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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
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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)

10 User Guide




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
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= 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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sl Medit Corp.
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Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
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Tel: +82-2-2193-9600
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A propos de ce guide

1 Introduction et vue d’ensemble

Conventions du guide

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

A AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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

Q- ASTUCES

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

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 Indications d’utilisation

Le 600 systeme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales
du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise

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

les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation 1600 du
systéme.

1.3 Contre-indications

Le systéme i600 n’est pas destiné a étre utilisé pour créer des images
de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de
support.
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1.4 Qualifications de I'opérateur

/\ MISE EN GARDE

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

[utilisateur du systeme i600 est seul responsable pour
déterminer si cet appareil convient ou non au cas d’un patient
ou a des circonstances en particulier.

[utilisateur est seul responsable de 'exactitude, de I'exhaustivité
et de ['adéquation de toutes les données saisies dans le
systéme 1600 et dans le logiciel fourni. L'utilisateur doit vérifier
I'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas
individuel.

Le systeme i600 doit étre utilisé conformément au Guide de
['utilisateur qui 'accompagne.

[utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme i600
annule sa garantie. Si vous avez besoin d’informations
additionnelles sur ['utilisation correcte du systeme i600, veuillez
contacter votre distributeur local.

[utilisateur n’est pas autorisé a modifier le systéme i600.

1.5 Symboles

No Description
1 SN Numéro de série
2 Appareil médical -
3 Date de fabrication é
Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Lisez le Guide de ['utilisateur

2OPBLELEE

Marquage de conformité européenne

9 Représentant autorisé dans la CE
10 Type BF de piéce appliquée

11 Label DEEE

12 Sur ordonnance (Etats-Unis)
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13 Marque MET 27 E] Numéro de modele
14 ~ AC 28 Quantité
15 == DC 29 Identifiant unique de ['appareil

asc
16 e /ﬂ/ Limite de température 30 Non stérile

80%
17 Limite d'humidité 31 d) Veille

20%

. ) ]
18 W.@ Limite de pression atmosphérique 1.6 Vue d’ensemble des composants i600
19 I Fragile Guide de déballage i600
20 A’?’ Garder au sec
91 t' Vers le haut Scannez le code QR.

—
22 % Limite d'empilage : 7 couches
N° Composant (n° de modéle) Qté Illustration
23 I::[i:l Consulter les instructions d'utilisation
UK Marquage de conformité évaluée au o "

24 cAa Royaume-Uni (UKCA) 1 Piece a main i600 lunité ,,__
25 Représentant autorisé en Suisse
26 Représentant autorisé au Royaume-Uni 2 Hub dialimentation Lunité
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Couvercle piéce a main

1600 Lunité 10 Support mural Lunité I I
L) — —E
Embout réutilisable 4 unités | 11 Cable d’alimentation lunité )
A <o
|
) |
. Petitembout 4unités | 12 Cable USB3.0 1unité
(*vendu séparément) | .
\
Outil de calibrage lunité ! 13 Adaptateur médical lunité !
kL,
Modele d’entrainement 1 unité 55 oy 14 Cordon d’alimentation lunité
b’
cléuss :
Dragonne 1 unité 15 (Installation de Medit Scan 1unité MEDIT
for Clinics incluse) )
Support de table 1unité / 16 Guide de l'utilisateur 1unité -
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= Tous les composants de la liste peuvent étre achetés
séparément.

= Ladisponibilité des articles a vendre peut varier en fonction du
statut d’enregistrement des dispositifs médicaux dans chaque
pays ou région. Veuillez contacter Medit ou votre distributeur
local pour vérifier la disponibilité d’articles spécifiques.

/A\ MISE EN GARDE

= Conservez le modele d’entrainement dans un endroit frais, a
I'abri de la lumiére directe du soleil. Un modeéle d’entrainement
décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.

= Ladragonne est congue spécifiquement pour le poids de ['i600
et ne doit pas étre utilisée avec d’autres produits.

= Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit
est optimisé pour le PC, et ['utilisation d’autres appareils n’est
pas recommandée. N'utilisez rien d’autre qu’un port USB. Cela
pourrait provoguer un dysfonctionnement ou un incendie.

1.7 Installer le systéme i600

1.7.1 Mise a niveau des fonctionnalités optionnelles

La mise a niveau des fonctionnalités i600 active des fonctionnalités
logicielles supplémentaires qui ne sont pas disponibles dans la
configuration standard.

Cette mise a niveau fournit les fonctionnalités suivantes :

Numeérisation a haute vitesse

Mode Scan HD

Contréle de mouvement (Air Mouse)
En temps réel

Q La disponibilité des fonctionnalités peut varier selon la région
en raison des exigences réglementaires.

1.7.2 Paramétres de base d’i600

@ Connectez le cable USB 3.0 @ Connectez l'adaptateur
(CaA) au hub d’alimentation. médical au Hub d'alimentation.
N
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(3 Connectez le cordon
d’alimentation a l'adaptateur
médical.

® Connectez le cable USB-C a
un PC.

@ Connectez le cordon
électrique a une source
d’alimentation.

e

® Vous pouvez également
connecter le i600
directement a un PC sans
I'adaptateur.

Q Allumer i600

@ Appuyez sur le bouton @ Lorsque 'appareil est sous

d’alimentation sur i600. tension, la LED située sur la
partie supérieure de la piece a
main i600 devient bleue.

“Q" Eteindre i600

Appuyez sur le bouton d’alimentation situé en bas de la piece a main
i600 et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

Intraoral Scanner i600
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2 Vue d’ensemble Medit Scan for Clinics

Support de table

AN

Support mural

2.1 Introduction

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

2.2 Installation

221 Exigences du systéme

Exigences systéme minimales

Windows

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processeur
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 ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou plus)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit Windows 11 (recommandé pour les

processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure)
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macO0S

mac0S

PC portable/Ordinateur de bureau

PC portable/Ordinateur de bureau

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

Processeur M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16GB
Carte )
graphique
oS Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure

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

Exigences systéme recommandés

Windows

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

Processeur
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 ou plus)
*Compatible avec Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou version ultérieure.
Carte NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou plus)
graphique NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou plus)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou plus)
*AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit Windows 11 (recommandé pour les

processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure)

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

RAM 24 GB

Carte )
graphique

0S Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure
Q Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée,

consultez www.meditlink.com.

- Utilisez un PC et un écran certifiés conformes aux normes
IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 et IEC 55024.

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

Intraoral Scanner i600
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®

3 Entretien

N

2.2 Guide d’installation du logiciel

Connecter la clé USB fournie & un PC.

Exécutez le fichier d'installation.

Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.
Choisissez le chemin d'installation.

Lisez attentivement le « License Agreement », cochez « | agree to
the License terms and conditions », puis cliquez sur « Install ».
Le processus d’installation peut durer plusieurs minutes. Veuillez
ne pas éteindre le PC tant que l'installation n’est pas terminée.
Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer
un fonctionnement optimal du programme.

@ ©@OOOO

S

Q Linstallation ne sera pas effectuée si le systéme 1600 est
connecté a un PC. Veuillez éteindre le scanner avant de
commencer l'installation.

223 Guide de ['utilisateur Medit Scan for Clinics

Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics
- Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.

Comment utiliser Medit Academy

Scannez le code QR.

/\ MISE EN GARDE

3.1

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

En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d’effectuer des
travaux d’entretien sur le systéme 600, outre le calibrage, le
nettoyage et la stérilisation. Il nest pas nécessaire de procéder a
des inspections préventives et a d’autres entretiens réguliers.

Calibrage

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

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

Les conditions environnementales telles que la température ont
changé.

La période de calibrage a expiré.

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

Le panneau de calibrage est un composant délicat. Ne touchez
pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage

si le calibrage n’est pas effectué correctement. Si le panneau
de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire
de services.

96 User Guide




-0 Nous recommandons d'effectuer le calibrage périodiquement. 3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
" Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > A
. . . ) L. 321 Embout réutilisable
Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de
calibrage par défaut est de 14 jours. L'embout réutilisable est utilisé en intra-oral pendant la numérisation
et est destiné a une réutilisation limitée. Avant toute réutilisation entre
311 Comment calibrer i600 les patients, 'embout doit étre nettoyé et soit désinfecté, soit stérilisé
@  Allumez i600 et lancez Medit Scan for Clinics. afin d eviter toute contamination croisée.
@  Exécutez I'Assistant de calibrage depuis Menu > Parametres > Nettoyage et désinfection
Ca,“brage‘, . ) N = Préparez une solution de nettoyage.
®  Préparez l'outil de calibrage et la piece a main i600. ! . . )
L e ) . » Diluez un détergent neutre général dans une proportion
@  Tournez le cadran de 'outil de calibrage en position « 1 . -
®  Mettez la pice 3 main 1600 dans loutil de calib de 1'100 avant utilisation.
_e ezla plecg amain| , ans toutl .e calibrage. = Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de
®  Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.
- ) . - nettoyage et une brosse.
@  Lorsque l'outil de calibrage est monté dans la position correcte s . ) . .
R ) ) ) » Veillez a ce que le miroir de l'embout soit parfaitement
1, le systeme obtiendra automatiquement les données. ; L .
; o , N " propre et exempt de taches. Si le miroir est taché ou
Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position .
. . . embué, répétez le processus de nettoyage.
1, tournez le cadran a la position suivante.
(@  Répétez les étapes pour les positions 2 -8 etla A MISE EN GARDE
position (LAST . » L'embout réutilisable a une structure complexe, et le
Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position nettoyage automatique peut ne pas étre complet ; par
LAST, le systéme calculera automatiquement et affichera les conséquent, ne nettoyez pas 'embout réutilisable dans
résultats du calibrage. un laveur automatique.

= Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de I'eau purifiée.

= Eliminez 'lhumidité a laide d’une serviette en papier et laissez-
les sécher complétement a air libre, a température ambiante,
pendant au moins 80 minutes.

Intraoral Scanner i600

siedueiy



Désinfectez les embouts réutilisables a l'aide d’un désinfectant
contenant 15 % ou moins d’alcool isopropylique (IPA) pendant
1 minute. Assurez-vous ensuite qu'ils sont bien séchés a
température ambiante pendant au moins 5 minutes.

» Avant d'utiliser un produit désinfectant, veuillez vous
référer au manuel d'utilisation du produit pour une
utilisation correcte.

» Vous trouverez la liste des désinfectants recommandés
dans le Centre d’aide Medit & I'adresse http://support.
medit.com/hc.

Nettoyage & Stérilisation

Terminez la procédure de nettoyage décrite dans la section

ci-dessus.

Insérez lembout dans une pochette de stérilisation en papier

et scellez-la, en vous assurant qu’elle est hermétique. Utilisez

soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée a la

chaleur.

Stérilisez 'embout enveloppé dans un autoclave avec les

conditions suivantes :

» Stériliser dans un autoclave a gravité a 135 °C (275°F)
pendant 10 minutes et sécher pendant 30 minutes.

» Stériliser dans un autoclave a prévide a 134 °C (273,2°F)
pendant 4 minutes et sécher pendant 20 minutes.

»  Stériliser dans un autoclave a gravité a 121 °C (249.8°F)
pendant 30 minutes et sécher pendant 15 minutes.

Utilisez un programme autoclave qui séche 'embout enveloppé
avant d’ouvrir autoclave.

Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu’a 150

fois.  Une fois cette limite atteinte, ils doivent étre éliminés
conformément aux directives figurant dans la section relative a
['élimination.

La durée et la température de ['autoclave peuvent varier selon
le type d’autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut
qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois. Veuillez
vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de ['autoclave
que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont
remplies.

/\ MISE EN GARDE

Le miroir de 'embout du scanner est un composant optique
délicat qui doit étre manipulé avec soin pour garantir une g
ualité de numérisation optimale. Faites attention a ne pas le
gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection
peut affecter les données acquises.

Enveloppez 'embout du scanner dans une gaze en coton avant
l'autoclavage pour éviter les taches permanentes sur le miroir.
Reportez-vous au manuel d'utilisation de votre autoclave pour
connaitre les parametres de stérilisation spécifiques.

Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés d
oivent rester stériles jusqu’a leur utilisation sur le patient.
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Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y
compris la déformation de 'embout, causé par des procédures
de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui ne sont pas
conformes aux directives énoncées ci-dessus.

Miroir

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

@
@

®©®

Déconnectez 'embout du scanner de la piece & main i600.
Versez de 'alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe
en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de ['alcool
exempt d’'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de I'éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/
propyl).

Essuyer le miroir a l'aide d’un chiffon sec et sans peluche.
Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres.
Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

3.23

Piéce a main

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

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

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

0
@
®

Eteignez l'appareil en utilisant le bouton d’alimentation.
Débranchez tous les cables du hub d’alimentation.
Nettoyez le filtre situé a U'extrémité avant de la piéce a main i600.

» Sil'alcool est versé directement dans le filtre, il peut
S'infiltrer a lintérieur de la piéce a main i600 et provoquer
un dysfonctionnement.

» Ne nettoyez pas le filtre en versant de 'alcool ou une
solution de nettoyage directement dans le filtre. Le
filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un
chiffon doux imbibé d’alcool. Ne pas essuyer a la main ou
appliquer une force excessive.

» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage
ou dysfonctionnement survenant lors d’un nettoyage qui
ne respecte pas les directives ci-dessus.
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@  Remettez le couvercle a 'avant de la piéce & main i600 aprés 3.3 Elimination
avoir nettoyé le filtre.
(®  Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif. A MISE EN GARDE
® Nettoyez la surface du scanner avec le tissu. - [’embout du scanner doit étre stérilisé avant d’étre Jeté
@ Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et Stérilisez 'embout comme décrit dans la section “3.2.1 Embout
non abrasif. et petit embout réutilisables - Stérilisation.”
= Eliminez 'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.
/\ MISE EN GARDE = D'autres composants sont congus pour se conformer aux
= Ne nettoyez pas la piece a main i600 lorsque ['appareil est directives suivantes
allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un ROHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
dysfonctionnement. in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation
= Utilisez lappareil une fois sec. de certaines substances dangereuses dans les équipements
= Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de électriques et électroniques). (2011/65/UE)
nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le DEEE, Directive sur les déchets d’équipements électriques et
nettoyage. électroniques. (2012/19/UE)
3.24 Autres composants 3.4 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics
= Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour
doux, sans peluche et non abrasif. lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du
= Nettoyez la surface du composant avec le tissu. logiciel est publiée, le systeme la téléchargera automatiquement.
= Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et
non abrasif.

/\ MISE EN GARDE

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

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

et les dommages causés a 'équipement. Ce document utilise les
mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les
messages de précaution.

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

Le systeme i600 ne devrait étre utilisé que par des professionnels
dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme.
Lutilisation du systeme i600 a d’autres fins que celles prévues dans
la section “1.1 Utilisation prévue” peut entrainer des blessures ou
endommager 'équipement. Veuillez manipuler le systéme i600
conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave impliquant l'appareil doit étre signalé au fabricant
et & l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel se trouvent
['utilisateur et les patients.

4.1 Bases du systéme

Le systeme i600 est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité

et d'utilisation suivantes avant l'installation, utilisation et le
fonctionnement de 'i600.

/\ MISE EN GARDE

Le cable USB 3.0 connecté au hub sans fil est semblable a un
connecteur de cable USB standard. Cependant, 'appareil peut
ne pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0 standard
est utilisé avec i600.

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

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-
lui le temps de s’adapter a la température ambiante avant de
[utiliser. S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut
endommager les pieces électroniques a lintérieur de lunité.
Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de
dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas
de dommage physique a 'unité.

Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il ny a pas de problemes
tels que des dommages physiques ou des pieces détachées. S'il
y a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le
fabricant ou votre représentant local.
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= Vérifiez la piece a main i600 et ses accessoires pour tous bords
tranchants.

= Quand il n’est pas utilisé, 600 devrait &tre monté sur un
support de bureau ou sur un support mural.

= Ninstallez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

= Ne placez aucun objet sur ['i600.

= Ne placez pas i600 sur une surface chauffée ou humide.

= Nebloquez pas les orifices situés a l'arriere du systéme i600.
En cas de surchauffe de l'appareil, le systéme i600 risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

= Nerenversez aucun liquide sur ['i600.

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

= Netirez pas ni ne pliez le cable connecté a ['i600.

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

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

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

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

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

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

Si 600 tombe par terre ou si l'unité est touchée, il doit étre
calibré avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se
connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs
autorisés.

Si léquipement ne fonctionne pas normalement, comme par
exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit
et prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.
Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés
pour assurer le bon fonctionnement du systéme i600.

En cas d’accident grave impliquant le systéme 600, informez
le fabricant et signalez-le a l'autorité nationale compétente du
pays ol résident ['utilisateur et le patient.

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

Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec

les lois sur la protection des informations médicales et
personnelles.
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4.2

Ce scanner 3D de haute précision est particulierement sensible
aux chocs. Manipuler avec précaution pour éviter la dégradation
des performances due aux chocs, y compris les chutes
accidentelles.

Formation adéquate

Commencer avec i600 Mode Entrainement

Scannez le code QR. Scannez le code QR.

A AVERTISSEMENT
Avant d’utiliser votre i600 sur les patients :

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

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

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

4.3 En cas de défaillance de appareil

/\ AVERTISSEMENT

Si votre systéme i600 ne fonctionne pas correctement ou si vous
pensez qu’ily a un probléme avec 'appareil :

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

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

= Les modifications apportées au systéme i600 sont interdites par
a loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur,

du patient ou de tiers.

4.4 Hygiéne

A AVERTISSEMENT

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

= Manipuler et remplacer l'embout.

= Utiliser ['i600 sur les patients.

= Toucher le systeme i600.
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A AVERTISSEMENT

Le systeme i600 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus
propres. Avant d’utiliser 600 sur un patient, assurez-vous de :

4.5

Stérilisez le systéme du i600 comme décrit dans la section
“3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation”.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

A\ AVERTISSEMENT

Le systeme i600 est un appareil de classe I.

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

N'utilisez pas une fiche de mise a la terre connectée au systeme
i600 a d’autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.
Le systeme i600 ne consomme de ['énergie RF en interne
uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et
n'interfere pas avec le rayonnement électromagnétique
environnant.

