio
na jasne $wiatfo ani kierowac wigzki swiatfa w oczy innych.
Generalnie, intensywne Zrédfa $wiatta moga powodowac
uszkodzenie oczu, a prawdopodobieristwo wtérnej ekspozydji
jest wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych
Zrédet Swiatta, moze wystapic¢ chwilowe obnizenie ostrosci
wzroku, bél, dyskomfort lub zaburzenia widzenia, ktére
zwiekszaja ryzyko wypadkow wtdrnych.

Oswiadczenie o ryzyku dotyczacym pacjentéw z
padaczkaUrzadzenie Medit i600 nie powinno by¢ stosowane

U pacjentéw u ktérych rozpoznano padaczke, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia napadéw i urazéw. Z tego samego powodu
personel dentystyczny, u ktérego zdiagnozowano padaczke, nie
powinien operowac urzadzenia Medit i600.

Intraoral Scanner i600 133




4.7 Zagrozenie wybuchem 4.9 Bezpieczenistwo cybernetyczne

A OSTRZEZENIE = Jeslidojdzie do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczeristwem,
nalezy natychmiast zaprzestac korzystania ze skanera i
oprogramowania. Wytacz skaner i wyloguj sie z oprogramowania.

= Niezwlocznie zgto$ incydent naszemu zespotowi pomocy
technicznej za posrednictwem poczty e-mail, telefonu lub innych
dostepnych srodkéw kontaktu. Prosimy odnies¢ sie do ostatniej
strony Podrecznika uzytkownika w celu uzyskania informadji

= Systemi600 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu
tatwopalnych cieczy i gazéw lub w Srodowiskach o wysokim
stezeniu tlenu.

= Uzycie systemu i600 w poblizu tatwopalnych Srodkéw
znieczulajacych stwarza ryzyko wybuchu.

4.8 Ryzyko zaki6cenia pracy rozrusznika serca i ICD kontaktowych.
= Zgfaszajac incydent, nalezy podac jak najwiecej informacji, w
& OSTRZEZENIE tym czas zdarzenia i wszelkie zauwazone nietypowe dziatania.
*  Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i rozruszniki Informacje te pomoga nam w szybkim rozwigzaniu problemu.
serca moga odczuwac zaktécenia spowodowane przez niektére
urzadzenia.

*  Podczas korzystania z systemu i600 nalezy zachowac
umiarkowang odlegtos¢ od ICD lub rozrusznika serca pacjenta.

= Wiecej informadji na temat urzadzen peryferyjnych uzywanych z
i600 mozna znalez¢ w instrukcjach odpowiednich producentéw.
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5 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

5.1 Emisje elektromagnetyczne

System i600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu 1600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisja elektromagnetyczna

Zgodnos¢ z Srodowisko elektromagnetyczne

Badanie emisji L s}
przepisami - wskazéwki

Urzadzenie i600 wykorzystuje
energie RF wytgcznie do
wykonywania swoich
wewnetrznych funkgji. W zwigzku
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 ztym jego emisja RF jest bardzo
niska i prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych zaktécen
w pobliskich urzadzeniach
elektronicznych.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A Urzadzenie i600 jest odpowiednie
do uzytku we wszystkich
placéwkach. Obejmuje to obiekty

Emisja . ;
harmonicznych Klasa A domowe oraz te bezposrednio
IEC 61000-3-2 podfaczone do publicznej sieci

niskiego napiecia, ktéra zasila
budynki wykorzystywane do celéw
Zgodne domowych.

Wahania napiecia /
Emisja migotania

A\ OSTRZEZENIE

Ten system i600 jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez
pracownikéw stuzby zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac
zaktocenia radiowe lub zaktécac prace urzadzen znajdujacych sie w
poblizu. Konieczne moze by¢ podjecie srodkéw ograniczajacych, takich jak
zmiana orientadji lub potozenia systemu i600 badZ ekranowanie lokalizacji.

5.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

= Wskazéwka nr1

System i600 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu i600 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

. ’ Srodowisko

Test Poziom testowy Poziom elektromagnetyczne
odpornosci 1EC 60601 zgodnosci gnety
- wskazéwki

Podfogi powinny

by¢ wykonane z

drewna, betonu lub
Wyladowania + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt ptytek ceramicznych.

elektrostatyczne =2 kV, £ 4 kv, £2KkV, 4k, Jezeli podtogi sa
(ESD) IEC +8KkV, +8kV, pokryte materiatem
61000-4-2 +15KkV powietrze £ 15kV powietrze  syntetycznym,

zalecana jest
wilgotno$¢ wzgledna
co najmniej 30%.
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Jakos¢ zasilania

Pole magnetyczne
0 czestotliwosci

Elektryczne +2 kv dla linii +2 kv dla linii o )

; e e sieciowego powinna
szybkie zasilajgcych zasilajacych by¢ taka, iak w
zakécenia 1 kv dia linii 1KV dia lini yetaka,jaew
. o o typowym srodowisku
impulsowe IEC  wejsciowych/ wejsciowych/ biznesowym Iub
61000-4-4 wyjéciowych wyjsciowych szpitalnym.

+05kV, +1kvViryb  +05kV,+1kVtryb Jakosc zasilania
réznicowy réznicowy sieciowego powinna
Przeptyw IEC by¢ taka, jak w
61000-4-5 typowym srodowisku
05KV, 1KV, 22KV 05KV, +1kV, 22KV biznesowym lub
tryb wspdliny tryb wspdlny szpitalnym.
Jako$¢ zasilania
sieciowego powinna

) by¢ taka, jak w
Spa,dkl, typowym srodowisku
napiecia, 0% Ut (100% 0% UT (100% biznesowvim Iub
krétkie spadek UT) dla spadek Ut) dla 1esowy o

; h h szpitalnym. Jesli
przerwy i 0,5/1 cykli 0,5/1 cykli uzytkownik systemu
wahania 70% UT (30% 70% Ut (30% 1600 wymada
napiecia spadek UT) dla spadek Ut) dla a k\)Nys'ci gc
naliniach 25/30 cykli 25/30 cyki ggczas przefw y
wejsciowych 0% Ut (100% 0% U (100% Sostawiep i
zasilaczy spadek Ut) dla spadek Ut) dla salecasi pag !
IEC 250/300 cyki 250/300 cyki . igbo g ,
61000-4-11 v Y

zasilany z zasilacza
bezprzerwowego lub
baterii.

Czestotliwos¢ mocy powinno
mocy pola by¢ na poziomie
magnetyczne- 30 A/m 30 A/m charakterystycznym
go (50/60Hz) dla danej lokalizacji w
1EC 61000-4-8 typowym srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.
8 A/mM 8 A/m
Bliskie pola Modulacja CW Modulacja CW Odpornos¢ na
magnetyczne 30 kHz 30 kHz pola magnetyczne
w zakresie byta badana i
czestotliwosci 65 A/m 65 A/m dotyczyta tylko
od 9 kHz do 134,2 kHz 134,2 kHz powierzchni obudéw
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz lub akcesoriéw
odpornosci dostepnych w trakcie
IEC 7,5Am 75A/m uzytkowania zgodnie
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz z przeznaczeniem.
PM 50 kHz PM 50 kHz

UWAGA: UT to gtéwne napiecie (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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= Wskazéwka nr 2

Zalecane jest zachowanie odlegtosci pomiedzy przenosnymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi a i600

Dystans rozdzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci

Wskazéwka nr 3

System 600 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu 1600 powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

) nadajnika [M]
Znamionowa
maksymalna IEC 60601-1-2:2014 Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna
moc wyjsciowa A
nadajnika Wl 54 150kHzdo80MHz  od 80 MHz do 2,7 GHz Test Doziom Poziom elektf;‘r’::"‘::k°cme
d=12vP d=2,0vP odpornosci IEC 60‘23,1 zgodnosci wskagéwtlzi
001 012 020 Przenosne i ruchome
0.1 038 0,63 urzadzenia tgcznosci radiowej
1 12 20 nie powinny by¢ uzywane
! ! blizej jakiejkolwiek czgsci
10 38 6,3 systemu ultrasonograficznego,
100 12 20 w tym kabli, niz wpogi
zalecana odlegto$¢ miedzy
3Vrms 150 nimi. Odlegtos¢ te oblicza
W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej Przewod- kHiAd:ZBO Zlg Zgﬁggﬁgagz\ﬁ?ama
powyzej, zalecany dystans rozdzielenia (d) w metrach (m) mozna oszacowac za zone RFIEC Poza 3Vrms - pstotHwoécigna dainika
pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie 61000-4-6 SsmamiISM < Jnika.
P jest maksymalna moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi pamatorsk'\e Zalecany dystans oddzielajacy
producenta nadajnika. @
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, odlegtos¢ rozdzielenia dla wyzszego zakresu d :'1 ovp

czestotliwosci ma zastosowanie.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagadje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur,
przedmiotéw i ludzi.

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d=2,3VP 80MHzdo2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHzdo 2,7 GHz
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6Vrms 150 e ) ‘
kHz do 80 Gdzie P jest maksymalna
moca wyjsciowg przetwornika
Mz 6 Vrms h (W) wedh
W pasmach w watach (W) wedtug

ISM producenta przetwornika, a
(d) jest zalecanym dystansem
oddzielajgcym w metrach (m).
Natezenia pdl pochodzacych
od statych nadajnikéw
RF, jak okreslono w
elektromagnetycznym badaniu
terenu, powinny by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.
Promieniowane Zaktbcenia moga wystapic w
RFIEC 3V/m 80 Mz 3V/m poblizu urzadzer oznaczonych

61000-4-3 do 27 GHz nastepujacym symbolem:

Q)

amatorskie

= Wskazéwka nr 4

System i600 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktdcenia
radiowe. Przeno$ny sprzet facznosci RF powinien by¢ uzywany
nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu i600.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
tego sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagadje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur,
przedmiotéw i ludzi.

UWAGA 3: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz a
80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz
do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Test FEATE Poziom
odpornosci Pasmo”  Ustuga”  Modulacja testowy saodnocci
P IEC 60601 9
380- Modulacja
390 TETRA 400 impulsowa 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430- ; FM 5 kHz
Pola 470 GMRSA60; Odchylenie 28 V/m 28Vim
zblizeniowe 4, FRS 460 1 kHz sine
pochodzace
osv 23255;’& 04 Modulacja
komunikacji KASZZ LTE13,17 ;\SUH\Szowa 9v/m ovim
RFIEC 61000-
43 GSM 800:900;
800-  TETRA800; Moduladja
960 iDEN 820; impulsowa 28V/m 28V/m
MHz ~ CDMA850; 18 Hz
Pasmo LTE 5
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A\ OSTRZEZENIE

GSM 1800; = Nalezy unika¢ uzywania i600 w sasiedztwie lub na innych
1700- ggm%ggo; Moduladja urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe
1990  DECT: impulsowa 28 V/m 28V/m dziafanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, zaleca sie obserwacje
MHz  Pasmo LTE 217 Hz tego i innych urzadzen w celu sprawdzenia, czy dziataja

1,3, 4,25, normalnie.

UMTS = Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone

lub dostarczone przez firme Medit do urzadzenia i600 moze

Bluetooth; powodowac wysoka emisje elektromagnetyczng lub obnizenie
2400- WLAN Modulacja odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a w
2570 802.11b/g/n;  impulsowa 28 V/m 28V/m konsekwencji nieprawidtowe dziatanie.
MHz  RFID 2450; 217 Hz

Pasmo LTE 7
5100- Modulacja
5800 \é\ngA1N1 an \'mpulsovjva 9V/m 9V/m
MHz 217 Hz

UWAGA: Te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur,
przedmiotéw i ludzi.

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci uplink.
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6 Dane techniczne

EMI CE/FCCKlasa B, przewodzenie i promieniowanie spefnione
Nazwa handlowa 600 OVP (ochrona przed napieciem)
Jednostka pakowania | 1 zestaw Ochrona SCP (zabezpieczenie przed zwarciem)
Ocena 9V=3A OCP (zabezpieczenie przed nadmiernym napieciem)
rfl’iz{jﬂ;icrj:;e)g:ggﬁny K\asla I CZES'CT aplikacyjne typu BF [?gg;:;epr:;eﬁqdem Klasa I
pradem elektrycznym (koricowka wielokrotnego uzytku) elektrycznym
Tryb pracy Ciggty

* Ten produkt jest urzgdzeniem medycznym.

Narzedzie do kalibracji

Uchwyt

Wymiar 123,8x 54 mm (H x @)
Wymiar 2482 x 44 x 47,4 mm (szer. x dt. x wys.)

Waga 2209
Waga 241g

Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu
Blok zasilajacy

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Wymiar 68,2 x 31 x 14,9 mm (szer. x dt. x wys.)
Waga 194 Warunki ) Wilgotnoéé 20-75% ww\gotr}osa wzglednej
eksploatadji (bez kondensadji)
Zasilacz DC N
C'S”‘.e?'e 800- 1100 hPa
Nazwa modelu ATMO36T-P120 powletrza
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
. o Uniwersalne wejécie 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
Napiecie wejsciowe .
bez przefacznika suwakowego Warunki Wigotnosé 20 - 80% wilgotnosci wzglednej
Wyjécie 12V—3A przechowywania (bez kondensadji)
Cignienie
Wymiar obudowy 100 x 50 x 33 mm (szer. x df. x wys.) powietrza 800-1100 hPa
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Temperatura -5-45°C(23-113°F)
) oo i - )
Warunki Wilgotnos 20-80% W\\gotrjoscw wzglednej
transportu (bez kondensacji) ( €
Cisnienie 620-1200 hPa
powietrza
Meditrial Srl

Limity emisji w danym Srodowisku

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Srodowisko Srodowisko szpitalne

Przewodzenie i
promieniowanie CISPR 11

EMISJE RF Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Despre acest ghid

1 Introducere si Prezentare Generala

Conventia din acest ghid

Acest ghid utilizeaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii
importante cu scopul de a asigura utilizarea corespunzatoarea,
prevenirea vatamarii utilizatorului si a celor din jur si pentru prevenirea
daunelor proprietdtii. Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise
mai jos.

AAVERTISMENT
Simbolul de AVERTISMENT indicd informatii care, dacd sunt ignorate,
ar putea REZULTA Intr-un risc mediu de vatamare corporala.

/I\ ATENTIE

Simbolul ATENTIE indicd informatii privind siguranta care, dacd
sunt ignorate, ar putea duce la un risc usor de vdtdmare corporald,
deteriorare a proprietatii sau deteriorare a sistemului.

"0 SFATURI
Simbolul SFATURI sugereaza indicii, sfaturi si informatjii suplimentare
pentru operarea optimd a sistemului.

1.1 Utilizare prevazuta

Sistemul i600 este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitald
caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur. Sistemul
i600 produce scanari 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea
asistatd computerizatd si in producerea restaurdrilor dentare.

1.2 Indicatie de utilizare

Sistemul i600 este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale
pacientului. Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului
si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul
utilizarii sistemului i600.

1.3 Contraindicatii

Sistemul i600 nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini
ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.
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A\

Calificarile operatorului

ATENTIE
Sistemul i600 este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane
ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie
stomatologicd de laborator.
Utilizatorul sistemului i600 este singurul responsabil de stabilirea
aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al
pacientului sau fn anumite circumstante.
Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea,
deplindtatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse
in sistemul i600 si in software-ul furnizat. Utilizatorul ar trebui
sa verifice acuratetea rezultatelor si sd determine fiecare cazin
parte.
Sistemul i600 trebuie utilizat in conformitate cu Manualul
utilizatorului care 1l insoteste.
Utilizarea sau manipularea necorespunzdtoare a sistemului
i600 va anula garantia acestuia. Dacd ai nevoie de informatii
suplimentare privind utilizarea corectd a sistemului i600, te
rugam sd contactezi distribuitorul local.
Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul i600.

1.5 Simboluri

Nr. Simbol Descriere

1 Numar serie

2 Dispozitiv medical

3 Data de fabricare

4 Producator

5 Atentie

6 Avertisment

7 Citeste manualul utilizatorului

8 Marcaj de conformitate europeana

9 Reprezentvant autorizat in comunitatea

europeana

10 Tip BF de parte aplicatd

" Etichetd DEEE

12 Utilizarea pe baza de prescriptie medicald

(SUA)
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13 Marcaj MET 27 [#]  Numarmodel
14 e AC 28 Cantitate
15 = DC 29 Identificator unic de dispozitiv
sc
16 “/ﬂ/ Limitare temperatura 30 Nesteril
80%
17 Limitare umiditate 31 d) Stand by
20%

1100hpa

Limitare presiune atmosferica

g
3
a Q)

Fragil

1.6 Prezentare generala a componentelor i600

Ghid de despachetare i600

Scaneaza codul QR.

20 ? Ase pastra uscat

21 t' in sus
—

22 % Limita de stivuire: 7 straturi
|

23 I::[i:l Consulta instructiunile de utilizare

24 UK Marcaj de conformitate evaluata in
cA Regatul Unit (UKCA)

25 Reprezentant autorizat in Elvetia

26 Reprezentant autorizat in Regatul Unit

Nr. Componenta (Nr. model)  Cantitate Ilustratie
1 piesd de mana i600 1 buc. e |
2 Alimentator 1 buc.
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i600 Protectia piesei de

mana 1 buc. 10 Suport de perete 1 buc. I I
n —
Varf reutilizabil 4 buc. K 1 Cablu de alimentare 1 buc.
Arf . .
(*Vér:/daut g;arat) 4buc. \ 12 Cablul USB 3.0 1buc.
Unealtd de calibrare 1 buc. ! 13 Adaptor medical 1 buc.
Y )
Model antrenament 1 buc. > “‘)) 14 Cablu de alimentare 1 buc.
) S
Flash drive USB
Curea pentru incheietura 1buc. 15 (Prog@mu\ de mst;\gre 1 buc. meoIT
mainii al Medit Scan for Clinics
inclus)
Suport de masa 1 buc. / 16 Manualul utilizatorului 1 buc. -
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= Toate componentele din listd pot fi achizitionate separat. = Mod de scanare HD
= Disponibilitatea articolelor pentru comercializare poate varia = Controlul miscarii (Air Mouse)
in functie de statutul de Tnregistrare a dispozitivului medical = Feedback haptic
in fiecare tara sau regiune. Te rugam sd contactezi Medit sau }
distribuitorul tau local pentru a verifica disponibilitatea anumitor Q Disponibilitatea functiilor poate varia in functie de regiune, din
articole. cauza cerintelor de reglementare.
1.7.2 Setadri de baza ale i600
/\ ATENTIE
= Pdstreaza modelul de antrenament intr-un loc rdcoros, ferit de
lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat

poate afecta rezultatele modului de antrenament.

= Banda este conceputa special pentru greutatea dispozitivului
1600 si nu trebuie utilizatd cu alte produse.

= Medit Scan for Clinics este inclus in drive-ul USB. Acest produs

este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu i i
este recomandatd. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB. ! |
Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.
1.7 Configurarea sistemului i600 @ Conecteaza cablul USB 3.0 @ Conecteazd adaptorul
(delaClaA)lahub-ulde medical la centrul de
171 Actualizare optionala a functiilor alimentare. ” alimentare.

Actualizarea functiilor i600 activeaza functii software suplimentare care
nu sunt disponibile In configuratia standard. -
Aceastd actualizare oferd urmatoarele functii:

. Scanare de mare viteza
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(3 Conecteaza cablul de @) Conecteaza cablul de
alimentare la adaptorul alimentare la o sursa de
medical. alimentare.

e

® De asemenea, poti conecta
i600 direct la un calculator
fara adaptor.

(® Conecteazd cablul USB-C la
un calculator.

Q Pornirea i600

@ Atunci cand este alimentat, LED-
ul de pe partea superioara a piesei
de mana i600 devine albastru.

@ Apasd butonul de
alimentare de pe i600.

Q Stingerea i600

Tine apasat butonul de alimentare din josul piesei de mana a i600
timp de 3 secunde.
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2 Prezentare generala Medit Scan for Clinics

Suport de masa

.

Suport de perete

2.1 Introducere

Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfata de lucru usor de utilizat
pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor
si ale tesuturilor dijur, utilizand sistemul i600.

2.2 Instalare

221 Cerinte Sistem

Cerinte minime de sistem

Windows

Laptop Desktop

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5 - 125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB sau mai mare)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB sau mai mare)
*AMD Radeon nu este acceptat.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomandat pentru

Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara)
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macO0S macO0s
Laptop/Desktop Laptop/Desktop
Procesor M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafice R M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
oS Sonoma 14, Sequoia 15 sau o versiune ulterioara
. . RAM 24GB
Cerinte de sistem recomandate
Grafice -
Windows 0S Sonoma 14, Sequoia 15 sau o versiune ulterioard
Laptop Desktop

Intel Core \7 - 14700HX Intel Core 77— 14700 Q P_entrg cerinte dg §|stem precise si actualizate, te rugam sa
Intel Core i7 - 13700H ) vizitezi www.meditlink.com.
Intel Core i7 - 13700 .

Intel Core Uttra 7155 -()- Utilizeaza un calculator si un monitor certificate conform

=
o
=
3
S
1

Procesor
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F i ' ) IEC 62368-1 (sau [EC 60950-1), IEC 55032 si IEC 55024.
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X -()- S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte
AV 2cB = cablu decat cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB sau mai mare) resporjsabll de nicio p.rob\ema caugata Qe alvte ca?\url in aféra de
cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Asigura-te cd folosesti doar

*Compatibil cu Medit Scan for Clinics v1.13.3
sau o versiune ulterioard. cablurile USB 3.0 incluse Tn pachet.

Grafice NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB sau mai mare)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB sau mai mare)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB sau mai mare)
*AMD Radeon nu este acceptat.

Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomandat pentru
Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara)

0os
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3 Intretinere

222 Ghid de instalare software A ATENTIE

(1) Conecteaza unitatea flash USB inclusa la un calculator. = Tntretinerea echipamentului ar trebui efectuata doar de un

@ Ruleaza fisierul de instalare. ;cmgajat Medit, o companie acreditata de Medit sau personal.

®  Selecteaza limba de configurare si 4 clic pe ,Next". ] In general, utilizatorii nu sunt obligati sd efectueze munca de

@  Alege traiectoria de instalare. ntretinere a sistemului 600 in afard de calibrare, curdtare si

®  Citeste cu atentie , License Agreement” (Acord de licent), sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrari de
bifeaza, I agree to the License terms and conditions.” (Sunt de intretinere periodica.
acord cu termenii si conditiile licentei) si apoi clic pe ,Install”
(Instaleaza). 3.1 Calibrare

®  Procesul de instalare poate dura cateva minute. Te rugam sa nu
stingi calculatorul pana cand nu este terminatd instalarea.

@  Dupa ce instalarea este terminatd, reporneste calculatorul
pentru a asigura operarea optima a programului.

Este necesard calibrarea periodica pentru a produce modele 3D
precise. Ar trebui sa efectuezi calibrarea atunci cand:

= (alitatea modelului 3D nu este de incredere sau precisd in
comparatie cu rezultatele anterioare.

-0~ Instalarea nu va fi procesata in timp ce sistemul i600 este = Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.
conectat la calculator. Opreste scanerul inainte de a incepe = Perioada de calibrare a expirat. Poti seta perioada de calibrare in
instalarea. Meniu > Setari > Perioada de calibrare (Zile).

223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics Q Panoul de calibrare este un component delicat. Nu atinge panoul

direct. Verificd panoul de calibrare daca procesul de calibrare

Te rugam sa faci referinta la Manualul utilizatorului al Medit Scan for nu este efectuat corespunzator. Dacd panoul de calibrare este

Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului. contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii.

(- Recomand:am efectuarea calibrarii periodice. Poti seta perioada
de calibrare prin Meniu > Setdri > Perioadd de calibrare (Zile).

Scaneazd Perioada de calibrare implicitd este de 14 zile.
codul QR.

Cum se utilizeaza Medit Academy
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311 Cum sa calibrezi i600 3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare
(M Porneste i600 si lanseaza Medit Scan for Clinics. 3.21 Varf reutilizabil
@  Ruleaza Asistentul de calibrare din Meniu > Setari > Calibrare. N o o . o )
®  Pregiteste instrumentul de calibrare si piesa manuald i600 Varful reutilizabil este utilizat intraoral in timpul scanarii si este destinat
@ Roteste butonu\ instrumentului de calyibrare in pozitie @7 i reutilizarii limitate. Inainte de reutilizare intre pacienti, varful trebuie
® Puné piesa de mans 16007 uneatta de calibrare ’ curatat si fie dezinfectat, fie sterilizat pentru a preveni contaminarea
®  Faclic pe,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare. Incrucisata.
@  Cindinstrumentul de calibrare este montat adecvat in pozitia Curtare si dezinfectie

corectd 1, sistemul va obtine automat datele. « Prepard o solutie de curstare
Cand achizitia de date este completd in pozitia ¢ 1, seteazd ) Di\ueazé’un detergént éenera\ neutrula un raport de

butonului instrumentului de calibrare la urmatoarea pozitie. 1100 nainte de utilizare

4 pasii tiile @20 - 8 si itia (LAST A G ) ) < ) .

EZ2Zt:ci?;:igtedzt;itizoélstt‘iecompleté in poiliE:nLth\STpgi%slttf‘eamul val = Curdta varfurile reutilizabile cu o solutie de curatare si o perie.

» Asigurd-te cd oglinda varfului este complet curata si fara
pete. Daca oglinda apare patata sau incetosatd, repetd
procesul de curatare.

/A\ ATENTIE
» Varful reutilizabil are o structurd complexd, iar curatarea
automatd poate sd nu realizeze o curdtare completd; prin
urmare, nu curata varful reutilizabil intr-o masind de spdlat
automata.
= (Clateste varfurile reutilizabile de trei ori cu apa purificata.
= Indeparteaza umezeala cu un prosop de hartie si lasa-le sa se
usuce complet la aer, la temperatura camerei, timp de cel putin
80 de minute.

calcula automat si va afisa rezultatele calibrarii.
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Dezinfecteaza varfurile reutilizabile folosind un dezinfectant
care contine 15% sau mai putin alcool izopropilic (IPA) timp
de 1 minut. Apoi, asigura-te cd acestea sunt uscate complet la
temperatura camerei timp de cel putin 5 de minute.

» Inainte de a utiliza un produs dezinfectant, consulta
manualul de utilizare al produsului pentru utilizarea
corecta.

» Poti gdsi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de
ajutor Medit la http://support.medit.com/hc.

Curatare & Sterilizare

Finalizati procedura de curdtare descrisa in sectiunea de mai sus.

Introdu varful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o,

asigurandu-te cd este inchisa etans. Foloseste fie 0 punga

autoadezivd, fie una sigilabild termic.

Sterilizeaza varful ambalat intr-un autoclav cu urmatoarele

conditji:

» Sterilizeazi intr-un autoclav cu gravitatie la 135°C (275°F)
timp de 10 minute si usucd timp de 30 de minute.

» Sterilizeaza Intr-un autoclav cu vid prealabil la 134°C (273,2°F)
timp de 4 minute si usuca timp de 20 de minute.

» Terilizeazi intr-un autoclav cu gravitatie la 121°C (249.8°F)
timp de 30 minute si usucd timp de 15 de minute.

Utilizeazd un program de autoclav care usuca varful ambalat

nainte de a deschide autoclavul.