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

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

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

sont pas aussi stires que les prises de terre. Le non-respect de

ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :

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

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

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

i600 et évitez de renverser tout liquide sur le systeme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systeme

i600.

La condensation due a des changements de température

ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a

lintérieur de lunité 600, ce qui peut endommager le systéme.

Avant de connecter le systeme i600 a une alimentation

électrique, assurez-vous de garder I'appareil i600 a une

température ambiante pendant au moins deux heures pour

éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur

la surface du produit, i600 devra étre laissé a température

ambiante pendant plus de 8 heures.

Ne déconnectez le systéme i600 de 'alimentation électrique

que par son cordon électrique.

Lors de la déconnexion du cordon électrique, maintenez la

surface de la prise pour la retirer.
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Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous
d’éteindre l'appareil a l'aide de l'interrupteur d’alimentation sur
la piece a main.

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

N'utilisez que les batteries fournies pour i600. D’autres batteries
pourraient endommager le systéme i600.

Evitez de tirer sur les cables de communication, cables
d’alimentation, etc. utilisés avec le systeme i600.

Utilisez uniqguement les adaptateurs médicaux fournis pour i600.

D’autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i600.
Ne touchez pas les connecteurs de ['appareil et le patient
simultanément.

4.6 Sécurité oculaire

/\ AVERTISSEMENT

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

La lumiére vive projetée a partir de 'embout i600 n'est pas
nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder
directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans
les yeux des autres. En regle générale, les sources lumineuses
intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité
d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d’autres
sources lumineuses intenses, vous pourriez subir une réduction
temporaire de 'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou
de la déficience visuelle, ce qui augmente le risque d’accidents
secondaires.

Avertissement pour les risques chez les patients atteints
d’épilepsie Medit i600 ne devrait pas étre utilisé chez des
patients ayant été diagnostiqués avec une épilepsie en raison
du risque de convulsions et de blessures. Pour la méme raison,
le personnel dentaire qui a regu un diagnostic d’épilepsie ne
devrait pas utiliser Medit i600.

Intraoral Scanner i600

105

siedueiy



4.7 Dangers d’explosion

A AVERTISSEMENT

= Lesysteme i600 n’est pas congu pour étre utilisé a proximité de
liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a
forte concentration d’oxygene.

= llyaunrisque d’explosion si vous utilisez le systéme i600 prés
d’anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

& AVERTISSEMENT

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

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

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

4.9 Cybersécurité et siireté de fonctionnement

En cas d'incident de cybersécurité, arrétez immédiatement
d'utiliser le scanner et le logiciel. Eteignez le scanner et
déconnectez-vous du logiciel.

Signalez rapidement lincident a notre équipe d’assistance
par e-mail, par téléphone ou par tout autre moyen de contact
disponible. Veuillez consulter la derniére page du guide de
[utilisateur pour les informations de contact.

Lorsque vous signalez un incident, veuillez fournir autant
d'informations que possible, y compris 'heure de l'incident et
tout comportement inhabituel que vous avez remarqué. Ces
informations nous aideront a résoudre rapidement le probléme.
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5 Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement

électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou ['utilisateur

du systeme i600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel
environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Environnement
Test d’émission Conformité électromagnétique -
Orientation

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

Emissions RF Groupe 1 émissions de RF sont tres faibles
CISPR11 .
et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans
['équipement électronique voisin.
Emwlss';%nlisF Classe A ,
as L'i600 peut étre utilisé dans tous
les établissements. Il s'agit des
Emissions établissements domestiques et
harmoniques Classe A de ceux directement raccordés
CEI61000-3-2 au réseau public d’alimentation
) en basse tension qui alimente les
Fluctuations dela batiments & usage domestique.
tension / émissions En conformité
Flicker

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i600 est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé
uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences radio ou
perturber le fonctionnement d’'un appareil voisin. Il peut étre nécessaire
de prendre des mesures d’atténuation, comme la réorientation ou le
déplacement de 600 ou la protection de lemplacement.

5.2 Immunité électromagnétique

= Conseil 1
Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou
['utilisateur du systéme 1600 doit s'assurer que celui-ci soit utilisé
dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Environnement

Test Niveau de test Niveau de &lectromagnétique -
d’immunité  CEI 60601 conformité LT
Orientation
Les carreaux de sol
doivent étre en bois, en
Pecharge =+ 8 kV contact + 8 kV contact bgton ou en ceramique.
électrosta- Siles planchers

+ + + +
22k, T4k, 2K, 24K, sont recouverts d'un

tique n
+ 8k, + 8KV, .. L
(DES) CEl T . T . matériau synthétique,
61000-4-2 + 15 kvair 15k air Chumidité relative
devrait étre d’au moins
30 %.
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Les champs

+2 kv pour £2 kV pour La qualité du réseau
Transitoires les lignes les lignes électrique doit
électriques d’alimentation d’alimentation correspondre a celle
rapides/salves  électrique =1 kV  électrique 1KV d’un environnement
CEI 61000-4-4  pour les lignes pour les lignes commercial ou
d’entrée/sortie d’entrée/sortie hospitalier typique.
105k, £1kv  +05kv, £1kv  Laqualité du réseau
mode différentiel  mode différentiel ~ électrique doit
Surcharge CEI correspondre a celle
61000-4-5 d’un environnement
05KV, £1KV, 22 05KV, £1kV,£2  commercial ou
KVmode commun  kVmode commun  hospitalier typique.
La qualité du réseau
électrique doit
correspondre a celle
d'un environnement
Creux de al
tension, 0% Ut (chute 0% Ut (chute ﬁommelr.cwa ou
interruptions  de 100 % en Ut)  de 100 % en UT) ospitalier typique.

N Si lutilisateur du
bréves et pour 0,5/1cycle  pour 0,5/1 cycle L )
varations  70%UT(0%  T0%UT (0% JySiemeib00a besoin

} d'un fonctionnement
de tension creux en Ut) our  creux en UT) our . dant
surles lignes  25/30 cycles 25/30 cycles \con.t\nu pendan q
dentréede 0% UT(100% 0% UT (100% es interfuptions du
Al : réseau électrique,
lalimentation  creux en UT) pour  creux en Ut) pour Lest 46
électrique 250/300 cycles 250/300 cycles F estrecommande

CEI'61000-4-11

d’alimenter le
systeme i600 a partir
d’une alimentation
sans interruption ou
d’une batterie.

magnétiques a
Chamy?g fréquence industrielle
magnétiques RN
3 la fréquence doivent étre a des
e 30 A/m 30 A/m niveaux caractéristiques
du réseau d'un emplacement
(50/60H2) CEl dansun Fe)nvironnement
61000-4-8 .
commercial ou
hospitalier typique.
8A/m 8A/m
En:an;gtsi es Modulation CW Modulation CW La résistance
BNEUQUES e 30 kHz de 30 kHz aux champs
de proximité " s
dans magnetiques a eteé
lintervelle 65 A/m 65 A/m testée et appliquée
de fréquence 1342 kHz 1342 kHz uniquement aux
€ frequenc PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boitiers
d'immunité N .
de 9 khz 3 ou a des accessoires
75A/m 7,5 A/m accessibles pendant
13,56 MHz CEI )t .
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz ['utilisation prévue.
PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant lapplication du niveau de test.
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= Conseil 2 = Conseil 3

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

Distance de séparation en fonction de la fréquence de dans un tel environnement
Pémetteur [M] )

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

Puissance de
sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014 Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique g
nominale de g
émetteur [W] s s Niveau . Environnement °
’ ? CEI 60601 Orientation
0,01 0,12 0,20
Le matériel de communication
ol 038 063 RF portable et mobile ne doit
1 12 2,0 pas étre utilisé plus prés d’une @
10 38 63 guelconque partie d.u systéme
a ultrasons que la distance
100 12 20 de séparation recommandée,
3Vims 150 cela vaut également pour les

cébles. Ceci est calculé a l'aide

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci- Rayonnement iz a 80 MHz de l'équation applicable a la
. ) . ) N A En dehors . 'y
dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre RF CEl 3Vrms fréquence de ['émetteur.
NPT > ; . s . )2 N des bandes
estimée a l'aide de ['équation applicable a la fréquence de 'émetteur, ou P est 61000-4-6
. . . Vs . ISM pour . . .
la puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de Distance de séparation
s amateurs . .
['émetteur. recommandée (d) :
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de d=12/P

CEI 60601-1-2:2007

d =124 P80 MHz a 800 MHz
d=23 /P80 MHza2,5GHz
CEI 60601-1-2:2014
d=204/P80MHza27GHz

fréquences supérieure s'applique.

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

. Le systeme i600 est destiné a étre utilisé dans un environnement
OU P est la puissance maximale

6 Vrms 150 A électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
KHz 3 80 MH de sortie de ['émetteur en 2, ;o o
éa l ‘ oy watts (W) selon le fabricant de sont controlées. Les équipements de communication RF
baj;ess ‘eSSM ™S Pémetteur et d est la distance portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12
amateur de\SéPa(fat)iOH recommandée en pouces) de tout élément du systeme i600. Dans le cas contraire,
métres (m). Lo . .
; o les performances de cet équipement pourraient se dégrader.
Les intensités de champ des P quip P grader.
émetteurs RF fixes, telles que N " X - . ”
déterminées par une étude Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
électromagnétique du site Niveau
doivent étre inférieures au " Tt Bande!  Service! Modulation detest |lVeaude
niveau de conformité dans d’immunité CEI 60601 conformité
chaque gamme de fréquences.
Ravonnement Des interférences peuvent 380 - Modulation
RFyCE\ 61000- 3V/m 80 MHz 3v/m se produire a proximité 390 TETRA 400 d’impulsion 27 V/m 27V/m
43 32,7GHz d’équipements marqués du MHz 18 Hz
symbole suivant :
430- . FM 5 kHz
(@) Champsde 470 o280 paation  28wm 28V/m
A FRS 460 .
proximité MHz 1 kHz sinus
provenant de
communi-  704- Bande Modulation
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure cationssans 787 Leho o d'impulsion  9V/m 9V/m
sapplique. fil RF CEI MHz ’ 217 Hz
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. 61000-4-3
La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion GSM800:900;
des structures, des objets et des personnes. 800-  TETRA800; Modulation
Remarque 3. Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) 960 iDEN 820; d’impulsion 28 V/m 28 V/m
comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; MHz ~ CDMA 850; 18 Hz
13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Bande LTE 5
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A AVERTISSEMENT
GSM1800; = Lutilisation de ['i600 & cté ou sur d’autres appareils doit étre
CDMA 1900, évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si
1700~ GSMI900;  Modulation ar etie peut entrainer un mauvals foncti :
1990  DECT; d'impulsion  28V/m 28V/m cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet
MHz  Bande LTE 217 Hz appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
1,3,4,25 = Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres
UMTS L s ) } P T
que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de E]
i600 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées o
Bluetooth: ou une immunité électromagnétique réduite de I'appareil et

2400-  WLAN Modulation entrainer un fonctionnement incorrect.

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

Bande LTE 7
5100 - Modulation
5800 !é)LZAly\lla/n dimpulsion  9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

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

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

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation rencontrée
Nom commercial 1600 OVP (Protection contre les surtensions)
Unité d'emballage 1 ensemble Protection SCP (protection contre les courts-circuits)
Evaluation 9V=3A OCP (protection contre les surintensités)

Classifications pour la Protection contre les

) Parties appliquées Classe |, P Classe |

protection contre les Type BF (embout réutilisable) chocs électriques

chocs électriques
Mode de £ i

* Ce produit est un appareil médical. fonctionnement n continu

Piéce & main Outil de calibrage

Dimension 2482 x 44 x 47,4 mm (Lx L x H) Dimension 1238 x 54 mm (Hx @)

Poids 241g Poids 220¢g

Hub d’alimentation Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport

Dimension 68,2x31x14,9mm (IxLxH) Température 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

Poids 19g Conditions de - 20 4 75 % d'humidité relative

. Humidité .

fonctionnement (non-condensation)

Adaptateur DC

Nom du modele ATMO36T-P120 Pression de l'air 800 - 1100 hPa

Entrée universelle 100-240 Vac / 50-60 Hz, Température -5 45°C(23-113°F)

Tension d'entrée - A
sans aucun interrupteur de diapos

Conditions de i 20 a 80 % d'humidité relative
Humidité .
Sortie 12V=3A stockage (non-condensation)

Dimension du boftier | 100 x50 x 33 mm (Ix L x H) Pression de l'air 800 - 1100 hPa
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Température -5-45°C(23-113°F)
Conditions de s 20 a 80 % d'humidité relative
transport Humidité (non-condensation) ( €
Pression de 'air 620 - 1200 hPa
Limites d’émission par enviror t Meditrial Srl 7
Via Po 9 00198, Rome ltaly H
Environnement Environnement hospitalier &
EMISSIONS RF
conduites et CISPR 11 .
rayonnées 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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Uber dieses Handbuch

1 Einleitung und Uberblick

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

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

A Warnung

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

/\ VORSICHT

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

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

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i600-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale

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

1.3 Kontraindikationen

Das i600-System ist nicht daflir vorgesehen, Bilder der inneren
Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.
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1.4 Qualifikationen des Benutzer

/A\ VORSICHT

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

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

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

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

= UnsachgeméaRes Benutzen oder Behandeln des i600-Systems
fuhrt zum Erléschen der Garantie. Wenn Sie zusatzliche
Informationen Uber die ordnungsgemale Benutzung des i600-
Systems bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen
Handler.

= Der Benutzer darf das i600-System nicht bearbeiten.

1.5 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

1 Seriennummer

2 Medizinisches Gerat

3 &, Herstellungsdatum

4 “ Hersteller

5 A Vorsicht

6 A Warnung

7 @ Lesen Sie das Benutzerhandbuch

8 ( E Kennzeichnung der Europdischen Konformitat
9 REP Zi\r/:])élir:s'a'cchhat;tgterin der Europaischen
10 BF Typ des angewandten Teils

11 ﬁ: WEEE-Kennzeichnung

—
12 & only Verordnete Benutzung (U.S.A)

Intraoral Scanner i600
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13 MET-Kennzeichnung 27 E] Modell-Nummer
14 ~ AC 28 Menge
15 == DC 29 Eindeutige Gerétekennung

asc
16 e /ﬂ/ Temperaturbegrenzung 30 Nicht steril

80%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit 31 d) Bereitschaft

20%

oot
18 W.@ Begrenzung des Luftdrucks 1.6 1600 Komponenten Ubersicht
19 I Zerbrechlich i600 Unboxing-Anleitung
20 f?’ In trockener Umgebung lagern
91 t' Dieser Weg nach oben Scannen Sie den QR-Code.

L
22 % Stapelgrenze: 7 Lagen
Nr. Komponente (Modell-Nr.) ~ Menge Abbildung

23 I::[i:l Anweisungen zum Benutzen konsultieren
% EE ﬁaglz\)eichnung , UK Conformity Assessed* 1 1600-Handstiick 1Stk ,,__
25 Bevollmdchtigter Vertreter in der Schweiz
% Bevollmachtigter Vertreter im Vereinigten 2 Power Hub 1 Stk.

Konigreich
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i600

Handstiick-Abdeckung 1Stk 10 Wandhalterung 1Stk I I
_ (] B
W\eder\s/er_wendbare 4 Stk. | 11 Stromversorgungskabel 1Stk. )
pitze | L
|
Kleine Spi y
eine Spitze .
(*Separat erhaltlich) 4 Stk. 1 12 USB 3.0-Kabel 1Stk Gi
\
Kalibrierungswerkzeug 1Stk. ! 13 Medizinischer Adapter 1Stk. !
kL,
Ubungsmodell 1Stk. (5 14 Netzkabel 1Stk.
b’
USB-Flash-Laufwerk :
Handriemen 1Stk. 15 (Installer von Medit Scan for 1Stk. MEDIT
Clinics enthalten) )
Tischhalterung 1Stk. / 16 Benutzerhandbuch 1Stk. -

Intraoral Scanner i600
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= Alle Komponenten in der Liste kénnen separat eingekauft werden.

= Die Verfiigharkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem
Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen
Léndern oder Regionen variieren. Bitte wenden Sie sich an Medit
oder lhren értlichen Handler, um die Verfligbarkeit bestimmter
Artikel zu Gberprifen.

/\ VORSICHT

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

= Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i600 ausgelegt und
sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.

= Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten.
Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht
empfohlen, andere Gerédte zu benutzen. Benutzen Sie keinen
anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen
oder Branden fihren.

1.7 Einrichten des i600-Systems

1.7.1 Optionales Funktionsupgrade

Das i600 Funktionsupgrade erméglicht zusétzliche Softwarefunktionen,
die in der Standardkonfiguration nicht verfiighar sind.
Dieses Upgrade bietet die folgenden Funktionen:

*  Hochgeschwindigkeits-Scannen
= HD Scan Modus

= Bewegungssteuerung (Air Mouse)
= Durch haptische Riickmeldung

Q Die Verfligbarkeit von Funktionen kann je nach Region aufgrund
regulatorischer Anforderungen variieren.

172 Grundeinstellungen des i600

° Scannen Sie
i den QR-Code.

-

@ Verbinden Sie das USB3.0-Kabel @ SchlieRen Sie den
(C auf A) mit dem Power Hub. medizinischen Adapter an
den Power Hub an.
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3 Schliefen Sie das Netzkabel @ Verbinden Sie das Netzkabel
an den medizinischen Adapter an. an eine Stromquelle an.

[ I
- i
[E[E ] [E—
‘ f(
® Verbinden Sie das ® Sie konnen i600 auch ohne
USB-C-Kabel mit einem PC. den Adapter direkt an einen

PC verbinden.

Q Einschalten des i600

(@ Driicken Sie die Power-
Taste auf dem i600.

'\Q'Ausschalten des i600

@ Wenn das Gerat mit Strom versorgt
wird, leuchtet die LED am oberen
Teil des i600 Handstlicks blau auf.