A

Varfurile scanerului pot fi re-sterilizate de pana la 150 de ori.
Dupd atingerea acestei limite, acestea trebuie eliminate in
conformitate cu orientdrile din sectiunea de eliminare.

Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul
de autoclav si de producdtor. Din acest motiv, aceasta nu ar
putea intalni numarul maxim de dati. Te rugam sa faci referintd
la manualul de utilizare al producdtorului autoclavului pe care
il folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile
necesare.

ATENTIE

Oglinda varfului scanerului este 0 componentd opticd delicatd care
trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optima a
scanarii. Al grijd sd nu o zgdrii sau sa o patezi intrucat orice defect
sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.
Infasoara varful scanerului in tifon de bumbac inainte de
autoclavare pentru a preveni pete permanente pe oglindd.
Consulta manualul de utilizare al autoclavei pentru parametrii
specifici de sterilizare.

Varfurile care au fost curatate, dezinfectate si sterilizate trebuie
sa ramana sterile pana cand sunt folosite pe pacient.

Medit nu este responsabild pentru nicio deteriorare, inclusiv
distorsionarea varfului, cauzata de procedurile de curdtare,
dezinfectie sau sterilizare care nu respecta liniile directoare
prezentate mai sus.
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322 Oglind

Prezenta impuritatilor sau a petelor pe oglinda varfului poate
determina o calitate slaba a scandrii si, in general, o experienta
neplicutd in ceea ce priveste scanarea. Intr-o astfel de situatie, ar
trebui sa cureti oglinda urmand pasii de mai jos:

(@  Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i600.

@  Toarna alcool pe o carpa curatd sau pe un betisor cu varf de
bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fard
impuritati ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol
(alcool etilic/propilic).

Sterge oglinda folosind o carpa uscata, fard scame.

Asigura-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este
necesar, repetd procesul de curdtare.

®©®

323

Piesa de mana

Dupa tratament, curdta si dezinfecteaza toate celelalte suprafete ale
piesei de mand i600, cu exceptia partii frontale(fereastra opticd) si a
capatului (gaura de aer). Curdtarea si dezinfectarea trebuie efectuate
cu dispozitivul oprit. Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet

uscat.

Solutia de curdtare si dezinfectare recomandata este alcoolul
denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.

Procedurile generale de curatare si de dezinfectare sunt urmdtoarele:

®
®
®

Opreste dispozitivul folosind butonul de pornire.
Deconecteazad toate cablurile de la alimentator.
Curata filtrul de la capatul frontal al piesei de mand i600.

»

Daca alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate
infiltra in interiorul piesei de mand i600 si poate cauza
disfunctionalitati.

Nu curata filtrul turnand alcool sau solutie de curatare
direct In filtru. Filtrul trebuie sd fie sters usor cu o carpa de
bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge
cumana si nu aplica fortd.

Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau
functionare defectuoasa care apare in timpul curdtarii
care nu respectd instructiunile de mai sus.
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@  Pune capacul pe partea din fata a piesei de mana i600 dupa 3.3 Eliminare
curatarea filtrului.
(®  Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, fara scame si neabraziva. A ATENTIE
®  Sterge suprafata scanner-ului cu carpa. = Varful scanner-ului trebuie sa fie sterilizat Tnainte de eliminare.
@  Usuca suprafata cu o crpa curats, fard scame si neabraziva. Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf
reutilizabil si varf mic - Sterilizare”.
/\\ ATENTIE = Elimind varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu
= Nucurdta piesa de mand i600 cand dispozitivul este pornit medical.
deoarece lichidul poate intra in scanner si poate cauza = Alte componente sunt concepute pentru a se conforma
defectiuni. urmatoarelor directive: RoHS, restrictionarea utilizarii anumitor
= Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet uscat. substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.
= Pot sd apara fisuri produse de substantele chimice dacd se (2011/65/UE)
utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si
curatarii. electronice. (2012/19/UE)
3.24 Alte componente 3.4 Actualizari in Medit Scan for Clinics
= Toarnd solutia de curdtare si dezinfectare pe o carpa moale, fard Medit Scan for Clinics verificd automat daca exista actualizari cand
scame si neabrazivd. software-ul este In functiune. Daca este lansatd o noud versiune a
= Sterge suprafata componentelor cu carpa. software-ului, sistemul o va descdrca automat.

= Usuca suprafata cu o carpa curata, fard scame si neabraziva.

/\ ATENTIE

= Pot sd apara fisuri produse de substantele chimice dacd se
utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul
curatarii.
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4 Ghid de siguranta

Te rugam sa respecti toate procedurile de sigurantd, asa cum

sunt detaliate Tn manualul utilizatorului pentru a preveni ranirea
operatorului si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste
cuvintele ATENTIE si AVERTISMENT atunci cand evidentiaza mesajele
de precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele
preventive care sunt precedate de cuvintele ATENTIE si AVERTISMENT.
Pentru a evita rdnirea corporala sau deteriorarea echipamentului,
asigura-te ca respecti cu strictete liniile directive cu privire la siguranta.
Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de sigurantd
trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a
sistemului si siguranta personald.

Sistemul i600 ar trebui sd fie operat numai de medici stomatologi

si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i600
in orice alt scop decat cel pentru care este destinat, asa cum este
descris in sectiunea 1.1 Utilizare prevazuta”, poate duce la ranire sau
deteriorarea echipamentului. Te rugdm sa manipulezi sistemul i600
conform liniilor directive din ghidul de sigurantd.

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care se
afla utilizatorul si pacientii.

4.1 Elemente de baza ale sistemului

Sistemul i600 este un dispozitiv medical optic de inalta precizie.
Ia cunostinta de urmdtoarele instructiuni de siguranta si de operare
nainte de instalarea, utilizarea si operarea i600.

/\ ATENTIE

Cablul USB 3.0 conectat la hub-ul de alimentare este la fel ca un
conector de cablu USB standard. Cu toate acestea, dispozitivul
nu poate functiona normal daca se utilizeaza un cablu standard
USB 3.0 cu i600.

= Conectorul furnizat cu hub-ul de alimentare este conceput
special pentru i600 si nu trebuie utilizat cu niciun alt dispozitiv.

= Dacd produsul a fost stocat intr-un mediu rece, da-i timp sd
se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare. Daca
este utilizat imediat, poate sa apara condens ce poate deteriora
partile electronice din interiorul dispozitivului.

= Asigurd-te ca toate componentele furnizate nu prezinta daune
materiale. Siguranta nu poate fi garantata dacd dispozitivul
prezinta daune materiale.

= Inainte de a utiliza sistemul, verifics daca nu exists probleme
cum ar fi daune materiale sau pdrti slabite. Dacd existd semne
vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaza producatorul
sau reprezentantul local.

= Verificd prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale
i600 sau a accesoriilor.
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= Atuncicand nu este in uz, sistemul i600 trebuie mentinut montat
pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

= Nuinstala suportul de birou pe o suprafata inclinata.

= Nuplasa niciun obiect pe sistemul i600.

*  Nu plasa sistemul i600 pe vreo suprafata incalzitd sau udd.

= Nubloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a
sistemului i600. In cazul in care echipamentul se supraincalzeste,
sistemul 600 poate functiona defectuos sau se poate opri din
functionare.

= Nuvarsa niciun lichid pe sistemul i600.

*  Piesade mana i600 si alte componente incluse sunt facute din
componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau
obiecte strdine sd intre.

= Nutrage sau indoi cablul conectat la sistemul i600.

= Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul
sd nu cadeti sau sd va impiedicati in cabluri. Orice tensiune
provocata prin tragerea cablurilor poate dauna sistemului i600.

= Aseaza intotdeauna stecherul de alimentare al sistemului i600
ntr-o locatie usor accesibila.

*  Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce
folosesti produsul pentru a verifica dacd exista defectiuni.

= Continua cu calibrarea, curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea in
conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

= Dacd scapi varful dispozitivului i600 pe podea, nu ncerca sd il
reutilizezi. Arunca varful imediat intrucat exista riscul ca oglinda
atasata la varf sa fi fost dislocatd.

Datorita naturii lor fragile, varfurile i600 ar trebui manipulate

cu atentie. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii
sale interne, fi atent sa eviti contactul cu dintii sau restaurarile
pacientului.

Daca sistemul 1600 este scapat pe podea sau daca unitatea este
avariata in vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare.
In cazulin care dispoxzitivul nu se poate conecta la software,
consultd producdtorul sau distribuitorii autorizati.

in cazul in care echipamentul nu functioneaza normal, prezinta
probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteazad
producatorul sau distribuitorii autorizati.

Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura
functionarea optima a sistemului i600.

In cazul unui accident sever implicand sistemul i600, anunta
producatorul si raporteaza-l autoritdtii nationale competente a
tdrii In care utilizatorul si pacientul locuiesc.

Daca calculatorul cu software-ul instalat nu are un software

de securitate sau daca existd un risc de intruziune de coduri
malitioase n retea, calculatorul poate fi invadat de malware
(software malitios, cum ar fi virusi sau viermi care 7ti afecteaza
calculatorul).

Software-ul pentru acest produs trebuie sa fie utilizat in
conformitate cu legile privind protectia informatiilor personale si
medicale.

Scanerul 3D de inalta precizie este sensibil la impacturi.
Foloseste-l cu grijd pentru a preveni degradarea performantelor
n urma socurilor; inclusiv a caderilor accidentale.
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4.2 Instruire adecvata 43 In cazul unei defectiuni a echipamentului

fncepe cu i600 Mod antrenament AAVERTISMENT

Daca sistemul i600 nu functioneaza corespunzator sau daca suspectezi
cd existd o problemad cu echipamentul:

P

= Scoate dispozitivul din cavitatea bucald a pacientului si
intrerupeti utilizarea imediat.

= Deconecteazd dispozitivul de la PC si verifica daca exista erori.

Scaneazd codul QR. Scaneazd codul QR. = Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.

= Modificarile aduse sistemului i600 sunt interzise prin lege,
deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului
sau a unei parti terte.

/\ AVERTISMENT
inainte de a utiliza sistemul 600 pe pacienti:

»
3
. o . N L . o PN i 3 =5
*  Trebuie sé fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau sa fi citit in 44 lgiena =
tota\wtatg afe§t l\/la»n.ua.\ de ut\ll;gre. - o . é AVERTISMENT
= Artrebuisa fii familiarizat cu utilizarea in sigurantd a sistemului o dii de o entil
i600 asa cum este detaliat In acest Manual al utilizatorului. e”t“f con il de fucru ‘gu‘emc_e $‘_ S\gu.ramta paaentll on
.- o . . . poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:
= Inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setari, 7
utilizatorul ar trebui s3 verifice daca imaginea live este afisatd = Manipularea siinlocuirea varfului.
corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din = Folosirea sistemului 600 pe pacienti.
program. = Atingerea sistemului i600.
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&AVERTISMENT
Sistemul i600 si fereastra sa optica trebuie pastrate intotdeauna curate.
inainte de utilizarea sistemului i600 pe un pacient, fii sigur c&:

= Sterilizeazd sistemul i600 asa cum este descris In sectiunea
,3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare”.
= Utilizarea unui varf steril.

4.5 Siguranta electrica

A\ AVERTISMENT

= Sistemul i600 este un dispozitiv de clasa I.

= Pentru a preveni socul electric, sistemul i600 trebuie conectat
doar la o sursa de curent cu impamantare. Daca nu poti
introduce stecherul sistemului i600 in priza principald,
contacteaza un electrician calificat pentru a inlocui stecherul sau
priza. Nu incerca sa eviti aceste linii directive de siguranta.

= Nuutiliza o prizd de inmpdmantare conectata la sistemul 600
pentru niciun alt scop decat cel prevazut.

= Sistemul i600 utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea
de radiatji RF este scdzuta si nu interfera cu radiatjile
electromagnetice Inconjurdtoare.

= Exista riscul unui soc electric daca incerci sa accesezi interiorul
sistemului i600. Numai personalul calificat din service ar trebui
sd aiba acces la sistem.

Nu conecta sistemul i600 la un cablu de alimentare sau la un
prelungitor obisnuit deoarece aceste conexiuni nu sunt la fel de
sigure ca prizele cu impamantare. Nerespectarea acestor linii
directive de sigurantd poate duce la urmdtoarele pericole:

» Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor
conectate ar putea depasi limita specificata in EN/IEC
60601-1.

» Impedanta cablului de impamantare poate depasi limita
specificata in EN/IEC 60601-1.

Nu plasa lichide precum bduturile In apropierea sistemului

i600 si evitd vdrsarea oricdrui lichid pe sistem.

Nu varsa niciodatd orice tip de lichid pe sistemul i600.

Condensul produs din cauza schimbarilor de temperatura

sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul

i600, ceea ce poate deteriora sistemul. Inainte de conectarea

sistemului i600 la o sursd de energie, asigura-te ca pastrezi
sistemul i600 cel putin doud ore la temperatura camerei, pentru

a preveni condensul. Daca pe suprafata produsului este vizibil

condensul, scanner-ul i600 trebuie 13sat la temperatura camerei

mai mult de 8 ore.

Trebuie sa deconectezi sistemul i600 de la sursa de alimentare

numai prin intermediul cablului de alimentare.

La deconectarea cablului de alimentare, tine de suprafata prizei

pentru a-l indeparta.

Inainte de a deconecta, asigura-te ca ai oprit alimentarea

dispozitivului folosind comutatorul de alimentare de pe piesa de

mand.
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Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat
pentru utilizare n zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa

A). Dacd este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care
CISPR 11 Clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca
acest echipament sd nu ofere protectia adecvata serviciilor de
comunicatie cu radio-frecventa.

Utilizeazd doar baterii furnizate pentru a fi utilizate cu i600. Alte
baterii ar putea dauna sistemul i600.

Evita sd tragi de cablurile de comunicare, cablurile de alimentare,
etc. utilizate cu sistemul i600.

Utilizeazd doar adataptatori medicali furnizati pentru a fi utilizate
cu i600. Allti adataptatori ar putea dauna sistemul i600.

Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.

4.6 Siguranta ochilor

/A\ AVERTISMENT

Sistemul i600 proiecteaza o lumind stralucitoare din varful sau in
timpul scandrii.

Lumina strdlucitoare proiectatd de la varful dispozitivului i600 nu
este daunatoare pentru ochi. Cu toate acestea, nu ar trebui sa
privesti direct inspre lumina stralucitoare si nici sa tintesti raza de
lumina in ochii celorlalti. in general, sursele de lumina puternica
pot face ca ochii sa devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri
secundare este mare. Ca si in cazul expunerii la alte surse

de lumind intensd, este posibil sa te confrunti cu o reducere
temporard a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deficienta
vizuald, toate acestea crescand riscul de accidente secundare.
Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie
Dispozitivul Medit i600 nu trebuie utilizat pe pacienti care au

fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si
ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost
diagnosticat cu epilepsie nu trebuie sa opereze dispozitivul
Medit i600.
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4.7 Pericole de explozie

AAVERTISMENT

= Sistemul i600 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea
lichidelor, gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii mari
de oxigen.

= Existd un risc de explozie daca utilizezi sistemul 600 langa
anestezice inflamabile.

4.8 Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si
defibrilatorul implantabil

/A AVERTISMENT

. Defibrilatoarele cardiace implantabile (ICD) si stimulatoarele
cardiace pot avea interferente din cauza unor dispozitive.

*  Mentine o distantd moderata de ICD sau de stimulatorul cardiac
al pacientului atunci cand utilizezi sistemul i600.

= Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i600,
consultd manualele producdtorilor respectivi.

4.9 Securitatea cibernetica

in cazul in care are loc un incident de securitate cibernetic,
opreste imediat utilizarea scanerului si a software-ului. Opreste
scanerul si deconecteaza-te de la software.

Raporteazd imediat incidentul echipei noastre de asistentd prin
e-mail, telefon sau prin alte mijloace de contact disponibile.
Consulta ultima pagind a Manualului utilizatorului pentru
informatii de contact.

Atunci cand raportezi un incident, furnizeazd cat mai multe
informatji, inclusiv ora la care s-a produs si orice comportament
neobisnuit pe care l-ai observat. Aceste informatii ne vor ajuta sa
rezolvam rapid problema.
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5 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

5.1 Emisii electromagnetice &AVERTISMENT

Sistemul 600 este destinat utilizrii in mediul electromagnetic Acest 5i§tenj i?OVO“este desﬂngt afi utilizfa\t numai de cdtre prqfesionistii din
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i600 trebuie s& se domeniul sanataii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente
radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Este

asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
posibil sa fie necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice sau relocarea i600 sau ecranarea locatiei.
- Mediul electromagnetic - 5.2 Imunitate electromagnetica
Test de emisie Conformare it
Recomandari

. Recomandari 1

1600 utiizeaza energia RF doar Sistemul i600 este destinat utilizdrii iIn mediul electromagnetic

pentru functia sa interna. Prin specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i600 trebuie
urmare, emisiile sale de RF sunt sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 foarte scazute si este putin

probabil sa provoace interferentd

° et Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice
cu echipamentele electronice din

apropiere. i
prop Test de Nivel test Nivel de electr'::cn:l‘;lurlmetic _
imunitate IEC 60601 conformitate 9 - .
Recomandari
Emisii RF CISPR 11 Clasa A i600 este adecvat pentru utilizare .
N o . Podelele ar trebui sa
in toate unitatile. Aceasta include )
unitatile casnice si cele conectate fie din lemn, beton _
’ i . sau placi ceramice. In
Emisii armonice direct la reteaua publica de Descarcare +8 KV contact +8kV contact b
Clasa A X X . - cazulin care podelele
IEC 61000-3-2 alimentare cu energie electrica de electrostatica 2KV, £4kV, +2kV, £4KY, sunt acoperite cu
joasa tensiune care alimenteazd (ESD) 8KV, 8KV, un material sintetic,
Fluctuatii de dadirile utilizate in scopuri [EC610004-2  +15kVinaer +15kVinaer ce recomands o
tensiune/Emisi Conform casnice. umiditate relativa de
flicker cel putin 30%.
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Impulsuri

+2 kV pentru liniile  +2 kV pentru liniile ~ Calitatea retelei de

Campurile magnetice
de frecventd de

frlsgz?t;erii dealimentarecu  dealimentarecu  alimentare trebuie
rapidefin energie electrica  energie electrica  sa fie cea a unui
ra?ale IEC +1 KV pentru linile  +1 kV pentru linile  mediu comercial sau
61000-4-4 de intrare/iesire de intrare/iesire spitalicesc tipic.
05KV, 1 kv 05KV £1 kY Calitatea retelei de
mod diferential mod diferential ) ; ;
. alimentare trebuie
supratensiune sa fie cea a unui
IEC 61000-4-5 di il
05KV, +1KV, 22KV +05KY,+1ky, 22y MECU comerdarsau
mod comun mod comun spitalicesc tipic.
Calitatea retelei de
alimentare trebuie
o 0% UT (100% 0% U (100% sa fle cea a nui
Scaderi de - - < N mediu comercial
; cadere in Ut) caderein UT) s -
tensiune, sau spitalicesc tipic.
N ) pentru 0,5/1 pentru 0,5/1 & A
intreruperi . A In cazulin care
scurte si didlur cidluri utilizatorul sistemului
. 70% Ut (30% 70% Ut (30% ) )
variatii de . N - N 600 are nevoie
tensiune pe caderein Ur) caderein Ur) de o functionare
L P pentru 25/30 pentru 25/30 L
liniile deintrare .~ A continud in timpul
ale sursei de cicluri cicluri intreruperilor de
) 0% Ut (100% 0% UT (100% .
alimentare - - < N curent, se recomanda
IEC cadere in UT) caderein Ur) ea sistemul 1600 <3
61000-4-11 Eiim;u 2507300 gi‘r:}rriu 250300 fie alimentat de la o

sursa de alimentare
nelntreruptd sau de
la o baterie.

Campur_\ putere ar trebui
magnetice [a sa fie la nivelurile
frecventarete- 30 /m 30A/m caracteristice unei
lei (50/60H2) locatii dintr-un
IEC61000-4-8 . .
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
Campuri 8 A/m 8A/m
pur Modulare 30 kHz ~ Modulare 30 kHz ~ Rezistenta la
magnetice de N ) .
L w w campurile magnetice
proximitate Lo
i gama de a fost testata si
frecvente de 65A/m 65A/m aplicata numai
imunitate de la 134,2 kHz 134,2 kHz pe suprafetele
PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz carcaselor sau
9kHzla 13,56 - -
MHz accesoriilor accesibile
IEC 75A/m 75Am n timpul utilizarii
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz prevdzute.
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
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. Recomandari 2

Distante de separare recomandate intre echipamentele de
comunicatii portabile si mobile si 600

Distanta de separare in functie de

Recomandari 3

Sistemul i600 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului 600 trebuie
sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de Nivel test Nivel de Mediul electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate Recomandari

Putgreav frecventa emitatorului [M]
nominala
maxima IEC 60601-1-2:2014
deiesire a
emitatorului 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 2,7 GHz
W] d=1,2VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 063
1 1,2 20
10 38 63
100 12 20

in cazul emitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata
mai sus, distanta de separare recomandata (d) in metri (m) poate fi estimata cu
ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima
de iesire a emitatorului in wati (W), conform producdtorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de
frecvente mai mare.

NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea
structurilor, obiectelor si persoanelor.

Conductie  kHzla 80 MHz
RFIEC Benzi 3Vrms transmitatorului.
61000-4-6  exterioare ISM

Echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile nu trebuie
sa fie utilizate mai aproape
de nicio parte a sistemului
cu ultrasunete, inclusiv de
cabluri, decét distanta de
separare recomandatd.
3Vrms 150 Acesta este calculat folosind
ecuatia aplicabila frecventei

=
o
=
3
S
1

amator Distanta de separare
recomandata (d):
d=12vP
1EC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz la 800 MHz
d=23VP80MHzla25GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHzla 2,7 GHz
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6Vrms 150
kHz la 80
MHz
in Benzi ISM
amator

6Vrms

RFradiat IEC 3V/m 80 MHz

61000-4-3

la2,7 GHz

3V/m

in cazulin care P este ratingul
puterii maxime furnizate a
transmitatorului calculatd

n watts (W) conform
producatorului emitatorului,
iar d este distanta de separare
recomandata in metrii (m).
Intensitdtile de camp ale
emitatoarelor de radiofrecventa
fixe, determinate de un

studiu electromagnetic al
amplasamentului ar trebui sa
fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval
de frecventa.

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

@)

. Recomandari 4

Sistemul i600 este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai
putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului i600. In caz
contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui

echipament.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplici cea mai mare gamé de frecvente.
NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea
structurilor, obiectelor si persoanelor.
NOTA 3: Benzile ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si
80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567 MHz; 26,957

MHz la 27,283 MHz; 5i 40,66 MHz la 40,70 MHz.

Test de <1) L) . Nivel test Nivelde con-
T Banda Serviciu Modulatie IEC60601  formitate
380 - Modulatie
390 TETRA 400 impuls 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 GuRs 460, Eh:wiasuzm
470 ' § 28V/m 28V/m
Campuri de MHz FRS 460 1.kHz »
proximitate sinusoidal
de la comuni- .
catilefarsfr (00" Bandale Modulatie
787 impuls 9V/m 9V/m
RFIEC MHz 13,17 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Modulatie
960 iDEN 820; impuls 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Banda LTE 5
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AAVERTISMENT
GSM 1800; = Utilizarea i600 adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitata,
CDMA 1900, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. in
1700- GSM1900;  Modulatie ecep functionare n P SN
1990  DECT: impuls 28V/m 28V/m cazul in care este necesard aceastd utilizare, este recomandabil
MHz  Banda LTE 217 Hz ca acesta si celelalte echipamente sa fie observate pentru a se
1.3 ‘S" 25 verifica daca functioneaza normal.
UMT: 0 . . )
= Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele
decat cele specificate sau furnizate de Medit pentru i600, ar
Bluetooth: putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o
2400- WLAN Modulatie imunitate electromagnetica redusa a acestui echipament si ar
2570 802.11b/g/n;  impuls 28V/m 28V/m putea duce la o functionare necorespunzatoare.
MHz  RFID 2450; 217 Hz
Banda LTE 7
5100- Modulatie
WLAN . '
5800 802,11/ impuls 9V/m 9V/m

MHz 217 Hz

NOTA: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea
structurilor, obiectelor si persoanelor.

"Pentru unele servicii, doar frecventele de legaturd ascendenta sunt incluse.
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6 Specificatii

Nume model MD-IS0100 EMI Clasa B CE / FCC, Conducere si Radiatii

Denumire comerciala | 600 OVP (Protectie la suprasarcing)
Unitate de ambalare 1set Protectie SCP (Protectie la scurtcircuit)
Evaluare 9V=3A OCP (Protectie la supracurent)
Clasificari pentru ‘ ) ‘ A o Protectie Impotriva Clasal

protectia impotriva Clasa, tip BF de piese aplicate (Varf reutilizabil) socurilor electrice

socului electric

Mod de functionare Continuu
* Acest produs este un dispozitiv medical.

Unealta de calibrare
Piesa de mana

" Dimensiune 123,854 mm (Ix @)

Dimensiune 248,2 x 44 x 47,4 mm (L x | x I)

Greutate 2209
Greutate 241g

Operare, depozitare si conditii de transport
Alimentator

" Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Dimensiune 682 x31x149mm(LxIx])
- 20 - 75% umiditate relativa
Greutate 199 Conditie de operare Umiditate (f3r3 condensare)
Adaptor DC
Presiunea aerului 800 -1 100 hPa

Nume model ATMO036T-P120

Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Intrare universala 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,

Tensiunea de intrare - )
fara comutator glisant - ) Umiditate 20 - 80% umiditate relativa
Conditie de depozitare (fara condensare)

lesire 12V=3A

Dimensiunea cazului | 100 x50 x 33 mm (L x I x ) Presiunea aerului 800 - 1100 hPa
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Conditie de transport

Temperaturd -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% umiditate relativa

Uniditate (fara condensare)

Presiunea aerului 620 -1 200 hPa

Limite de emisie per mediu

Mediu

Mediu spitalicesc

EMISII RF conduse
si radiate

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

=
o
=
3
S
1

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Bu Kilavuz Hakkinda

1 Giris ve Genel Bakis

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, Urtintin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve
baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari 6nleme amaciyla
onemli bilgileri vurgulamak icin cesitli semboller kullanir. Kullanilan
sembollerin anlamlari asadida agiklanmistir.

A\ UYARD

UYARI sembolU, g6z ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine
yol agabilecek bilgileri gdsterir.

/\ DIKKAT
DIKKAT sembolu, gz ard edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma,

mal hasari veya sistem hasart riskiyle sonuclanabilecek glivenlik
bilgilerini gosterir.

-0 SFATURI
IPUCLARI sembolii, sistemin optimum calismasi icin ipuclarini ve ek
bilgileri gosterir.

1.1 Kullanim Amaci

i600 sistemi, dislerin ve cevre dokularin topografik dzelliklerini dijital
olarak kaydetmeyi amaclayan bir agiz ici 3D tarayicidir. i600 sistemi,
bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde
kullaniimak Uzere 3D taramalar Uretir.

1.2 Kullanim Alanlari

i600 sistemi hastanin agiz ici 6zelliklerini taramak icindir. i600 sistemi
kullanilirken cesitli faktorler (adiz igi ortam, operatériin uzmanhgi ve
laboratuvar is akisi) son tarama sonuglarin etkileyebilir.