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

Sekunden gedrtickt.
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2 Medit Scan for Clinics Ubersicht

Tischhalterung

SN

Wandhalterung

2.1 Einfiihrung

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

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Windows

Laptop Desktop

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Prozessor
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 oder héher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder héher)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder héher)
*AMD Radeon wird nicht unterstitzt.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core

Prozessoren der 12. Generation oder hoher)
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macO0S

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

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

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

Grafikkarte -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 oder hoher

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

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

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

Empfohlene Systemanforderungen

Windows

Laptop Desktop

Prozessor

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

Grafikkarte

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB oder hoher)

*Kompatibel mit Medit Scan for Clinics v1.13.3 oder héher.

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder hoher)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder hoher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder héher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

0S

Windows 10 64-bit  Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core
Prozessoren der 12. Generation oder héher)

RAM 24 GB
Grafikkarte -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 oder hoher

. IIIO:

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

-}~ Benutzen Sie einen PC und einen Monitor, die gemaf IEC 62368-1
(oder IEC 60950-1), IEC 55032 und IEC 55024 zertifiziert sind.

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

222 Software-Installationsanleitung

Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.

®
@  Flhren Sie die Installationsdatei aus.
®

3  Wahlen Sie die Einrichtungssprache und Klicken Sie auf ,Weiter".

Wahlen Sie den Installationspfad.

Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung”)

sorgféltig durch, markieren Sie “| agree to the License terms

and conditions.” (,Ich stimme den Lizenzbedingungen zu®) und

klicken Sie dann auf “Install” (,Installieren*).

®  Der Installationsvorgang kann einige Minuten dauern. Bitte
fahren Sie den PC nicht herunter, bevor die Installation
abgeschlossen ist.

@  Starten Sie den PC nach Abschluss der Installation neu, um

einen optimalen Betrieb des Programms zu gewahrleisten.

Q Die Installation wird nicht ausgefiihrt, solange das i600 System
an einen PC angeschlossen ist. Bitte schalten Sie den Scanner
aus, bevor Sie die Installation beginnen.

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.

Wie Sie Medit Academy benutzen )
Scannen Sie

den QR-Code.

/\ VORSICHT

= Die Gerédtewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter
oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal
durchgefihrt werden.

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

3.1 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelmalige Kalibrierung
erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

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

*  Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.

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

.“::3:.

Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil. Beriihren
Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel,
wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemaf
durchgefiihrt wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt
ist, wenden Sie sich bitte an lhren Dienstleister.
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Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmafig durchzufihren.

Qo © e ¢

®

11

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf
Meni > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das
Standard Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

Wie Sie den i600 kalibrieren

Schalten Sie das i600 ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.
Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent tiber Menii >
Einstellungen > Kalibrierung.

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i600-Handstlick
vor.

Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position 1
Setzen Sie das i600 Handstiick in das Kalibrierungswerkzeug ein.
Klicken Sie auf ,Weiter”, um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.
Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaR in der
richtigen Position ¢ 1 angebracht ist, wird das System die
Daten automatisch erfassen.

Wenn die Datenerfassung an der Position ¢ 1 abgeschlossen
ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die ndchste Position.
Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen @2~ -8

und die Position (LAST .

Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST abgeschlossen
ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse
und zeigt sie an.

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze wird intraoral wahrend des Scannens
verwendet und ist fiir eine begrenzte Wiederverwendung bestimmt.
Vor der Wiederverwendung zwischen Patienten muss die Spitze

gereinigt und entweder desinfiziert oder sterilisiert werden, um eine

Kreuzkontamination zu verhindern.

Reinigung und Desinfektion

= Praparieren Sie eine Reinigungsldsung.

» Verdlinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel

im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
= Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer
Reinigungslosung und einer Biirste.
» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze vollig
sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder
beschlagen ist, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

/\ VORSICHT

» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe
Struktur, und eine automatische Reinigung kann
moglicherweise keine vollstandige Reinigung erzielen;
reinigen Sie die wiederverwendbare Spitze daher nicht in
einer automatischen Waschmaschine

= Splilen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit

gereinigtem Wasser ab.
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Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem Papiertuch und lassen
Sie sie mindestens 80 Minuten lang bei Raumtemperatur
vollstdndig an der Luft trocknen

Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem

Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol

(IPA) enthalt, fur 1 Minute. Stellen Sie anschlieBend sicher, dass

sie mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstandig

getrocknet sind.

» Bevor Sie ein Desinfektionsmittel benutzen, lesen Sie bitte
in der Gebrauchsanweisung des Produkts nach, wie es
richtig benutzt wird.

» Die Liste der empfohlenen Desinfektionsmittel finden Sie
im Medit Hilfe-Center unter http://support.medit.com/hc.

Reinigung & Sterilisation

Schliefen Sie das im obigen Abschnitt beschriebene

Reinigungsverfahren ab.

Flihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein

und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder

einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter

den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 135°
C (275°F) fiir 10 Minuten und trocknen Sie fir 30 Minuten.

» Sterilisieren Sie in einem Vor-Vakuum-Autoklaven bei 134°
C (273,2°F) fiir 4 Minuten und trocknen Sie fir 20 Minuten.

» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei
121°C (249.8°F) fiir 30 Minuten und trocknen Sie fir 15
Minuten.

Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze

vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

Scannerspitzen kénnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden.

Nach Erreichen dieses Limits missen sie gemaf den Richtlinien

im Abschnitt Entsorgung entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach

Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund

kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgéngen nicht

erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des

Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen,

ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

/\ VORSICHT

Der Spiegel der Scannerspitze ist ein empfindliches optisches
Bauteil, das mit Vorsicht behandelt werden sollte, um eine
optimale Scanqualitat zu gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn
nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen
oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen kénnen.
Umwickeln Sie die Scannerspitze vor dem Autoklavieren

mit Baumwollgaze, um dauerhafte Flecken auf dem Spiegel
zu vermeiden. Beachten Sie die Bedienungsanleitung lhres
Autoklaven fiir spezifische Sterilisationsparameter.

Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden,
miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.
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= Medit ist nicht verantwortlich fir Schaden, einschlieRlich der
Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions-
oder Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den
oben genannten Richtlinien entsprechen.

322 Spiegel

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

@  Trennen Sie die Scannerkopf vom i600-Handstuick.

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

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

@  Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist.
Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

3.23

Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen

Oberflachen des i600-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite

(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungs6ffnung). Reinigen und
desinfizieren Sie das Gerdt nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen
Sie das Gerdt erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter

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

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

®
®
®

Schalten Sie das Gerat mit der Netztaste aus.
Ziehen Sie alle Kabel vom Stromnabe ab.
Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i600 Handstiicks.

»

Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann
erin das Innere des i600 Handstticks sickern und eine
Fehlfunktion verursachen.

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

Medit iibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder
Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die
nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
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Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i600
Handstlicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.
Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies
und nicht scheuerndes Tuch.

Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen,
usselfreien und nicht scheuernden Tuch.

Qe @ ®

/\ VORSICHT

= Reinigen Sie das i600 Handstiick nicht, wenn das Geréat
eingeschaltet ist, da die FlUssigkeit in den Scanner eindringen
und Fehlfunktionen verursachen kann.

= Benutzen Sie das Gerat erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.

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

3.24 Andere Komponenten

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

= Wischen Sie die Komponentenoberfldche mit dem Tuch ab.

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

/\ VORSICHT

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

3.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

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

Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen
Abfall.

Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:
RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten. (2011/65/EU)

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

3.4 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

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

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch
beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen
und Schaden am Gerat zu vermeiden. In diesem Dokument werden
die Worter WARNUNG und VORSICHT benutzt, um Hinweise
hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie

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

Das i600-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem

Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System
geschult ist. Wenn Sie das i600 System fiir einen anderen als den im
Abschnitt ,,1.1 Verwendungszweck beschriebenen Zweck benutzen,
kann dies zu Verletzungen oder Schdden am Gerdt fiihren. Bitte
behandeln Sie das i600-System entsprechend den Hinweisen in der
Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerét sollte dem
Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem
sich der Benutzer und die Patienten befinden, gemeldet werden.

4.1 Grundlegendes zum System

Das i600 System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerét.

Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen

vertraut, bevor Sie das i600 installieren, benutzen und betreiben.

/\ VORSICHT

*  Das USB 3.0-Kabel, das an den Power Hub angeschlossen wird,
entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist
jedoch méglich, dass das Gerat nicht normal funktioniert, wenn
ein Standard USB 3.0-Kabel mit dem i600 benutzt wird

= Der mit dem Power Hub gelieferte Verbinder ist speziell fir das
1600 konzipiert und sollte nicht mit anderen Gerdten benutzt werden.

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

= Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine
physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerdt physisch
beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.

= Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine
Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie

sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und

wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren ortlichen Vertreter.
= Uberpriifen Sie das i600 Handstlick und sein Zubehér auf scharfe
Kanten.
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= Wenn der i600-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem
Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

= Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberfléche ab.

= Stellen Sie keine Gegenstande auf das i600-System.

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

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

= Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf dem i600-
System.

= Dasi600 Handstlick und andere mitgelieferte Komponenten
sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf,
dass keine Flussigkeiten oder Fremdkorper eindringen.

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

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

= Verlegen Sie das Netzkabel des i600-Systems immer an einem |
eicht zugdnglichen Ort.

= Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge,

wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelméaRigkeiten zu suchen.

= Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion
und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des
Benutzerhandbuchs fort.

Verwenden Sie die i600-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den
Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die
Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehangte Spiegel
gelockert hat.

Die i600-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht
behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zahne oder
de Zahnersatz nicht zu beriihren.

Wenn das i600-System auf den Boden fallt oder es einem Stof3
ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden.
Wenn das Gerat keine Verbindung mit der Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Vertriebspartner.

Wenn das Geréat nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen
mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr

und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierten
Vertriebspartner.

Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um
ordnungsgemafe Funktion des i600-System zu gewahrleisten.
Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i600-System
beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie
ihn der zustandigen nationalen Behorde des Landes, in dem der
Benutzer und der Patient wohnen.

Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht iber eine
Sicherheitssoftware verfligt oder wenn die Gefahr besteht, dass
bosartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bosartige Software wie Viren oder Wiirmer, die Ihren
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Computer schadigen) infiziert werden.

Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung

mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher
Informationen benutzt werden.

Dieser hochprézise 3D-Scanner ist besonders empfindlich
gegenUber St6Ren. Behandeln Sie ihn vorsichtig, um eine
Beeintrachtigung der Leistung durch StéRe und versehentliches
Fallenlassen zu vermeiden.

4.2 Adaquate Schulung
Anfangen mit i600 Ubungsmodus
Scannen Sie den QR-Code. Scannen Sie den QR-Code.

A Warnung

Bevor Sie Ihri600 System an Patienten benutzen:

Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen,
oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig
verstanden haben.

Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i600-Systems gemal’
dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.

4.3

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

Im Falle eines Gerateversagens

AWarnung

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

4.4

Entfernen Sie das Gerat aus dem Mund des Patienten und
stoppen Sie es sofort.

Trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte
Vertriebspartner.

Anderungen am i600-System sind gesetzlich verboten, da sie die
Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefdhrden
kénnen.

Hygiene

AWarnung

Tragen Sie fur saubere Arbeitsbedingungen und die
Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

Handhabung und Austausch der Spitze.
Benutzung des i600-System am Patienten.
Beriihrung des i600-Systems.
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A Warnung = Esbesteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen,
wenn Sie versuchen, die internen Teile des i600-Systems zu
beriihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum
System haben.

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

» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen
A Warnung Gerate kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten
. Grenzwert Uiberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/
IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uberschreiten.

= Stellen Sie keine FlUssigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe
des i600-Systems und vermeiden Sie, dass Flussigkeit Uber das
System verschiittet wird.

= Verschitten Sie niemals Flussigkeiten jeglicher Typ auf das i600-
System.

= Kondensation aufgrund von Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung
im i600-System fiihren, welche das System beschadigen kann.
Bevor Sie das i600-System an das Stromnetz anschliefien,
sollten Sie das i600-System mindestens zwei Stunden lang
bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu
vermeiden. Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche

Das i600-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber
gehalten werden. Bevor Sie den i600-System bei einem Patienten
benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

»  Sterilisieren Sie das i600-System wie im Abschnitt “3.2 Reinigung,
Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.
= Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

Das i600-System ist ein Gerat der Klasse I.

= Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das
i600-System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter
angeschlossen werden. Wenn Sie den mit i600 gelieferten
Stecker nicht in die Steckdose stecken kénnen, wenden Sie
sich an einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker oder
die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie nicht, diese
Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

=  Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i600-System
angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen
Zweck.

= Dasi600-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge
der HF-Strahlung ist gering und stért das umgebende
elektromagnetische Feld nicht.
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sichtbar ist, sollte das i600-System fiir mehr als acht Stunden
bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sie sollten das i600-System nur mit seinem Netzkabel von der
Stromversorgung trennen.

Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die
Oberflache des Steckers fest.

Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerat mit
dem Netzschalter am Handsttick aus.

Die EMISSIONEN dieses Gerats sind flir dessen Einsatz in
gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir
das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerdt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

Benutzen Sie nur die fiir das i600-System vorgesehenen
Batterien. Andere Batterien knnten das i600-System
beschadigen.

Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln
usw. zu ziehen, die mit dem i600-System benutzt werden.
Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fir das i600-System
vorgesehen sind. Andere Adapter konnten das i600-System
beschadigen.

Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerats und
des Patienten.

4.6

A

Augensicherheit

Warnung
Das i600-System projiziert wahrend des Scannens ein helles
Licht an seiner Spitze.
Dieses helle Licht, das von der Spitze des i600 projiziert wird,
ist fur die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder
direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die
Augen anderer richten. Im Allgemeinen kdnnen intensive
Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist
die Wahrscheinlichkeit einer Sekundéarexposition hoch. Wie bei
der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen kann
es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das
erhoht das Risiko von Sekundarunfallen.
Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i600-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt
werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu
Anféllen und Verletzungen kommen kann. Aus dem gleichen
Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie
diagnostiziert wurde, Medit i600 nicht bedienen.
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4.7 Explosionsgefahr 4.9 Cybersecurity Sicherheit

A Warnung = Wenn ein Cybersecurity-Vorfall eintritt, benutzen Sie den

*  Das i600-System ist nicht dafir ausgelegt, in der Nahe von Scanner und die Software sofort nicht mehr. Schalten Sie den
brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit Scanner aus und loggen Sie sich in der Software aus.
hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden. * Melden Sie deﬁ Vorfall umgehe”nd unserem SUPPOWZ

*  Esbesteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i600-System in der Team per E-Mail, Telefon oder {iber eine andere verfiighare
Nihe von entflammbaren Anasthetika benutzen. Kontaktmoglichkeit. Die Kontaktinformationen finden Sie auf

der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.
= Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko Informationen wie méglich an, einschlieRlich des Zeitpunkts des
A W Auftretens und aller ungewohnlichen Verhaltensweisen, die Sie
arnung festgestellt haben. Diese Informationen werden uns helfen, das

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und
Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Gerate zu
Interferenzen kommen.

= Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder
Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i600-System
benutzen.

= MehrInformationen zu den mit i600 benutzten Peripheriegerdten
finden Sie in den Handbtichern der jeweiligen Hersteller.

Problem schnell zu [6sen.
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5 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das i600-System ist fir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Elektromagnetische Umgebung

Emissionspriifung  Vertraglichkeit - Orientierungshilfe
Der i600 benutzt nur fir seine
internen Funktionen HF-
Energie. Daher sind seine HF-
HF-Emissionen Emissionen sehr gering und es
Gruppe 1 . o .
CISPR11 ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen in nahegelegenen
elektronischen Gerdten
verursachen.
HF-Emissionen Klasse A Das i600 ist fiir die Benutzung
CISPR1L in allen Einrichtungen geeignet.
Dazu gehoren héusliche
Oberschwin- Einrichtungen und solche,
gungsemissionen Klasse A die direkt an das 6ffentliche
IEC 61000-3-2 Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude
Span- versorgt, die fiir hausliche Zwecke
nungsschwankungen Ist konform benutzt werden.

/ Flicker-Emissionen

&Warnung

Dieser i600-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Dieses Gerat/System kann Funkstorungen verursachen oder
den Betrieb von nahegelegenen Gerdten stéren. Es kann sich als notwendig
erweisen, Manahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung
oder Neuplatzierung des i600 oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

= Anleitung 1

Das i600-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische

Priifung der IEC 60601

Storfestigkeit Teststufe  Veruagichkeitsgrad  Umgebung -
Orientierungshilfe
Die Boden solltenaus
Holz, Beton oder Kera-
Elektrostatische & 8 kV Kontakt =+ 8 kV Kontakt \Tvgﬂr‘]e;eengiih:ﬁt'
Entladung +2kv, £4ky, £2kv, £4ky, . hetischen
(ESE) IEC +8ky, +8Ky, enem Slygt o
6100042 + 15k Luft + 15KV Luft Material bedecid sind,
wird eine relative Luft-
feuchtigkeitvon mind-
estens 30% empfohlen.

Intraoral Scanner i600
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Magnetfelder mit
energietechnischen

) £2 kv fir £2 kv fiir Die Qualitét des

Elektrischer

schneller Stromversorgun Stromversorgun Stromnetzes.soHte

Transient gsleitungen gsleitungen der einer typischen
+1 kv fir +1 kv fir Betriebs- oder

/ Burst IEC ) -

61000-4-2 Eingabe-/ _ Eingabe-/ ) Krankenhausumgebung
Ausgangsleitungen  Ausgangsleitungen  entsprechen.
+05kv, £1kv  +05ky, £1kv  DieQualitdtdes

Uberspan Differenzial-Modus  Differenzial-Modus Stronjnetzes.so\\te

der einer typischen
nungen )

IEC 6100045 Betriebs- oder
05KV, £1KV,  £05KV, £1kV,  Krankenhausumgebung
+2kV Gleichtakt ~ £2kV Gleichtakt  entsprechen.