1.3 Kontrendikasyonlar

1600 sistemi, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin
gorantdlerini olusturmak icin kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.
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A\

Kullanicinin Nitelikleri

DiKKAT

1600 sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvari teknolojisinde
profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullarr icin uygun
olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i600 sisteminin
kullanicisi sorumludur.

1600 sistemine ve saglanan yazilima girilen tim verilerin
dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca
kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol
etmeli ve her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.

i600 sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak
kullanimalidir

1600 sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz
kilacaktir. i600 sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye
ihtiyac duyarsaniz, lutfen yerel distriblitérinuzle iletisime gegin.
Kullanicinin i600 sistemini degistirmesine izin veriimez.

1.5 Semboller

Kullanicr kilavuzunu okuyun

No Sembol Aciklama
1 Seri numarasi
2 Tibbi cihaz
3 @ Uretim tarihi
4 u Uretici
5 A Dikkat
6 A Uyari
©
C€

Avrupa Uygunluk isareti

Avrupa Topluluklarindaki yetkili temsilci

10 . Uygulanmis parganin BF tipi
" \g WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari
— Direktifi) isareti

Regeteli kullanim (ABD)

Intraoral Scanner i600
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13 MET isareti 27 E] Model Numarasi
14 ~ AC (Alternatif Akim) 28 Miktar
15 === DC (Dogru Akim) 29 Benzersiz cihaz tanimlayici
asc
16 “/ﬂ/ Sicaklik limiti 30 Non-Sterile
80%
17 Nern limit 3 d) Beklemede
20%

1100hpa

Atmosfer basinct limiti

1.6 i600 Bilesenlerine Genel Bakis

g
3
a Q)

1600 Kutu Agma Kilavuzu

19 Kinlabilir
20 A’?’ Kuru tutun
21 t' Bu sekilde yukari dogru
—
22 % [stifleme sinir: 7 kat
|
23 I::[i:l Kullanim talimatlari
UK ~ e
24 cAa UK Uygunluk Degerlendirilmis isareti (UKCA)
25 Isvigre'deki yetkili temsilci
26 Birlesik Kralliktaki yetkili temsilci

QR kodu tarayin.
No. Bilesen (Model No.) Miktar Sekil
1 {600 Piyasemeni 1 adet e |
2 Gl Hub't 1 adet
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i600 Piyasemen Kapagi 1 adet 10 Duvar Tutucusu 1 adet I I
Ll —_—
Yeniden Kullanilabilir Ug 4 adet ‘K 1 GUg Dagitim Kablosu 1 adet
v | |
Ktk Ug |
(*Ayri satimaktadir) 4 adet \ 12 USB 3.0 Kablosu 1 adet Q
Kalibrasyon Araci 1 adet ! 13 Tibbi Adaptor 1 adet !
Xi o
Alistirma Modeli 1 adet N “‘)) 14 Glig Kablosu 1 adet
) S
USB Flash Surtca
Bileklik 1 adet 15 (Medit Scan for Clinics 1 adet MEDIT (
Yukleyicisi dahildir) )
Masaustu Tutucu 1 adet / 16 Kullanici Kilavuzu 1 adet -

Intraoral Scanner i600
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= Listedeki tim bilesenler ayri olarak satin alinabilir = Hareket Kontroll (Air Mouse)
= Urinlerin satisa sunulabilirligi, her tilke veya bélgedeki tibbi = Dokunsal Geri Bildirim

cihaz kayit durumuna goére degisiklik gosterebilir. Belirli 6gelerin

mevcut olup olmadigin kontrol etmek igin lutfen Medit veya

Q Ozellik kullanilabilirligi, diizenleyici gereklilikler nedeniyle bélgeye
yerel distribltérundzle iletisime gegin. gore degisiklik gosterebilir

. 1.7.2 i600'0n Temel Ayarlari
/\ DIKKAT

Alistirma modelini dogrudan glines isigindan uzak, serin bir

layin. Rengi iral ] | ——
yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma

modunun sonuglarini etkileyebilir. QR kodu taray;nv
= Bileklik, 6zellikle i600'n agirligr icin tasarlanmistir ve diger

Urdnlerle birlikte kullanilmamalidir. J
= Medit Scan for Clinics, USB sur(clye dahildir. Bu trtin PCicin

optimize edilmistir ve dider cihazlarda kullaniimasi &nerilmez. - .

USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya
veya yangina neden olabilir.

1.7 600 Sistemini Kurma

(@ USB 3.0 kablosunu (C - A) guc @ Tibbi adaptor gu¢ hub'ina

) hub'ina baglayin. baglayin.
i600 Ozellik Yikseltmesi, standart yapilandirmada mevcut 4

olmayan ek yazilim 6zelliklerini etkinlestirir.

Bu yUkseltme asadidaki dzellikleri saglar: N
*  Yuksek Hizli Tarama /
= HDTarama Modu
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Q- i600% Agma

@ 600 tzerindeki gt 2 Gug saglandiginda, i600
digmesine basin. piyasemeninin Gst kismindaki
LED maviye doner.

_»

(3 Gl kablosunu tibbi adaptére @ Gug kablosunu bir gic
baglayin. kaynagina baglayin.

Q i600 sisteminin kapatilmasi

i600 piyasemeninin altindaki guic digmesine 3 saniye basili tutun.

e

(& USB-C kablosunu bir PCye ® 600U adaptor olmadan
baglayin. dogrudan bir PClye de
baglayabilirsiniz.
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2 Medit Scan for Clinics’e Genel Bakis

Masalsti Tutucu 2.1 Girig

Medit Scan for Clinics, i600 sistemini kullanarak dislerin ve cevre
dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici
dostu bir calisma araylzU saglar.

2.2 Kurulum

2.21 Sistem Gereksinimleri

.

Minimum Sistem Gereksinimleri

Windows

Dizlisti Masaiistii

Duvar Tutucusu Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5 - 125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

| Islemci
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
| NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB veya uzeri)
( Grafik kart NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB veya Uizeri)
4 NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
N { *AMD Radeon desteklenmiyor.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (Intel Core 12. nesil

veya Uzeri islemciler icin 6nerilir)
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macO0S

macO0S

Laptop/Masaiistii

Laptop/Masaiistii

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Islemdi M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB 1§Iemc'\ M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafik kart: R M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
oS Sonoma 14, Sequoia 15 veya Uzeri

Onerilen Sistem Gereksinimleri

Windows

Dizlistii Masaiistii

Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core Ultra 7 - 155H

Intel Core i7 - 14700
) Intel Core i7 - 13700
Islemci

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
*Medit Scan for Clinics v1.13.3 veya sonraki strtimlerle uyumludur.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB veya uzeri)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB veya Uizeri)
*AMD Radeon desteklenmiyor.

Grafik karti

Windows 10 64-bit - Windows 11 (Intel Core 12. nesil

(&) . A,
veya Uzeri islemciler icin Gnerilir)

RAM 24GB
Grafik karti -
0s Sonoma 14, Sequoia 15 veya Uzeri
Q Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin IUtfen

www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.

[EC 62368-1 (veya IEC 60950-1), IEC 55032 ve IEC 55024
sertifikali bir bilgisayar ve monitor kullanin.

Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari
kullanirken cihaz calismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB
3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan
Medit sorumlu degildir. Yalnizca pakette bulunan USB 3.0
kablosunu kullandiginizdan emin olun.

Intraoral Scanner i600
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®

3 Bakim

222 Yazilim Kurulum Kilavuzu

@  Birlikte verilen USB flash strtictyd bir PCye baglayin.

@ Kurulum dosyasini calistirin.

@ Kurulum dilini segin ve “Sonraki’ne tiklayin.

@ Kurulum yolunu segin.

®  “License Agreement’i dikkatlice okuyun, “ agree to the License

terms and conditions” secenegini isaretleyin ve ardindan “Kur’a

tiklayin.
Kurulum islemi birkag dakika strebilir. Lutfen kurulum
tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin.

@

@  Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum sekilde

calismasini saglamak icin bilgisayari yeniden baslatin.

Q i600 sistemi bir PCye bagliyken kurulum gerceklestiriimeyecektir.

Kuruluma baslamadan dnce Ittfen tarayiclyi kapatin.

223 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu

Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin:
Medit Scan for Clinics > Men( > Kullanic Kilavuzu.

Medit Academy nasil kullanilir?

QR kodu tarayin.

/\ DIKKAT

31

Ekipman bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikall
sirket veya personel tarafindan yapiimalidir.

Genel olarak, kullanicilarin i600 sisteminde kalibrasyon, temizlik
ve sterilizasyon disinda bakim ¢alismalari yapmasi gerekmez.
Onleyici denetimler ve diger dizenli bakim gerekli degildir.

Kalibrasyon

Net 3D modeller Uretmek igin periyodik kalibrasyon gereklidir.
Kalibrasyon iglemini su durumlarda yapmalisiniz:

3D modelin kalitesi, 6nceki sonuclarla karsilastirildiginda
guvenilir veya dogru degilse.

Sicaklik gibi cevresel kosullar degistiyse.

Kalibrasyon suresi dolduysa. Kalibrasyon stresini Ment > Ayarlar
> Kalibrasyon Suresi (GUn) bélimunden ayarlayabilirsiniz.

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir. Panele dogrudan
dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizguin yapiimadiysa kalibrasyon

panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmisse Ittfen servis
saglayiciniza bagvurun.

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz. Kalibrasyon
stiresini MenU > Ayarlar > Kalibrasyon Suresi (Gtn) Uzerinden
ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stresi 14 gundur.
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3.141 i600 Nasil Kalibre Edilir? 3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Proseduirii
@ 600U agin ve Medit Scan for Clinics'i baslatin. 3.21 Yeniden Kullanilabilir Ug
@  Menl > Ayarlar > Kalibrasyon'dan Kalibrasyon Sihirbazini calistirin. ) . o
®  Kalibrasyon aracini ve i600 piyasemenini hazrrlayin Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda agiz icinde kullanilir
@  Kalibrasyon aracnin kadranin @S konumuna ge\}Irin ve sinirli yeniden kullanim icin tasarlanmistir. Hastalar arasinda
® 1600 piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin. yeniden kullanimdan 6nce, capraz kontaminasyonu dnlemek igin u¢
®  Kalibrasyon islemini baslatmak icin “Sonraki” butonuna tiklayin. temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli veya sterilize edilmelidir.
@  Kalibrasyon araci dogru ¢ 1 konumuna diizglin sekilde monte Temizlik ve Dezenfeksiyon
edildiginde, sistem verileri otomatik olarak alacaktrr. «  Birtemizleme soliisyonu hazirlayin
! :‘oknumunda vc‘a‘rl almi tamamlandiginda, kadran bir » Genel notr bir deterjani kullanmadan 6nce 1:100 oraninda
sonraki konuma gevirin. :
seyreltin.
© 215 - @8 konumlari ve @AS) konumlanicin adimiar tekrariayin. = Yeniden iuHam\abiHr uglart bir temizleme soltisyonu ve bir
LAST konumunda veri alimi tamamlandiginda, sistem kalibrasyon

fircayla temizleyin.

» Ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan
emin olun. Ayna lekeli veya bugulu gorindyorsa
temizleme islemini tekrarlayin.

/\ DIKKAT

» Yeniden kullanilabilir u¢ karmasik bir yapiya sahiptir ve
otomatik temizleme tam temizligi saglayamayabilir; bu
nedenle yeniden kullanilabilir ucu otomatik yikayicida
temizlemeyin.

= Yeniden kullanilabilir uclari antilmis suyla tg kez durulayin.
= Kagit havluyla nemini alin ve oda sicakliginda en az 80 dakika
boyunca tamamen kurumasini bekleyin.

sonuclarini otomatik olarak hesaplayacak ve gosterecektir.
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Tekrar kullanilabilir uglar %15 veya daha az izopropil Alkol

(IPA) iceren bir dezenfektan kullanarak 1 dakika boyunca

dezenfekte edin. Daha sonra en az 5 dakika oda sicakliginda iyice

kurutulmasini saglayin.

» Bir dezenfektan Urtind kullanmadan 6nce, dogru kullanim
icin lutfen Grinun kullanim kilavuzuna bakin.

» Onerilen dezenfektanlarin listesini http:/support.
medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde
bulabilirsiniz.

Temizleme & Sterilizasyon

Yukaridaki bolimde agiklanan temizleme proseddrini

tamamlayin.

Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina sokun ve hava

gecirmediginden emin olarak kapatin. Kendinden yapiskanli veya

1siyla kapatilan bir poset kullanin.

Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:

» 135°C (275°F) sicakliktaki bir otoklavda 10 dakika sterilize
edin ve 30 dakika kurutun.

» 134°C (273,2°F) sicakliktaki on vakumlu otoklavda 4 dakika
sterilize edin ve 20 dakika kurutun.

» 121°C (249.8°F) sicakliktaki bir otoklavda 30 dakika sterilize
edin ve 15 dakika kurutun.

Otoklavi agmadan 6nce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav

programi kullanin.

A

Tarayici uglart 150 defaya kadar yeniden sterilize edilebilir.

Bu sinira ulasildiktan sonra bertaraf bolumundeki talimatlara
uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekmektedir.

Otoklav streleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve Ureticisine
gore degisiklik gosterebilir. Bu nedenle maksimum sayiya
ulasamayabilir. Gerekli kosullarin karsilanip karsilanmadigin
belirlemek icin lttfen kullandiginiz otoklav Ureticisinin kullanim
kilavuzuna bakin.

DiKKAT

Tarayicl ucunun aynasl, optimum tarama kalitesini saglamak igin
dikkatli kullanilmasi gereken hassas bir optik bilesendir. Herhangi
bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebilecedinden
cizmemeye veya lekelememeye dikkat edin.

Kalici ayna lekelerini 6nlemek icin otoklaviamadan 6nce

tarayicl ucunu pamuklu gazli bezle sarin. Belirli sterilizasyon
parametreleri icin otoklavinizin kullanim kilavuzuna bakin.
Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uglar hasta
Uzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir

Medit, yukarida belirtilen kurallara uyulmayan temizlik,
dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemleri sonucu olusan ug
deformasyonu da dahil olmak Uzere hicbir hasardan sorumiu
degildir.
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322 Ayna

Uc aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, dustk
tarama kalitesine ve genel olarak kotl bir tarama deneyimine neden
olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlari izleyerek
temizleyin:

@ Tarayic ucunu i600 piyasemeninden ayirin.

@  Temiz bir bez veya pamuklu cubuk Gzerine alkol dokin ve aynay
silin. Yabanci madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun,
aksi takdirde aynay! lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil
alkol) kullanabilirsiniz.

Aynay! kuru, tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

Aynanin toz ve tlly icermediginden emin olun. Temizleme
islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

®©®
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Piyasemen

islemden sonra, 600 piyasemeninin tarayici 6nii (optik pencere)
ve ucu (havalandirma deligi) haric diger tim ylzeylerini temizleyin
ve dezenfekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken
yaplimalidir. Cihazi ancak tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici cézelti denatiire alkoldur (etil
alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

0
@
®

Gu¢ digmesini kullanarak cihazi kapatin.
Tum kablolari gtic hubindan gikarin.
i600 piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin.

»

Alkol dogrudan filtreye dokulirse, 600 cihazinin igine
sizabilir ve arizaya neden olabilir

Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme soltsyonu
dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis
pamuklu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle
silmeyin veya asiri guic uygulamayin.

Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda
meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit

sorumlu degildir.
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Filtreyi temizledikten sonra kapad i600 piyasemeninin 6niine koyun.
Dezenfektani yumusak, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir
beze dokin.

Tarayic yUzeyini bezle silin.

Yizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ DIKKAT

= Switarayiclya girip arizaya neden olabilecedinden, cihaz agikken
i600 piyasemenini temizlemeyin.

= Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.

= Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
solUsyonlart kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.

Qe O©®

3.24 Diger Bilesenler

= Temizleme ve dezenfeksiyon sollsyonunu yumusak, tiy
birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dokin.

= Bilesen yuzeyini bezle silin.

= Ylzeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle
kurulayin.

/\ DIKKAT

»  Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
soltsyonlart kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir

3.3 imhaEtme

/\ DIKKAT

= Tarayicl ug, atiimadan 6nce sterilize edilmelidir.
Ucu “3.2.1 Yeniden Kullanilabilir Ug ve Kiiguk Ug - Sterilizasyon”
bélumunde agiklandidi gibi sterilize edin.

= Tarayicl ucunu diger klinik atiklar gibi atin.

= Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde
tasarlanmistir: RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous
Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Medit Scan for Clinics'teki Glincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim galigirken gtincellemeleri otomatik olarak
kontrol eder. Yazilimin yeni bir stirimu ¢ikarsa, sistem onu otomatik
olarak indirecektir.
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4 Giivenlik Kilavuzu

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini énlemek icin liitfen

bu Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak aciklanan tim guvenlik
prosedurlerine uyun. Bu belge, 6nlem mesajlarini vurgularken UYARI
ve DIKKAT kelimelerini kullanir;

UYARI ve DIKKAT kelimelerinin 6n plana ¢ikardigi tim onleyici mesajlar
da dahil olmak tizere yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin.
Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini dnlemek icin gtivenlik
yonergelerine kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgin
isleyisini ve kisisel gtivenligi saglamak icin GUvenlik Kilavuzunda
belirtilen tim talimat ve énlemlere uyulmalidir

1600 sistemi, yalnizca sistemi kullanmak icin egitim almig dis hekimleri
ve teknisyenler tarafindan calistinimalidir. i600 sisteminin “1.1 Kullanim
Amaci” bolimunde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir
amacla kullaniimas, yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine
neden olabilir. Litfen i600 sistemini gtivenlik kilavuzundaki yonergelere
gore kullanin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve
hastalarin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

4.1 Sistem Temelleri

i600 sistemi, yUksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir.
i600'Un kurulumu, kullanimi ve calistirimasindan dnce asadidaki tim
guvenlik ve calistirma talimatlarini 6grenin.

/\ DIKKAT
= GUlg hub'ina bagl USB 3.0 kablosu, standart bir USB kablo
konektoriyle aynidir. Ancak, i600 ile standart bir 3.0 USB kablosu
kullanilirsa cihaz normal sekilde calismayabilir.
= GUg hub'lile saglanan konnektor, 6zel olarak i600 igin
tasarlanmistir ve baska bir aygitla kullaniimamalidir
= Urtin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan énce ortamin
sicakligina alismasl icin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, Ginite
icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana
gelebilir
= Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin
olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda
guvenlik garanti edilemez.
= Sistemi kullanmadan énce, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi
sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gértinur bir hasar varsa
Urdnd kullanmayin ve Ureticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime
gegin.
= Keskin kenarlar icin i600 piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol edin.
= Kullanimadigi zaman, i600 sistemi bir masa standina veya
duvara monte bir standa tutturulmusg halde tutulmalidir.
= Masa standini egimli bir ylzeye kurmayin.
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= {600 sisteminin Uzerine herhangi bir nesne koymayin.

= {600 sistemini herhangi bir isitilmis veya islak ylizeye koymayin.

= 1600 sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini
kapatmayin. Ekipman asiri 1sinirsa, i600 sistemi arizalanabilir veya
calismayi durdurabilir

= (600 sisteminin Uzerine herhangi bir sivi dékmeyin.

= 600 piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik
bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin
girmesine izin vermeyin.

= {600 sistemine bagl kabloyu cekmeyin veya bikmeyin.

= Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi igin dikkatlice
dizenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i600
sistemine zarar verebilir.

= {600 sisteminin gui¢ kablosunun figini her zaman kolay erisilebilir
bir yere koyun.

= Anormallikleri kontrol etmek icin Grind kullanirken daima triine
ve hastaniza g6z kulak olun.

= Kullanim kilavuzunun icerigine gore kalibrasyon, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine devam edin.

= 1600 ucunu yere dusurUrseniz tekrar kullanmayr denemeyin.
Ucuna takill aynanin yerinden ¢ikmis olma riski oldugundan, ucu
hemen atin.

*  Kirilgan yapisi nedeniyle i600 uglar dikkatli kullaniimalidir. Ucun
ve ic aynasinin zarar gérmesini énlemek icin hastanin disleri veya
restorasyonlart ile temastan kaginmaya dikkat edin.

i600 sistemi yere diserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan
once kalibre edilmelidir. Alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye
veya yetkili saticilara danisin.

Ekipman normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar
mevcutsa, Urdnd kullanmay birakin ve Ureticiye veya yetkili
saticilara basvurun.

i600 sisteminin diizglin ¢alismasini saglamak icin yalnizca onayli
programlari kurun ve kullanin.

i600 sisteminin dahil oldugu ciddi bir kaza olmasi durumunda,
bunu ureticiye ve ayrica kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi
Ulkenin yetkili ulusal makamina bildirin.

Yazilimin yukli oldugu bilgisayarda guivenlik yazilimi yoksa veya
aga kot amagl kod girme riski varsa, bilgisayara kott amacl
yazilim (bilgisayariniza zarar veren virUsler veya solucanlar gibi
kétt amach yazilimlar) bulasabilir

Bu Urinuin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun
olarak kullaniimalidir

Bu yuksek hassasiyetli 3D tarayici darbelere karsi oldukca
hassastir. Kazara dismeler dahil olmak tzere darbelerden
kaynaklanan performans distsund énlemek icin dikkatli
kullanin.
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4.2 Dogru Egitim

i600'U kullanmaya baslarken Alistirma Modu

QR kodu tarayin. QR kodu tarayin.

/\ UYARI

i600 sisteminizi hastalarda kullanmadan énce:

= Sistemi kullanmak igin egitim almig olmaniz veya bu
Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.

= BuKullanici Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandidi gibi,
1600 sisteminin glvenli kullanimina asina olmalisiniz.

= Kullanmadan 6nce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra,
kullanici programin kamera 6n izleme penceresinde canli

gorintinun dizgun goérdntdlenip gorintilenmedigini kontrol
etmelidir

4.3 Ekipman Arizasi Durumu

A\ UYARD

1600 sisteminiz diizglin calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun
oldugundan stipheleniyorsaniz:

= (ihazi hemen hastanin agzindan ¢ikarin ve kullanmayi birakin.

= Cihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.

= Uretici veya yerel yetkili saticilarla iletisime gegin.
= 600 sisteminde herhangi bir degisiklik yapilmasi kullanicinin,

hastanin veya U¢Unct sahislarin glvenligini tehlikeye atabilecegi
icin, kanunen yasaklanmistir.

4.4 Hijyen

A UYARI

Hijyenik calisma kosullari ve hastanin guvenligi icin asagida belirtilen
durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

= Ucun kullaniimasi ve yerlestirilmesi esnasinda.
= 600 tarayicsin hastalar Gzerinde kullanirken.
= 1600 sistemine dokunurken.
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A UYARI

i600 sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir.
1600 tarayicisini hastalar tzerinde kullanmadan énce asagida
belirtilenlerden emin olun:

= i600 sistemini “3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon
Prosedurd” bélimunde agiklandigi sekilde sterilize edin.
= Sterilize bir ug kullanin.

4.5 Elektriksel Glivenlik

A\ UYARD

1600 sistemi Birinci Sinif bir cihazdr.

= Elektrik carpmasini énlemek icin i600 yalnizca koruyucu
topraklamasi olan bir gii¢ kaynagina baglanmalidir. i600 ile
birlikte verilen figi ana prize takamiyorsaniz, fisi veya prizi
degistirmesi icin profesyonel bir elektrikciye basvurun. Bu
guvenlik yonergelerini g6z ardi etmeyin.

= {600 sistemine bagli topraklama tipi bir fisi kullanim amaci
disinda baska bir amagla kullanmayin.

= 1600 sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir: RF
radyasyon dizeyi dustktlr ve cevredeki elektromanyetik
radyasyon Uzerinde bir etkisi yoktur.

= i600 sisteminin igine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi

riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli

erismelidir.

i600 sistemini normal bir glic panosuna veya uzatma kablosuna
baglamayin, ¢clinkd bu baglantilar toprakli prizler kadar gtvenli
degildir. Bu glivenlik yonergelerine uyulmamasi asagidaki
tehlikelere neden olabilir:
» Tum bagl ekipmanin toplam kisa devre akimi,
EN/IEC 60601-1de belirtilen sinir asabilir.
» Toprak baglantisinin empedansi EN/IEC 60601-1'de
belirtilen sinirt agabilir
i600 sisteminin yakinina icecek gibi sivilar koymayin ve sistemin
lizerine herhangi bir sivi ddkmekten kaginin.
i600 sisteminin Uzerine asla herhangi bir tir sivi dokmeyin.
Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma,
i600 sisteminin icinde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine
neden olabilir. i600 sistemini bir gii¢ kaynagina baglamadan
once, yogunlasmayi énlemek icin i600 sistemini en az iki saat oda
sicakliginda tuttugunuzdan emin olun. Uriin yiizeyinde yogusma
gorillyorsa, i600 oda sicakliginda 8 saatten fazla birakilimalidir
i600 sistemini gli¢ kaynagindan yalnizca guc kablosu ile
ayirmalisiniz.
GU¢ kablosunu gikarirken, ¢ikarmak igin fis yizeyinden tutun.
Baglantiyr kesmeden dnce, piyasemendeki glic anahtarini
kullanarak cihazin gliciinG kapattiginizdan emin olun.
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Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endUstriyel alanlarda ve 4.6 Go6z Korumasi

hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A

A). Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun icin normalde UYARI

CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim = 600 sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir
hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. = i600Un ucundan yansitilan parlak 1sik gézler icin zararli degildir.
Yalnizca i600 ile kullanim igin saglanan pilleri kullanin. Diger piller Ancak, dogrudan parlak isiga bakmamali ve itk huzmesini

i600 sistemine zarar verebilir baskalarinin gozlerine yéneltmemelisiniz. Genellikle yogun ik
i600 sistemiyle birlikte kullanilan iletigim kablolarini, gtic kaynaklari gozleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz
kablolarini vb. cekmekten kaginin. kalma olasiligi da yuksektir. Diger yogun isik kaynaklarina maruz
Yalnizca i600 ile kullanmaniz saglanan tibbi adaptérleri kullanin. kalmada oldugu gibi gérus keskinliginde gegici bir azalma
Diger adaptorler i600 sistemine zarar verebilir olabilir ve gegici olarak agri, rahatsizlik veya gérme bozuklugu
Cihazin konektérlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin. yasayabilirsiniz.

= Epilepsi Hastalarini iceren Riskler icin Feragatname Medit
i600, nébet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan
hastalarda kullanilmamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi
konmus dis hekimleri de Medit i600'U kullanmamalidir:

HnL
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4.7 Patlama Riskleri 4.9 Siber Guivenlik Giivenligi
A UYARI = Birsiber glvenlik olayt meydana gelirse tarayicyi ve yazilimi
. kullanmay! hemen birakin. Tarayiciyr kapatin ve yaziimdaki

i600 sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ylksek
oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullanilmak icin
tasarlanmamistir

= {600 sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz
patlama riski vardir.

oturumunuzu sonlandirin.
= Olayl e-posta, telefon veya mevcut diger iletisim araclari
araclligiyla derhal destek ekibimize bildirin. Tletisim bilgileri iin
[Gtfen Kullanim Kilavuzunun son sayfasina bakiniz.
= Birolayi bildirirken, litfen olayin gerceklestigi zamani ve fark
48 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilatér (ICD) ettiginiz olagan disi davranislari da icerecek sekilde mumkuin
oldugunca fazla bilgi verin. Bu bilgiler sorunu hizli bir sekilde
c6zmemize yardimci olacaktir:

interferansi Riski

A\ UYARD

Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérler (ICDler) ve kalp
pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir

= {600 sistemini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden
orta derecede bir mesafe birakin.