Die Qualitét des
Stromnetzes sollte
der einer typischen

Spannung- Betriebs- oder

seinbriiche, 0% UT (100% 0% Ut (100% Krankenhausumgebung

kurze Unter- Einbruch in Ut) Einbruch in Ut) entsprechen. Wenn
brechungen  fir0,5/1Zyklen  fir0,5/1 Zyklen ~ derBenutzer des

und Span- 709% UT (30% 70% Ut (30% i600-System einen

nungsschwan  Einbruch in UT) Einbruch in Ut) kontinuierlichen

kungen an fiir 25/30 Zyklen  fiir 25/30 Zyklen  Betrieb bei

Stromver- 0% UT (100% 0% Ut (100% Stromunterbrechungen

sorgungs-Ein-  EinbruchinU Einbruch in U bendtigt, wird

gangsleitun- ) fiir 250/300 ) fiir 250/300 empfohlen, den i600-
gen Zyklen Zyklen System iiber eine

IEC 61000-4-11 unterbrechungsfreie

Stromversorgung
oder eine Batterie zu
betreiben.

Netzfrequenz Frequenzen sollten
Magnetische bei Werten liegen, die
Felder 30 A/m 30 A/m fiir einen Standort
(50/60Hz) IEC in einer typischen
61000-4-8 Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
8A/m 8 A/m ) R
30 kHz CW- 30 kHz CW- Die Bestandigkeit
Néhe Magnet-  Modulation Modulation gegen Magneffelder
feldern im Fre- wurde getesteﬁ und
quenzbereich ~ 65A/m 65 A/m C;: Zﬁéigﬁggi:
9kHzbis 13,56  134,2 kHz 134,2 kHz Zubehdr angewandt
MHz Storfes- PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz - S !
tigheit die wahrend des
IEC61000439 7,5 A/m 75A/m bestimmungsgemaen
13,56 MHz 1356 MHz Gebrauchs zuganglich
PM 50 kHz PM 50 kiz sind.

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

Empfohlene Trennungsabstidnde zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem i600

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des

= Anleitung 3

Das i600-System ist flir die Benutzung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des i600-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

. Senders [M]
Maximale
Ausgangsleistung IEC 60601-1-2:2014 Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
des Transmitters
W] f o A i
Wl 150 ':IHZ ;"25;‘; MHz 80 M:Z g'; %” GHz Priifungder  IEC60601 Vertriglich Elek&;‘:g‘:bgu“neg"f‘he
=1, =2, Storfestigkeit  Teststufe keitsgrad Orientierungshilfe
0,01 0,12 0,20
01 038 063 Tragbare unq mo_blle i
HF-Kommunikationsgerate
1 12 2,0 sollten nicht naher an einem
10 38 63 Teil des Ultraschallsystems,
einschlieflich der Kabel, benutzt
100 12 20

Flr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt
ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung
geschétzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers
ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

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

werden, als es der empfohlene

3Vrms 150 Abstand zulésst. Dieser
Leitungsge kHz bis wird anhand.de.r. G\g\'chung
bundene 80 MHz berechnet, die fiir die Frequenz

AuRerhalb 3Vrms des Senders gilt.

RF IEC der

61000-4-6 ISM-Bands Empfohlener

Amateur Trennungsabstand (d):

d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 /P 80 MHz bis 800 MHz
d =23/ P80 MHz bis 2,5 GHz
|EC 60601-1-2:2014
d=2,0/P 80 MHz bis 2,7 GHz
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= Anleitung 4

Das i600-System ist dafiir vorgesehen, in einer
Wobei P die maximale

6 Vrms 150 ) elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der
kHz bis 80 Ausgangsnennleistung des trahite HE-St vontroll den. Tragbare HF-
Vo svims  Sendersin Watt (W) nach gestrahlte 6rungen kontrolliert werden. Tragbare
In ISM-Bands Angaben des Senderherstellers Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
Amateur und d der empfohlene Abstand an einem Teil des i600-System benutzt werden. Andernfalls

in Metern (m) ist.

; kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerate
Feldstarken von ortsfesten

HF-Sendern, die durch kommen.
eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
wurden, sollten in jedem R—— ich
Frequenzbereich unter dem ifung der n A . IEC60601 Vertraglich-
Kogformitgtspege\ liegen. Storfestigkeit Band Rt Modulation Teststufe  keitsgrad
In der Nahe von Geraten, die 250 Puls
Radiated RF 3 V/m 80 MHz mit dem folgenden Symbol .
EC6100043 bis27GHz S V™  gekennzeichnet sind, kénnen 39 TETRA400  Modulation  27V/m  27V/m
Stérungen auftreten: MHz 18 Hz
430 - . FM %5 kHz
(((i))) An- 470 EFZASRE)GO’ Abweichung 28 V/m 28 V/m
naherungs-  MHz 1 kHz Sinus
felder durch
drahtlose 704 - \TE Band Puls-
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich. RF-Kommu- 787 o° 7 Modulation 9 V/m 9V/m
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. nikation IEC ~ MHz ! 217 Hz
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion 61000-4-3
von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. GSM 800:900;
ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 800-  TETRA800; Puls-
150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz 960 iDEN 820; Modulation 28 V/m 28V/m
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Band 5
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GSM 1800;

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

1,3,4,25

UMTS

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

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

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

AWarnung

Das Benutzen des i600 neben oder auf anderen Gerdten muss
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafRen Betrieb
fihren kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es
ratsam, das Gerat und die anderen Geréte zu beobachten, um
zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

] Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Medit firr das 600 angegeben oder geliefert wurden, kann
zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats flihren und
einen unsachgemafben Betrieb zur Folge haben.

1Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
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6 Spezifikationen

Modellname MD-1S0100 EMI CE / FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfiillt
Handelsname 1600 OVP (Uberspannungsschutz)
Packung Einheit 1 Satz Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
Leistung 9V=,3A OCP (Uberstromschutz)
Klassifizierungen " Schutz gegen

Klasse |, Typ BF Angewandte Teile Z 66 Klasse |
zum S.'ChUtZ gegen (wiederverwendbare Spitze) elektrischen Schlag
elektrischen Schlag

Betriebsweise Kontinuierlich

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerét.

Kalibrierungswerkzeug

Handstiick

GroRke 1238 x54 mm (Hx @)
Groke 2482 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)

Gewicht 220¢g
Gewicht 241g

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen
Power Hub

Temperatur 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Grole 68,2x31x14,9 mm (BxLxH)

. ) ; . 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit
Gewicht 19g Betriebsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
DC-Adapter

Luftdruck 800-1100hPa
Modellname ATMO36T-P120
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

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

Eingangsspannun ohne Schiebeschalter 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit

Lagerungsbedingungen | Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

Ausgang 12V=3A

Luftdruck 800 - 1100 hPa

Gehdusegrole 100 x 50 x 33 mm (B x Lx H)
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Temperatur -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit

Transportbedingungen| Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) ( €
Luftdruck 6201200 hPa
Emissionsgrenzwerte pro Umgebung Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Umgebung Krankenhausumgebung

Geleitete und
abgestrahlte CISPR 11 .
HF-EMISSIONEN 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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Informazioni su questo manuale

1 Introduzione e panoramica

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni
importanti al fine di garantire 'uso corretto, prevenire incidenti
allutente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta. | significati
dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A\ awiso

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero
comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

/\ ATTENZIONE

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

0" SUGGERIMENTI

Il simbolo SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni
aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1.1 Uso previsto

Il sistema i600 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti
adiacenti. Il sistema 1600 produce scansioni 3D per 'uso nella
progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema 1600 € concepito per la scansione delle caratteristiche
intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza
dell’'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i
risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i600.

1.3 Controindicazioni

Il sistema 1600 non é pensato per essere utilizzato per creare immagini
della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di
supporto.

144 User Guide




1.4 Requisiti dell’'utente operativo

/\ ATTENZIONE

Il sistema 1600 € progettato per essere utilizzato da personale
con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di
laboratorio odontotecnico.

['utente del sistema 1600 & ['unico responsabile di determinare
se questo dispositivo sia indicato o meno per un caso e per
circostanze particolari del paziente.

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

Il sistema 1600 deve essere utilizzato in conformita con il
manuale utente allegato.

L'uso o la gestione impropri del sistema i600 ne annullera la
garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa
['uso corretto del sistema i600, si prega di contattare il proprio
distributore locale.

['utente non ¢ autorizzato a modificare il sistema i600.

1.5 Simboli
n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 @ Data di produzione
4 u Produttore
5 A Attenzione
6 A Awiso :;Z
7 @ Leggere il manuale utente i
8 ( € Marcatura di conformita europea
9 Rappresentante autorizzato nella comunita
europea
10 Parte applicata di tipo BF
11 Marchio RAEE
12 Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
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13 Marchio MET 27 E] Numero di modello
14 ~ CA 28 Quantit
15 == cC 29 Identificatore univoco del dispositivo

asc
16 e /ﬂ/ Limite di temperatura 30 Non sterile

80%
17 Limite di umidita 31 d) Stand-by

20%

o ) )
18 W.@ Limite di pressione atmosferica 1.6 Panoramica dei componenti di i600
1 I Fragile Guida all’'unboxing di i600
20 f?’ Mantenere asciutto

Scansionare il codice QR.
21 n In questo senso
22 % Limite di impilaggio: 7 strati
n. Componente (n. modello)  Quantita Illustrazione

23 I::[i:l Consultare e istruzioni per ['uso
24 EE Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA) 1 Manipolo i600 1pz ,,__
25 Rappresentante autorizzato in Svizzera
26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito 2 Alimentatore 1pz
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Copri-manipolo i600 lpz 10 Supporto a parete lpz I I
L) _ _ — —E
Puntale riutilizzabile 4pz | 11 Cavon| erogazione 1pz )
| i energia L
|
Puntal | 3
untale piccolo
(*venduto separatamente) 4pz | B Cavo UsB30 Lpz
\
Strumento di calibrazione 1pz ! 13 Adattatore medico 1pz
X
Modello di pratica 1pz i vy 14 Cavo di alimentazione 1pz
9
Chiavetta USB
- (programma di installazione
Cinturino da polso Lpz 15 di Medit Scan for Clinics Lz e
incluso)
Supporto da tavolo 1pz / 16 Manuale utente 1pz -
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= Tutti i componenti dell’elenco possono essere acquistati
separatamente.

= Ladisponibilita degli articoli in vendita puo variare a seconda
dello stato di registrazione dei dispositivi medici in ciascun
Paese o regione. Per conoscere la disponibilita di articoli
specifici, contattare Medit o il rivenditore locale.

/A\ ATTENZIONE

= Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo
dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito pud
influenzare i risultati della modalita Pratica.

= llcinturino & progettato specificamente per il peso dell'i600 e
non deve essere utilizzato con altri prodotti.

= Medit Scan for Clinics € incluso nell'unita USB. Questo

prodotto € ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri
dispositivi. Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB.

Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.
1.7 Configurare il sistema i600

17.1 Aggiornamento delle funzionalita opzionali

L’aggiornamento delle funzionalita i600 abilita funzionalita software

aggiuntive non disponibili nella configurazione standard.
Questo aggiornamento fornisce le seguenti funzionalita:

= Scansione ad alta velocita

172

Modalita Scansione HD
Controllo del movimento (Air Mouse)
Feedback aptico

La disponibilita delle funzionalita puo variare in base alla
regione a causa dei requisiti normativi.

Impostazioni di base di i600

r Scansionareil
codice QR.
@ Collegare il cavo USB 3.0 @ Collegare 'adattatore

(da Cad A) al power hub. medico al power hub.

~
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Q Accendere i600

@ Premere il pulsante di @ Quando viene fornita energia,
accensione suli600. il LED sulla parte superiore del
manipolo di i600 diventa blu.

_»

® Collegare il cavo di @ Collegareil cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una )
medico. sorgente di alimentazione.
Q" Spegnere i600 °
Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte
—l aas! inferiore del manipolo di i600 per 3 secondi.
[E[E ] [E—
‘__ f(

® Collegareil cavo USB-Cal PC. ~ ® E anche possibile collegare
i600 direttamente a un PC
senza |'adattatore.
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2 Panoramica Medit Scan for Clinics

Supporto da tavolo 2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un’interfaccia di lavoro intuitiva per

registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei
tessuti adiacenti attraverso il sistema i600.
\ 2.2 Installazione
~ \ 221 Requisiti di sistema

Requisiti minimi di sistema

Windows

Portatile Fisso

Supporto a parete ‘rntf;lcccgfe'?silg?oooix Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H

| Processore
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 o superiori)
( Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
U grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori)
N { *AMD Radeon non é supportata.
50 Windows 10 64-bit  Windows 11 (consigliato per processori Intel

Core di 12* generazione o successivi)
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macO0S

mac0S

Portatile/Fisso

Portatile/Fisso

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

Processore M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16GB
Scheda .
grafica
SO Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive

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

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

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

Requisiti di sistema consigliati

Windows

Portatile Fisso

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700
Processore

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 o superiori)

*Compatibile con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o versioni successive.

Scheda NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superiori)
grafica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori)
*AMD Radeon non € supportata.

Windows 10 64-bit  Windows 11 (consigliato per processori Intel

S0 Core di 12* generazione o successivi)

RAM 24GB
Scheda .
grafica
SO Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive

g
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Q Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare:
= www.meditlink.com.
- Utilizzare un PC e un monitor certificati secondo le norme
IEC 62368-1 (0 IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino
cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non

responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi
dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare
esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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3 Manutenzione

@

223

Guida all’installazione del software

Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC

Eseguire il file di installazione.

Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.
Scegliere il percorso di installazione.

Leggere attentamente la sezione “License Agreement”, spuntare
la casella “I agree to the License terms and conditions” e
cliccare su “Install”.

Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti.

Si prega di non spegnere il PC fino al completamento
dell'installazione.

Una volta completata l'installazione, riawviare il PC per garantire
il funzionamento ottimale del programma.

L'installazione non verra eseguita se il sistema i600 € collegato a
un PC. Spegnere lo scanner prima di awiare l'installazione.

Manuale utente Medit Scan for Clinics

Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

Come utilizzare Medit Academy

Scansionare il codice QR.

/\ ATTENZIONE

3.1

La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita
esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da
personale certificato Medit.

In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di
manutenzione sul sistema i600 oltre alla calibrazione, alla
pulizia e alla sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni
preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione
periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai
risultati precedenti.

Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
Il periodo di calibrazione e scaduto.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

Il pannello di calibrazione & un componente delicato. Non
toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di

calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito
correttamente. Se il pannello di calibrazione € contaminato, si
prega di contattare il fornitore del servizio.
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Q Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu >
Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di
calibrazione predefinito e di 14 giorni.

Come calibrare i600

Accendere i600 e awviare Medit Scan for Clinics.

Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu >
Impostazioni > Calibrazione.

Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo di i600.
Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in
posizione 1

Inserire il manipolo di i600 nello strumento di calibrazione.
Cliccare su “Avanti” per awviare il processo di calibrazione.
Quando lo strumento di calibrazione € installato nella posizione
corretta 1, il sistema acquisira automaticamente i dati.
Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione © 1,
ruotare la manopola nella posizione successiva.

Ripetere i passaggi per le posizioni © 2 -8 eperla
posizione (LAST .

Una volta completata l'acquisizione dei dati in posizione (LAST',

il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

® © ® QOO 6O O ¢
N

3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

321

Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile viene utilizzato intraoralmente durante la
scansione ed e destinato a un riutilizzo limitato. Prima del riutilizzo tra
pazienti, il puntale deve essere pulito e disinfettato o sterilizzato per
prevenire la contaminazione incrociata.

Pulizia e disinfezione

Preparare una soluzione detergente.

» Diluire un detergente neutro generico in rapporto 1:100
prima dell’utilizzo.

Pulire i puntali riutilizzabili con una soluzione detergente e una

spazzola.

» Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente
pulito e privo di macchie. Se lo specchio € macchiato o
appannato, ripetere il processo di pulizia.

g
g
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/\ ATTENZIONE

» Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e
la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente;
pertanto, non pulire il puntale riutilizzabile in una lavatrice
automatica.
Sciacquare tre volte i puntali riutilizzabili con acqua depurata.
Rimuovere 'umidita con un tovagliolo di carta e lasciarli
asciugare completamente all’aria a temperatura ambiente per
almeno 80 minuti.
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Disinfettare i puntali riutilizzabili utilizzando un disinfettante

contenente il 15% o meno di alcool isopropilico (IPA) per 1

minuto. Quindi, lasciarli asciugare a temperatura ambiente per

almeno 5 minuti.

» Prima di utilizzare un disinfettante, consultare il manuale
utente del prodotto per un uso corretto.

» Lelenco dei disinfettanti consigliati & consultabile nel
Centro assistenza Medit all’indirizzo http://support.medit.
com/hc.

Pulizia & Sterilizzazione

Completare la procedura di pulizia descritta nella sezione
precedente.

Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e
sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto
autoadesivo o termosaldato.

Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:

»  Sterilizzare in autoclave a gravita a 135°C (275°F) per 10
minuti e lasciar asciugare per 30 minuti.

» Sterilizzare in autoclave pre-vuoto a 134°C (273,2°F) per 4
minuti e lasciar asciugare per 20 minuti.

» Sterilizzare in autoclave a gravita a 121°C (249.8°F) per 30
minuti e lasciar asciugare per 15 minuti.

Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che

asciughi il puntale incartato prima di aprire 'autoclave.

| puntali dello scanner possono essere sterilizzati fino a 150
volte. Una volta raggiunto questo limite, devono essere smaltiti
secondo le indicazioni riportate nella sezione dedicata allo
smaltimento.

| tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a
seconda della tipologia e del produttore dell’autoclave. Per
questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare

il numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al
manuale utente del produttore dell’autoclave che si sta
impiegando per determinare se le condizioni richieste sono
soddisfatte.

/\ ATTENZIONE

Lo specchio del puntale dello scanner € un componente ottico
delicato; si prega di maneggiarlo con cura per garantire una
qualita di scansione ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo

o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero
influenzare i dati acquisiti.

Awolgere il puntale dello scanner in garza di cotone prima
dell'autoclave per prevenire macchie permanenti sullo specchio.
Consultare il manuale operativo dell’autoclave per i parametri
di sterilizzazione specifici

I puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili
fino all’ utilizzo sul paziente.

Medit non é responsabile di eventuali danni, inclusa la distorsione
del puntale, causati da procedure di pulizia, disinfezione o
sterilizzazione non conformi alle linee guida sopra indicate.
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322 Specchio 323 Manipolo
La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del
pud portare a una bassa qualita di scansione e a un’esperienza di manipolo di 1600 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione
seguendo questi passaggi: devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo
@  Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo di i600. solo quando ¢ completamente asciutto.
@  Versare dell’alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione ¢ l'alcol

pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell’alcol che sia privo denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

di impurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).
3  Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@  Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
@ Scollegare tutti i cavi dall’alimentatore.

lanugine. ; ‘ ) ) -
@ Assicgurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se @  Pulireil filtro sull’estremita anteriore del manipolo di i600. g
necessario, ripetere la procedura di pulizia. » Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe :

penetrare all'interno del manipolo di i600 e causare un
malfunzionamento.

» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni
detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve
essere pulito delicatamente con un panno morbido o di
cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a mano o di
applicare una forza eccessiva.

» Medit non € responsabile per eventuali danni o
malfunzionamenti che si manifestino durante ['operazione
di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
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Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo di i600
dopo aver pulito il filtro.

Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e
non abrasivo.

Pulire la superficie dello scanner con il panno.

Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
lanugine e non abrasivo.

/\ ATTENZIONE

3.24

Non pulire il manipolo di 1600 quando il dispositivo & acceso,
in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire
crepe di natura chimica.

Altri componenti

Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno
morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

Pulire la superficie del componente con il panno.

Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di
lanugine e non abrasivo.

/\ ATTENZIONE

= Sedurante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni
detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire
crepe di natura chimica.

3.3 Smaltimento

/\ ATTENZIONE

= |l puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello
smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo
“3.2.1 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione”.

= Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto
ospedaliero.

= Glialtri componenti sono progettati per essere conformi alle
seguenti direttive: RoHS, Restrizione dell’'uso di determinate
sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed
elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche. (2012/19/EU)

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti
quando il software ¢ in funzione. Se é disponibile una nuova versione
del software, il sistema la scarichera automaticamente.
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4 Guida alla sicurezza

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte
dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle
persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e
ATTENZIONE quando vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i
messaggi preventivi preceduti dai termini AVWISO e ATTENZIONE. Per
evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente
alle linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni
specificate nella guida alla sicurezza devono essere osservate al

fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza
personale.

Il sistema i600 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso.
L’uso del sistema i600 per scopi diversi da quelli previsti, come
indicato nel paragrafo “1.1 Uso previsto”, pud provocare infortuni o
danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema i600 in base alle linee
guida riportate nella guida alla sicurezza.

Qualsiasi incidente grave che riguardi il dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano l'utente e i pazienti.

4.1

Informazioni di base sul sistema

Il sistema i600 & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione.
Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione di

i600.

/\ ATTENZIONE

Il cavo USB 3.0 collegato al power hub € identico a un
connettore per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo
potrebbe non funzionare normalmente se con i600 viene
utilizzato un cavo USB 3.0 standard.

Il connettore fornito con il power hub ¢ progettato
specificamente per ['i600 e non deve essere utilizzato con
nessun altro dispositivo.

Se il prodotto ¢ stato conservato in un luogo freddo, &
necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente
prima dell’uso. Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi
della condensa che puo danneggiare le parti elettroniche
presenti all’interno dell'unita.

Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni
fisici. Non € possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici
all'unita.

Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano
problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni
visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore
o il rappresentante locale.
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= Controllare il manipolo di i600 e i suoi accessori per eventuali
bordi taglienti.

= Quando non & in uso, i600 deve essere collocato su un supporto
da tavolo o da parete.

= Noninstallare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

= Non collocare alcun oggetto sul sistema i600.

= Non collocare i600 su superfici calde o bagnate.

= Non bloccare le prese d’aria situate nella parte posteriore del
sistema i600. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i600
potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di

funzionare.
= Non versare liquidi sul sistema i600.
= Ilmanipolo di 600 e gli altri componenti inclusi sono realizzati

con parti elettroniche. Non permettere lingresso di alcun tipo di
liquido o di corpo estraneo.

= Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i600.

= Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo
paziente non inciampino né vi imangano impigliati. Qualsiasi
trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i600.

= Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del
sistema i600 in un punto facilmente accessibile.

= Controllare sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del
prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

= Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

Se il puntale di i600 cade per terra, non cercare di riutilizzarlo.
Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio
che lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

A causa della loro fragilita, i puntali dell'i600 devono essere
maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo
specchio interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti
o i restauri del paziente.

Se il sistema 1600 cade o ['unita subisce un colpo, & necessario
eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non
€ in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i
rivenditori autorizzati.

Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si
verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il
prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.
Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire
il corretto funzionamento del sistema i600.

In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i600, awisare
il produttore e segnalarlo all’autorita nazionale competente del
paese di residenza dell'utente e del paziente.

Se il PC con il software installato non dispone di software

di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice
dannoso nella rete, il PC potrebbe essere subire una violazione
con malware (software dannosi come virus o worm che
danneggiano il computer).

Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in
conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni
personali e mediche.
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4.2

Questo scanner 3D ad alta precisione ¢ particolarmente
sensibile agli urti. Maneggiare con cura per evitare un degrado
delle prestazioni dovuto a urti, incluse cadute accidentali.

Formazione adeguata

Iniziare a usare i600 Modalita Pratica

Scansionare il codice QR. Scansionare il codice QR.

& AWISO

Prima di utilizzare il sistema i600 sui pazienti:

E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto
e compreso pienamente questo manuale utente.

E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema
i600, come descritto in modo dettagliato in questo manuale
utente.

Prima dell’utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi
impostazione, 'utente deve verificare che immagine live

sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della
telecamera del programma.

4.3 In caso di guasto del dispositivo

A\ awiso

Se il sistema i600 non funziona correttamente o qualora si sospetti
che vi sia un problema con il dispositivo:

= Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e
interromperne immediatamente ['utilizzo.

= Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

= Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

= Le modifiche al sistema i600 sono vietate dalla legge, in quanto
potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente
o diterzi.

4.4 Igiene

A\ Awiso

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente,
indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:
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= Simaneggia o si sostituisce il puntale.
= Sjutilizza il sistema i600 sui pazienti.
= Sitocca il sistema i600.
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AWISO

Il sistema i600 e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti
puliti. Prima di utilizzare il sistema 600 su un paziente, assicurarsi di-

4.5
A

Sterilizzare il sistema 1600 come descritto nella sezione
“3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
Utilizzare un puntale sterilizzato.

Sicurezza elettrica

AWISO

Il sistema 1600 € un dispositivo di classe 1.

Per evitare scosse elettriche, il sistema i600 deve essere
collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un
collegamento a terra di protezione. Qualora sia impossibile
inserire la spina di i600 nella presa principale, contattare un
elettricista qualificato per sostituire la spina o la presa.

Non cercare di eludere queste linee guida di sicurezza.
Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al
sistema i600 per scopi diversi dall’uso previsto.

Il sistema 1600 utilizza solo energia RF internamente. La dose
di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle
parti interne del sistema i600. Solo il personale di assistenza
qualificato deve accedere al sistema.

Non collegare il sistema i600 a una normale presa multipla o

a una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri

quanto le prese di messa a terra. Il mancato rispetto di queste

linee guida sulla sicurezza pud comportare i seguenti rischi:

» La corrente di cortocircuito totale di tutti i dispositivi
collegati potrebbe superare il limite specificato nella EN/
IEC 60601-1.

» L'impedenza del collegamento a terra potrebbe superare
il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema

i600 ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i600.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura

o umidita puo causare un aumento di umidita all’interno del

sistema 1600, che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima

di collegare il sistema i600 a una fonte di energia, assicurarsi

di tenere il sistema i600 a temperatura ambiente per almeno

due ore al fine di evitare la formazione di condensa. Se sulla

superficie del prodotto si nota della condensa, il sistema i600

deve essere tenuto a temperatura ambiente per piti di 8 ore.

E necessario scollegare il sistema i600 dall’alimentazione solo

tramite il suo cavo di alimentazione.

Quando scolleghi il cavo di alimentazione, mantieni la superficie

della spina per rimuoverlo.

Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo

utilizzando linterruttore di alimentazione sul manipolo.
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Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono
adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).
Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente
richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo
potrebbe non garantire un’adeguata protezione ai servizi di
comunicazione a radiofrequenza.

Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con i600.
Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i600.

Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione,
etc. utilizzati con il sistema i600.

Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per 'uso con i600.
Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema i600.

Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del
dispositivo e il paziente.

4.6

A

Sicurezza degli occhi

AWISO

Durante la scansione, il sistema i600 proietta una luce intensa
dal puntale.

La luce intensa proiettata dal puntale di i600 non & dannosa

per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente

la luce intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre
persone. Di norma, le sorgenti luminose intense possono
causare irritabilita oculare e la probabilita di un’esposizione
secondaria ¢ elevata. Analogamente all’esposizione ad altre fonti
luminose intense, si potrebbe sperimentare una temporanea
riduzione dell’acuita visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che
aumentano il rischio di incidenti secondari.

Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con
epilessia Il Medit i600 non deve essere usato su pazienti che
hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio

di convulsioni e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale
odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non
dovrebbe utilizzare il Medit i600.
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4.7

A

4.8

A

Rischi di esplosione

AWISO
Il sistema 1600 non & progettato per essere utilizzato in
prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con
elevate concentrazioni di ossigeno.
Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i600 in
prossimita di anestetici infiammabili.

Rischio di interferenza pacemaker e ICD

AWISO
| defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono
presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
Mantenere una distanza moderata dall’ICD o dal pacemaker del
paziente durante ['utilizzo del sistema i600.
Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con i600,
consultare i rispettivi manuali del produttore.

4.9

Sicurezza informatica

In caso di incidente di cybersecurity, interrompere
immediatamente ['utilizzo dello scanner e del software.
Spegnere lo scanner e uscire dal software.

Segnalare tempestivamente l'incidente al nostro team di
assistenza tramite e-mail, telefono o altri mezzi di contatto
disponibili. Per le informazioni di contatto, consultare ['ultima
pagina del manuale utente.

Quando si segnala un incidente, si prega di fornire il maggior
numero possibile di informazioni, tra cui Uora in cui si &
verificato l'incidente e qualsiasi comportamento insolito notato.
Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il
problema.
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5 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema 1600 € destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i600 deve
assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico:
indicazioni

Emissioni RF

L'i600 utilizza energia RF
esclusivamente per le sue
funzioni interne. Pertanto, le

CISPR 11 Gruppo 1 emlsgioni RF sono molto bgsse
ed & improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

T e
i600 € adatto all'uso in qualsiasi
struttura. Cio include gli edifici

Emissioni domestici e quelli direttamente

armoniche Classe A collegati alla rete di alimentazione

IEC 61000-3-2 elettrica pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici

Shalzi di tensione/ utilizzati per scopi domestici.
Conforme

emissioni flicker

A\ Awiso

Il sisterna 1600 € destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del
settore sanitario. Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze radio
o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze.
Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il
riorientamento o lo spostamento dell'i600 o la schermatura della posizione.

5.2 Immunita elettromagnetica

= Indicazioni 1

Il sistema 600 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utilizzatore del sistema i600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

g
]
3
]

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di Livello test Livello di elett‘::,“n’:':g’::m.
immunita IEC 60601 conformita Lo ce
indicazioni
| pavimenti
dovrebbero essere
in legno, cemento o
Scariche + 8kVacontatto £ 8kVacontatto piastrelle di ceramica.
elettrostatiche  + 2 kv, = 4 kv, +£2kv,£4kV,  Seipavimenti
(ESD) IEC +8kv, 8k, sono rivestiti in
61000-4-2 + 15kVin aria +15kVinaria materiale sintetico,

si raccomanda
un’umidita relativa di
almeno il 30%.
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La qualita

| campi magnetici

Transitori +2 kV perlineedi =2 kV perlinee di  dellalimentazione di
elettrici veloci/  alimentazione alimentazione rete dovrebbe essere
burst IEC t1kVperlinee  ®1KkVperlinee  quellatipicadiun
61000-4-4 d'ingresso/uscita  d'ingresso/uscita  ambiente commerciale
od ospedaliero.
+0,5 kv, £1kv +0,5kv, £1kV La qualita
m.odahtav modallta. dellalimentazione di
Sovratensione _ differenziale differenziale rete dovrebbe essere
IEC 61000-4-5 05K, 1KY, 05KV, 1KY, quella tipica di un
HWmodalts  E2kVmodaliy  2mblente commerciale
comune comune od ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione
di rete dovrebbe
essere quella tipica
Cadute di 06UT(00%  UT(00% YN amt.”fme |
tensione, brevi  caduta in Ut) caduta in Ut) comndwellfcxa eso
interruzioni per 0,5/1 cicli per 0,5/1 cicli ﬁSltJe ta Ijr?' ; f
evarigzioni  T0%UT(30%  T0%UT(30% o0 oS ST
di tensione caduta in Ut) caduta in Ut) ‘ f necessita di
sulle linee di per 25/30 cicli per 25/30 cicli un En2|or(1jame:to
ingresso dell’ 0% U (100% 0% Ut (100% fo,” t‘”“o Jurante
alimentatore  caduta in UT) caduta in Ut) j I\T, el‘rruzmm.
IEC 61000-4-11 per 250/300cicli  per 250/300 cicli  0¢\ aimentazione

di rete, si consiglia di
alimentare il sistema
i600 con un gruppo
di continuita o una
batteria.

Campi a frequenza di rete
magnetici a dovrebbero essere ai
frequenzadi 30 A/m 30 A/m livelli caratteristici di
rete (50/60Hz) un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od
ospedaliero.
. 8A/mM 8A/m
;Tgumm? Modulazione CW  Modulazione CW La resistenza ai campi
magne’t)ici di 0 khz 30 khHz magnetici é stata ’
imita testat licat

relinteralls SO @ Aim exdusamente ol
di frequenza 134,2 kitz 1342 kitz superfici di involucri
9 kquf 13,56 PM2,1 kitz PM 2,1 kiHz o ;?ccessori accessibili
MHz durante ['uso

75 A/m 75A/m )
\3E9(Z 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U ¢ la tensione di rete (CA) prima dell’applicazione del livello di test.
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= Indicazioni 2

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione
mobili e portatili e 'i600

Distanza di separazione in base alla frequenza del

Indicazioni 3

Il sistema 1600 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
ambiente.

Potenza trasmettitore [M]
nominale
massima di IEC 60601-1-2:2014 Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
uscita del
trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz ITest di Livellotest Livellodi  Ambiente elettromagnetico:
W] d=12/P d=2,0/P immunita  IEC60601  conformita indicazioni
0,01 0,12 0,20
| dispositivi di comunicazione
01 0.38 0.63 in RF portatili e mobili non
1 12 2,0 devono essere utilizzati a una g
10 38 63 distanza inferiore dg qualsiasi e
componente del Sistema
100 12 20 a Ultrasuoni, cavi inclusi,

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri
nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri
(m) puo essere determinata tramite l'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P & il valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo
di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

3Vrms da rispetto a quella di separazione
150 kHz a 80 consigliata. Questa ¢ calcolata
RF condotta MHz tramite l'equazione applicabile
IEC Al di fuori 3Vrms alla frequenza del trasmettitore.
61000-4-6 dalle
bande ISM Distanza di separazione
amatoriali raccomandata (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d =12/ P da 80 MHz a 800 MHz
d=23/Pda80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0/Pda80MHza2,7GHz
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6Vrms da
150 kHz a 80
MHz
Nelle
bande ISM
amatoriali

6Vrms

RF radiata IEC
61000-4-3

3V/mda 80

MHz a 2,7 GHz

3V/m

Dove P ¢ il valore nominale
massimo di potenza in uscita
del trasmettitore in watt (W)
secondo le informazioni fornite
dal produttore del trasmettitore
e d e la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
Lintensita dei campi emessi

da trasmettitori in RF fissi,
determinata da un’analisi
elettromagnetica in situ, deve
essere inferiore al livello di
conformita in ciascun intervallo
di frequenza.

Possono verificarsi interferenze
in prossimita di dispositivi
recanti il seguente simbolo:

(R

= Indicazioni 4

I sistema 1600 € destinato all’uso in un ambiente
elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano

controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF

andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici)
da qualunque componente del sistema i600. In caso contrario,

potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di

Livellotest Livello di

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

NOTA 3: le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz
e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da
26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

" ) .
immunita Eanda SEREICHIL Sulac IEC60601 conformita
380- Modulazione
390 TETRA 400 d'impulso 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
0. FM 5 kHz
Campi 470 GMRS 460; Deviazione 28V/m 28V/m
diprossimita .,  FRS460 1kHz
da comu- sinusoidale
nicazioni R .
wireless in 104 Banda LTE Mgdulazwone
787 d'impulso 9V/m 9V/m
RFIEC MHz 13,17 217 H
61000 -4 -3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Modulazione
960 iDEN 820; d'impulso 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18Hz
Banda LTE 5
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A\ Awiso

GSM 1800; Lutilizzo di i600 in prossimita o su altri dispositivi deve essere
CDMA 1900; . . .