= i600 ile kullanilan ¢evre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin
ilgili Gretici kilavuzlarina bakin.
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5 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i600 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda
kullaniimak tzere tasarlanmistir. i600 sisteminin musterisi veya
kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Elektromanyetik Ortam -

Emisyon Testi Uyum

& UYARI

i600 yalnizca saglk uzmanlari tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir
Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki
ekipmanlarin alismasini bozabilir. i600 sisteminin yeniden yonlendirilmesi
veya yerinin degistiriimesi ya da konumun yeniden ayarlanmasi gibi etki
azaltma onlemlerinin alinmasi gerekli olabilir

5.2 Elektromanyetik Bagisikhk

. Kilavuz 1

i600 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. i600 sisteminin musterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz
1600, RF enerjisini yalnizca dahili
islevleri icin kullanir. Bu sebeple RF
RF Emisyonlari Grup 1 emisyonlari oldukga diistktir ve
CISPR 11 cevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep
olmasI muhtemel degildir.
RF Emisyonlari S A
CISPRT1 1600 tum kurumlarda kullanima
uygundur. Konut tipi veya konut
Harmonik amaglt kullanilan binalari besleyen
Emisyonlar Sinif A kamuya agik diistk voltajl glic
IEC 61000-3-2 kaynag sebekesine dogrudan
bagl olanlar da dahil, tim
Gerilim Dalgalan- tesislerde kullanima uygundur.
malari/ Kirpisma Uygun

Emisyonlari

Kilavuz ve Uretici Beyan: - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisikhik IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik
Testi Test Seviyesi Seviyesi Ortam - Kilavuz
Zeminler ahsap,
 s8kvkontak  s8kvkontak  Detonveyaseramk
Elektrostatik oKV s ARV oK LAk olmalidir. Eger zemin
Bosalma (ESD) ;8 k\/' - ! ; 8 k\/’ - ! sentetik bir malzeme
IEC61000-4-2 ! e ile kaplanmissa, bagil
+ 15KV hava +15kV hava

nemin en az %30
olmasi tavsiye edilir
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Elektriksel Hizll - +2 KV glic kaynadi  +2kV gug kaynagi  Sebeke guicti kalitesi,
Gegici Rejim/ hatlaricin hatlariicin tipik bir is yeri veya
AniDarbe IEC  +1kV giris/cikis +1kV giris/cikis hastane ortamininki
61000-4-4 hatlari iin hatlarricin gibi olmalidir

+0,5kV, £1kV +0,5kV, 1 kv
Ani diferansiyel modu  diferansiyel modu ~ Sebeke glicti kalites,
Vikselmeler tipik bir is yeri veya ‘
[EC 6100045 hastane ortamininki

05KV 21KV, 22KV 205KV, £1KV, £2KV  gibi olmalidir

ortak mod ortak mod

Sebeke guic kalitesi,
Gerilim tipik bir is yeri veya
Cukurlan 0,5/1dénglicin~ 0,5/1déngligin - hastane ortamininki
Kisa Kesir’niler %0 Ut (UTde %0 Ut (Utde gibi olmalidir. i600
ve Gl %100 dusUs) %100 dusts) sisteminin kullanicisi,
Kaynady Girls 25/30dénglicin+ 25/30déngliicin - elektrik kesintileri
Hatlarndaki %70 Ut (UTde %70 Ut (UTde sirasinda strekli
Voltaj %30 duisus) %30 dusts) calismaya ihtiyag
Degjsimler 250/300 dongu 2507300 déngu duyarsa, 600
IEC icin %0 Ut (Utde  icin %0 Ut (Utde  sisteminin kesintisiz
61000411 %100 dusUs) %100 dusts) bir gt kaynagindan
veya pilden

calistiriimasi onerilir.

Gug frekansli
GUg frekansli manyetik alanlari,
manyetik alan normal bir is yeri veya
(50/60Hz EC -0V 30A/m hastane ortaminin
61000-4-8 ozelliklerine gore
olmalidir:
8 A/mM 8 A/m
Frekans 30 kHz CW 30 kHz CW Manyetik alanlara
Araliginda moddilasyon modulasyon karsi direng test
Yakinlk edilmis ve yalnizca
Manyetik 65A/m 65 A/m amaclanan kullanim
Alanlar 9 kHz- 1342 kHz 134,2 kHz sirasinda erisilebilen
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz mahfazalarin veya
Bagisikiigi aksesuarlarin
[EC61000-4-  75A/m 7,5A/m ylizeylerine
39 13,56 MHz 13,56 MHz uygulanmistir:
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ana voltajdir (AC).
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" Kilavuz 2

Tasinabilir ve Mobil iletisim Ekipmani ile i600 Arasindaki
Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri

Vericinin Frekansina Gore Uzaklik Mesafesi [M]

Kilavuz 3

i600 sistemi, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. i600 sisteminin misterisi veya
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Vericinin
Nominal IEC 60601-1-2:2014
Maksimum Cikis
Guicti [W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=12vP d=2,0vP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

Yukarida belirtiimeyen maksimum ¢ikis glictine sahip vericilerde, dnerilen

ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi icin uygulanan formdlden
cikarilabilir Formulde P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glictine esittir.
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde daha yiiksek frekans icin olan uzaklik mesafesi
gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma;
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

Bagisikhk IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam -
Testi Test Seviyesi  Seviyesi Kilavuz
Tasinabilir ve mobil RF iletigim
ekipmani, kablolar da dahil
olmak Uizere Ultrason Sisteminin
herhangi bir parcasina énerilen
uzaklik mesafesinden daha
yakin kullanilmamalidir. Bu,
3Vims 150 vericinin frekansina uygulanabilir
Conducted denklem kullanilarak hesaplanir.
- kHz - 80 MHz
(lletilen) R SBT Bantlari 3Vrms
IEC dianda Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):
61000-4-6 o d=12vP
amator

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHzden 800
MHZe

d=23vP 80 MHzden 2,5 GHZe
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0VP 80 MHzden 2,7 GHZe

Intraoral Scanner i600
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L] Kilavuz 4

i600 sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik

6Vrms 150 ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Taginabilir RF iletisim
kHz - 80 MH i i istemini ibi p
z 2 z cvims P Wattdinsinden vericiin ekipmani, i600 sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmden
Bantlarinda maksimum gikis glictine eittir (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir: Aksi takdirde, ekipmanin
amator ve d, metre (m) cinsinden performansinin dismesi durumuyla karsilasabilirsiniz.

6nerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan
arastirmasi ile belirlendigi

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

lizere, sabit RF vericilerinden 1EC 60601
gelen alan kuwvetleri her bir Bagisikik o ) Hizmet! Modilasyon  Test Uyumluluk
frekans araligindaki uyumluluk Testi Seviyesi Seviyesi
seviyesinden daha az olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis 380 - Puls
) ekipmanin yakininda parazit 390 TETRA 400 Modtilasyonu 27 V/m 27V/m
Radiated ir
3V/m 80 MHz meydana gelebilir: MHz 18Hz
(Istyan) RF IEC 3V/m
g100043 27O
(((-))) 430- ccaen  TMESKHZ
| 470 ' Sapma 28V/m 28V/m
MHz FRS 460 1 kHz sints
RF Kablosuz
Baglantinin 704 N
Yakinlik © LTEBand s
Alanlar 787 13,17 g/lodulasyonu 9V/m 9V/m
) o 1EC61000-43 M 17Hz
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde, daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.
NOT 2: Bu yoénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; GSGSM
yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir. 800-  800:900; PUls
Not 3: 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz) bantlar; 960 _TI:TRA 800; Modilasyonu 28 V/m 28V/m
6,765 MHzden 6,795MHZe; 13,553 MHzden 13,567 MHze; 26957 MHzden MHz DEN82
27,283 MHZe; ve 40,66 MHZden 40,70 MHze seklindedir EEEMB/; f‘g%
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Puls
1990  DECT; Modtilasyonu 28 V/m 28V/m
MHz  LTEBand 217Hz

1,3,4,25;

UMTS

Bluetooth;
2400- WLAN Puls
2570  802.11b/g/n;  Modllasyonu 28 V/m 28V/m
MHz RFID 2450; 217Hz

LTE Band 7
5100- Puls
5800 \é\gﬁ\l 1an ModUlasyonu 9 V/m 9V/m
MHz ! 217Hz

NOT: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma;
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

A UYARI

Yanlis calismaya neden olabilecedinden, i600 sisteminin baska bir
ekipmana bitisik veya Gzerinde kullaniimasindan kaginilmalidir.
Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde
calistiklarini dogrulamak icin gézlemlenmesi tavsiye edilir.

= 600 ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki
aksesuarlarin, donustruculerin ve kablolarin kullaniimasi, bu
ekipmanda yuksek elektromanyetik emisyonlara veya distk
elektromanyetik bagisikliga ve hatali calismaya neden olabilir.

"Baz! hizmetler igin yalnizca uplink frekanslari dahildir.
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6 Ozellikler

Model Adi MD-IS0100 EMI CE/FCC SInif B, Tletim ve Radyasyon
Ticari Ad i600 OVP (Asiri Voltaj Korumasi)
Birim Ambalaj 1 takim Koruma SCP (Kisa Devre Korumasl)
Glg 9V=3A OCP (Asiri Akim Korumasi)
Eff’ﬁrtéj:ﬁ:asma Sinif1, BF tipi uygulanan parcalar Elektrik Carpmasina Sinif 1
3 (Yeniden Kullanilabilir Ug) Karsi Koruma

Siniflandirmalari

Calisma sekli Strekli
*Bu Urlin tibbi bir cihazdir

Kalibrasyon Araci
Piyasemen

Boyut 123,8 x 54 mm (H x @)
Boyut 2482 x 44 x474mm (GxUxY)

Agirlik 2209
Agirlik 241g

Cahistirma, Saklama ve Tagima Kosullari
Glig Hub'i

Sicaklik 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Boyut 682x31x149mm(GxUxY)
Agirlik 199 Galistirma Kosullari Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
DC Adaptor
Hava Basinci 800 - 1100 hPa
Model Adi ATMO036T-P120
- Sicaklik -5-45°C(23-113°F)
Girdi Voltaj Eyrerjsg\ 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz giris,
sUrgull anahtarsiz

Saklama Kosullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Cikis 12V=3A
Kasa Boyutu 100x50x33mm (Gx UxY) Hava Basinci 800-1100 hPa
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Tagima Kosullari

Sicaklik

-5-45°C(23-113°F)

Nem

%20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)

Hava Basinci

620 - 1200 hPa

Ortam basina emisyon sinirlari

Ortam

Hastane ortami

{letilen ve yayilan RF
EMISYONLARI

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,

SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea

Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Mpo ueii noci6HNK

1 Bctyn Taornag

Mo3HauKM y LbOMY NOCIGHUKY

Y LbOMY MOCIBHVIKY BYKOPVCTOBYHOTBCS PI3HI CUMBONW, SKi
Mo3Ha4aroTb BaxmBy iHGopMaLlito, LLIO6 3abe3neunTy NpaBuibHe
BVKOPVCTaHHS, 3anobirTvi TpaBMyBaHHIO KOPUCTyBaYa Ta IHLWKX Oci6,
MOLUKOZKEHHHO MaliHa. HyX4e onvcaHo 3Ha4eHHs BUKOPYCTOBYBaHIX
CVMBONIB.

A\ vBara

Cumson YBATA Bkasye Ha iHdopmaLyito, irHopyBaHHS siKoi Moxe
MPU3BECTY [0 CEPEHBOr0 PU3MKY OTPUMAHHS TPaBM.

/\ OBEPEXHO

CvimBon OBEPEXHO Bkasye Ha iHdopmaLyito Mpo 6e3reky, irHopyBaHHs
AKOi MOXe NPY3BECTM [0 HE3HAYUHOIO PU3LKY TPABMYBAHHS NKOAEN,
MOLLUKOAXEHHS MaiiHa abo MOLLIKOKEHHS CUCTEMU.

‘O nopaam
Cumson NMOPAM Bkasye Ha niakasky, Nopaam Ta 40AaTKoBY
iHpopMaLyjto LLOZAO ONTVMaNbLHOI POBOTYN CUCTEMU.

1.1 lMpunsHaueHe BUKOPUCTAHHA

Cwnctema i600 - Lie iHTpaopanbHWiA 3D-ckaHep, NpusHadYeHuii Ans
3anm1cy TONOrpadiuHNX xapakTepPUCTUK 3y6iB Ta HABKOIMLLIHIX TKaHWH
y undposomy dopmari. Cuctema i600 cTBoproe 3D-CkaHyBaHHS 415
BVIKOPUCTaHHS y KOMM'FOTEPHOMY /V13aiiHi Ta BUPOGHULITBI 3y6HMX
pecTaBpaLi.

1.2 Toka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

Cncrema 1600 npusHaveHa Ans ckaHyBaHHA POTOBOI MOPOXHMHM
nadieHTa. Pi3HI Y/HHMKM (CTaH BHYTPILLHEOPOTOBOI MOPOXHIHMY,
npodecioHaniam oneparopa Ta N1abopaTopHMin pobounii NpoLiec)
MOXYTb BIIVIHYTV Ha OCTaTOYHI pe3yNsTaT CkaHyBaHHA Nif, Yac
BMKOpUCTaHHA cnctemm i600.

1.3 MpoTunokasaHHs

Cunictema i600 He Npu3HadeHa ANg CTBOPEeHHS 306paxeHb
BHYTPILLHBLOT CTPYKTYpY 3y6iB ab0 OMOPHOI CKENeTHOT CTPYKTYPU.
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1.4 KsanigikaLjis kopnctyBaya-onepaTtopa

/\ OBEPEXHO

Cuictema 600 NpusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHS 0cobamu, ki
MatoTb NPOGECiiHI 3HAHHSA B raysi CTOMATONOriT Ta TeXHONOTiA
3y60TeXHI4HOT nabopatopii.

Kopuctysau cnctemu 1600 Hece MOBHY BIAMOBIAANBHICTb 3a
BU3HaYEHHS TOrO, YN NIAXOAWTD Liei NPUCTPIN AN KOHKPETHOrO
BVMaAKy Ta 06CTaBVH NaLlieHTa.

KopucTtyBay Hece NOBHY BIAMOBIAANBHICTb 3a TOYHICTb, MOBHOTY
Ta afieKBaTHICTb YCiX AaHVIX, L0 BBOAATLCA A0 cUcTeMu i600

Ta HaZ,aHoro NPorpamMHoro 3abesneyeHHs. Koprcrysay Mae
nepeBipsATY TOUHICTb Pe3yNbTaTIB Ta OLHIOBATY KOXEH OKpemuii
BUMAZAOK.

Cncrema i600 Mae BUKOPUCTOBYBATCA BIAMOBIAHO 40O
ToCibHMKa KOpYCTyBaYa, LLO HaAaHWIA.

HenpaBuabHi BVUKOPUCTaHHSA Ta MOBOMKEHHS 3 CUCTEMOID

1600 Npvi3BeAe A0 aHyNHOBAHHS rapaHTii. AKLLO Bam NOTPi6Ha
[04aTkoBa iHGopMaLlis Npo NpaBWIbHE BUKOPUCTaHHS

cuctemm i600, Byab nacka, 3BepHITLCS 10 CBOTO MiCLLEBOro
avcTpub'toTopa.

KopucTyBauy He 03BONAETLCA 3MIHIOBATK cucTemy i600.

1.5 CumBonun

Ne Cumson Onuc
1 CepiliHui1 Homep
2 MeanuHuii npucTpiv
3 @ [lata BMpOBHULITBa
4 u B1po6HMK
5 A ObepexHo
6 A YBara
7 @ O3HaloMTecst 3 NOCiGHUKOM KopyCTyBaYa
8 ( € MapkyBaHHs eBponeincbkoi BiANOBIAHOCTI
9 YHOBHo?aermM MpeACTaBHiK y
€BPONeiCbKOMY CMiBTOBAPUCTBI
10 Poboua YacTvHa - Tun BF
" \g WEEE mapkyBaHHA
—
12 & only BvikopucTaHHa 3a peuenTom (CLLIA)

Intraoral Scanner i600
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MapkysarHs MET (cepTvidikaLiis 6e3neku

13 AN eNEKTPUYHUX NpUnazis) 27 E] Homep woaen
14 N AC 3MiHHWI CTpyM 28 Kinbkicte
15 = DC MocTiliHnii cTpym 29 YHikanbHWI ineHTdIKaTop NPUCTPOD
asc
16 “/ﬂ/ ObMexeHHs 3a TeMnepaTyporo 30 He crepunbHo
80% |
17 O6MexeHHs 33 BONOTICTO 31 Q Pexum ouikyBaHHSA
20%

1100hpa

O6MexeHHs 33 aTMOCHEPHIM TUCKOM

g
3
a Q)

Kpuixke. ObepexHo

1.6 Ornspg KOMNOHeHTIB i600

Moci6HUK i3 po3nakyBaHHs 600

BiackaHyiite QR-koa.

20 ? Bepert Big Bosiorm
21 t' Lliero cTopoHoto Bropy
—
22 % Mea LuTabentoBaHHs: 7 Luapis
|
23 I::[i:l O3HallomTecst 3 IHCTPyKLE 3 ekcrinyaTali
UK :
24 cAa MapkysaHHst UK Conformity Assessed (UKCA)
25 YnoBHOBaxeHWit NpeacTaBHUK y LLBeluapii
2% YNoBHOBaxXeHWiA NpeacTaBHMK y CronydeHoMy

Koponisctsi

Ne KomnoHeHT (Ne mogeni)  KinbkicTb LniocTpavjs
1 Pyuka i600 1 e |
2 Po3s'em xvBneHHS 1
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Kosnak Ha Hacaaky 600 1 10 HacTiHHWI TpUMay 1 I I

baratopasosa Hacazka 4 " Kabesnb X1BneHHs 1

ManeHbka Hacaaka

IHCTPYMeHT KanibpyBaHHs 1 I | 13 Megnunnii agantep 1

E
3ybHa Mogenb 1 » ; o 14 LLIHyp Xu1BNeHHs 1
) S

4 | 12 Kabenb USB 3.0 1
(*NPOAAETLCS OKPEMO) \

. Dnetu-Hakonnyysay USB
PeMiHeLb 1 15 ) ¥ vovmext BxoanTe 1 MEDIT
B iHcTansTop Medit Scan for \
Clinics)
HactinbHa nigcraska 1 / 16 MocibHMK KopucTyBaYa 1 -
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=  YCi KOMMOHEHTM i3 UbOro CrMcKy MOXHa NpuAGaT OKpemo. . Pexxim HD-ckaHyBaHHSA
*  HadBHICTb TOBapIB y NPOAAKY MOXE BIPI3HATNACA 3a1eXHO = KepyBaHHsa pyxamu (Air Mouse)
Bif} CTATyCy peecTpaLyii MeAr4HOro BUpoGy B KOXHiIl kpaiHi abo = TaKTWbHWIA 3BOPOTHUI 3B'A30K
perioHi. 3B'AXiTbCA 3 NpeACTaBHUKaMM koMnaKil Medit abo )
BaLLIM MiCLIEB/M Q JoCTynHicTb GYHKL MOXe BIAPI3HATVCA 3aN1eXHO Big perioHy

yepes perynsiTopHi BUMOTY.

/\ OBEPEXHO
= 36epiraiiTe HaBYanbHY MOAE/b B MPOXONOAHOMY MicLyi noAani

BiZl MPAIMMX COHSAYHIX MPOMEHIB. 3HebapBeHa HaBYanbHa _

MOZe/Ib MOXe BM/IMHYTU Ha Pe3ynbTatii HaBYaibHOro pexmmy. C

OCHOBHI HanaluTyBaHHs i600

‘ BigckaHyiite QR-KoA.

*  PeMiHeLb CTBOpeHMIA CreLianbHO 3 ypaxyBaHHAM Barv 600 i He
NpV3HaYeHWIA 419 BYKOPUCTaHHS 3 IHLWIVMW BUPOBaMM.

*  Medit Scan for Clinics 3HaxognTbcs Ha USB-Hakonmuysaui.
Llel npoaykT onTumizoBaHwii Ans MK, i MOro BUKOPUCTaHHSA Ha
IHLUMX MPUCTPOSAX HE PeKOMEeHZ0BaHO. He BUKopucToByiiTe
Hivoro, kpim USB-nopTy. Lie Moxe npr3BsecTi 40 HecnpaBHOCTI

abo noxexi.
1.7 HanawTyBaHHSA cucTeMu i600 @ MNigegnaiite kabens USB 3.0 @ Migeprarire
(Cno A) 0 KOHLeHTpaTopa MeAVYHWIA ajanTep
171 [oaaTkoBe OHOBNEHHS QYHKLIN KVBIEHHA. A0 KOHLEHTPaTopa
MOTYXXHOCTI.

OHoBneHHA $yHKL i600 akTNBYE A0AATKOBI MPOrpamHi GyHKL,
AKi HeJOCTYMHI B CTAHAAPTHil KoHirypaLyii. -
Lle oHoBneHHs Hazae Taki GyHKLT:

- BucokowwusuakicHe CKaHyBaHHA
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@ Nigearaiite kabenb X1BNEHHS
[10 MeanYHOro ajanTepa.

@ NigeaHanTe kabenb

KMBNEHHA L0 JKepena
KVBNEHHA.

e

® Nigepnaiite kabens USB-C a0
Komn'toTepa.

® B Takox MOXeTe MifgeaHaT
600 6e3nocepeAHLO 40
komm'toTepa 6e3 aganTepa.

Q BxntoueHHs i600

(@ HaTuCHITS KHOTKY

@ Konvi NofaETHCA XMBEHHS,
XMBneHHd Ha i600.

CBIT/IOAIOA 3BEPXy PydHO!
YacTUHW i600 CBITUTBCS CUHIM.

Q BumkHeHHs i600

HaTUCHITb Ta yTpUMYIiTE KHOMKY XVIBAEHHS 3HW3Y PyYHOT YaCTUHW
1600 npoTAromM 3 cekyHZ.
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2 Ornsg nporpamu ana Knidik Medit Scan for Clinics

HactinbHa niacraBka 21 Bctyn

Medit Scan for Clinics 3a6e3neuye 3py4Hunii pobounii iHTepdeiic

419 LyidpoBOro 3anmcy TonorpadiuHnx xapakTepucTik 3y6is Ta
HaBKONMILLIHIX TKaHWH 3a SONOMOroto cuctemn i600.
2.2 IHcTansuin
\ 221 CucTemHi BUMOrHn
\ \ MiHiManbHi cucTeMHi BUMOrn

Windows

HoyT6yk HacTinbHuiA Komn'loTep

Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 — 14400

: & Intel Core i5 - 13500H .
HacTiHHWIA TpuMau -
P Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core 5 - 13400

Mpovecop
1 AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
OnepalTMaHa 1616
nam'aTb
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 6 a6o BuLLe)
] Fpadika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 6 a6o BuLLE)
4 P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 'b a60 BuLLE)
N { *AMD Radeon He NigTpyMyeTbCA.

oc Windows 10 64-bit  Windows 11 (pekomeHz0BaHO /15

Intel Core 12-ro NOKONIHHSA a60 HOBILLIVIX)
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macO0S

macO0S

HoyT6yk/HacTinbHunii komn'ioTep

HoyT6yk/HacTinbHuii komn'toTep

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

fpouecop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
Onepaymwa 1676
NamMATb
Mpadika -
ocC Sonoma 14, Sequoia 15 a6o HosiLLol Bepci
PekomeHAOBaHi CUCTEMHI BUMOTI
Windows

Hoyt6yk

HactinbHuii komn'totep

Intel Core i7 - 14700HX

Intel Core i7 - 13700H Intel Core 714700

Intel Core i7 - 13700

MpoLecop Intel Core Ultra 7 - 155H
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
OnepatnBHa
namsTb 326
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 I'6 abo BuLLe)
*CymicHo 3 Medit Scan for Clinics v1.13.3 abo HosiLLoi Bepcii.
Mpadica NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 ' abo BuLLe)
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 I'6 abo BuLLe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 I'b abo BuLLe)
*AMD Radeon He NiATPUMYETBCA.

oc Windows 10 64-bit  Windows 11 (pekomeHgoBaHO 415t

Intel Core 12-ro NOKONiHHS abo HOBILLIVIX)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Mpovecop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (11-core CPU, 14-core GPU)
OnepaTMEHa 24TE
namaTb
padika -
ocC Sonoma 14, Sequoia 15 abo HosiLLol Bepcil

|Q

[N OTPUMAHHSA TOUHYIX Ta akTyanbHUX CYICTEMHUX BUMOT,
6y/b nacka, 3aBiTaiite Ha caiiT www.meditlink.com.

Bukopuctoyiite MK i MoHiTOp, cepTrdikoBaHi 3a CTaHAapTaMu
IEC 62368-1 (abo IEC 60950-1), [EC 55032 Ta IEC 55024.

TMpUCTpI MOXe He NpaLoBaTh NPK BUKOPUCTAHHI IHLLMX
kabenis, kpim kabento USB 3.0, Lo HaAAETLCS KOMMNaHiEr
Medit. Medit He Hece BignNoBIAaNBHOCTI 33 ByAb-Aki Npobnemu,
BVIK/IVKaHI BUKOPUCTAHHAM IHLLVX kabenis, okpim kabenro

USB 3.0, wo HaaaeTbca komnaHiero Medit. O60B'A3k0BO
BUKOPUCTOBYVTe NniLle kabenb USB 3.0, Lo BXOAUTb 40
KOMMIEKTY CUCTEMM.
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3 TexHiuHe 06C/yroByBaHHS

222

S

ONONORC)

223

MocibHWK 3 iHcTanALii nporpaMHoro 3abesneyeHHs

MigenHarite USB-dneLLky, LLO BXOAWTL Y KOMMNEKT, A0
Komm'toTepa.

3anycTiTh HCTaNALiHWIA Gaiin.

B1bepiTh MOBY HanaLLTyBaHHS Ta HATUCHITL “Next”.
BuvbepiTb Wwnsx Ans iHcTansauji.

YBaxHO npounTaiiTe License Agreement (JliLeHsiiiHy yrogy),
BCTaHOBITL Npanopelb [ agree to the License terms and
conditions (51 norozxytock 3 yMmoBaMu niLleHsii), nicns 4oro
HaTUCHITL Install (IHcTantoBaTH).

lMpouec iHCTanALii Moxe 3aiHATY Aekinbka XBUAuH. byab nacka,
He BuMMKaiiTe MK 40 3aBepLUeHHS iHCTanALl.

Micns 3aBepLUeHHst iHcTanawii nepesaBaHTaxTe MK, Wwo6b
3a6e3neynTyi ONTUMaNbLHyY PO6OTY MPOrpamul.

IHCTanALia He BUKOHYBATVIMETLCA, AKLLO cicTema i600
nigeaHaHa Ao komm'toTepa. BUMKHITE ckaHep, NepLu Hix

MOYUNHATY IHCTANALHO.