1700~ GSM 1900; Modulazione evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento

1990  DECT; d'impulso 28V/m 28V/m improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia

MHz  BandaLTE 21THz di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che
1,3,4,25 funzionino normalmente.
umTS = L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati

o forniti da Medit per i600 potrebbe causare elevate emissioni

Bluetooth: elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da

2400~ WLAN Modulazione questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

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

Banda LTE 7
5100 - Modulazione
5800 !é)LZAly\lla/n d'impulso 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

NOTA: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
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6 Specifiche

Nome del modello

Denominazione

MD-1S0100

. 600
commerciale
Unita di imballaggio | 1set
Valore nominale 9V=3A

IEM CE / FCC Classe B, Conduzione e radiazione conforme
OVP (protezione dalla sovratensione)
Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Classificazioni di
protezione contro le
scosse elettriche

Parti applicate di tipo BF, Classe |
(puntale riutilizzabile)

Protezione dalle

* Questo prodotto € un

dispositivo medico.

scosse elettriche Classe 1
Modalita di )

. Continua
funzionamento

Strumento di calibrazione

Dimensioni

1238 x54 mm (Ax @)

Manipolo
Dimensioni 2482 x 44 x 47,4 mm (Lx Lx A)
Peso 241g

Peso

20g

Alimentatore

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Dimensioni 68,2x31x149mm (LxLxA)
Peso 19g
Adattatore DC

Nome del modello

ATMO036T-P120

Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)

20 - 75% di umidita relativa

Tensione di ingresso

Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
senza alcun interruttore a scorrimento

Output

12V=3A

Dimensioni dellinvolucro

100 x50 x 33 mm (Lx LxA)

Condizioni di Umidita
funzionamento (senza condensa)
Pressione 800- 1100 hPa
atmosferica
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Condizioni di Umidita 20 - 80% di umidita relativa
conservazione (senza condensa)
Pressione 800 - 1100 hPa
atmosferica
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Condizioni di
trasporto

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% di umidita relativa

Umidita

(senza condensa)
Pressione 620-1200hPa
atmosferica

Limiti di emissioni per ambiente

Ambiente

Ambiente ospedaliero

EMISSIONI RF
condotte e irradiate

CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

g
-
3
s

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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Sobre este Guia

1 Introducao e vista geral

Convengao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informacoes
importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a
evitar lesdes no/na utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar
danos materiais. Em seguida, pode encontrar os significados dos
simbolos utilizados.

A\ aviso

0 simbolo de AVISO aplica-se a informagdes que, caso sejam
ignoradas, podem resultar num risco médio de lesGes corporais.

/\ PRECAUCAO

0 simbolo de PRECAUGAO aplica-se a informacBes de seguranca que,
caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de lesGes
corporais, danos materiais ou danos no sistema.

“Qpicas
0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestGes, dicas e informagtes
adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

1.1 Utilizagdo prevista

O sistema 1600 consiste num scanner intraoral 3D que se destina a
registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos
tecidos circundantes. O sistema 600 produz imagens digitais em 3D
para utilizagdo na criacdo e fabrico assistidos por computador de
restauracOes dentdrias.

1.2 Indicagoes de utilizagao

O sistema 1600 destina-se a obtencdo de imagens digitais da
constituicdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema i600,
existem varios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia
do/da operador/a e fluxo de trabalho do laboratdrio) que podem
afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.

1.3 Contraindica¢des

O sistema 1600 ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da
estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.
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1.4 Qualificagdes do/da operador/a do sistema

/A\ PRECAUCAO

= Osistema i600 foi criado para ser utilizado por pessoas com
formagdo profissional em medicina dentéria e tecnologia de
laboratério dentério.

= O/Autilizador/a do sistema i600 € a Unica pessoa responsavel
por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o
caso e as circunstancias de determinado/a paciente.

= O/Autilizador/a é a Unica pessoa responsavel pela exatidéo,
integridade e adequagdo de todos os dados introduzidos no
sistema 1600 e no software fornecido. O/A utilizador/a deve
verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.

= Osistema i600 deve ser utilizado em conformidade com o Guia
de Utilizacdo que o acompanha.

= Autilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema i600
anulara a sua garantia. Caso precise de mais informacdes sobre
a utilizagdo correta do sistema 1600, contacte o seu distribuidor
local.

= O/Autilizador/a ndo estd autorizado/a a modificar o sistema
i600.

1.5 Simbolos

N.° Simbolo Descricio

1 NUmero de série

2 Equipamento médico

3 @ Data de fabrico

4 u Fabricante

5 A Precaucdo

6 A Aviso

7 @ Consulte o Guia de Utilizagdo

8 ( € Marcagdo de Conformidade Europeia E;
9 REP Eﬁ;:()rg:;tante autorizado na Comunidade
10 Tipo BF da peca aplicada

11 \g Marcagao WEEE

—
12 & only Utilizagdo sujeita a prescri¢do médica (EUA)
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13 Marcacdo MET 27 E] Nimero do modelo
14 ~ AC (corrente alternada) 28 Quantidade
15 = DC (corrente continua) 29 Identificador Ginico do dispositivo

¢
16 e /ﬂ/ Limites de temperatura 30 Ndo estéril

80%
17 Limites de humidade 31 d) Modo stand by

20%

o )
18 W.@ Limites de pressio atmosférica 1.6 Vista geral das componentes do i600
1 I Fragil Guia de desembalamento do i600
20 f?’ Manter em ambiente seco
21 t' Este lado voltado para cima Leia 0 cddigo QR.

—
22 % Limite de empilhamento: 7 camadas
N.° Componente (Modelo n.°) Qtd llustragéo
23 I::[i:l Consultar instrugdes de utilizagdo
UK Marcagdo de Conformidade Avaliada do . P

24 ca Reino Unido (UKCA) 1 Unidade portatil do 600 lun. .- |
25 Representante autorizado na Suica
26 Representante autorizado no Reino Unido 2 Hub de alimentagdo Lun.
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Tampa da unidade portatil I
40600 lun. 10 Suporte de parede lun.
| § e
Ponteira reutilizavel 4un. | 11 Cabo de alimentagdo lun. )
| ~La
|
|
. Pontapequena 4un. ‘ b Cabo USB 3.0 lun,
(*vendida separadamente) | .
\
Instrumento de calibragem lun. ! 13 Adaptador médico lun. !
kL,
Modelo de treino lun. i vy 14 Cabo elétrico lun.
b’
Pen USB ,
Correia de pulso lun. 15 (Instalador do Medit Scan lun. MEDIT
for Clinics incluido) )
Base de secretdria lun. / 16 Guia de Utilizagdo lun -

Intraoral Scanner i600 175

]
1

o
=
&
&




= Todos os componentes da lista podem ser adquiridos
separadamente.

= Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em fungdo
do estado de registo do dispositivo médico em cada pais ou
regido. Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para verificar
a disponibilidade de artigos especfficos.

/\ PRECAUGAO
*  Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da
luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar
os resultados do modo de treino.
= Acorreia foi criada especificamente para o peso do i600 e ndo
deve ser utilizada com outros produtos.
= O Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto
esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a
utilizagdo de outros dispositivos. Ndo utilize nada que ndo seja
uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar
em avarias ou incéndios.

1.7 Configuragdo do sistema i600

171 Atualizagdo opcional de funcionalidades

A Atualizagdo de Funcionalidades do i600 permite funcionalidades
de software adicionais que ndo estdo disponiveis na configuracdo
padrdo. Esta atualizacao disponibiliza as seguintes funcionalidades:

1.7.2 Defini¢des basicas do i600

®

Digitalizagdo de alta velocidade
Modo de digitalizacdo HD

Controlo de movimentos (Air Mouse)
Feedback haptico

A disponibilidade das funcionalidades pode variar consoante a
regido devido a requisitos regulamentares.

Leia 0 codigo QR.

Ligue o cabo USB3.0 (CparaA) @ Ligue o adaptador médico
ao hub de alimentacdo. 2o hub de alimentacdo.

~
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“Q" Ligar 0600

@ Prima o botdo de ligar/ @ Assim que houver fornecimento de
desligar no i600. energia, 0 LED na parte superior
da unidade portatil i600 fica azul.

_»

® Ligue o cabo elétrico ao @ Ligue o cabo elétrico a
adaptador médico. uma tomada.

Q Desligar o i600
Prima e mantenha premido o botdo de ligar/desligar na parte inferior s
—a aas! da unidade portatil do i600 durante 3 segundos. ,’g
[ [} E—] °
‘ f(

® Ligueocabo USB-CaumPC.  ® Pode também ligar 0i600
diretamente a um computador,

sem o adaptador.
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2 Vista geral do Medit Scan for Clinics

Base de secretaria

N

Suporte de parede

\"

2.1 Introdugdo

0 Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil
utilizagcdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas
dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema i600.

2.2 Instalacdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

Windows

Computador portatil Computador de secretaria

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processador
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 ou superior)
Gréficos NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
*A AMD Radeon ndo é suportada.

Sistema Windows 1064 bits  Windows 11 (recomendado para
operativo processadores Intel Core de 12.° geragdo ou posterior)
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macO0S

mac0S

Computador portatil/de secretaria

Computador portatil/de secretaria

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

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

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

Os';setrz?vao Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior
RAM 24 GB
Requisitos recomendados do sistema Placa
grafica )
Windows Slstema Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior
Computador portatil Computador de secretaria operativo

Intel Core i7 - 14700HX

Intel Core i7 - 13700H Intel Core i7 ~ 14700 ()~ Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados,

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

Processador .
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 326B )
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou posterior.
Placa NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)
gréfica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)
*A AMD Radeon ndo é suportada.
Sistema Windows 1064 bits  Windows 11 (recomendado para
operativo processadores Intel Core de 12.° geragdo ou posterior)

visite www.meditlink.com.

- Utilize um PC e um monitor certificados com as normas
IEC 623681 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

0 dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos
diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit

ndo é responsavel por quaisquer problemas causados por
outros cabos que ndo o cabo USB 3.0 fornecido pela Medit.
Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na
embalagem.

Intraoral Scanner i600
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3 Manutencao

222 Guia de instalagdo do software A PRECAUCAO

@  Ligue a pen USB incluida a um PC. = Amanutencdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um

@  Execute o ficheiro de instalacgo. técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado

®  Selecione o idioma de configuragdo e cligue em “Next” (Seguinte). pela Medit.

@  Selecione o caminho de instalaco. = Pornorma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as

®  Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenca) realizem trabalhos de manutencdo no sistema i600 para além
antes de colocar o sinal de visto em “| agree to the License da calibragem, limpeza e esterilizacdo. N&o sdo necessarias
terms and conditions” (Concordo com os termos e condicdes inspecGes preventivas nem outros tipos de manutencdo regular.
da Licenca) e clique em “Install” (Instalar).

® 0 processo de instalagio pode demorar alguns minutos. E 3.1 Calibragem

importante que nao desligue o computador até que a instalacao
esteja concluida.
@  Apds a conclusdo da instalacdo, reinicie o computador para

E necessério efetuar uma calibragem periddica para a producdo de
modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragdo sempre que:

garantir o perfeito funcionamento do programa. = Aqualidade do modelo 3D ndo for fidvel qu ndo for exata,
) quando comparada com resultados anteriores.
Q- Ainstalacgo nao seré efetuada enquanto o sistema i600 estiver = Ascondigdes ambientais, como a temperatura, sofrerem
" ligado a um PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalacdo. alteracdes.
* O periodo de calibragem tenha expirado. Pode definir o periodo
223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics de calibragem em Menu > Settings (Configuracdes) > Calibration
Consulte o guia de utilizacdo do Medit Scan for Clinics em: Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)].

Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizagdo). .
Q O painel de calibragem é um componente delicado. Ndo toque
diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for
efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se
o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu
prestador de servigos.

Como utilizar a Medit Academy

Leia 0 codigo QR.
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Q Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.

QPO O 2
.

®

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings
(Configurages) > Calibration Period (Days) [Periodo de
calibragem (dias)]. O perfodo de calibragem predefinido ¢ de 14
dias.

Como calibrar 0 i600

Ligue 0 i600 e inicie o Medit Scan for Clinics.

Execute o Calibration Wizerd (Assistente de Calibragem) em

Menu > Settings (Configuracdes) > Calibration (Calibragem).

Prepare o instrumento de calibragem e o unidade portétil do i600.

Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posi¢do 1

Coloque a unidade portétil do i600 no instrumento de calibragem.

Clique em “Next” (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

Quando o instrumento de calibragem estiver montado na

posicdo correta © 1, o sistema procedera automaticamente a

aquisicdo de dados.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posi¢do
1, rode o seletor para a posigdo seguinte.

Repita as etapas para as posicoes ¢ 2 a8 = eparaa

posi¢ado (LAST .

Quando a aquisi¢ao de dados for concluida na posi¢do (LAST,

o sistema calculara e mostrara automaticamente os resultados

da calibragem.

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfegao e esterilizagao
321 Ponteira reutilizavel

A ponteira reutilizavel é utilizada intraoralmente durante a
digitalizacdo e destina-se a uma reutilizagdo limitada. Antes da
reutilizagdo entre pacientes, a ponteira deve ser limpa e desinfetada
ou esterilizada para evitar contaminaggo cruzada.

Limpeza e desinfecao

= Prepare uma solucdo de limpeza.

» Dilua um detergente neutro geral numa proporgdo de

1:100 antes de o utilizar.
= Limpe as ponteiras reutilizaveis com uma soluggo de limpeza e
uma escova.

» Certifique-se de que o espelho da ponteira esta
completamente limpo e sem manchas. Se o espelho
parecer manchado ou embaciado, repita o processo de
limpeza.

/\ PRECAUCAO
» A ponteira reutilizavel tem uma estrutura complexa e a
limpeza automatica pode nédo conseguir uma limpeza
completa; por conseguinte, ndo limpe a ponteira
reutilizavel numa maquina de lavar automaética.

o
1

o
=
I
&
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= Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes. = Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira
= Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar embalada antes de abrir o autoclave.
completamente ao ar, a temperatura ambiente, durante pelo = Asponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150
menos 80 minutos. vezes. Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de
= Desinfete as ponteiras reutilizaveis com um desinfetante que acordo com as orientacdes da seccdo “Eliminagdo”.
contenha 15% ou menos de &lcool isopropilico (IPA) durante = Ostempos e as temperaturas da autoclave podem variar,
1 minuto. Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este
temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos. motivo, pode ndo conseguir alcancar o nimero maximo de
» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o vezes. Consulte o manual de utilizagdo da autoclave que esta
Guia de Utilizacdo do produto para um funcionamento a utilizar para determinar se as condigGes necessarias sdo
correto. cumpridas.
» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no .
Centro de Ajuda Medit em http://support.medit.com/hc. A PRECAUGAO

= 0 espelho da ponteira do scanner é um componente dtico

Limpeza & Esterilizacdo delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para

= Conclua o procedimento de limpeza descrito na secgdo acima. garantir uma qualidade otimizada na obtencdo de imagens
= Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, digitais. Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois
certificando-se de que fica hermeticamente fechada. Utilize qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.
uma bolsa autoadesiva ou selada a quente. = Envolva a ponteira do scanner em gaze de algoddo antes de
= Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condicdes esterilizar em autoclave, para evitar manchas permanentes no
que se seguem: espelho. Consulte o manual de funcionamento da autoclave
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F) para obter parametros de esterilizagdo especificos.
durante 10 minutos e seque durante 30 minutos. = As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas
» Esterilize numa autoclave de pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F) devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.

durante 4 minutos e seque durante 20 minutos.
» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 121 °C (249.8
°F) por 30 minutos e seque por 15 minutos.
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= AMedit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, entre os 323 Unidade portatil
quais a distor¢do da ponteira, causados por procedimentos
de limpeza, desinfecdo ou esterilizagdo que ndo cumpram as
diretrizes acima descritas.

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies

da unidade portatil do i600, exceto a parte frontal do scanner

(janela 6tica) e a extremidade (orificio de ventilagdo). A limpeza e a
desinfecdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o
dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode A solucio de limpeza e desinfecio recomendada & o 4lcool

levar & obtengdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a desnaturado (4lcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.
uma ma experiéncia na utilizagdo do scanner em geral. Se for esse o

caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

322 Espelho

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfecdo sdo os que se seguem:

@  Desligue o dispositivo no botéo de ligar/desligar.

Reti teira d da unidade portatil do i600.
v €111 8 portteira co scanner da unidade porisit o @  Desligue todos os cabos do hub de alimentaggo.

@  Deite alcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de

algoddo, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza 4lcool ®  Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i600. @
sem impurezas; caso contrario, poderad manchar o espelho. » Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel
Pode utilizar etanol ou propanol (4lcool etilico/propilico). que se infiltre no interior da unidade portétil do i600 e
3  Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos. provoque uma avaria. =:j
@  Certifique-se de que o espelho n3o tem pé nem quaisquer » Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solucdo z
fibras. Se necessario, repita o processo de limpeza. de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser

limpo cuidadosamente com um pano macio ou de
algoddo humedecido com alcool. Ndo limpe com a méo
nem aplique forca excessiva

» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria
que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza
que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.
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Coloque a tampa na parte da frente da unidade portatil do 600
depois de limpar o filtro.

Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo
abrasivo.

Limpe a superficie do scanner com o pano.

Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.

/\ PRECAUCAO

N&o limpe a unidade portatil do 1600 quando o dispositivo
estiver ligado, j& que o fluido pode entrar no scanner e provocar
avarias.

Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfecao
inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

Outros componentes

Deite a solugdo de limpeza e desinfegdo num pano macio, sem
fiapos e ndo abrasivo.

Limpe a superficie do componente com o pano.

Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e néo
abrasivo.

/\ PRECAUCAO
= Seforem utilizadas solucdes de limpeza e desinfe¢do
inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas

3.3 Eliminagdo

/\ PRECAUGRO
= Aponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser
eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na secgdo
“3.2.1 Ponteira reutilizvel e ponteira pequena - Esterilizagdo”.
= Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro
residuo clinico.
= Outros componentes foram criados em conformidade com as
seguintes diretivas: RoHS - Restricdo do uso de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos
(2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (2012/19/EU)

3.4 Atualizagbes no Medit Scan for Clinics

Quando o software estd em funcionamento, o Medit Scan for Clinics
verifica automaticamente se existem atualizagdes. Se for langada uma
nova verséo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.
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4 Guia de seguranca

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia
de Utilizagdo para evitar lesGes corporais e danos no equipamento.
Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUCAOQ para destacar
mensagens preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as
mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUCAQ.
Para evitar lesGes corporais ou danos no equipamento, certifique-se
de que cumpre rigorosamente as diretrizes de seguranca. Todas as
instrugGes e precaucdes especificadas no guia de seguranca devem
ser respeitadas para garantir o funcionamento correto do sistema e a
sua seguranga pessoal.

0 sistema 1600 s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos

de medicina dentéria que tenham recebido formag&o para utilizar
o sistema. A utilizacdo do sistema i600 para qualquer outro fim
que ndo a utilizagdo prevista, nos termos descrito na secgdo “1.1
Utilizacdo prevista”, pode resultar em leses corporais ou danos no
equipamento. Manuseie o sistema i600 de acordo com as diretrizes
do guia de seguranga.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o/a utilizador/a e os/as pacientes se encontram.

4.1 Principios basicos do sistema

0 sistema 1600 é um dispositivo médico ético de alta preciséo.
Familiarize-se com as seguintes instru¢des de seguranca e de
funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do
i600.

/\\ PRECAUCAO

= O cabo USB 3.0 ligado ao hub de alimentacdo utiliza um
conector igual ao de um cabo USB normal. No entanto, se for
utilizado um cabo USB 3.0 padrdo com 0 i600, o dispositivo
pode ndo funcionar normalmente.

= O conector fornecido com o hub de alimentacdo foi criado
especificamente para 0 1600 e ndo deve ser utilizado com
qualquer outro dispositivo.

] Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio,
antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte
a temperatura do ambiente. Se o dispositivo for utilizado
imediatamente, pode ocorrer condensagdo, o que pode
danificar as pegas eletronicas no interior da unidade.

= Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo
isentos de danos fisicos. A seguranca néo pode ser garantida se
houver algum dano fisico na unidade.

= Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas,
como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano
visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu
representante local.
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= Verifique se a unidade portatil do i600 e os respetivos acessorios
tém arestas afiadas.

= Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema i600 deve ser
mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte
de parede.

= Né&o instale o suporte de secretaria numa superficie inclinada.

= N&o cologue nenhum objeto sobre o sistema i600.

= Ndo coloque o sistema i600 sobre uma superficie aquecida ou molhada.

= Né&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de trés do
sistema i600. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema 600
pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de
funcionar.

= Né&o derrame nenhum liquido no sistema i600.

= Aunidade portatil do i600 e outros componentes incluidos sdo
feitos de componentes eletronicos. Ndo permita a entrada de
qualquer liquido ou objeto estranho.

= N&o puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i600.

= Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que
ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos
com forca, qualquer tensdo exercida pode causar danos no
sistema i600.

= Coloque sempre a ficha do cabo elétrico do sistema i600 num
local de facil acesso.

= Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto,
mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.

= Proceda a calibragem, limpeza, desinfecdo e esterilizacdo nos
termos descritos no Manual de Utilizagdo.

Se deixar cair a ponteira do i600 no chdo, ndo tente reutiliza-

la. Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o
espelho integrado na ponteira se ter deslocado.

Devido a sua natureza fragil, as ponteiras i600 devem ser
manuseadas com cuidado. Para evitar danos na ponteira e no
seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com
os dentes ou restauracdes do/da paciente.

Se o sistema i600 cair no chdo ou se a unidade sofrer um
impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma
nova utilizagdo. Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software,
consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se
evidenciar problemas de precisao -, pare de utilizar o equipamento
e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Para garantir o funcionamento correto do sistema i600, instale e
utilize apenas programas aprovados.

Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema
i600, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional
competente do pais onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.
Se o computador com o software instalado ndo tiver software
de seguranga ou se existir o risco de intruséo de codigo
malicioso na rede, o computador pode ser invadido por
malware (software malicioso, como virus ou worms, que
causara anos ao seu computador).

O software para este produto deve ser utilizado em
conformidade com as leis de protecdo de informagdes médicas
e pessoais.
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= Estescanner 3D de alta precisdo é particularmente sensivel a 4.3 Em caso de falha do equipamento
impactos. Manuseie-o com cuidado para evitar a degradacao do
desempenho devido a choques, o que inclui quedas acidentais. A AVISO
Se o seu sistema i600 ndo estiver a funcionar corretamente ou se
4.2 Formagio adequada suspeitar que existe um problema com o equipamento:

= Retire o dispositivo da boca do/da paciente e interrompa
imediatamente a utilizacdo.

= Desligue o dispositivo do computador e verifique se existem erros.

= Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

= Quaisquer modificagdes ao sistema i600 sdo proibidas por
lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da
utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

Comegar a utilizar 0 i600 Modo de treino

Leia 0 codigo QR. Leia 0 codigo QR.
4.4 Higiene

A\ aviso A\ aviso
Antes de utilizar o seu sistema i600 em pacientes: Para condigBes de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente,
= Deve ter recebido formagdo para utilizar o sistema ou ler e utilize SEMPRE luvas cirdirgicas limpas quando:

compreender totalmente este Guia de Utilizaggo. = Manusear e substituir a ponteira.
*  Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema = Utilizar o sistema 1600 em pacientes.

i600, conforme descrito neste Guia de Utilizagdo. = Tocar no sistema i600.

= Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragdes,
deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada
corretamente na janela de pré-visualizagdo da camara do
programa.
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O sistema i600 e a sua janela Gtica devem ser mantidos sempre limpos.

AVISO

Antes de utilizar o sistema i600 num/a paciente, certifique-se de que:

4.5
A

Esterilize o sistema i600 conforme descrito na sec¢do “3.2
Procedimentos de limpeza, desinfeco e esterilizacdo.”
Utiliza uma ponteira esterilizada.

Seguranca elétrica

AVISO

0O sistema 1600 é um dispositivo de Classe I.

Para evitar choques elétricos, o sistema 600 s6 pode ser ligado
a uma fonte de alimentagdo com uma ligacdo a terra. Se ndo
conseguir inserir a ficha incluida no i600 na tomada principal,
contacte um eletricista qualificado para substituir a ficha ou a
tomada. Ndo tente contornar estas diretrizes de seguranca.
N&o utilize uma ficha de ligagéo a terra ligada ao sistema i600
para qualquer outro fim que ndo a utilizagdo prevista.

O sistema 1600 apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF)
internamente. A quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo
interfere com a radiagdo eletromagnética circundante.

Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior
do sistema i600. O sistema deve ser acedido apenas por
profissionais de assisténcias qualificados.

N&o ligue o sistema i600 a uma extensdo elétrica normal, uma

vez que estas ligagdes ndo sdo tdo seguras como as tomadas

com ligacdo a terra. O ndo cumprimento destas diretrizes de

seguranca pode resultar nos perigos que se seguem:

» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento
ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/
IEC 60601-1.

» Aimpedancia da ligagdo a terra pode exceder o limite
especificado na norma EN/IEC 60601-1.

Ndo mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema i600 e

evite derramar qualquer liquido sobre sistema.

Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema i600.

A condensagdo devida a alteragdes de temperatura ou

humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no

interior do sistema i600, o que pode danificar o sistema. Antes

de ligar o sistema i600 a uma fonte de alimentacao, certifique-

se de que mantém o sistema i600 & temperatura ambiente

durante pelo menos duas horas, para evitar a condensacdo. Se

for visivel condensacdo na superficie do produto, 0 i600 deve

ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

Deve apenas desligar o sistema i600 da fonte de alimentagdo

através do respetivo cabo de alimentacdo.

Ao desligar o cabo de alimentacéo, segure a superficie da ficha

para a retirar.

Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que

desliga a alimentacdo do dispositivo utilizando o interruptor na

unidade portatil.
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As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-

no adequado para utilizagdo em éreas industriais e hospitais
(CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num ambiente residencial
(para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B),

este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos
servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Utilize apenas as baterias fornecidas para utilizagdo com o i600.
Outras baterias podem danificar o sistema i600.

Evite puxar com forca os cabos de comunicagdo e os cabos de
alimentacdo, entre outros, utilizados com o sistema i600.

Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para
utilizagdo com 0 i600. Outros adaptadores podem danificar o
sistema i600.

N&o toque, em simultdneo, nos conectores do dispositivo e no/
na paciente.

4.6

A

Seguranca ocular

AVISO

O sistema 1600 projeta uma luz brilhante da sua ponteira
durante a obtencdo de imagens digitais.

A luz brilhante projetada a partir da ponteira do 1600 ndo

é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar
diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz
para os olhos de outras pessoas. De um modo geral, as fontes
de luz intensa podem tornar os olhos mais vulneraveis e a
probabilidade de exposicdo secundaria torna-se elevada. Tal
como acontece com outras exposicdes a fontes de luz intensa,
pode sentir uma reducdo temporaria da acuidade visual, dor,
desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de
acidentes secundarios.

Isengdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem
pacientes com epilepsia O Medit i600 ndo deve ser utilizado
em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia,
devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo mesmo motivo,
os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido
diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i600.
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4.7 Perigos de explosdo 4.9 Seguranga cibernética
A AVISO = Naeventualidade de um incidente de ciberseguranca, pare
O sistema i600 n3o foi criado para ser utilizado perto de imediatamente de utilizar o scanner e o software. Deverd
liquidos ou gases inflaméveis, nem em ambientes com elevadas desligar o scanner e terminar a sessdo no software.
concentracBes de oxigénio. = Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de
= Existe um risco de explos3o se utilizar o sistema 1600 perto de assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto
anestésicos inflamaveis disponiveis. Consulte a Ultima pagina do Guia de Utilizcdo para
obter informagdes de contacto.
4.8 Risco de interferéncia de pacemakers e CDI = Ao comunicar um incidente, dé o maximo de informagdes que
conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualquer
& AVISO comportamento invulgar que tenha observado. Esta informacao
= Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os ajudar-nos-4 a resolver o problema rapidamente.
pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns
dispositivos.

*  Mantenha uma distancia moderada do CDI ou do pacemaker
do/da paciente quando utilizar o sistema i600.

= Para mais informacgdes sobre os periféricos utilizados com o
i600, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.
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5 Informacdes de compatibilidade eletromagnética

®

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1600 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético

especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i600
deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Emisséo eletromagnética

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdo

0600 utiliza energia por RF
apenas para o seu funcionamento
interno. Desse modo, as suas

EmissGes Grupo 1 emissoes de radiofrequéncia
RF CISPR 11 (RF) sdo muito baixas e é
improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.
Emissdes Classe A 0600 é adequado para utilizagdo
RFCISPR 11 em todos os estabelecimentos.
£ possivel, assim, utilizé-lo em
EmissGes de estabelecimentos domésticos
harménicas Classe A e naqueles diretamente ligados
IEC 61000-3-2 a rede publica de fornecimento

FlutuagBes de
tens3o / Emissdes
de tremulagdo

Em conformidade

de energia de baixa tensdo que
abastece edificios utilizados para
fins domésticos.

A\ Aviso

Este sistema i600 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
de salde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias

de radio ou pode perturbar o funcionamento de equipamentos
préximos. Poderd ser necessario adotar medidas de mitigacdo, tais
como reorientar ou deslocar o 1600, ou resguardar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética
*  Orientagdo 1

O sistema 1600 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a
utilizador/a do sistema i600 deve certificar-se de que este é
utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

]
1

Teste de Nivel de teste Nivel de eletlQTngle:eEgco B &
imunidade 1IEC 60601 conformidade magne &
orientagdo
Os pavimentos devem
ser de madeira, betdo
Descarga + 8kvVde +8kvde oszladnlhgs detceramlca.
eletrostdtica  contacto =2 kV,  contacto + 2 kv, estijiri?:z;ebne;cs)s om
(ESD) IEC +4kv, £8ky, +4kv, £8kY, R
6100042  +1skvdear  +1skvdear  UMmateralsiniio,
recomenda-se uma
humidade relativa de,

pelo menos, 30%.
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Os campos
magnéticos de

:alra?ds(\)e;ntes +2kV paralinhas  £2 kV para linhas goqr?ear:ltiaedlztfiia
elgtr\'cos/ de alimentacso de alimentacdo deve ser tipica de um
rajadas IEC *1KVparalinhas - 1KV paralinhas ambiente ?omercia\
61000-4-4 de entrada/saida  de entrada/saida ou hospitalar.
+0,5 kV: +1 ky +0,5 kvjil ky Aqualidade da
B modo diferencial  modo diferencial  onte elétrica
Sobretensio deve ser tipica de um
IEC 61000-4-5 ser tipica de
05KV, 21K, 05K, +1ky, ~ ambiente comercial
+2Kmodocomum 2K/ modocomum  ©U ospitalar.
A qualidade da
corrente elétrica
deve ser tipica de um
oo, PoUrlome  wouriiooss T IOTE
interru €;es queda em Ur) queda em Ur) o/a utit?zadorl/
curtas Zg para 0,5/1 ciclos  para 0,5/1 ciclos 2 do sistema 600
variacoes 70% Ut (30% 70% U (30% recisar de um
coe: queda em Ut) queda em Ut) prect
de tensdo h X funcionamento
nas linhas para 25/30 ciclos  para 25/30 ciclos continuo durante
de entrada 0% U (100% 0% Ur (100% as interrupgdes
da fonte de queda em U queda em U da rede elpégtrica
alimentagao ) para 250/300 1) para 250/300 recomenda-se lue
s ciclos ciclos . asequ
IEC 61000-4-11 0 sistema i600 seja

alimentado por uma
fonte de alimentagdo
ininterrupta ou por
uma bateria.

Eﬁaargsgtsicos frequéncia de

de frequéncia cor/ren{te devem/es.tar

de corrente 30 A/m 30 A/m a nivels caracterfsticos

(50/60H2) IEC l“p'cf.’s deuma

o ocalizagdo num

61000-4-8 ambiente comercial
ou hospitalar.

Proximidade 8 A/m 8 A/m

- Campos Modulagdo Modulagdo A resisténcia a

magnéticos 30 kHz CW 30 kHz CW campos magnéticos

na ga[na.de foi testada e aplicada

frequéncias 65 A/m 65 A/m anenas 3 superficies

de9kHza  1342kHz 1342 kiz i

13,56 MHz - PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz L Lo

Imunidade acessdrios acessfveis
durante a utilizagdo

IEC 75A/m 75Am .

61000439 1356 MHz 13,56 MHz prevista.

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U refere-se a tens&o principal (CA) antes da aplicagdo do nivel de teste.

192 User Guide




= Orientagdo 2

Distancias de separagdo rec dadas entre equi| tos de

comunicagao portateis e méveis e 0 i600

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do

P transmissor [M]
Poténcia de

Orientacdo 3

0 sistema 1600 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a
utilizador/a do sistema i600 deve certificar-se de que este é
utilizado nesse ambiente.

saida méxima IEC 60601-1-2:2014 Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética
nominal do
transmissor W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz Testede Niveldeteste Nivelde  Ambiente eletromagnético -
d=12/P d=2,0/P imunidade  1EC 60601 conformidade orientagdo
0,01 0,12 0,20 0 equipamento de
0,1 0,38 0,63 comunicagdes RF portatil e
mével ndo deve ser utilizado
! 1.2 20 mais proximo de qualquer
10 38 6,3 parte do sistema de ultrassons,
100 19 20 incluindo cabos, do que
a distancia de separagdo
recomendada. Este calculo é
. - PSP o ) 3Vrms 150 feito recorrendo a equagdo
Para transmissores classificados com uma poténcia méxima de saida ndo RF conduzida kHz a 80 MHz e se aplica 3 frequéncia do
listada acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode IEC Fora das 3Vrms ?ransmisgor q
ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P 61000-4-6 bandas ISM ’
é a classificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de amadoras

acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de
frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagoes. A
propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

Distancia de separacao
recomendada (d):
d=12JP

IEC 60601-1-2:2007

d =124 P 80 MHz to 800 MHz
d=23/P80MHzto2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0+P80MHzto 2,7 GHz
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Em que P ¢ a poténcia nominal

6 Vrms 150 maxima de saida do transmissor
kHz a 80 MHz em watts (W) segundo o
Nas 6 Vrms fabricante do transmissor, d
bandas ISM é a distancia de separagdo
amadoras recomendada em metros (m).

As intensidades de campo

dos transmissores de RF fixos,

conforme determinado por

um estudo eletromagnético do

local, devem ser inferiores ao

nivel de conformidade em cada

gama de frequéncia.

Poderd ocorrer interferéncia nas

proximidades do equipamento

3V/m marcado com o simbolo
seguinte:

Q)

RFirradiada 3 V/m 80 MHz
IEC 61000-4-3  a2,7 GHz

Orientacdo 4

O sistema 1600 destina-se a ser utilizado num ambiente
eletromagnético em que as perturbagoes RF irradiadas séo
controladas. O equipamento portatil de comunicagGes por RF
ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do sistema i600. Caso contrario, podera ocorrer
uma degradacdo do desempenho deste equipamento.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagoes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz
530 6,765 MHz a 6,795 MHz;, 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz,
e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Teste de , - : Nivel Nivel de
imunidade Banda Servigo Modulagdo de teste conformi-
IEC60601  dade
380a Modulagdo
390 TETRA 400 deimpulsos 27 V/m 27V/m
MHz 18 Hz
FM %5 kHz
430a . -
Camposde 470 EQASREG‘(‘)GO’ ?i;vf 28V/m 28V/m
proximidade ~ MHz senoidal
de comuni-
cacdessem 704 a Modulagdo
fiosporRF 787 IiTBElB?anda deimpulsos  9V/m 9V/m
IEC MHz ! 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800a  TETRAS800; Modulagdo
960 iDEN 820; deimpulsos  28V/m 28 V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Banda 5
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A\ Aviso

S;I\I\//IIAI?%%O' A utilizago do 600 adjacente a ou sobre outro equipamento
17008 GSM 1900; Modulaco fjeve ser evitada, wslt(') quNe pode resuttlar' nulm funoon?mento
1990  DECT; deimpulsos  28V/m 28V/m incorreto. Se esta utilizacdo for necessaria, é aconselhavel que
MHz  LTE Bandas 217 Hz este e 0 outro equipamento sejam observados, para verificar se
tMng 5, est3o a funcionar normalmente.
= Autilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela Medit com 0 i600 pode resultar
Bluetooth: em emissOes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade
24003 WLAN Modulacio eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar num
2570 802.11b/g/n;  deimpulsos  28V/m 28V/m funcionamento incorreto.
MHz  RFID 2450; 21T Hz
LTE Banda 7
5100 a Modulagdo
5800 !é)LZAly\lla/n deimpulsos  9V/m 9V/m .
MHz ’ 217 Hz S

o
=
&
&

NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A
propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

! Para alguns servicos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.
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6 Especificacoes

Nome do modelo MD-1S0100 Interferéncia

eletromagnética (EM) CE / FCC Classe B, conduggo e radiagdo em conformidade

Nome comercial 1600
OVP (Protegdo contra sobretensdo)

Unidade de embalagem| 1 conjunto

Protecdo SCP (Protegdo contra curto-circuito)

Classificagdo 9V=3A -
OCP (Protecdo contra sobrecorrente)

ClassificacBes para Classe I, Tipo BF das pegas aplicadas

protecdo contra ) o Protecdo contra Classe |
choques elétricos (ponteira reutilizavel) choque elétrico
* Este produto é um dispositivo médico. Modo de funcionamento| Continuo
Unidade portatil Instrumento de calibragem
Dimensdes 2482 x 44 x 47,4 mm (Lx Cx A) Dimensoes 1238 x 54 mm (Ax @)
Peso 241g Peso 220¢g
Hub de alimentagdo Condicdes de funcionamento, armazenamento e transporte
Dimensoes 68,2x31x14,9 mm (LxCxA) Temperatura 18228°C (64,4 2 82,4 °F)
Peso 19¢g Condicdo de ) 20 a 75% de humidade relativa
funcionamento Humidade (sem condensagdo)
Adaptador DC
Nome do modelo ATMO36T-P120 Pressdodoar  800a1100hPa
M Universal 100 a 240 Vac, Entrada 50 a 60 Hz, Temperatura 5-45°C(23-113°)
Tenséio de entrada sem qualquer interruptor deslizante
aue P Condigdo de Humidade 20 a 80% de humidade relativa
Saida 12V=3A armazenamento (sem condensag@o)
Dimensdes da caixa 100 x50 x 33 mm (L x C x A) Pressdo do ar 800 a 1100 hPa
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Condicdo de
transporte

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 a 80% de humidade relativa

Humidade «
(sem condensacdo)

Pressdo do ar 62021200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

EMISSOES RF
conduzidas e radiadas

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

]
1

o
=
&
&

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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06 3TOM pyKOBOACTBE

1 BeepgeHue 1 0630p

YcnoBHble 0603Ha4€HUs, UCMOJIb3YeMble B PyKOBOACTBE

Y106 06ECNEYNTL NPaBINbHOE NCMOb30BaHE, NPEAOTBPaTHTL MO
BpeX/eHMe VMYLLECTBa 1 TPaBMbl NONb30BATENS U APYIYX NNL, B 3TO
M DYKOBOACTBE UCMONb3YIOTCA CreLyanbHble CUMBObI A5 BblAeNeH
1S BXKHOW MHGDOPMALWIN. 3HAYEHNS MCMOMb3yeMbIX CUMBOJIOB OMIC
aHbI HUDKE.