Moci6HnK kopucTyBayda Medit Scan for Clinics

Byab nacka, o3HariomTech i3 nocibH1KoM kopuctyBada Medit Scan for
Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

Sk BukopuctoByBaTy Medit Academy

BiackaHyite
QR-kog,

/\ OBEPEXHO

31

TexHiuHe 06CyroByBaHHA 06/1aHaHHA Ma€E BUKOHYBATUCh
uLLe npaLiBHyKom Medit Yu koMnaHieto abo nepcoHanoM, Lo
cepTudikoBaHi Medit.

3aranom, KopucTyBadam He NOTPIGHO BUKOHYBaTV pOBOTH 3
TeXHIYHOro 0bcayroByBaHHs cvictemu 600, OKpiM kanibpyBaHHs,
OuMLLEHHS Ta cTepuAizaLli. MpodinakTnyHi ornsam Ta iHwe
perynapHe 06cyroByBaHHS He NOTPIOHI.

Kalibrasyon

[Jnst oTpUMaHHA TouHKX 3D-Moaeneli noTpibHe nepioanyHe
kaniopyBaHHs. B1 MaeTe BUKOHYBATW KanibpyBaHHs, KOau:

fAkicTb 3D-Moaeni He € HaAIHOK abo TOYHOK Y MOPIBHAHHI 3
nonepeaHiMmn pesynstatamu.

3MIHWANCH YMOBW HAaBKONMLLHBOMO Cepe/oByILLa, Hanprknag,
Temneparypa.

3aKiHUVBCA TepMiH il kanibpyBaHHs.

lMepioA kanibpyBaHHs MOXHa BCTaHOBUTM B Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

lNaHenb kanibpysaHHA € AeNiKaTHVIM KOMMOHeHTOM. He
TOpKaliTecs 6esnocepeaHb0 NaHen. MepesipTe naHens
KanibpyBaHHs, AKLLIO NPOLIEC KanibpyBaHHsA He BUKOHYETBCA
HaNeXH!M YHOM. AKLLO NaHenb kanibpysaHHA 3abpyaHeHa,
6yab Nnacka, 3BepHITLCA 40 CBOrO NpoBaliaepa NOCyr.
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M1 pekomeHZyeMO NepioaNYHO NPOBOANTY KanibpyBaHHS.
lMepiog kanibpyBaHHS MOXHa BCTaHOBUTM B Menu >

Settings > Calibration Period (Days). lepiog kaniopysaHHs 3a
3aMOBYYBaHHAM - 14 fHiB.

Sk BigKkani6pysaTtu i600

YBiMKHITb 1600 Ta 3anycTite nporpamy Medit Scan for Clinics.
3anycTiTb MaiicTep kanibpysaHHs 3 Menu > Settings > Calibration.
MiaroTyiiTe IHCTPYMEHT KanibpyBaHHS Ta py4Hy YacTuHy i600.
TOBEpHITL perynsTop IHCTPYMeHTY KanibpyBaHHS y MOOXeHH 1
TTOMICTITb PyYHy YacTVHy i600 B IHCTPYMEHT KanibpyBaHHS.
HaTucHiTb “Next”, o6 po3noyaTii npouec kanibpyBaHHs.

SIKLLO KanibpyBanbHWI IHCTPYMEHT BCTAHOBAEHO HAaNEXHIIM
YMHOM Y NPaBUIbHOMY MOMOXEHHI 1, ccTema aBToMaTUyHO
OTPUMYE AaHi.

Konu 36ip AaHux byze 3aBepLLeHO B MONOXEHHI © 1,
MOBEPHITb PEryIATOP Y HaCTyrMHe MONOXEHHS.

TOBTOPITb KPOKM ANS NO3ULIA © 2 - ¢ & Ta no3uLyi (LAST .
Konu 36ip aaHwx by/e 3aBepLLeHO Y No3uLi (LAST), cucTema
ABTOMATVYHO PO3PaXxye Ta Mokaxe PesybTaTv KanibpyBaHHs.

3.2
3.21

Mpoueaypa ounLLeHHs, Ae3iHdeKLii, crepunizaLii

ba ratopasoBa Hacajka

Baratopasosy Haca/Ky BUKOPUCTOBYHOTb BHYTPILLHLOPOTOBO Mij
4ac CkaHyBaHHS Ta MPY3Ha4YeHo ANg 06MeXeHOro MOBTOPHOMO
BUKOPWCTaHHS. lNepe/, MOBTOPHVIM BUKOPVCTAHHAM MiX NaLlieHTamm
Hacazky NoTPIBHO oUnCTUTL Ta abo NpoaesiHdikysaTw, abo
npoCTepyAizyBaTy, LL06 3anobirTvi nepexpecHomy 3abpyaHeHH}O.

OunLeHHn Ta AesiHdekLis

MiaroTynTe Po3umH AN1A OUNLLEHHS.

» INepez BUKOPUCTaHHAM PO3BEAiTb 3BMUYalHNIA
HeMTpanbHUIA MUAHNIA 3aci6 y cnieiaHoLLenHi 1:100.

OuncTbTe 6araTopasosi HACaZAKV PO3UMHOM AR OUMLLIEHHS Ta

LLITKOHO.

» lNepekoHawiTecs, LWo A3epKano Hacazkv NOBHICTHO YncTe
Ta 6e3 Naam. FKLLO A3epkano BUMAAAE 3a0pyaHEHM abo
3aTyMaHeHM, NOBTOPITb MPOLIEC OUMLLIEHHS.

/\ OBEPEXHO

» baratopasoBsa Hacajka Mae CknagHy CTPyKTypy, TOMy
aBTOMATVYHOIO OUMLLIEHHS MOXe 6yTW HEAOCTATHBO.
He ouuLLyiiTe 6araTopa3oBy HacazKky B MpUCTPOT Ans
aBTOMATVYHOTO OUMLLEHHS.

Tpwvui npomwiiTe 6araTopasosi HacaAk1 OULLIEHOD BOJOHO.

Bupaanite Bosory nanepoByiM pyLUHKOM i JaiATe MOBHICTIO

BUCOXHYTV 3a KIMHaTHOI TeMnepaTtypy MpOoTArom MiHiMym 80 XBIIH.

Intraoral Scanner i600
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. Mpogae3siHdikyliTe 6aratopas3osi HacazAku Ae3iHPiIKyBaNbHUM . BrikopvcToBYIiTE MPOrpamMy aBTOKABY, SIka BUCYLLIYE 3arOpHyTUIA
3aC060M, Lo MICTUTL 15% abo MeHLLe i30nponinoBoro cnmpTy HaKOHEYHVIK [0 BIAKPUTTA aBTOK/IaBY.
(IPA), npoTarom 1 xBuanHW. Ticns LUporo AariTe iM NOBHICTHO = Hacagku ckaHepa MOxHa MOBTOPHO CTepwnisysaTh 4o 150
BWCOXHYTW 3a KIMHATHOI TemMnepaTypy NpoTAroM MiHiMym 5 pasiB. Micns 4OCATHEHHS LibOro OBMeXeHHS iX HeobXiAHO
XBUNNH. YTUAI3yBaTV BIANOBIAHO A0 PeKOMEeHAALLY, BUKNAAEHVIX Y po3aini

» lNepes 3acTocyBaHHAM Ae3iHdikyBanbHOro 3acoby «YTUnisaLisy.

03HaNOMTECh 3 IHCTPYKLIEH 3 MOr0 BUKOPUCTaHHS. .

Cnmncok pekomeHA0BaHVX Ae3iHdikyrouLx 3acobiB MOXHa

3HaiiTI y [losiakoBoMy LieHTpi Medit: http://support.medit.

Yac Ta TemnepaTtypa aBTOK/1aByBaHHA MOXYTb 3MIHIOBATLCA
3aneXHo Bi TUMNY Ta BUPOBHMKa aBTOKNaBa. 3 L€l NpuymHm
BiH MOXe He 3abe3neymnTit MakcMabHy KinbkicTb pasis

com/hc. cTepunisaLyii HakoHeuHwKka. Byab nacka, 3BepHITbLCA A0 MOCIGHYIKA
KOpUCTyBaua BUPOGHYIKa aBTOKNABY, KNI B BUKOPUCTOBYETE,

OunweHHs & Ctepunisavis -
L1406 BU3HAUNTY, UM BUKOHYHOTbCH HEODXIAHI YMOBMW.

= 3aBepLUiTb NpoLeypy OUMLLEHHS, ONCaHy B PO3A4ii BULLIE.

*  [loknaziTb HaKOHEUHVIK y NanepoBwii nakeT Ans crepunizaLi /\\ OBEPEXHO
Ta 3aneyataiTe 10oro, NepeKoHaBLUMCh, LLO BiH repMETUYHWNA. .
BuikopucToByiTe NakeTy abo Taki, Lo 3aknetoroTbes cami, abo
TaKi, L0 3aKPMBAOTHCA TEPMIUHO.

= CrepwnisyiiTe 3aropHyTVi HAKOHEYUHWK B aBTOK/aBI 3a TakMX yMOB:

» CTepwnisyiiTe B rpaBiTaL|iiHOMy aBTOKNaBi 3a
Temnepatypw 135°C (275°F) npotarom 10 XBuanH Ta
BUCYLLITb NPOTATOM 30 XBUVH. .
» CrepwunizyiiTe B aBTOKNABI 3 MOMEPEAHiM BakyyMyBaHHSAM
3a Temnepatypw 134°C (273,2°F) npotarom 4 XBUnvH Ta
BUCYLWITb NPOTAroM 20 XBUVIH.
» CrepwnizyiiTe B rpasiTaLiiHOMy aBTOKNaBI 3a TeMnepaTypu
121°C(249.8°F) npotarom 30 XBWIMH Ta BACYLLITL MPOTATOM
15 XBUNH.

[13epkano, Lo 3HaxoAWTbCA B HACAAL CKaHepa, € AeNiKaTHUM
ONTVYHUM KOMMOHEHTOM, 3 KM CAif, NOBOAUTNCH 06ePexHO,
L1406 3a6€e3neynTy ONTUManbHy AKiCTb CkaHyBaHHS. byabTe
0b6epexHi, LL0b He NoapAnaTh Ta He 3abpyAHNTY M0ro, OCKinbKY
6yAb-AKi MOLLKOAKEHHS Y MASIMU MOXYTb BIAMHYTU Ha
OTpUMaHI iaHi.

Hacagkw ckaHepa MoxHa NOBTOPHO CTepunizysaT 40 150
pasiB. Micns 4OCATHEHHS LibOro OBMeXeHHS iX HeobXiaHO
YTWAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 PeKOMeHAALLY, BUKNAAEHVIX Y pO3AiNi
«YTunizauis».
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HakoHeYHVKy, Aki 6ynn ounLLeHi, npogesiHdikosaHi Ta
CTepWAI30BaHi, MatoTb 3aAMLLIATVCS CTEPVABHUMY, MOKN BOHK
He ByayTb BUKOPVCTaHI AN NaLieHTIB.

KomnaHis Medit He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a By Ab-AKi
MOLLKOZPKEHHS, BKKOYHO 3 AedopMaLliero Hacaaky, BUKAMKaHI
npoLesypamu OUMLLIEHHS, Ae3iHdekLii abo cTepwnizaLlii, Lo He
BIAMNOBIfAOT HaBEAEHVIM BULLIE PEKOMEHZALLIIAM.

[A3epkano

HasBHiCTb 3abpyaHeHb abo MM Ha A3epkani HakoHeYHWIKa MOoXe
MpV3BeCTy 0 NOraHol AKOCTi CkaHyBaHHS Ta MOTipLUEHHS 3arabHOro
[OCBIZly CKaHyBaHHS. Y Takvx CUTyaL|iiX OUMCTLTE f3epKano,
BUKOHaBLUM HaBeAeHI Huxue ail:

@
@

® @

BigeHaviTe HakoHeYHWK ckaHepa Big pyYHOI YacTuHK i600.
Hanuiite crvipT Ha YMCTY TkaHHY ab0 BaTAHMI TaMMOH Ta MPOTPITL
[n3epkano. OBOBA3KOBO BYKOPUCTOBYVTE CPT 6€3 JOMILLIOK,
iHaKLLIe BiH MOXe 3a6pyAHWTY A3epkano. MoxHa BUKOPUCTOBYBATY
€TaHoN abo NPOMaHoON (ETVNOBMIA/NPONINOBIA CAIPT).

Hacyxo BUTPITb A3epKkano Cyxoto TkaH1HO 6e3 Bopcy.
[NepekoHaiTecs, WO Ha A3epkai HeMae Ny Ta BOMOKOH. 3a
HeobXiAHOCTI MOBTOPITh MPOLIEC OUMLLIEHHS.

3.23 PyyHa yactHa

IMicns npoLeaypyvt 04MCTBTe Ta NPOAE3IHAIKyATe YCi iHLLIi NOBEPXHi
Py4HOI YacTuHK 600, 33 BUHATKOM NepesHbOi YacTUHI CkaHepa
(onTUYHe BiKHO) Ta TOPLA (BEHTUAALHNIA OTBIP). OUMLLEEHHS

Ta Ae3iHpeKLito CiA NPOBOAVTY 3 BUMKHEHNM MPUCTPOEM.
BrikopucToByITE NPUCTPIN TiNbKX MICIA MOBHOMO BUCKXaHHS.

PekoMeHAOBaHWI PO34YMH AN OUMLLEEHHS Ta Ae3iHdekLi - Le
[leHaTYpPOBaHMIA CNPT (ETUNOBWIA CMPT abo eTaHoN) - 3a3BM4all
60-70% ankoronto 3a 06CAroMm.

3aranbHi NpoLeAypy OUMLLEHHS Ta Ae3iHpeKwii Taki:

(@ BWMKHITb NPUCTPIl 33 AOMOMOTOH KHOMKI XUBIEHHS.
(@  BigeaHaiiTe BCi kabeni Big By3na X1BAEHHS.
@ OuncTiTb GINBTP Ha NepeaHil pyu i600.

» SIKLLO CMPT HanWTV 6e3nocepeAHbo Y inbTP, BiH Moxe

NPOCOYNTUCA BCEPeANHY pydki i600 Ta CpUYnHATI
HeCcrnpaBHICTb.

» He ouuLyiTe GinbTp, HaAMBaroUM CIPT abo MUAHWIA
PO34MH 6e3nocepeaHbO Y GinbTp. PinbTp HeobXiAHO
06epexHO NPoTepTH HGaBOBHAHOK ab0 M'AKOD

TKaHMHOK, 3MO4€HOH0 CMNPTOM. He BMTMDaVITe pykamn Ta

He 3aCTOCOBYITE HaAMIPHY Ciny.

» Medit He Hece BigNOBIAaNLHOCTI 3a By Ab-AKi
MOLUKO/PKEHHS abo HeCMPaBHOCTI, SIKi BUHMKAKOTb Mif
4aC YNLLIEHHS, LLIO He BiANOBIAAE HaBEAEHVIM BULLE
BKa3iBKaM.

Intraoral Scanner i600
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Mlicna ounLLeHHs GinbTpa NOMICTIT KpULLKY cnepesay py4Hol
4acTyHK i600.

Hanuiite fesiHbekUiiHniA 3acib Ha M'sky HeabpasvBHY TKaHWHY
6e3 Bopcy.

[POTPITb NOBEPXHIO CKaHepa TKAHNHOKO.

BuCyLLiTb MOBEPXHIO YMCTORD, CyXOt0 HeabpasnBHOK TKaHWHOO
6e3 Bopcy.

Qe @ ®

/\ OBEPEXHO
*  He ounLwyiite pyyHy YactuHy i600, konv NpUCTpIit yBiIMKHEHO,
OCKINbKIA PiiviHa MOXe NOTPanUTL Y CKaHep Ta CIPUYUHTY
HeCrnpaBHiCTb.
= BuKOpWCTOBYWATE MPUCTPIl NiCS MOBHOMO BUCUXaHHS.
*  SKWO Nig Yac OUnLLIEHHS BUKOPVICTOBYBATW HEBIAMOBIAHI MUMHI
Ta Ae3iHGEKLVIHI PO3YMHY, MOXYTb 3ABUTUCA XIMIYHI TRILLWHM.

3.24 IHWIi KOMMOHeHTN

*  HanuiiTe ounLyBanbHWIA Ta Ae3iHOeKLHNIA PO3YMH Ha M'AKY
HeabpasVBHy TKaHWHy 6e3 BOpCy.

= [poTpiTb NOBEPXHIO KOMMOHEHTa TKaHVHOH.

= BuCyLLiTb NOBEPXHIO UMCTOHD, CyXOt0 HEAbPa3MBHOO TKAHVHO
6e3 Bopcy.

/\ OBEPEXHO

SIKLLO Mif, YaC OUNLLIEHHS BUKOPVCTOBYBATU HEBIAMOBIAHI MUIMHI
Ta Ae3iHGeKLiHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTUCA XIMIUHI TRILLMHWL.

3.3 Ytunizauis

/\ OBEPEXHO

HakoHeYHVK ckaHepa nepe yTvnisaLlieto HeobxigHO
crepwinizysatn. CTepunisyiite HacaAky ik ONMCaHo B PO3Aii
«3.2.1 baratopa3oBa Haca/Ka Ta MafieHbka Hacajka -
cTepunizaviay.

YTUnisyiiTe HaKOHEUHMK CkaHepa Tak camo Sk i ByAb-AKi iHLLi
KNIHIYHI BiAXoAW.

[HLLi KOMMOHEHTH PO3POBNEHi BIANOBIAHO A0 TakVX AVPEKTUB:
RoHS, ObmexXeHHst BUKOPUCTaHHS Aesknx HebesneyHmx
PEYOBMH B €NEKTPUUHOMY Ta eNeKTPOHHOMY 0bnafHaHHiI.
(2011/65/EV)

WEEE, AvpekTiBa Npo BIfXOAN eNeKTPUYHOIo Ta eN1eKTPOHHOTO
obnaaHaHHs. (2012/19/EU)

3.4 OHoBneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics aBToMaT4HO NepeBipsie HaABHICTb OHOBNEHb,
KoNv NporpamHe 3abesneyeHHs NpaLtoe. AKLLo 6yae BUNyLLEeHa
HOBA BepCisi NPOrpamMHoro 3abesneyeHHs, CUcTemMa aBTOMaTUYHO
3aBaHTaXWT .
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4 Toci6HMK 3 TeXHIKKN 6e3nexkn

Byab nacka, oTpUMYIATeCh YCix NpoLieayp 6e3neku, AeTanbHo
OnmMcaHnX y Lipomy MocibHYIKy koprcTyBaYa, LLo6 3anobirti TpasMam
JFOAVIHV Ta MOLLIKO/PKEHHIO 06aAHaHHS. [na BAINEHHS NOBIjOMAEHD
NP0 HEOBXIAHICTb BXMUTTSA 3aX0/4iB 06€PEXHOCTI Y LibOMY AOKYMEHTI
BMKOPUCTOBYHOTLCA CioBa YBATA Ta OBEPEXHO.

YBaxHO npouvTaliTe Ta 3po3yMiliTe NOCIBHWK, BKIKOYaroUM BC
ronepeaxyBasbHi NOBIZOMIEHHS, AKUM NepeyroTb cosa YBATA Ta
OBEPEXHO. LLI06 YHUKHYTM TiNeCHX YLLIKOAXeHb abo MOLLKOAXEHHS
0613iHaHHS, 060B'A3K0BO AOTPUMYTECH MPaBIN TEXHIKL 6e3neku.
[ins 3abe3nedeHHs HanexHoro GyHKLIOHyBaHHA cUCTeM Ta
0Co6UCTOT Be3nekn HeobXiAHO AOTPYMYBATYICE YCiX IHCTPYKLL Ta
3aM0BBKHIX 3aX0AiB, LLO 3a3HaueHi y MocibHKY 3 TeXHiK1 6e3neku.

Cvictemoro 1600 MatoTb KOPUCTYBATUCS NLLE GaxiBLI-CTOMATONOM
Ta TeXHIYHI NPaLIBHVIKK, AKi HaBYEHI KOPUCTYBATNCA CUCTEMOIO.
BuikopucTtaHHsa cuctemm i600 ang ByAp-aknX Linew, okpim
nepeaocavyBaHmx, Sk 3a3HadeHo y po3gini “1.1 MpusHadeHe
BVKOPWCTaHHS", MOXe NPU3BeCTU A0 TPaBM abo NOLUKOXKEHHS
06naaHaHHs. byab nacka, nosogeTecs i3 cuctemoro 600 BignoBiAHO
110 BKa3iBOK Y [OCIGHIKY 3 TEXHIKM 6e3neki.

[Mpo ByAb-AKIIA CePO3HNIA IHLWASHT, NOB'A3aHI i3 MPUCTPOEM,
CiZ, MOBIAOMUTY BUPOGHIKA Ta KOMNETEHTHUIA OpraH KpaiHu, B kil
3HAXOAWTHLCA KOPUCTYBAY | MALIEHT.

41

OCHOBU cucTeMU

Cnctema i600 - Lie BUCOKOTOUHWIA ONTUYHWIA MeANYHWIA NPUCTPINA.
O3HaioMTecs 3 yciMa HaBeAeHUMYI HXXYe IHCTPYKLISMI 3 TeXHIKV
6e3neku Ta ekcnayaTaLlii nepes ycTaHOBKOK), BUKOPVCTaHHAM Ta
ekcnnyatauyjeto i600.

/\ OBEPEXHO

Kabenb USB 3.0, NigeaHanni Ao By3Na XVBNEHHS, MaE Takwii
Camuii pO3eM, AK | CTaHAAPTHUIA po3em USB-kabento.

IpoTe NPYCTPI MOXe He NpaLytoBaT HOPMaNbHO, AKLLO 3 i600
BVIKOPVICTOBYETHCA CTaHAAPTHUI kabens USB 3.0.

KOHeKTOop, LLIO NOCTa4a€ETbCA PA30M 3 KOHLIEHTPATOPOM
XVIBNEHHs, po3pobaeHunii cneljaneHo Ans i600 i He noBUHEH
BVIKOPVCTOBYBATUCA 3 IHLUVIMY MPUCTPOAMM.

SIKLLO NPUCTPIli 36epiraBcs y XoN0AHOMY MPUMILLEHHI, nepes,
BVIKOPVCTaHHAM JjaiiTe oMy Yac aJanTyBaTvica [0 TeMnepatypu
HaBKOIMLLHBOrO CepefoByILLa. [pu HeranHoMy BUKOPUCTaHHI
MOXe BUHUKHYTU KOHAEHCAT, AKUIA MOXe NOLKOANTM
€N1eKTPOHHI YaCTVIHW BCepeuHI MPUCTPOLO.

NepekoHanTecs, Lo BCi HaAaHi KOMMOHEHTN He MatoTb
Gi3VYHMX NOLWKOKEHD. Be3neka He Moxe ByTV rapaHToBaHa,
AKLLO NPUCTPIN MAE Gi3NUHI MOLUKOKEHHS.

lNepes BUKOPUCTAHHAM CUCTEMY MEPEBIPTE, YN HEMAE Tak1X
npobnem, sk Gi3NYHI NOLWKOMKEHHS ab0 HesakpinaeHi geTani.
AKLLO € BUAMMI MOLLKO/DKEHHS, HE BYKOPVCTOBYITE NPUCTPIi Ta
3BEPHITLCA 0 BUPODHYIKa ab0 MICLIeBOro MPeACTaBHYKA.
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[NepesipTe pyyHy YacTyHy i600 Ta i akcecyapy Ha HAABHICTE FOCTPIX Kpais.
Konu cncrema 1600 He BUKOPUCTOBYETLCH, T (/i BCTHOBNOBATH
Ha HacTiNbHy NiACTaBKy abo HaCTIHHUIA TPUMAY.

He BCTaHOB/HOMTE HACTINBHY NIACTABKY Ha MOXWNIA NOBEPXHI.
He knagitb 6yab-aki npegmeT Ha cuctemy i600.

He craBTe cuctemy i600 Ha HarpiTy abo BONOry NoBepxHHo.

He 6n0kyiiTe BEHTUAALiMHI OTBOPM, LLIO PO3TalLOBaHi Ha 3a4Hil
YacTuHi crctemm i600. AKLLIO 06najHaHHSA NeperpiBaETbCs,
cuctema i600 Moxe BUIATU 3 Nazly abo NepecTaTy NpaLjtoBaTh.
He nponwvsaiite pigvHy Ha cictemy i600.

PyuHa yactrHa 1600 Ta HLLI BK/IFOUYEHI KOMMOHEHTW BUTOTOB/IEHI
3 €/IeKTPOHHVIX KOMMOHEHTIB. He gonyckaiite NoTpannsHHs y
NPVCTPIiA ByAb-AKMX PiAH abo CTOPOHHIX NpesMeTiB.

He TarHiTh Ta He 3rHaliTe kabens, WO nigeaHaHni Ao cictemm i600.
ObepexHo po3TalLyiiTe BCi kabeni Tak, LLIO6 B/ abo BaLL NaLlieHT
He CMITKHY/IMCS Ta He 3a4enimncs 3a kabesi. byab-ake HaTAryBaHHS
Kkabenis Moxe NPY3BECTV 0 MOLLKOAXeHHS cicTemi i600.

3aBXAV PO3MILLYiiTe WTekep Kabento xmeneHHs cictemn 600 y
NerkofoCTynHOMY MiCLy.

3aBXAM CTEXTe 33 NMPUCTPOEM Ta NALIIEHTOM Mif} YaC BUKOPUCTaHHS
MPUCTPOIO, LLI0D NMEePEBIPUTY HaABHICTb BiAXNEHb.

BuiKoHy#iTe KanibpyBaHHs, YMLLIEHHS, Ae3iHdekLio Ta cTepunizaLiio
BIAMOBIAHO A0 3MICTy NOCIGHIKA KOpYCTyBaYa.

SKLLO B BNYCTWAW HakoHeYHK i600 Ha nignory, He Hamarairecs
BMKOPWCTOBYBATH OrO MOBTOPHO. HeraHo NpUnnHiTL
BVKOPVCTOBYBATU HAaKOHEUHWK, OCKINIbKI ICHY€E PU3MK
BUNaJaHHS 43epKana, NPYKPInIeHoro 0 HakoHeYHMKa.

3 oms4y Ha iX BPa3MBICTb, 3 HakoHeYHVKamm i600 cnig
MOBOAMTMCS 06epexHO. LLI06 3anobirTy NOLLKOMKEHH!O
HakoHeuHVIKa Ta 110ro BHYTPILLHBOrO A3epkana, by/sTe 0bepexHi,
LLI06 YHUKHYTW KOHTaKTY 3 3y6amm abo pectaBpaLisMm NaLlieHTa.
Sikwo cnctema i600 Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, ii cnig
BifKanibpyBaTV NepeA BUKOPUCTaHHAM. AKLLO NPUCTPIN He
MOXe MiJEAHATUCA 0 NPOrPaMHOro 3abe3neyeHHs, 3BepHiTbCs
10 BUPOBHMKa abo aBTOPK30BaHUX pecenepis.

AKLLIO 06MaHaHHS He NPaLitoe HOPMabHO, HaMPYKNAZ,
BVHMKaOTb MPOGAEMM 3 TOUHICTHO, MPUMMHITL BUKOPUCTAHHS
MPUCTPOIO Ta 3BEPHITLCA A0 BUPODOHMKa ab0 aBTOPU30BAHIIX
pecenepis.

BCTaHOBAKOMTE Ta BUKOPVCTOBYITE NViLLE CXBaNEHi MPOrpami,
L1106 3a6€e3neumnTy HanexHy GyHKLioHanbHICTb cuctemu i600.

Y pasi BaXKOro HeLLacHoro BUNagky i3 3any4eHHam

cmcTemm i600, NoBIZOMTe BUPOBHMKA Ta MoBigoMTe Mpo Lie
KOMMETeHTHI HaLiOHaNbHWIA OpraH KpaiHu, e NPoX1BatoTb
KOpYCTyBaY Ta MaLlieT.

AKLLO Ha MK i3 BCTaHOBNEHMM NPOrpaMHM 3abe3neyeHHsM He
BCTaHOB/IEHO NPOrpamMHOro 3abesneudeHHs 6esneku abo icHye
3arpo3a NPOHUKHEHHA LLKIAMBOro KOZY B Mepexy, MK moxe
6yTV MOLLKOAXEHNV LUKIAMBIM NPOrPaMHMM 3a6e3neyeHHsM
(Takmm 5K Bipycr abo Xpobakw, sii MOLLKOXYHOTb Balll
KOMM'HoTEP).

IporpamHe 3abe3neyeHHs 418 LbOro NPUCTPOO Mag
BVKOPVCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO A0 3aKOHIB NMPO 3aXM1CT
MeANYHOI Ta 0coburCTol iHpopMaLii.
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4.2

Llei BrcokoTouUHWMIA 3D-CkaHep 0COBAMBO YyTAVBWIA A0 YAAPIB.
MoBOALTECH 3 HIIM 06EPEXHO, LLI06 He A0NYCTUTI NOripLIeHHs

POBOUVIX XapaKTePUCTUK Yepe3 YAapH, BKIFOYHO 3 BUNAZAKOBMMM
NaAHHAMN.

Hane>xHe HaBYaHHA

MoyaTtok po6oTu 3 i600 HaBuanbHWiA pexxum

BigckaHyiite QR-Ko. BiackaHyrite QR-koa.

A\ yBArA

[NepeA BUKOpUCTaHHAM cuctemn 1600 Ans NaLlieHTis:

Bv Ma€Te 6yTV HaBYEHUMM KOPUCTYBATUCS CUCTEMOLO abo
MpOYMTaTX Ta MOBHICTHO 3pO3yMITL Lieli MoCibHMK KOopyCTyBayYa.
Bu MaeTe 6yTv1 3HatoMi 3 6e3neUHVIM BUKOPVICTAHHAM CUCTEMY
1600, Ik onmcaHo y LpoMy MocibHWKY KoprucTyBaYa.

[Nepes BUKOPUCTaHHAM abo Micis 3MiHK ByAb-AaKnX
HanaLLTyBaHb KOPUCTyBaY Mae NepeBipUTY, U BiJOOPaXYETLCA
XMBE 300pAXEHHSA HANEXHVIM YMHOM Y BIKHI NONepesHbOro
nepernszy kamepyt nporpamu.

4.3 Y pasi Buxoay o6nagHaHHs 3 nagy

A\ vBAra

Sk BaLla cnctemMa 1600 He MpaLitoe HaNeXHUM YMHOM abo FKLLO BU
MPUNYCKaETe, LLIO € NPObaemt 3 06NafHAHHAM:

BUIiAMIT MPVCTPIi 3 pOTa NaLljeHTa Ta HeralHo MPUMVHIT 0T BUKOPUCTHHS.
= Bigeanaiite npuctpii Big MK Ta nepesipTe Ha HasBHICTb MOMMUAOK.
= 3BepHiTbCA 40 BMPOBHYIKa abo 10 aBTOPM30BaHYIX pecenepis.

= MoaudikaLii cvctemm i600 3a60pOHEHI 3aKOHOM, OCKiNbKM BOHU
MOXYyTb NOCTaBUTL Nif 3arpo3y 6e3neky KopucTyBaya, NaLjeHTa
abo TPeTbOi CTOPOHM.

4.4 TirieHa

A YBATA

[Ans 4ncTx ymMoB NpaLyi Ta 6e3neku naieHTa 3ABXAV HOCITb UncTi
XIpYPriuHi pyKaBryku, KOK:

= [paLyoeTe 3 HaKOHEUYHMKOM abo 3aMiHKOETe 1oro.
= Bukopwcrosyete cuctemy i600 AN NaLieHTiB.
= Topkaerecd cnctemn i600.
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A YBATA

Cwnctema i600 Ta il ONTUUHE BIKHO 3aBX/M MaroTb BYTV UNCTMU.
lepLu Hix BUKOpMCTOBYBaTYH crcTemMy 1600 Ans naLjeHTa, 060B'A3KOBO:

= Crepwnisyiite cctemy i600, Sk onmncaHo y posaini
3.2 OumLLieHHs, Ae3iHdekLis, npoLiedypa cTepunisaui”.
= BuKopuvCTOBYWiTE CTEPUNI30BaH HAKOHEYUHNIK.

4.5 besneka W00 eNeKTpukn

A\ vBara

Cucrema i600 - Le NpycTpiii knacy 1.

*  LLlo6 3ano6irTh ypaxeHHo enekTpuYHIM CTPYMOM, CUCTEMY
1600 cnig nigeaHyBaTN AULLE AO AXepena X1BNeHHS i3
3aX1CHVIM 3a3eMeHHSAM. SIKLLO B He MOXETe BCTABUTU BUAIKY,
LLIO BXOANTb A0 koMmriiekTy 1600, B pO3eTKy, 3BepHITbCA 40
KkBanihikoBaHOr0 eNeKTPIKa, LLIOB 3aMIHUTI BUSIKY Ui PO3ETKY.
He HamaraiTech 06iliTV L NpaBuna 6e3neku.

*  He BVKOPUCTOBYITE BUAKY i3 3a3eMIEHHAM 3 KOMMAEKTY
cnctemm i600 ang ByAb-AKNX iHLLIKX LiiNel, OKpiM BUKOPVCTaHHS
33 MPU3HaYEHHAM.

*  Cwncrema i600 BUKOPUCTOBYE PaAioYaCcTOTHY eHEPrito nLLe
BcepeaviHi. KinbKicTb pagiouacToTHOro BUNPOMiHIOBaHHS
€ HV3bKOKO Ta He NepeLLKOAXAE HaBKONMLLHBOMY
€1eKTPOMArHITHOMY BUMPOMIHIOBAHHIO.

SIKLLO BM CIPOGYETE OTPUMATY AOCTYN A0 BHYTPILLHBOI YaCTVHN
cnctemm i600, ICHYE PU3MK YPaXEHHS eNeKTPUYHM CTPYMOM.
JlocTyn A0 CMCTeMU NOBVIHEH MaTW nLLe KBaiGikoBaHWi
06C/YroBYiA NepCoHan.
He nigeanyiTe cuctemy i600 A0 3BMYalHIX po3eTky abo
NOAOBXYBaYa, OCKiNbKM L 3€AHAHHS He Taki 6e3neuHi, sk
3a3emneHi po3eTkn. HegoTprMaHHs Lx NpaBun 6e3neku Moxe
npY3BeCcTy 0 Takmx Hebesnek:
» 3aranbHWii CTPYM KOPOTKOrO 3aMMKaHHSA BCbOrO
nigeAHaHoro obnasHaHHs MoXe NepeByLLYyBaTH MeXy,
LLIO BM3HaYeHa ctaHaapTom EN/IEC 60601-1.
» Onip 3a3emneHHs MoXe NepeByILLYBaTh Mexy, Lo
BM3HayeHa ctaHaapTom EN/IEC 60601-1.
He cTaBTe pigvHK, Taki sik Hamnol, no6am3y cuctemn 600 Ta
YHVKaITe PO3MBAHHSA PIAVIHN Ha CUCTEMY.
Hikonn He nponmBaiite byab-aky pianHy Ha cuctemy i600.
KoHaeHcaT, Aknii yTBOPHOETLCS Yepes 3MiHy TemnepaTypu abo
BOJIOrOCTi, MOXE CMPUYNHWTI HAKONYEHHS BONIOTY BCEPEANHI
cnctemm i600, Lo MOxe NMOLWKOAUTY crcTemy. MepLu Hix
nigeaHysat cuctemy i600 40 fxepena XuBAeHHs, 060B'A3K0BO
TpyMaiiTe cuctemy i600 Mpu KIMHATHI TemnepaTypi NPYHaRMHI
[1Bi FOAMHY, 06 3anobirTy yTBOPeHHHO KoHzeHcaTy. Ko
Ha MNOBEPXHI MPUCTPOIO BUAHO KOHAEHCAT, cucTemy 1600 cnig
3aNVLWUTL NPY KIMHATHI TeMnepaTypi 6inbLue HiX Ha 8 FOAVH.
Bawm cnig Biakntouatn cuctemy i600 Bif fpkepena XunsneHHs
JvLLe 3a A0MOMOTOHO 1T LLIHYPA XMBAEHHS.
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Konu BigeaHyeTe LWHYP XNBEHHS, TPVMaTe 1Ooro 3a
LuTencenbHy BUAKY.

lepes BifeAHaHHAM 060B'A3KOBO BUMKHITb X1BEHHS
MPVCTPOIO 3a 0MOMOIOH BUMVIKaYa XMBAEHHA Ha pyYLi.
XapaktepucTukm BUMPOMIHIOBAHHSA Liporo obnagHaHHs
pO6AATL Oro NPUAATHIM ANS BYKOPUCTaHHS Y MPOMUCIOBIX
30Hax Ta nikapHax (CISPR 11 knac A). Mpvi BUKOPUCTaHHI y
XWUTNOBOMY CepesloBULLL (AR AKOTO 3a3BM4all HEOOXIAHWI
CISPR 11 knacy B) Lie 06n1aiHaHHs MOXe He 3a6e3neunTy
HaNeXHOro 3axmcTy NOCNYr Pafio4acToTHOrO 3B'A3KY.
Bukopu1cTOBY#Te NMLLIE akyMyNATOPW, LLIO HaAaHi Ans
BUKOPVCTaHHS 3 i600. THLi akyMynaTopy MOXYTb MOLLKOANUTA
cvctemy i600.

He TarHiTh 3a kabeni 38'3Ky, kabeni XvBNeHHs TOLLO, AKi
BUKOPVCTOBYIOTBCA i3 cricTemoto i600.

BrikopucToByiTe MnLLe MeVYHi aganTepy, NpusHadeHi s
BMKOPUCTaHHA 3 i600. [HLWI afanTepyt MOXyTb MOLLKOANUTM
cnctemy i600.

He TopkaiTecb 0AHOYACHO PO3EMIB MPUCTPOIO Ta MALLEHTA.

4.6 besneka ouein

A\ vBAra

= [ig 4ac ckaHyBaHHS c1cTemMa i600 BUNPOMIHIOE ACKpaBe CBITN0
i3 HaKOHeUHMKa.

= flckpaBe CBITNO, L0 BMMPOMIHIOETBCS i3 HAaKOHeuHMKa 600,

He 3aBJac LLKOAM 0YaM. poTe He Cnif ANBUTUCA MPSMO Ha
ACKpaBe CBITN0 abo CMPAMOBYBATU CBITI0BUIA MPOMiHE B O4i
iHLWM. 3aranom, IHTEHCVIBHI pkepena CBIiTNa MOXyTb NMpr3BecTy
[0 BPa3nMBOCTi o4el, i IMOBIPHICTb BTOPUHHOO BMAVBY
BI1COKa. AK i NPpK IHLLIOMY IHTEHCUBHOMY BMMBI JpKepena CBiTa,
BV MOXETe BiYyTV TUMUaCOBe 3HUXKEHHS FOCTPOTY 30pyY, binb,
anckomdopT abo MoripLUEHHS 30pY, LLO Pa3oM 36inbLLYE PU3KK
BTOPWHHMX HELLIACHIIX BAMAJKIB.

] BigmoBa Biz BIANOBIAANBHOCTI 3@ PU3KKW, LLO MOB'A3aHi 3
naujeHTamu 3 eninencieto Medit i600 He cnig 3acTocoByBaTV ANS
MaLjeHTiB, y AKX ZiarHOCTOBaHa erniencid, Yepes pusnK CyLom
Ta TPaBM. 3 Ti€l X MPUYMHI CTOMATONOMYHOMY NepCcoHany, y
AKOro AiarHOCTyBanu eninencito, He i npautosati 3 Medit
i600.
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4.7 He6e3neka BUBYXy

A\ vBara

Cnctema i600 He Npu3HaYeHa 45t BUKOPUCTaHHS Nobamnsy
Nerko3aiMUCTVIX PiAVIH, rasis abo B cepe/loByILL 3 BIUCOKOHO
KOHLEHTPALIE KNCHIO.

= fkwo Bu BrkopucToByeTe cucTemy i600 nobnwsy
Nerko3aliMVCTVIX aHeCTETVKIB, ICHYE PU3KK BUOYXY.

4.8 Pusuk BNAMBY Ha po6oTy KapgiocTumynsTopa ta ICD

& YBATA

[ledki mprcTpOi MOXYTb CTBOPHOBATY MePeLLKOAN A4
iIMMNaHTOBaHWX KapaiosepTepis-Aediopunatopis (IKA) i
KapAIOCTUMYNATOPIB.

= [pu BUKOPUCTaHHI crcTemm i600 4OTprMyMTECH MOMIPHOT
BiacTaHi Big IKZ abo kapaiocTvMynstopa nawjeHTa.

= /19 OTpUMaHHSA 40AaTKoBO! iHpopmaLyii Npo nepridepiiHi
MPUCTPOI, LLIO BUKOPWCTOBYHOTBCS 3 1600, 3BepHITLCA 0
BiAMOBIAHMX NOCIGHVIKIB BUPOGHVIKA.

4.9

Ki6ep6e3sneka

Y pasi BUHUKHEHHS HLMAEHTY Kibepbe3neki HeraliHo
MPUMWHITL BUKOPUCTAHHS CKaHepa Ta NporpamMHoro
3a6e3neyeHHs. BUMKHITb ckaHep i BUIAAiTb i3 NporpaMHOro
3abe3neyeHHs.

HeraliHo nosigomTe Npo iHUMAEHT 40 HALWOT CyX6M NIATPUMKNA
€N1eKTPOHHOIO MOLUTO, TenepoHOM abo iHLLMMM AOCTYMHUMM
3acobamu 38'33Ky. KOHTaKTHY iHGOpMaLLtO MOXHa 3HaTV Ha
OCTaHHili cTopiHLi MocibHYKa KopUcTyBaYa.

TOBIAOMASOUM MPO IHUWAEHT, HajalTe AKHanbibLUe
iHpopMaLYii, BKNOYHO 3 YacoM MO Ta ByAb-AKAMM NOMIYEHMM
BaMV He3BUYaHUMK Aisimu. Lis iHbopmaLlis Aornomoxe Ham
LUBWZKO BUPILLITY Npobnemy.
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5 IndopmaLiia Npo eNneKTPoMarHiTHy CymicHicTb

®

5.1 EneKTpomarHiTHi BANPOMiHIOBaHHS

Cucrema i600 npusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHA Y HaBeAeHOMY HKYe
eeKTpoMarHiTHOMy cepezoBHLLi. 3aMOBHYIK abo kopurcTyBay i600
MOBWHEH MepeKoHaTICA, L0 BOHA BUKOPUCTOBYETHCS Y Takomy
cepefoBULL.

HacTtaHoBM Ta AeknapaLiifl BUpo6HMKa - EneKTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHS

Bunpo6yBaHHa Ha
BUNPOMIHIOBaHHSA

EnekTpomarHiTHe

e il cepegoBuLle - HactaHoBU

1600 BrkopucTOBYE
pafioyacToTHy eHeprito vile Ans
CBOIX BHYTPILLIHIX GYHKLIA. Tomy ii

PapioyacToTHi X
. paaiovacToTHe BUNPOMIHKOBaHHA
BUMPOMIHIOBaHHS Mpyna 1
CISPR 11 € ZlyXe HW3bKMM Ta HaBPSZ Y
CMPUYMHNTE ByAb-siKi NepeLUKoan
B €/1eKTPOHHOMY 06/1aHaHHi, LLIO
3HaXOANTLCSA NOBAN3Y.
PagjouacToTHI i600 nigxoanTs 4ns
BUMPOMIHKOBAHHA KnacA BUKOPVICTAHHS Y BCIX yCTaHOBax.
CISPR 11 Lle Bkntouae no6yTosi
- NiANPVEMCTBA Ta NiANPUEMCTBA,
fapwmokiie Ao 6pear|oce e HbOAI'Iip'E HaHi
BUNPOMIHIOBAHH? KnacA :-:) ] OMaAcnio?Hm3bK§BganHo'\'
IEC 61000-3-2 por
Mepexi eNekTpornocTadaHH4, Aka
3a6e3neuye XvBneHHs Gysisenb,
KonvisaHHs Hanpyrit Bianosinae LLIO BVKOPVCTOBYHOTLCS ANSt

/ emicist pikepy nobyToBMX NOTPES.

& YBATA

Cncrema 1600 nprsHadeHa BUKIOYHO ANA BUKOPUCTaHHA MEANYHIMI
npaLiBHMKamML. Lie obnaaHaHHs/c1cTeMa MOXe CIPUUVHITIA
pagionepeLLUKoAy abo NOpPYLLUTI POBOTY 06NaAHAHHS, LLIO 3HAXOANTBCA
no6m3y. ToMy AN YCyHeHHs Npobaemu Moxe 3HafobnTUC
nepeopieHTaLlis, nepemilLieHHs i600 abo ekpaHyBaHHS PO3TaLLYyBaHHS.

5.2 CTilKiCTb ;0 eNeKTPOMarHiTHUX NnepeLuKos

L] HacraHoBa 1

Cwictema i600 Npri3HayeHa ANA BUKOPUCTAHHS Y HaBeAeHOMY
HVKYE eNneKkTPOMarHiTHOMY cepefoBULL. 3aMOBHMK abo
kopucTyBay i600 MOBMHEH NMEePeKoHaTCS, Lo BOHa
BVIKOPUCTOBYETHCA Y TAKOMY CePEAOBMLL.

HacraHoBa Ta ieknapaLisi BUpoGHIKa - eNleKTPOMarHiTHa CTiliKiCTb 10 nepeLuKop,

PiBeHb

Bunpo6yBaHHs PiBeHb EnektpomarHiTHe
BMNPO6YBaHb 3a q q q
Ha nepeLLKo/o- BinoBigHoCTi cepepoBULLe -
X CTaHAapTOM

3aXULLeHICTE 1EC 60601 BUMOram HacraHoeu
Mignora NoBnHHa
6yTV AepeB'sHoLo,
6eTOHHO 360

Enextpo- + 8 KB KoHTaKT + 8 KB KOHTaKT BVIKNaAeHa kepamid-

HO MANTKOHO. AKLLO

CTaTVYHMI +2kB,+4«kB, +2kB, +4«B, Mi0r NOKpHTa

po3paa (ESD)  +8kB, +8kB, CUHTETAUHIM

IEC61000-4-2  +15 kB nositpsa + 15 kB nositps Matepianom,
peKoMeHzyeTbCSa

BilHOCHa BONOTICTb
He MeHLLe 30%.
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Akicte

LBnakui +2 KB ans Nk +2 KB s ki E/IEKTPOMEDEX]
o Mae BiagnoBigatn
eNeKTPUYHNIA  eNEeKTDOXVBNEHHS  eNeKTPOXVIBNIEHHS
S o CTaHAapTaM,
cnneck IEC +1 KB 4ns NiHiA + 1 kB 4na nikin
61000-4-4 BBOZY/BVBOLY BBO/ly/BVIBOAY TAMOBM ANIA
NPOMUCIOBUX YW
NiKapHAHWX YCTaHOB.
+05kB +1kB +05kB +1kB Akicte
avdepeHUianbHUA  andepeHLianbHiA - enekTpomepei
Meperanpyra pexmm pexM Mﬁieangpn%B’\;Aam
IEC61000-4-5 +05kB+1KB+2  05kB +1kB+2  TvNOBUM ANA

KB cuHdasHmit
pexmm

KB cnHdasHuii
peXM

NPOMUCTIOBUX YK
NiKapHSIHNX YCTaHOB.

MarHiTHi nong
4aCTOTV XVBNEHHA

Mepenagm Ha-
npyrvi, KOPOTKi
nepe6oi Ta
3MIHV Hampyrv
Ha BXIAHWX
NiHiAX enek-
TPOXMBNEHHS
IEC
61000-4-11

0% Ut (100%
nagiHHa Ut)
npotarom 0,5/1
umkny

70% UT (30%
nagiHHa Ut)
npotarom 25/30
umknis

0% Ut (100%
nagiHHa Ut)
npoTAroM
250/300 ypknis

0% UT (100%
nagiHHs Ut)
npotarom 0,5/1
uukny

70% UT (30%
nagiHHs Ut)
npotarom 25/30
upKnis

0% UT (100%
nagiHHg Ut)
npoTAroM
250/300 upknis

Akictb
enekTpoMepexi

Ma€ BiANoBiAaTN
CTaHAapTaM,
TUMNOBUM ANS
MPOMUCIOBUX UM
NiKaPHAHWX YCTaHOB.
SKLWO kopucTyBaYesi
cuctemm i600
noTpibHa
6e3nepepBHa poboTa
nig yac nepe6ois B
eNekTponocTadaHHi,
peKkoMeHAyeTbCs
YBIMKHYTI

cuctemy 600 go
6e3nepebiliHoro
[pKepena XviBeHHs
abo akymynsTopa.

MarHiTHi MatoTb 6yTU Ha
noss YacToTt PIBHSIX, XapaKTepHIX
XVIBNEHHS 30A/M 30 A/m JN9 po3TaLlyBaHHs
(50/60 I'u) IEC y TVINOBOMY
61000-4-8 KomepLjiiHoMmy
abo nikapHaHOMy
cepefoBULL.
MepeLukozo-
CTiVKICTb NpK
BNANBI MarHitT- 8 A/m 8 AM
HUXMONIB BIA  [ocTiltHa MNocririHa CririkicTs A0 BNAWBY
6yab-aKoro MozynALis MozynaLis MarHiTHVIX Nosis
Axepena, Wwo - 30y 30Ky 6yna npoTectosaHa
npauoe y bes- Ta 3acTocoBaHa
gﬁ;iss@;‘r 65 A/m 65 A/m NViLLe A0 NOBEPXOHb
Bij iHWLoro 1342 kY 1342 kY, KopnyciB‘a6o
ENeKTPUUHOTO PM 2,1 kly, PM 2,1 kly, akcecyapis,
obnagHaHHs B AOCTYnHX MpY
ZjanasoHi ya- 7,5AM 7.5 A/Mm BVKOPWCTaHHI 3a
crotBia 9K 13,56 My 13,56 My, MpU3HaYeHHAM.
013,56 My~ PM 50 kI PM 50 KT
1EC 61000-4-
39

MPUMITKA: UT - Hanpyra 3miHHOro cTpymy (AC) A0 3aCTOCyBaHHS TeCTOBOrO

piBHA.
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" HacraHoBa 2 L] HacraHoBa 3

PeKOMeH/10BaHa BiiCTaHb MiXk TOPTATUBHMMM Ta MOGINLHAMYA Cucrema i600 an3HfiHeHa ans BMKOpméTaHH” Yy HaBeAeHOMY
3acobamu 3B'A3KYy Ta i600 HUX4e eN1eKTPOMarHITHoOMy cepejoBuULLL. 3aMOBHMK ab0

kopuctyBay 600 MOBMHEH NePeKOHATHCS, LLO BOHA
BVKOPVICTOBYETLCA Y TaKoMy CepeAOBHILL.

Po3ginbHa BigCcTaHb BiANOBIAHO A0 YacTOTU

HomiHanbHa nepeaasaya [M]
MaKcuMasibHa
BUXiAHa IEC 60601-1-2:2014 HacraHoBa Ta Aleknapaliis BUpo6HUKa - eN1eKTPOMArHiTHa CTiliKiCTb 10 nepeLukop
NOTY)KHICTb i .
nepe;};x;aua w)  150kMupo 80 MMy 150 KT A0/80MITLL Bunpobyeaiia Bwn':nlzz;‘:aub  Pleens EneKTpomarHiTHe
d=12vp d=12vp Ha "ePeL"'f"“" CTaHAAPTOM BlAnoslanoctl cepepoBuLLe - HacTaHOBU
3AXULLEHICTE — 1ec 60601 BUMOram
0,01 012 0,20 )
lNopTaTuBHe Ta MoGiNbHe
01 0,38 0,63 PagiovyacToTHe KOMyHiKaLiviHe
1 12 20 06M13/HaHHS, BK/KOUaI0UM
Kabeni, He g, BYKOPUCTOBYBaTU
10 38 63 6vkye A0 Byb-Koi
100 12 20 YaCTVHW YNIETPa3BYKOBOI
CUCTEM, HIXX PEKOMEHZOBaHa
3Vmesig 150 Bif(CTaHb po3zineHHs. BoHa
[insi nepepaBadqis, PO3paxoBaHyIX Ha MaKCUManbHY BYXIAHY NOTYXHICTb, KO*_W KWBH“_ LA 80MIL PO3PAaXOBYETHCA 33 OMOMOTO0
He BKa3aHy BMILLIe, PEKOMEHJ0BaHy PO3AiNbHY BiACTaHb (d) B MeTpax (M) pafjoHacToTHI Moza 3yrmg  PBHARRA, LLO BpaxoBye HacToTy
MOXHa BU3HaUNTV 3a ZJ0MOMOr0t0 PIBHAHHS, LLIO 3aCTOCOBYETHCA /10 YaCTOTV MEPELLKOAN — aMaTOopCEK/MIA nepeaagada.
nepezasaua, e P - MakcviManbHa BriXiHa NMOTYXHICTL nepejasada y Batax (BT) IEC61000-4-6  ISVigaraso- X
3riAHO 3 JaHUMI BUPOGHYIKa NepesaBaya. Ham Pexomenj0BaHa pospinkHa
MPYIMITKA 1: Ha uactotax 80 MI Ta 800 MIL BUKOPUCTOBYETLCA PO3AiI0Ba BiAcTaHb (d):
BiACTaHb A5 BULLIOTO YaCTOTHOTO AjarasoHy. d=12vP
MPUMITKA 2: Lli pekomeHaaLLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATVICA He B YCiX CUTyaLLisX. IEC 60601'1 -2.2007
Ha MoLUMpeHHs enekTpOMarHiTHIX XBUAb BNAWBAOT NOMMHAHHS Ta d=12vp Bia 80 ML 40 800 ML
Bi0OPaXEeHHS Bif, KOHCTPYKLiY, NpeaMeTiB Ta Ntogel. d=23VPeia80MI 02,5 My

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0vP i 80 My 20 2,7 My
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6 Vrms Big
150 kM'y 0
80 My
y
aMaTopPCLKMX
Jliana3oHax
ISM

6Vrms

BunpomiHto-
BaHi pagio-
vactotv IEC
61000-4-3

3 B/m Big 80
Mru o 2,7
My

3B/Mm

[le P - makcMmanbHa BuxigHa
NOTYXHICTb Nepesasavay
BaTax (BT) 3rigHo 3 gaH1MKN
BMPOBHYIKa NepeAaBaYa, a d
- pekoMeH/0BaHa Po3AiNbHa
BiCTaHb B MeTpax (M).
HanpyxeHicTe nons sig
dikcoBaHVIX pPagioHacToTHYIX
nepe/aBavis, B/3HaueHa
€/1eKTpOMarHiTHIM
LOCNIKEHHAM MalifaHuVIKa,
MOBVHHA BYTU HUXYOHO 3a

piBeHb BIAMNOBIAHOCTI B KOXHOMY

YaCTOTHOMY Aiana3oHi.

MepeLLKoAr MOXYTb BUHMKATM

no6an3y obnagHaHHs,
MO3HAYeHOro HacTynHM
CYMBO/IOM:

@)

L] HacraHoBa 4

Cucrema i600 npri3HaveHa Ana BUKOPUCTaHHA B 1EKTPOMArHITHOMY
CEPEZ0BMLL 3 KOHTPO/ILOBAHVM PIBHEM PajjO4aCTOTHIIX MEPELLKOZ,
LLIO BVIMPOMIHFOKOTBCA. MOpTaTVBHE 06M3HaHHSA Padio4acTOTHOrO
383Ky MOBVHHE BVKOPVICTOBYBATVCA Ha BIACTaHI He 6vbkye Hix 30 av
(12 proiimi) Bip, Gy/b-Kol YacTyHV cvicTemm i600. B iHLLIOMY BUNazky
Lie MOXe MpU3BECTYI A0 MOripLLIEHHS POGOTU LIOr0 06MaAHAHHS.

HacraHoBa Ta ieknapaLiisi BUpo6HMKa - eNleKTpoMarHiTHa CTiliKicTb 10 nepeLuKop,

MPUMITKA 1: Ha vactoTax 80 Mry Ta 800 M 3aCTOCOBYETbCS BULLWIA

YaCTOTHWI AianasoH.

MPUMITKA 2: Lli pekomeHaaLLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATVCA He B YCiX CUTyaLLisX.
Ha NoLwmpeHHs enekTpoMarHiTHYIX XB1Ab BMAMBAKOTL MOMMHAHHA Ta
Bi0OPaXeHHS Bif, KOHCTPYKLY, NpeaMeTiB Ta Ntogelt.

MPUMITKA 3: [liana3oHu ISM (Mpommnciosi, Haykosi Ta MeaunyHi) Mix 150 kT Ta
80 My craHoBAATb Big 6,765 A0 6,795 MIL; Big 13,553 MIy go 13,567 MI'y; Big

26,957 MI'y go 27,283 MTy Ta Big 40,66 MTu, ao 40,70 MTu,

BATpOGYBAHHAHA | , et PigeHb
nepeiukogosaxu ! 7 Pagi M Ljs u inosi
WweicTs yacror (n2f aatl'é'a:g;op:w R
380 - IMynbcHa
390 TETRA 400 MOZYNALYA 27V/m 27V/m
Mry 180y
430 - GMRS 460: FM +5ky
470 BigxuneHHs 28 B/m 28 B/m
Momnobmizy iy, FRS 460 1 KTy CUHYC
06nafHaHHS
663£L.pOTOBOFO 04 - LTE cmyrut IMynbcHa
pajotactor: g7 Y MOy 9B/M 9B/M
HOro 383Ky ML 13,17 2171y
[EC610004-3
GSM 800:900;
800~ TETRA 800; IMnynbcHa
960 iDEN 820; MOAY/ALA 28 B/m 28 B/m
Mry, CDMA 850; 181y
LTE cmyra 5
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700- GSM 1900; IMnynbcHa
1990  DECT; MOAYNALA 28 B/m 28 B/m
MIy LTE cmyrn 217Ty

1,3,4,25;

UMTS

Bluetooth;
2400- WLAN IMAyNbCHa
2570 802.11b/g/n;  moaynALia 28 B/m 28 B/m
Mry  RFID 2450; 217Ty

LTE cmyra 7
5100 - IMnynbcHa
5800 \é\gﬁ\l 1an MoAynALA 9B/M 9B/M
My, ! 2171y,

MPUMITKA: Lli pexomeHaaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBaTUCh He B YCiX CUTyaLLAX.

Ha NOLWNPEHHA enenpomarHiTwa XBW/b BNIVBaKTb NOMMWHAHHA Ta
BI06PaXEHHS Bif, KOHCTPYKLIIA, NpeAMeTiB Ta Ntoaeii.

A

YBATA

YHuKalTe BMKopUCTaHHs i600 NOPSA 3 UMMM NPUCTPOSAMU
260 Ha IHLWVIX MPUCTPOSIX, OCKIIbKM Lie MOXe MPU3BECTY 0
HenpaBULHOT POBOTV MPUCTPOR. AKLLO Lie BUKOPUCTAHHS

€ HeObXiAHNM, PEKOMEH/YETBCA CNOCTepiraTh 3a LM Ta
iHLUMM 0BN3AHAHHAM, 06 NepeKoHATUCS, L0 BOHO MPaLoe
HaNexHUM YMHOM.

BuikopucTaHHs akcecyapis, nepeTBoOptoBadiB Ta kabenis, kpim
TVIX, L0 BKa3aHi abo HazaHi komnaHiero Medit i600, Moxe
NPU3BECT 0 BUCOKUX eNeKTPOMArHITHIX BUNPOMIHOBaHb abo
3HKEHHS €NeKTPOMArHIiTHOI CTIKOCTi LibOro 0bnagHaHHs Ta
NpV3BECTN 10 HEMPaBWALHOI POBOTY.

s iesikvx CepBICiB BKOYEHO ML HacTOTU BUCXIAHOI NiHiT 3B'A3Ky.
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6 TexHiuHi XapaKTepucTUKun

Ha3Ba mopgeni MD-IS0100 EMI CE / FCC knac B, MpoBigHIcTb Ta pagiaLis BiANoBiaHI
Toprosa Ha3Ba i600 OVP (3axucT Big nepeHanpyrv)
MakyBanbHa oAnHULA | 1 KOMMNeKT 3axuct SCP (3axuCT Bif KOPOTKOrO 3aMUKaHHS)
PiBeHb 9B-—=3A OCP (3axwCT BiAl NepeBaHTaXeHHs Mo CTpyMy)

P 3axuICT Bif ypaxeHHs
Knacuoikavjs 3axvcry .
TPVYHUM CTPYMOM " P A CTPyMOM

Pexum po6oTnt be3snepepsHwii

* Llelt BUPI6 € MeANYHVM NPUCTPOEM.

IHCTpYMeHT Kani6pyBaHHs

PyuHa yactuHa

Po3mipn 123,8x54mm (Bx Q)
Posmipn 2482 x 44 x 47,4 mm (L x 4 x B)

Bara 2201
Bara 2411

YMoBwM ekcntyaTaLyii, 36epiraHHs Ta TpaHCMOPTYBaHHSA
Po3'eM XXuBNEHHs

Temnepatypa 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Po3mipn 68,2 x 31 x 14,9 mm (LU x 4 x B)

BigHocHa sonoricts 20-75%

Bara 197 YMOBU excriyataLii Bonoricte (6e3 koraeHcauji)

ApanTep nocTiliHoro cTpymy

Mositpanruii Tck - 800 - 1100 rfMa

Ha3sa Mogeni ATMO036T-P120

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)
YHiBepcansHwii Bxig 100-240 B 3MiHHOrO CTpymy,

Bxiana Hanpyra 50-60 I, 63 NOB3yHKOBOO Nepemykada ) Biariocra sonoricrb 20-80%
YMOBU 36epiratHs Bonoricts (6€3 KoHaeHcaLli)

Buixia 12B=3A

Po3wip kopnycy 100 x 50 x 33 mm (LU x 1 x B) MoBiTpaHUM Tuck 800 - 1100 rMa
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Ymosu
TPaHCNOPTyBaHHS

Temneparypa -5-45°C(23-113°F)

BigHocHa BonoricTb 20-80%

Bonoricts .
(6€3 KoHAeHCcaLLji)

MoBiTpAHUI Tck 620 - 1200 rMa

JliMiTY BUKNAIB Ha HABKOJILLIHE CepefloBULLE

[Jloskinns

JlikapHaHe cepeoBuLLEe

PapiouacToTHe
BUMPOMIHIOBaHHS
NPOBIAHOCTI Ta
pagaiavyji

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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macO0S mac0S

Laptop/Desktop Laptop/Desktop

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) M4 (10-core CPU, 8-core GPU)

M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) TaUD 16 GB o
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

TaVn

- nmom

N W IR Sonoma 14, Sequoia 15 N7voN NOWN
2468 o NI¥7DID MWD MYAT
- nmo
N YN IR Sonoma 14, Sequoia 15 n7yon MWn Windows
Desktop Laptop
NIX IDWPN TIUMT 1217 PTvol o vy Q- el Core 7 - 14700 Intel Core i7 — 14700HX
s = ntel Core 1/ - .
www.meditlink.com-1 1j7a Intel Core i7 - 13700H

, Intel Core i7 13700 Intel Core Ultra 7 - 155H

N TUD
197 DMYINDN 1¥21 WNP WPNWR7 o1 -()-

1IEC 550241 IEC 60950-1), IEC 55032 18) IEC 62368-1 AMD Ryzen 7 87007 AMD Ryzen 7 8745H

AMD Ryzen 7 7700X AMD Ryzen 7 7735H
3.0 USB-n 720 DI'RY 017101 WD NWA 7V9' N7 [ninn 1pnm - 3268 o

27V MDY WA 707 IRINK NI'R Medit. Medit ™T-7y 79100 )
wPNWN'7 11O Medit ™17y 79109 3.0 USB-N 71 DI'NY 0'710 NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)
*mxn 7-Medit Scan for Clinics v1.13.3 X1.2100 DXININ NY.
AR T7N 30 USB 710111 NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher) o
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher) o
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon X1 10",

Windows 10 64-bit nown
(1 0w TN X 12 1T Intel Core "Tayn7 Y7010) Windows 11 n7von
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B Tavn
AMD Ryzen 5 8600G AMD Ryzen 5 8640U
AMD Ryzen 5 7600 AMD Ryzen 5 7640H
16 GB o
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher) Ao
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher) i
*AMD Radeon X1 1007
Windows 10 64-bit noWwNn
(mr 0w TN X 12 T Intel Core "12yn7 Y7010) Windows 11 n7von

1N71¥ 001
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N 7V AN 1Nn
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0 ovom uputstvu 1 Uvod i pregled

Konvencije koriS¢ene u ovom uputstvu 1.1 Predvidena upotreba

Ovo uputstvo koristi razne simbole kako bi istaklo vazne informacije, Sistem i600 je intraoralni 3D skener namenjen za digitalno beleZenje

obezbedilo pravilnu upotrebu, sprecilo povrede korisnika i drugih i topografskih karakteristika zuba i okolnih tkiva. Sistem i600 izraduje 3D

sprecilo oStecenja uredaja/opreme. Znacenja upotrebljenih simbola skenove namenjene za primenu u CAD/CAM dizajnu i izradi dentalnih

opisana su u nastavku. nadoknada.

/\ UPOZORENJE 1.2 Indikacija za upotrebu

Simbol UPOZ_ORENJA ukazuje. na informacije kojg, a_ko € zanemare, Sistem i600 koristi se za skeniranje intraoralnih karakteristika

mogu dovesti do srednjeg rizika od povreda korisnika. pacijenta. Razliciti faktori (intraoralno okruZenje, stru¢nost operatora
5 i laboratorijski tok rada) mogu uticati na konacne rezultate skeniranja

/\ PAZNJA pri koriécenju sistema i600.

Simbol PAZNJE oznacava bezbednosnu informaciju koja, ako se

zanemari, moze dovesti do laksih povreda, oStecenja uredaja/opreme 1.3 Kontraindikacije

ili kvara sistema. ) _ . . N -
Sistem i600 nije namenjen za pravljenje slika unutrasnje strukture

0- zuba ili potporne skeletne strukture.
Q- saveETI

Simbol SAVETA ukazuje na savete, preporuke i dodatne informacije za
optimalan rad sistema.
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/\ PAZNJA

Kvalifikacije operatera

Sistem i600 je dizajniran za upotrebu od strane osoba sa
stru¢nim znanjem iz stomatologije i dentalne laboratorijske
tehnologije.

Korisnik sistema i600 je iskljucivo odgovoran za procenu da li je

ovaj uredaj odgovarajuci za konkretan slucaj i okolnosti pacijenta.

Korisnik je iskljucivo odgovoran za tacnost, potpunost i
adekvatnost svih podataka unetih u sistem i600 i prateci softver.
Korisnik treba da proveri tacnost rezultata i proceni svaki
pojedinacan slucaj.

Sistem i600 mora se koristiti u skladu sa pratecim korisnickim
uputstvom.

Nepravilna upotreba ili rukovanje sistemom i600 ponistice
garanciju. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije

o pravilnoj upotrebi sistema i600, obratite se lokalnom
distributeru.

Korisniku nije dozvoljeno da modifikuje sistem i600.

1.5 Simboli
Br. Simbol Opis
1 Serijski broj
2 Medicinsko sredstvo
3 @ Datum proizvodnje
4 u Proizvodac
5 A Paznja
6 A Upozorenje
7 @ Procitajte korisnicko uputstvo
8 ( € Oznaka evropske usaglasenosti (CE)
9 Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji
10 . BF tip primenjenog dela (applied part)
1" \g WEEE oznaka
—
12 & only Upotreba na recept (SAD)
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13 MET oznaka 27 Broj modela
14 N AC 28 Koli¢ina
15 = DC Jedinstveni identifikator uredaja

>
i?
S

Ogranicenje temperature

30 Nesterilno

Ogranicenje viaznosti

E3
» [
&

31

Pripravno stanje

1100hpa

Ogranicenje atmosferskog pritiska

Lomljivo

1.6 Pregled komponenti sistema i600

g
3
a Q)

600 Vodic za raspakivanje

20 ? Cuvati na suvom

21 t' Ovaj deo gore
—

22 % Ogranicenje slaganja: 7 slojeva
|

23 I::[i:l Pogledajte uputstvo za upotrebu

24 UK Oznaka usaglasenosti ocenjena u Ujedinjenom
CcA Kraljevstvu (UKCA)

25 Ovlasceni zastupnik u Svajcarskoj

26 Ovladceni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu

Skenirajte QR kod.
Br. Komponenta (br. modela) Kol. Ilustracija
1 i600 Rucni deo 1 kom. e |
2 Hab napajanja 1 kom.
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i600 Poklopac ru¢nog dela 1 kom. 10 Nosac za zidnu montazu 1 kom. I I
Ll —_—
ViSekratni nastavak 4 kom. ‘K 1 Power Delivery kabl 1 kom.
I k y
Mali nastaval |
(*Prodaje se zasebno) 4 kom. \ 12 USB 3.0 kabl 1 kom. Q
Alat za kalibraciju 1 kom. ! 13 Medicinski adapter 1 kom. !
,,V A
Model za vezbu 1 kom. N “‘)) 14 Napojni kabl 1 kom.
) S
USB fles disk
Kai$ za zglob 1 kom. 15 (Ukdjucuje |nsta|acpm 1 kom. MEDIT (
program za Medit \
Scan for Clinics)
Stoni drza¢ 1 kom. / 16 Korisni¢ko uputstvo 1 kom. -
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= Sve komponente na listi mogu se kupiti zasebno. = Kontrola pokretima (Air Mouse)
= Dostupnost artikala moze se razlikovati u zavisnosti od statusa = Hapticka povratna informacija
registracije medicinskog sredstva u svakoj zemlji ili regionu. .
Obratite se Meditu ili lokalnom distributeru kako biste proverili Q Dostupnost funkcija moze se razlikovati po regionima zbog
dostupnost pojedinacnih artikala. regulatornih zahteva.
A PAINJA 1.7.2 Osnovna podesavanja i600 .-- £y
. Drzite model za vezbu na hladnom mestu, dalje od direktne _ ‘:’,_; ;
sunceve svetlosti. Model za vezbu koji promeni boju moze uticati EETH

- e
e QR kod.

proizvod je optimizovan za PC, a koris¢enje drugih uredaja se

ne preporucuje. Ne koristite nista osim USB porta. MoZe izazvati
kvar ili pozar.

1.7 PodeSavanje sistema i600

na rezultate rezima za vezbu. - ] Skenirajt
= Kai$je dizajniran posebno za tezinu i600 i ne sme se koristiti sa —TT [a[als) ]

drugim proizvodima. '
= Medit Scan for Clinics je uklju¢en na USB fles disku. Ovaj

() Povezite USB 3.0 kabl (C na A) 2 Povezite medicinski

1.71 Opciona nadogradnja funkcija sa habom napajanja. adapter sa habom
Nadogradnija funkcija i600 omogucava dodatne softverske funkcije 7 napajanja. //
koje nisu dostupne u standardnoj konfiguraciji. )

Ova nadogradnja obezbeduije sledece funkcije: -

= Skeniranje velikom brzinom
= Rezim HD skeniranja
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(3 Povezite napojni kabl sa

medicinskim adapterom.

(5 Povezite USB-C kabl sa
racunarom.

@) PoveZite napojni kabl sa
izvorom napajanja.

e

® Mozete povezati i600
direktno sa PC-jem bez
adaptera.

-Q" Ukljutivanje i600

(@ Pritisnite dugme za 2 Kada se napajanje dovede, LED
napajanje na i600. lampica na gornjem delu ru¢nog
dela i600 postaje plava.

Q Iskljucivanje i600
Pritisnite i drzite dugme za napajanje na dnu ru¢nog dela
i600 3 sekunde.
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2 Pregled aplikacije Medit Scan for Clinics

Stoni drZzac 21 Uvod

Medit Scan for Clinics pruZa radni tok prilagoden korisniku za snimanje

karakteristika zuba i okolnih tkiva koris¢enjem sistema i600.
2.2 Instalacija
\ 221 Sistemski zahtevi
‘ \ Minimalni sistemski zahtevi
N

Windows

Laptop Desktop

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H
Intel Core Ultra 5-125H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Nosac za zidnu montazu Procesor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
| AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GBiili vise)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ili vise)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ili vise)
r *AMD Radeon is not supported.
y
) ~ | 0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (preporuceno za
N

Intel Core 12. gen ili noviji)
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macO0S

macO0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafika R M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
oS Sonoma 14, Sequoia 15 ili noviji
Preporuceni sistemski zahtevi RAM 24GB
Windows Grafika -
Laptop Desktop os Sonoma 14, Sequoia 15 ili noviji

Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core Ultra 7 - 155H

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700
Procesor

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GBiili vise)

*Kompatibilno sa Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijim

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GBili vise)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GBili vise)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBili vise)
*AMD Radeon is not supported.

Grafika

Windows 10 64-bit  Windows 11 (preporuceno za

05 Intel Core 12. gen ili noviji)

()~ Zatatneiazurirane sistemske zahteve,

posetite www.meditlink.com.

- Koristite racunar i monitor sertifikovane u skladu sa

IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i IEC 55024.

- Uredaj moZda nece raditi kada se koriste kablovi koji nisu USB

3.0 kabl koji obezbeduje Medit. Medit nije odgovoran za bilo

kakve probleme izazvane kablovima koji nisu USB 3.0 kabl
koji obezbeduje Medit. Obavezno koristite samo USB 3.0 kabl

uklju¢en u pakovanje.
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3 Odrzavanje

222 Vodic za instalaciju softvera

@  Povezite prilozeni USB fles disk sa PC-jem.

@  Pokrenite instalacionu datoteku.

@  Izaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next" (,Dalje”).

@  Izaberite putanju instalacije.

(®  PaZljivo procitajte ,License Agreement” (,Licencni ugovor),

oznacite ,I agree to the License terms and conditions” (,Slazem

se sa uslovima licence”), a zatim Kliknite na ,Install” (,Instaliraj").

Proces instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo vas da

ne iskljuCujete PC dok se instalacija ne zavrsi.

@  Nakon zavrsetka instalacije, ponovo pokrenite PC da biste
obezbedili optimalan rad programa.

@

Q Instalacija nece biti izvrSena ako je sistem i600 povezan sa

racunarom. Molimo vas da iskljucite skener pre pocetka instalacije.

223 Korisnicki vodic¢ za Medit Scan for Clinics

Pogledajte korisni¢ko uputstvo u aplikaciji:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

Kako koristiti Medit Academy

Skenirajte
QR kod.

/\ PAZNJA

31

Odrzavanje opreme treba da obavlja iskljucivo zaposleni u
Medit-u ili kompanija ili osoblje sertifikovano od strane Medit-a.
Generalno, korisnici nisu duzni da obavljaju radove odrzavanja
na sistemu i600, osim kalibracije, ¢is¢enja i sterilizacije.

Preventivni pregledi i drugo redovno odrzavanje nisu potrebni.

Kalibracija

Periodic¢na kalibracija je potrebna da bi se proizveli precizni 3D modeli.
Kalibraciju treba da izvrsite kada:

Kvalitet 3D modela nije pouzdan ili tatan u poredenju sa
prethodnim rezultatima.

Uslovi okruZenja, kao Sto je temperatura, su se promenili.
Period kalibracije je istekao.

MoZete podesiti period kalibracije u Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

Panel za kalibraciju je osetljiva komponenta.

Ne dodirujte panel direktno. Proverite panel za kalibraciju ako se
proces kalibracije ne obavlja pravilno. Ako je panel za kalibraciju
kontaminiran, kontaktirajte svog pruzaoca servisnih usluga.

Preporucujemo da periodi¢no obavljate kalibraciju.
MoZete podesiti period kalibracije u Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Podrazumevani period kalibracije je 14 dana.
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3141 Kako kalibrisati i600 3.2 Postupak €is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije
@ Ukljucite i600 i pokrenite Medit Scan for Clinics. 3.21 ViSekratni nastavak
@  Pokrenite ¢arobnjak za kalibraciju iz Menu > Settings > Calibration. . . o o .
®  Pripremite alat za kalibraciju i ruéni deo 1600 ViSekratni nastavak se koristi intraoralno tokom skeniranja i namenjen
@  Okrenite brojcanik ata za kalbraciju u poloaj @ je ogranicenoj ponovnoj upotrebi. Pre ponovne upotrebe izmedu
®  Stavite rutni deo 1600 u kalibracioni alat pacijenata, nastavak mora biti ocis¢en i ili dezinfikovan ili sterilisan kako
®  Kliknite “Sledece” da biste zapoceli proces kalibracije. bi se sprecila unakrsna kontaminacija.
@  Kada je alat za kalibraciju pravilno montiran u ispravnom Ci§éenje i dezinfekcija
poloZaju ¢ 1, sistem ¢e automatski prikupiti podatke. « Pripremite rastvor za &idcenje
Kida ie Zrlkluva?;Je p‘ojat?ka lzavvrl5| U polozaju @, » Pre upotrebe razblazite opsti neutralni deterdzent u
okrenite brojcanik u sledeci polozaj. .
) L . L odnosu 1:100.
io(rjwowte kpl:aklg Za_ polodzaiek 2 B 8 II E)o.lozaj =D. = Ocistite viSekratne nastavke rastvorom za cis¢enje i Cetkicom.
ada se prikupljanje podataka zavrsi u poloZaju (LAST,

» Uverite se da je ogledalo nastavka potpuno isto i bez
mrlja. Ako ogledalo izgleda umrljano ili zamagljeno,
ponovite postupak ciscenja.

sistem Ce automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.

/N PAZNJA
» Visekratni nastavak ima sloZenu strukturu, a automatsko

¢is¢enje mozda nece obezbediti potpuno ¢iscenje; stoga

nemoijte Cistiti viSekratni nastavak u automatskoj masini za

pranje.

= Isperite viSekratne nastavke tri puta precis¢enom vodom.

= Uklonite vlagu papirnim ubrusom i ostavite ih da se potpuno
osuse na vazduhu na sobnoj temperaturi najmanje 80 minuta.
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Dezinfikujte viSekratne nastavke koristeci dezinfekciono sredstvo

koje sadrzi 15% ili manje izopropil-alkohola (IPA) tokom 1 minuta.

Zatim se uverite da su temeljno osuseni na sobnoj temperaturi

najmanje 5 minuta.

» Pre upotrebe dezinfekcionog proizvoda, pogledajte
korisnicko uputstvo proizvoda za pravilnu upotrebu.

» Listu preporucenih dezinfekcionih sredstava mozete
pronaci u Medit centru za pomoc na http://supportmedit.
com/hc.

Ciscenje i sterilizacija

Zavrsite postupak ¢is¢enja opisan u odeljku iznad.

Umetnite nastavak u papirnu kesu za sterilizaciju i zapecatite

je, vodedi racuna da je hermeticki zatvorena. Koristite kesu sa

samolepljivim zatvaranjem ili kesu zapecacenu toplotom.

SteriliSite umotani nastavak u autoklavu pod sledec¢im uslovima:

» Steriliite u gravitacionom autoklavu na 135°C (275°F)
tokom 10 minuta i susite 30 minuta.

» SteriliSite u autoklavu sa predvakumom na 134°C (273,2°F)
tokom 4 minuta i susite 20 minuta.

» SteriliSite u gravitacionom autoklavu na 121°C (249.8°F)
tokom 30 minuta i susite 15 minuta.

Koristite program autoklava koji susi umotani nastavak pre

otvaranja autoklava.

Nastavci za skener se mogu resterilizovati do 150 puta. Nakon
dostizanja ovog ogranicenja, moraju se odloZiti u skladu sa
smernicama iz odeljka o odlaganju.

Vreme i temperature u autoklavu mogu varirati u zavisnosti od
tipa autoklava i proizvodaca. Zbog toga mozda nece biti moguce
dosti¢i maksimalan broj ciklusa. Molimo pogledajte korisnicko
uputstvo proizvodaca autoklava koji koristite da biste utvrdili da li
su ispunjeni potrebni uslovi.

/\ PAZNJA

Ogledalo nastavka skenera je osetljiva opticka komponenta
kojom treba pazljivo rukovati kako bi se obezbedio optimalan
kvalitet skeniranja. Pazite da ga ne izgrebete ili isprljate, jer bilo
kakva ostecenja ili mrlje mogu uticati na prikupliene podatke.
Pre autoklaviranja obmotajte vrh skenera pamuc¢nom gazom kako
biste sprecili trajne mrlje na ogledalu. Za konkretne parametre
sterilizacije pogledajte uputstvo za upotrebu autoklava.
Nastavci koji su ocis¢eni, dezinfikovani i sterilisani moraju ostati
sterilni dok se ne upotrebe kod pacijenta.

Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu Stetu, ukljucujuci
deformaciju nastavka, prouzrokovanu postupcima ciscenja,
dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu sa prethodnim
smernicama.
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3.2.2 Ogledalo

Prisustvo necistoca ili zamrljanosti na ogledalu nastavka moze dovesti
do lo3eg kvaliteta skeniranja i loSeg iskustva skeniranja. U takvim
situacijama ocistite ogledalo prema koracima u nastavku:

@  Odvojite vrh skenera od ru¢nog dela i600.

2@  Nakapajte alkohol na ¢istu krpu ili Stapic¢ sa pamukom i prebrisite
ogledalo. Obavezno koristite alkohol bez necistoc¢a jer u
suprotnom moze doci do mrlja na ogledalu. Mozete koristiti
etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).

Ogledalo prebrisite suvom, neostavljaju¢om viakna krpom.
Proverite da je ogledalo bez prasine i viakana. Po potrebi
ponovite proces cis¢enja.

® @

323 Rucni deo

Nakon tretmana, ocistite i dezinfikujte sve ostale povrsine ru¢nog
dela i600, osim prednje strane skenera (opticki prozor) i kraja (otvor
za vazduh). Cigc¢enje i dezinfekcija moraju biti obavljeni kada je uredaj
iskljucen. Uredaj koristite tek kada je potpuno suv.

Preporucena sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju su denaturisani alkohol
(etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% Alc/Vol.

Opsti postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sledeci:
@  Iskljucite uredaj pomocu dugmeta za napajanje.
@  Iskljucite sve kablove iz haba napajanja.
(3  Odistite filter na prednjem kraju ru¢nog dela i600.
» Ukoliko se alkohol sipa direktno u filter, moZe prodrti
unutar ruénog dela i600 i prouzrokovati kvar.
» Nemoijte Cistiti filter sipanjem alkohola ili sredstva za
¢iscenje direktno u filter. Filter treba nezno obrisati vatom
ili mekom krpom natoplienom alkoholom. Ne brisite
rukom niti primenjujte prekomernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za bilo kakva ostecenja ili
kvarove koji nastanu tokom ¢i¢enja koje nije u skladu sa
gore navedenim smernicama.
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Stavite poklopac na predniji deo ru¢nog dela

i600 nakon cis¢enja filtera.

Sipajte dezinfekciono sredstvo na meku,

neostavijajucu viakna i neabrazivnu krpu.

Prebrisite povrsinu skenera tom krpom.

Osusite povrsinu ¢istom, suvom, neostavljaju¢om viakna i
neabrazivnom krpom.

/\ PAZNJA

= Ne distite rucni deo i600 dok je uredaj ukljucen,
jer te¢nost moZe dospeti u skener i izazvati kvar.

= Koristite uredaj nakon sto je potpuno suv.

= Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna
sredstva za cis¢enje i dezinfekciju tokom cis¢enja.

Qe @ ®

3.24 Ostale komponente

= Sipajte sredstvo za ¢iS¢enje i dezinfekciju na meku,
neostavljajucu viakna i neabrazivnu krpu.

= Prebriite povrsinu komponente krpom za ciscenje.

= Osusite povrsinu cistom, suvom, neostavljaju¢om viakna i
neabrazivnom krpom.

/\ PAZNJA

*  Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna
sredstva za cis¢enje i dezinfekciju tokom ¢is¢enja.

3.3 Odlaganje

/N PAZNJA

= Nastavak za skener mora biti sterilisan pre odlaganja.
SteriliSite nastavak kako je opisano u odeljku ,3.2.1 Visekratni
nastavak i Mali nastavak - Sterilizacija”.

= Nastavak za skener odloZite kao i svaki drugi klinicki otpad.

= Ostale komponente su dizajnirane tako da zadovolje sledece
direktive:
RoHS, Ogranicenje upotrebe odredenih opasnih supstanci u
elektricnoj i elektronskoj opremi. (2011/65/EV)
WEEE, Direktiva o elektricnom i elektronskom otpadu.
(2012/19/EV)

3.4 AZuriranja u Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatski proverava azuriranja kada je softver
u radu. Ako je objavljena nova verzija softvera, sistem Ce je automatski
preuzeti.
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4 Vodic za bezhednost

Molimo vas da postujete sve procedure bezbednosti navedene u
ovom korisnickom vodicu kako biste sprecili povrede ljudi i oStecenje
opreme. Ovaj dokument koristi re¢i UPOZORENJE | PAZNJA pri isticanju
poruka o merama predostroZnosti.

PaZljivo procitajte i razumite smernice, ukljucujuci sve preventivne
poruke koje pocinju recima UPOZORENJE i PAZNJA. Da biste izbegli
telesne povrede ili oStecenje opreme, strogo se pridrzavajte smernica
bezbednosti. Sve upute i mere predostroznosti navedene u Vodicu za
bezbednost moraju se postovati radi ispravnog funkcionisanja sistema
i licne bezbednosti.

Sistem 1600 treba da koriste samo stomatoloski profesionalci i
tehnicari osposobljeni za rad na sistemu. Koris¢enje sistema i600 u
bilo koje druge svrhe osim namene opisane u odeljku ,1.1 Predvidena
upotreba"” moZe dovesti do povreda ili oStecenja opreme. Sistemom
i600 rukujte prema smernicama iz vodica za bezbednost.

Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj treba biti prijavijen proizvodacu

i nadleZznom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti.

4.1 Osnove sistema

Sistem 600 je visokoprecizan opticki medicinski uredaj. Upoznaijte
se sa svim slede¢im bezbednosnim i operativnim uputstvima pre
instalacije, koris¢enja i rada sa sistemom i600.

/N PAZNJA

= USB 3.0 kabl povezan sa habom napajanja je isti kao standardni
konektor USB kabla. Medutim, uredaj mozda nece raditi
normalno ako se standardni USB 3.0 kabl koristi sa i600.

= Konektor isporucen sa habom napajanja je posebno dizajniran
za 1600 i ne sme se koristiti sa bilo kojim drugim uredajem.

= Ako je proizvod bio skladisten u hladnom okruzenju, ostavite
dovoljno vremena da se prilagodi temperaturi prostorije pre
upotrebe. Ako se koristi odmah, moze doci do kondenzacije Sto
moze dovesti do o3tecenja elektronskih delova u jedinici.

= Proverite da su sve isporucene komponente bez fizickog
ostecenja. Bezbednost nije zagarantovana ukoliko postoji bilo
kakvo fizicko ostecenje jedinice.

= Pre koriS¢enja sistema, proverite da li nema problema kao sto
su fizitka ostecenja ili olabavljeni delovi. Ako postoji bilo kakvo
vidljivo ostecenje, nemoijte koristiti proizvod i kontaktirajte
proizvodaca ili lokalnog zastupnika.

= Proverite ru¢ni deo i600 i njegovu dodatnu opremu zbog ostrih
ivica.

. Kada se sistem i600 ne koristi, odloZite ga na stoni drzac ili zidni
nosac.
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= Ne postavijajte postolje za sto na nagnutu povrsinu.

*  Nestavljajte nikakav predmet na sistem i600.

= Ne stavljajte sistem i600 na tople ili viazne povrsine.

= Ne blokirajte otvore za ventilaciju na zadnjem delu sistema i600.
Ako se oprema pregreje, sistem i600 moze prestati da radili
doci do kvara.

= Ne prosipajte te¢nosti po sistemu i600.

= Rucnideoi600 i ostale uklju¢ene komponente napravijeni su od
elektronskih delova. Ne dozvolite da bilo kakva tecnost ili strani
objekat ude unutra.

= Nevucite niti savijajte kabl povezan sa sistemom i600.

= PaZljivo organizuijte sve kablove kako ne biste vi ili pacijent zapeli
ili se spotakli o kabl. Bilo kakvo zatezanje kablova moze izazvati
Stetu na sistemu i600.

= Uvek postavite utika¢ napojnog kabla sistema i600 na mesto
koje je lako dostupno.

= Tokom koris¢enja, uvek pazite na proizvod i pacijentai
proveravajte da liima nepravilnosti.

= Proces kalibracije, ¢iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije radite u
skladu sa sadrzajem korisnickog vodica.

= Akoispustite nastavak i600 na pod, ne pokusavajte da ga
ponovo koristite. Odmah bacite nastavak jer postoji rizik da je
ogledalo na njemu ispalo iz leZista.

= Sobzirom da je nastavak fragilan, rukujte njime pazljivo. Kako
biste sacuvali nastavak i unutrasnje ogledalo od ostecenja,
izbegavajte kontakt sa zubima ili ispunima pacijenta.

Ako sistem i600 ispadne na pod ili dode do jaceg udarca, mora
biti kalibrisan pre upotrebe. Ako instrument ne moze da se
poveZe sa softverom, obratite se proizvodacu ili ovlas¢enim
prodavcima.

Ako oprema ne funkcioni3e ispravno, na primer ima problema sa
preciznoscu, prestanite sa koris¢enjem proizvoda i kontaktirajte
proizvodaca ili ovlas¢enog prodavca.

Instalirajte i koristite samo odobrene programe radi ispravnog
funkcionisanja sistema i600.

U slucaju ozbiljnog incidenta sa sistemom 1600, obavestite
proizvodaca i nadlezni nacionalni organ drZave u kojoj borave
korisnik i pacijent.

Ako racunar sa instaliranim softverom nema sigurnosni softver
ili postoji rizik od prodora zlonamernog koda u mrezu, racunar
moze biti kompromitovan malverom (zlonamerni softver kao sto
su virusi ili crvi koji ostecuju vas racunar).

Softver ovog proizvoda mora se koristiti u skladu sa zakonima o
zastiti medicinskih i licnih podataka.

Ovaj visokoprecizni 3D skener posebno je osetljiv na udarce.
Rukujte paZljivo kako biste spreili gubitak performansi zbog
potresa, ukljucujuci slucajne padove.
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4.2 Pravilna obuka

Pocetak rada sa i600

ReZim vezbanja

Skenirajte QR kod.

Skenirajte QR kod.

/\ UPOZORENJE

Pre kori¢enja sistema i600 kod pacijenata:

Potrebno je da budete obuceni za koris¢enje sistemaiili da
pazljivo procitate i potpuno razumete ovaj korisnicki vodic.
Morate biti upoznati sa bezbednim koris¢enjem sistema i600

prema detaljima iz ovog korisnickog vodica.

Pre upotrebe ili nakon promene bilo kog podeSavanja, korisnik
treba da proveri da li je Ziva slika ispravno prikazana u prozoru za

pregled kamere programa.

4.3 Uslucaju kvara opreme

A UPOZORENJE

Ako vas sistem i600 ne radi pravilno ili sumnjate na problem sa opremom:

= Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prekinite upotrebu.

= Iskljucite uredaj iz racunara i proverite greske.

= Kontaktirajte proizvodaca ili ovlad¢ene prodavce.

= Bilo kakve izmene sistema i600 zabranjene su zakonom jer
mogu ugroziti bezbednost korisnika, pacijenta ili treceq lica.

4.4 Higijena

/\ UPOZORENJE

Radi ¢istih radnih uslova i bezbednosti pacijenata, UVEK nosite Ciste
hirurske rukavice kada:

= Rukujete i zamenjujete nastavak.

= Koristite sistem i600 kod pacijenata.

= Dodirujete sistem i600.
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A UPOZORENJE
Sistem i600 i njegov opticki prozor uvek treba da budu cisti.
Pre koris¢enja sistema i600 kod pacijenta, obavezno:

SteriliSite nastavak sistema i600 prema opisu u odeljku
,3.2 Ciscenje, dezinfekcija, procedura sterilizacije.”
Koristite sterilisani nastavak.

4.5 Elektricna bezbednost

A\ UPOZORENJE

Sistem i600 je uredaj klase L.

Da biste sprecili elektricni udar, sistem i600 se mora povezati
samo na izvor napajanja sa zastitnim uzemljenjem. Ako ne
moZete da umetnete utikac koji dolazi uz i600 u zidnu uti¢nicu,
obratite se kvalifikovanom elektri¢aru za zamenu utikaca ili
uticnice. Ne pokusavajte da zaobidete ova sigurnosna pravila.
Nemoijte koristiti uzemljeni utikac sistema i600 ni u kakve druge
svrhe osim za napajanje sistema.

Sistem 600 koristi RF energiju samo interno. Kolicina RF zracenja
je mala i ne ometa okolnu elektromagnetnu radijaciju.

Postoji rizik od elektricnog udara ako pokusate da pristupite
unutrasnjosti sistema i600. Samo kvalifikovano servisno osoblje
treba da pristupa sistemu.

Ne povezujte sistem i600 na obi¢nu produznu ili razvodnu
kutiju, jer te veze nisu bezbedne kao uzemljene uticnice.
Nepridrzavanje ovih bezbednosnih smernica moze dovesti do
sledecih rizika:

» Ukupan struja kratkog spoja na svim povezanim uredajima
moze prelaziti granice definisane EN/IEC 60601-1
standardom.

» Impedansa uzemljenja moze prelaziti granicu definisanu
EN/IEC 60607-1 standardom.

Ne stavljajte tecnosti kao 5to su pica blizu sistema i600 i

izbegavaijte prosipanje bilo koje te¢nosti po sistemu.

Nikada ne prospite tecnost bilo koje vrste na sistem i600.

Kondenzacija zbog promena temperature ili viaznosti moze

izazvati nakupljanje viage unutar sistema i600, Sto moZe ostetiti

sistem. Pre povezivanja sistema i600 na napajanje, drZite sistem
na sobnoj temperaturi najmanje dva sata kako biste sprecili
kondenzaciju. Ako je kondenzacija vidljiva na povrsini proizvoda,
sistem 1600 treba ostaviti na sobnoj temperaturi vise od 8 sati.

Sistem i600 treba da bude iskljucen sa napajanja samo preko

napojnog kabla.

Kada iskopcavate napojni kabl, drzite utikac za povrsinu radi

uklanjanja.

Pre iskopcavanja, obavezno iskljucite uredaj koris¢enjem

prekidaca na ru¢nom delu.
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EMISIE ovog uredaja omogucavaju njegovo koris¢enje u
industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se
koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebna
CISPR 11 klasa B), ovaj uredaj moZda nece pruZiti adekvatnu
zastitu RF komunikacionim servisima.

Koristite samo baterije namenjene za upotrebu sa i600. Druge
baterije mogu ostetiti sistem i600.

[zbegavajte poviacenje komunikacionih kablova, naponskih
kablova itd. koris¢enih uz sistem i600.

Koristite samo medicinske adaptere namenjene za upotrebu sa
i600. Drugi adapteri mogu ostetiti sistem i600.

Nemojte istovremeno dodirivati konektore uredaja i pacijenta.

4.6 Bezbednost oka

/\ UPOZORENJE

Sistem 1600 emituje jako svetlo na vrhu tokom skeniranja.
Jako svetlo koje izlazi iz nastavka i600 nije Stetno za oci. Ne
gledajte direktno u jako svetlo niti usmeravajte snop svetlosti
u oi drugih. Generalno, jaki izvori svetlosti mogu uciniti oci
osetljivijim na ostecenja i povecati verovatnocu sekundarnih
izlaganja. Kao i kod drugih jakih izvora svetlosti, izlaganje
moZze izazvati privremeno smanjenje vida, bol, nelagodnost ili
ostecenje vida, Sto povecava rizik od sekundarnih nesreca.
Odricanje odgovornosti za rizike kod pacijenata sa epilepsijom
Sistem i600 ne sme se koristiti kod pacijenata kojima je
dijagnostikovana epilepsija zbog povecanog rizika od napada i
povreda. Iz istog razloga, osoblje koje boluje od epilepsije ne bi
trebalo da koristi sistem i600.
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4.7 Opasnost od eksplozije 4.9 Bezbednost sajber sistema
A UPOZORENJE = Ako dode do incidenta u sajber bezbednosti, odmah prestanite da
«  Sistem i600 nije dizajniran za koricenje u blizini zapaljivih koristite skener i softver. Iskljucite skener i izloguijte se iz softvera.
te¢nosti, gasova ili u sredinama sa visokim koncentracijama * Odmah prijavite incident nasem timu za podrsku putem
kiseonika. email-a, telefona ili drugih dostupnih kanala. Molimo pogledajte
= Postaji rizik od eksplozije prilikom korié¢enja sistema i600 u poslednju stranicu korisnickog uputstva za podatke za kontakt.
blizini zapaljivih anestetika. = Prilikom prijave incidenta, navedite Sto je viSe moguce
informacija, ukljucujuci vreme nastanka i sva neuobicajena
48 Rizik smetnje pejsmejkera i ICD-a ponasanja koja ste primetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da

brze reSimo problem.

& UPOZORENJE
= Implantabilni kardioverteri defibrilatori (ICD) i pejsmejkeri mogu

imati interferencije zbog nekih uredaja.
= Odrzavajte umereno rastojanje od ICD-a ili pejsmejkera pacijenta

pri koris¢enju sistema i600.
= Zavide informacija o perifernim uredajima koji se koriste sa

sistemom i600, pogledajte priru¢nike odgovarajucih proizvodaca.
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5 Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

5.1 Elektromagnetne emisije

Sistem i600 je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju

navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema i600 treba da
obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna emisija

Elektromagnetno

Test emisije Uskladenost o 5
okruZenje - Smernice
1600 koristi RF energiju samo za
internu funkciju. Zbog toga su
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 njegove RF emisie veoma niske
i nije verovatno da ce izazvati
smetnje u obliznjoj elektronskoj
opremi.
RF emisije CISPR 11 Klasa A
Sistem i600 je pogodan za
upotrebu u svim objektima.
o L Ovo ukljucuje domacinstva i
Harmonicke emisije ) )
Klasa A one direktno povezane na javnu
IEC61000-3-2 ) . .
niskonaponsku mrezu koja
snabdeva zgrade za stambene
" svrhe.
Fluktuacije napona / U skladu je

emisije treperenja

AUPOZORENJE

Sistem i600 je namenjen iskljucivo za upotrebu od strane medicinskih
radnika. Ova opremal/sistem moze uzrokovati radio smetnje ili
ometati rad okolne opreme. MoZzda ¢e biti potrebno preduzeti mere
ublazavanja, kao Sto su promena orijentacije ili premjestanje sistema

i600 ili zastita lokacije.

5.2 Elektromagnetna imunitet

. Smernica 1

Sistem 1600 je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom
okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema i600
treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

IEC 60601

Test imuniteta e e

Nivo Elektromagnetno
uskladenosti

okruZenje - Smernice

Elektrostaticko  + 8 kV kontakt

praznjenje +2KV, £4kV,
(ESD) IEC +8KkV,
61000-4-2 +15kV vazduh

Podovi treba da budu
napravljeni od drveta,
betona ili keramickih

+ 8 kV kontakt plocica. Ako su podovi
+2kV, £4kV, prekriveni sintetickim
+8kY, materijalom,

+15kV vazduh

preporucuje se
relativna vlaznost
vazduha od najmanje
30%.
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Kvalitet mreznog

Brzi elektricni  +2 KV za linije +2 kV zalinije o
L o S napajanja treba da
tranzijenti / napajanja napajanja oddovara tioinom
Rafal +1kVzaulazno/  +1kV za ulazno/ kogwercw’alnzm i
IEC61000-4-4  izlazne linije izlazne linije ercl -
bolnickom okruzenju.
+0,5kV, 1 kv +0,5KkV, +1kV
diferencijalni diferencijalni Kvalitet mreznog
rezim rezim napajanja treba da
Prenapon odgovara tipicnom
ECO100045 o5y +1ky,  +05K;£1K,  komercjalnomil
+2kV zajednicki  +2 kV zajednicki  bolnickom okruzenju.
rezim rezim

Magnetna polja

0% UT (100%

pad napona UT)
adovi napona,  tokom 0,5/1
kratki prekidi  ciklusa

i promene 70% Ut (30%

napona na pad napona UT)

ulaznim tokom 25/30

linjjama ciklusa

napajanja 0% Ut (100%

[EC61000-4-11  pad napona UT)
tokom 250/300
ciklusa

0% Ut (100%
pad napona Ut)
tokom 0,5/1
ciklusa

70% Ut (30%
pad napona Ut)
tokom 25/30
ciklusa

0% Ut (100%
pad napona Ut)
tokom 250/300
ciklusa

Kvalitet mreznog
napajanja treba da
odgovara tipicnom
komercijalnom li
bolnickom okruzenju.
Ako korisnik sistema
i600 zahteva
kontinuiran rad
tokom prekida na
mreZi, preporucuje
se da se sistem

i600 napaja iz UPS
uredaja ili baterije.

Magnetna mrezne frekvencije
polja mrezne treba da budu
frekvencije 30A/m 30 A/m na nivoima
(50/60Hz) karakteristi¢nim za
IEC 61000-4-8 tipi¢no komercijalno
ili bolnicko okruzenje.
8 A/m 8 A/m
CW modulacija CW modulacija
(30 kHz) (30 kHz)
Magnetna 65 A/m 65A/m Otpornost na o
: o magnetna polja je
polja u blizini 134,2 kHz 134,2 kHz testirana i ori X
: : primenjena
u frekventnom  PM (impulsna PM (impulsna R o
" " iskljucivo na povrsine
opseguod9  modulacija) modulacija) Kucicta il dodatak
kHzdo 1356 2,1 kHz 2,1 kHz ucota l dodatara
MHz - imunitet koje su dostupne
IEC61000-439 75 A/m 75 Aim tokom Erededene
13,56 MHz 13,56 MHz upotrebe.
PM (impulsna PM (impulsna
modulacija) modulacija)
50 kHz 50 kHz

NAPOMENA: Ut je glavni napon (AC) pre primene test nivoa.
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. Smernice 2

Preporucene razdaljine izmedu prenosive i mobilne
komunikacione opreme i sistema i600

Preporucena razdaljina u zavisnosti od frekvencije
predajnika [M]

Nazivna
.nllaksimalna IEC 60601 - 1 - 2:2014
snaga
predajnika [W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12vP d=2,0vP
0,01 0,12 0,20
01 038 063
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

Za predajnike sa nazivnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena
u gornjoj tabeli, preporucena razdaljina (d) u metrima (m) moZze se izracunati
pomocu odgovarajuce jednacine za frekvenciju predajnika, gde je P nazivna
izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.
NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se preporucena razdaljina za
visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama.
Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane
struktura, objekata i ljudi.

] Smernice 3

Sistem i600 je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom
okruZenju navedenom ispod. Kupac ili korisnik sistema i600 treba
da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test IEC 60601 Nivo Elektromagnetno
imuniteta nivo testa uskladenosti okruZenje - Smernice
Prenosiva i mobilna RF
komunikaciona oprema ne treba
da se koristi bliZe bilo kom delu
ultrazvucnog sistema, ukljucujuci
kablove, od preporucene
3vrms gjgi!?ﬁaiunava upotrebom
150kHz do jednacine rimenl“\vg na
Vodena R B0 MFiz 3Vrms Jfrekvenci'up reda'#wika
[EC6100046  VanISM Ju predajnia.
opsega . " |
amaterski Preporucena razdaljina (d):

d=12vP

1EC 60601-1-2:2007

d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0vP 80 MHz do 2,7 GHz
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L] Smernice 4

Sistem 600 je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom
6Vrms oo . - .
150 Kz do okruzenju u kojem su RF emisije pod kontrolom. Prenosiva RF
80 MHz Gde je P nazivna maksimalna komunikaciona oprema ne sme se koristiti na udaljenosti manjoj

UISM ovrms iZlazna snaga predajnika u N od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela sistema i600. U suprotnom,
opsezima vatima (W) prema proizvodacy moze dodi do degradacije performansi ove opreme
amaterski predajnika, d je preporucena 9 e p p .
razdaljina u metrima (m).
Jacine polja od fiksnih RF Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost
predajnika, odredene putem
elektromagnetnog merenja na . . i -
lokaciji, treba da budu ispod imJﬁ?tteta Opseg” Servis” RIcER a2 ;?\fosto:sz gggnl;ssléi
nivoa uskladenosti u svakom
frekventnom opsegu. 380 - Impulsna
- Smetnje g Javl"tidu blizini 390  TETRA400  modulacia  27V/im  27V/m
) ) /m opreme obelezene sledecim MHz 18 Hz
Ig?g%zgzg 80 MHz do 3V/m simbolom: ( )
2,7 GHz FM £5 kHz
(o) 430 - Devijacija
((l)) azp  GMROA60 kHJz : 28Vim  28V/m
FRS 460 . .
Poljau MHz sinusni
blizini od signal
RF bezicne
komunikacie 74~ 1€ Band Impulsna
NAPOMENA 1: Na 80 MHz 1 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg. EC6100043 /87 4347 modulacja - 9vim - 9Vim
NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. MHz (217H2)
Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane
struktura, objekata i fjudi. GSM 800:900;
NAPOMENA 3: ISM (Industrijski, nau¢ni i medicinski) opsezi izmedu 150 kHz i 80 800~ TETRABO0;  Impulsna
MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHZ; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do &6: e T;i'“'ac”a 28V/m - 28V/m
27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz. 2 reane  18HD
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A UPOZORENJE

GSM 1800; = Upotreba sistema i600 u neposrednoj blizini ili na drugoj opremi
1700 - ggm%ggo; Impulsna treba da se izbegava, jer moZe dovesti do nepravilnog rada.
1990  DECT: modulacja 28 V/m 28V/m Ako je ova upotreba neophodna, preporucuje se da se ova
MHz  LTE Band (217 Hz) i druga oprema posmatra kako bi se verifikovalo da rade

1,3, 4,25, normalno.

umTS = Upotreba dodataka, pretvaraca i kablova koji nisu propisani

ili isporuceni od strane Medit-a za sistem i600 moZze povecati

Bluetooth; elektromagnetne emisije ili smanjiti otpornost uredaja na
2400~ WLAN Impulsna elektromagnetne smetnje, Sto moZze dovesti do njegovog
2570  802.11b/g/n;  modulacija 28 V/m 28V/m nepravilnog rada.
MHz  RFID 2450; 217 Hz)

LTE Band 7
5100 - Impulsna
5800 \é\ngA1N1 an mozu\ac‘u'a 9V/m 9V/m
MHz (217Hz)

NAPOMENA: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama.
Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane
struktura, objekata i ljudi.

'Za neke servise ukljucene su samo frekvencije za uplink.
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6 Specifikacije

Naziv modela MD-IS0100 EMI CE/ FCC k\gsa B, uskladenost sa zahtevima
za emisiju i provodnost

Trgovinski naziv 1600 OVP (zastita od previsokog napona)
Jedinica za pakovanje | 1 set Zastita SCP (zastita od kratkog spoja)
Nazivni podaci 9V=3A OCP (zastita od previsoke struje)
K\asw’ﬂkac'u’e zadtite od K\gsa L pr.\'menjeni delovi tipa BF Zaét\'@ od Klasa T

elektri¢tnog udara (viSekratni nastavak) elektricnog udara

* Lleii BIPI6 € MeAVUHIM NPVCTPOEM. ReZim rada Kontinuirano

Ruéni deo Alat za kalibraciju

Dimenzija 2482 x 44x 474mm ($x Dx V) Dimenzija 1238 x54mm (Hx?)

Tezina 241g Tezina 2209

Hab napajanja Uslovi rada, skladistenja i transporta

Dimenzija 682x31x14,9mm (5xDxV) Temperatura 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)
Zi . 20 - 75% relativne vlaznosti
e s Uslovi rada Viaznost (bez kondenzacije)
DC adapter
Vazdugni ori -1
Naziv modela ATMO36T-P120 azdusni pritisak 800 - 1.100 hPa
) Univerzalni ulaz 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, Temperatura 5-45°C(23-113°F)
Ulazni napon s
bez prekidaca . P
. L Viasnost 20 - 80% relativne viaznosti
I7laz 12V—3A Uslovi skladistenja (bez kondenzacie)
Dimenzija kucista 100x 50 x33mm (S x D x V) Vazdugni pritisak 800 - 1.100 hPa
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Uslovi transporta

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relativne vlaznosti

Vianost (bez kondenzacije)

Vazdudni pritisak 620 - 1.200 hPa

Granice emisija prema okruZenju

OkruZenje

Bolnicko okruzenje

Provedene i zracene
RF EMISIE

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
SE1 2JE, United Kingdom

sl Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com

Tel: +82-2-2193-9600
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