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

/\ NPEAOCTEPEXEHVE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHWE vcnonb3yeTcs ans 0bo3HaveHns nHd
OpMaLiy Mo TexH1Ke 6e30MacHOCTU, UTHOPUPOBAHKE KOTOPOI MOX
€T MPUBECTY K HE3HAYUTENBHOMY PUCKY NOMYYEHNS MoNb3oBaTenem
TPaBM 1 NOBPEXEHNS 0DOPYAOBAHUS UM CUCTEMBI.

O PEKOMEHAALMM

CumBon PEKOMEH[ALVIV 0603Ha4aeT nonesHble COBETbI, NOACKA3K
1 1 BONONHUTENBHYIO MHDOPMALWIO AN ONTYMANbHOM 3KCMyaTaLy
1 CCTEMBI.

1.1 Tlpepnonaraemoe Ucnosb3oBaHne

Cwictema i600 — 3T0 BHYTPMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHa3HaueHHbIM
ans LMGpOoBOIA 3anmcy Tonorpaduryeckyix xapakTeprucTuk 3y6os u o
Kpyxatolyx TkaHelt. Crictema i600 BeinonHsieT 3D-ckaHMpoBaHWe A
S MCNONB30BAHMS B KOMMBIOTEPHOM NPOEKTUPOBAHNM 1 MPOU3BOAC
TBe 3yOHbIX pecTaBpaLuil.

1.2 Moka3aHus K NnpUMeHeHIo

Cucrema 1600 npegHasHadeHa 415 CKaH1POBaHWA NONOCTY PTa nauy
eHTa. PasnnyHble hakTopsl (COCTOAHME BHYTPMPOTOBOM NOAOCTH, NP
odeccroHani3m onepatopa 1 1abopaTopHbIi paboumii MpoLecc) Mo
ryT NOBNVATL HA OKOHYATENbHbIE PE3yNbTaThl CKAHNPOBAHNMA NPU KC
noNb30BaHKK crcTembl i600.

1.3 MpotuBonokasaHus

Cuctema i600 He NpeaycMOTpeHa st NONYYeHNs N306paKeHNI BHY
TPEHHel CTPYKTYpPbI 3y60B VAV OMOPHON CKENETHOM CTPYKTYPbI.

200 User Guide



1.4 Ksanudukauyms nonb3oBarens

/\ NPE[OCTEPEXEHVE

Cuctema i600 npegHasHayeHa 4ns 1Cnonab3oBaHus anLamu, 06
NafatoLwnmMmn NpodeccnoHanbHbIMK 3HaHUSMI B 06N1aCT1 CTOM
aToONOMMM 1 TEXHONOT MM 3yDOTEXHIYECKUX N1abopaTopuii.
[onb3osaTtenb cucTembl i600 HeceT NOHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3
a OnpefieneHne NPUEMNEMOCTY UCMONb30BaHUS YCTPOICTBA A
N5t KOXAO0MO OTAENBHOIO NaLMeHTa 1 0BCTOSTENBCTB €70 1eYeH
nsl.

Monb30BaTeNb HECET NONHYIO OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, N
OJIHOTY ¥ afleKBaTHOCTb BCeX BBEAEHHbIX B ccTemy i600 faHHbI
X W NpefocTaBaeHHOe NporpaMMHoe obecneyeHie. Mons3osat
e/lb AOMKEH NPOBEPUTH TOYHOCTb PE3YNBTATOB U OLEHUTD KaX
AbliA OTAENBHBIN CyYald.

Cucrema 1600 gomkHa MCNob30BaThCS B COOTBETCTBUM C NPUA
araembIM K Hell pyKOBOACTBOM M0OMb30BaATENS.

HenpasunbHoe 1CNoAb30BaHe UK 0bpalLleHNe C CUCTEMON
i600 Np1BeAeT K aHHYIMPOBaHMIO ee rapaHTui. Ecin Bam Tpeb
YeTCs AONONHMTENbHAs MHPOPMaLMS O NPaBUABHOM UCMONbL3
oBaHuK cucTeMbl i600, Noxanyicta, 06paTnTecs K Ballemy Mec
THOMY AUCTPUOLIOTOPY.

[Tonb3oBaTtenb He AO/MKEH BHOCUTL 13MeHeHWs B cucTemy 1600.

1.5 Cumsonbl

Ne Cumson Onucanue

1 CepuiiHbiii HoMep

2 MeauLmHCKoe YCTPOCTBO

3 @ [lata npousBofcTBa

4 u MpownssoauTens

5 A MpepocTepexeHiie

6 A Mpegynpexaexie

7 @ MpoyTHTe PYKOBOACTBO NONb30BATENS

8 ( € MapK1poBKa COOTBETCTBIS €BPONECKIM
TpeboBaHUAM

9 yI'IOﬂHOMOL{eHHbHZ npeAcrasnTeNb B
EBponeiickom coobllecTse

10 Paboyas yacTb Tna BF

11 \g 3Hak WEEE

—
12 & only Vicnonb3oBaHue no HazHaveHuto (CLUA)
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13 Mapkwposka MET 27 E] Homep mMogenn
14 e MepemeHHbI ToK 28 Konunyectso
15 === MocTosHHbIN TOK 29 YHWKaNbHbIM MAeHTUdKKATOP YCTPOCTBA
e OrpaHuyeHe Temneparypbl Npy XpaHeHum
16 ﬂ/ﬂ/ M TPAHCMOpPTHDOBKE 30 ‘ He cTepunbHO
80%
OrpaHuyeHyie OTHOCUTENbHOM BNKHOCTY | o
1 m NPV XPaHEHWV 1 TPAHCMOPTUPOBKE 31 Q Cnaupuit pexi
Hoomea
18 mﬁ@ OrpaHuyeHyie aTMOC(hepHOro fAaBneHws 1.6 0530p KOMMOHEHTOR 1600
19 Xpynkoe n3genve.
OBpalLaTbcs C OCTOPOKHOCTHIO i600 PykoBOACTBO MO pacnakoBke
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= BCe KOMMOHEHTbI 13 3TOTO CMIVICKa MOXHO NPUOBbpecTy oTaenb
HO.

= Hannyue TOBapOB [/151 MPOAAXM MOXET BapbMPOBATHCS B 3aB
ICMOCTI OT CTaTyca PervcTpaLmn MegnLMHCKOro yCTpoiicTaa
B KaX/01 CTpaHe nnu pervioHe. Noxanyiicta, CBSHKMUTECH C KOM
naHveit Medit unu BalwmMM MeCTHbIM ANCTPHOBIOTOPOM, HTOOI
NPOBEPUTH HaNU4Me KOHKPETHbIX TOBAPOB.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

= XpaHuTe y4ebHyo Mofenb B NPOXIAAHOM MeCTe Banu oT nps
MbIX CONHEYHbIX Nyyeit. ObecliBedeHHast yiebHas Mogenb Moxe
T NOBAWSATH Ha pe3ynbTaThl y4eBHOro pexmvMa.

. PemeLlok cosgaH cneuyansHo ¢ yqeToM Beca 600 v He fomxeH
CMOBb30BaTLCA C APYMMM U3AENVSMU.

= Medit Scan for Clinics HaxoguTcst Ha USB-HakonwTene. 3ToT np
OfYKT ONTUMU3KPOBaH Ans MK, 1 ncnons3oBaHvie ero Ha apyr
VIX YCTPOWCTBaX He PEKOMEHAYETCS. He Ncnonb3yiiTe HUYero, K
pome USB-nopTta. 310 MOXET NPUBECTUN K HEUCNPABHOCTN U
BO3ropaHuio.

1.7 HacTpoiika cuctembl i600

1.7.1 [JononHutenbHoe 06HOBNEHME DYHKLMI

O6HoBneHVe hyHKLMIA 600 BKNOYAET AOMNONHUTENbHbIE NPOrPaMMH
ble (DYHKLWW, HeAOCTYMHbIE B CTAHAAPTHO KOH(UIypaLmy.
370 OOHOBANEHVE NPefOCTaBASET CeaytoLme QyHKLMN:

1.7.2

BbICOKOCKOPOCTHOE CKaHWPOBaHMWe
Pexaim HD-ckaHMpoBaHus
Ynpasneruie gaixeriem (Air Mouse)
TaKTunbHas obpaTHas CBs3b

[locTynHOCTb (hYHKLMIA MOXET pa3nnyaTbCst B 3aBUCUMOCTU OT
pervoHa 113-3a HopMaTUBHbIX TPEOOBAHMIA.

Ba3oBble HacTpolku i600

‘ OtckaHvpyiiTe QR-kog.

@ MNopgrntoyute kabenb USB 3.0 @ MMogkntounTe apantep
(Type-C - Type-A) K KoHLEeHTpa NUTaHNs K KOHLUEHTPaTopy

TOPY NUTaHMs.

nnTaHns.

~
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@ MopxnouuTe Kabenb NUTaHUs
K afantepy nuTaHus.

@ MopkmounTe Kabenb nuTa

=
e

® Mogrntoyute Kabenb USB-CK & Bbl Takke MOXKETE NOAKNIOY

MK. 1Tb 1600 Hanpsimyto K MK be

3 apanTepa.

HUA K UCTOYHNKY NMUTAHNA.

_\Q:BKHIO“IGHMG i600

@ HamuTe KHOMKy

@ Mocne BKIKYEHNA NUTaHKs CBET
nuTaHms i600.

OfVIOf, B BEPXHEI! HaCTN PYKOSTK
1600 3aropuTCs CUHMM LIBETOM.

R
/

_\Q:BHKHIOHGHMG i600

HaxmuTe 1 yaepxuBaiiTe KHOMKY NUTaHs B HIKHEN 4acTy pyKOSTK
111600 B TeyeHne 3 cekyH.
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2 0630p Medit Scan for Clinics

HacTonbHblii gepxarenb 2.1 BsepeHue

Medit Scan for Clinics npegoctasnseT yaobHbIi pabounii nHTepdeiic

ans LMGpOoBOIA 3anmcy Tonorpaduryeckyix xapakTeprucTuk 3y6os u o
Kpy)KatoLLyx TKaHel ¢ noMolLLbto cuctembl i600.
2.2 YcraHOBKa
. 221 CucteMHble TpeboBaHUs
\ \ MUWHUMasbHble CUCTEMHble Tpe6oBaHUS

Windows

HoyT6yk HacTonbHbIi KOMNbIOTEP

Intel Core i5 - 14500HX ’
HacTeHHbIii fepxatent Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 14400

Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core 5 - 13400

Mpoueccop
* AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
OnepatusH 1668
asi namsiTb
\ NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nnu Bbiwe)
| BuneOKaDTa NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1au Bbiwwe)
y feokap NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1w sbiuse)
> *AMD Radeon He nogaepxvBaeTcs.
N
oc Windows 10 64-bit  Windows 11 (pexomeHayeTcs anst

npoueccopos Intel Core 12-ro nokoneHws 1am Hosee)
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macO0S

mac0S

HoyT6yk/HacToNbHbI KOMAbIOTEpP

HoyT6yK/HacTOMbHBI KOMAbIOTEP

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

Mpoveccop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
OnepatunBH 1668
as namaTh
Bupeokapta -
ocC Sonoma 14, Sequoia 15 unu Bbile

PekomeHpyeMmble cUCTEMHble TpeboBaHUs

Windows

HoyT6yk HacTonbHbIN KoMMbloTep

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

lMpoueccop
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
OnepatueH 268
ast NaMATh
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB v Bbilue)
*CosmecTimo ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 nau
6onee nosaHel Bepcrei.
BupeokapTa NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB v Bbilue)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nnu Bbilwe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nnu Bbiwe)
*AMD Radeon He nopaepxvisaetcs.
oc Windows 10 64-bit  Windows 11 (pekomeHayeTcst ans

npoueccopos Intel Core 12-ro NokoneHns nnu Hosee)

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

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

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

OnepatusH 2468
as NamsTh
Bupeokapra -
oc Sonoma 14, Sequoia 15 unv Bbiwe

-()- [1nA Nony4eHmna TOUHbIX M aKTyanbHbIX CUCTEMHbIX TPEBOBaHMIA,
T nowanyiicta, nocetute canut www.meditlink.com.

Vicnonb3yiiTe MK 1 MOHUTOP, CEPTUMULMPOBAHHbIE MO CTaHAA
pram IEC 62368-1 (nnn IEC 60950-1), IEC 55032 1 IEC 55024.

- YCTPOWCTBO MOXET He paboTaTb NPy MCNONb30BaHNN Kabene
11, OTMYHbIX OT Kabeneit USB 3.0, npefocTaBneHHbIX KoMnaHu

eii Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble Npobne

Mbl, KOTOpble MOTyT GbITh BbI3BaHbI MCMOb30BaHMEM Kabeneil,
OTAMYHbIX OT Kabeneit USB 3.0, npegocTaBnsieMblx KoMMaHmei

Medit. Obsi3aTenbHO ucnonb3yiTe Tonbko Kabenn USB 3.0, Bxo
AsiLuye B KOMMIEKT NOCTaBKU.
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3 TexHuuyecKoe 06cnyXuBaHUe

222 PyKoBOACTBO MO YCTaHOBKE MPOrpaMMHOro obecneyeHus
@  MogwtoumTe Npunaraembiii hsw-HakonuTenb USB K KommbtoTepy.
@ 3anyctuTe yCTaHOBOYHbI dalin.

(3 BoibepuTe s13bIK YCTAHOBKN 1 HaXMUTE «Next.

@ BolbepuTe nanky 415 yCTaHOBKM NPOrpamMMbl.

(B  BHuMaTesnsbHO npodnTaiiTe «License Agreement», noctassre ra

nouky B none «l agree to the License terms and conditions», 3aT
em HaxmuTe «Install.

®  TpoLecc yCTaHOBKI MOXKET 3aHSITb HECKO/bKO MUHYT. Moxany
/iCTa, He BbIK/IoYaliTe KOMMbIOTEP, NMOKa YCTaHOBKa He BydeT 3
aBeplueHa.

@  Tlocne 3aBepLueHyst YCTaHOBKM, NepesarpysnTe KoMMboTep An
S ONTVIMANbHOM PaboTbl MPOrPAMMHOTO ObeCneYeHUS.

Q YcTaHOBKa He ByaeT BbINOMHEHa, NoKa cucTema i600 nogkntoye
Ha K [1K. MoxanyiicTa, BbIKIIOYMTE CKaHep neper, Hayanom ycTa
HOBKW.

2.2.3 PykoBoacTBo nosb3oBatesns Medit Scan for Clinics

Moxanyiicta, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM Mosb3oBaTens Medit
Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHto > PykoBoACTBO Nonb30
BaTens.

Kak ucnonb3osatb Medit Academy Orekanmpyiie

QR-kop.

/\ NPEOCTEPEXEHME

31

TexHuyeckoe obcnyxmBaHie 060pyAOBaHNS JOMKHO BbIMOMHS
ThCS1 TOMBbKO COTPYAHUKaMK Medit nau cepTudnLMPOBaHHbIMY
Medit KoMnaHsiMK 1AW NePCOHANOM.

Kak npasinio, Nonb30BaTeNsiM He HyXHO OCYLLeCTBASATL paboT
bl N0 TEXHU4ECKOMY 0bCAyMBaHMio cucTemsl 600, 3a Ucktove
HVieM KanvbpoBKY, YUCTKU 1 CTepunv3aLn. Npodrnaktnyeck
Vie OCMOTPbI 11 [1pyroe perynsipHoe obcnyxmBaHyie He TpebyoT
cs.

Kanu6poska

lNepuoayyeckas kanvbposka HeobxoaMMa A5 NONYYEHNS TOUHbIX
3D-Mogeneit. KanubpoBky criefyeT BbINOAHSATL B CIyYasix, eciu:

@

Mo cpaBHEHMIO C NpeaplayLLyMI pe3y/sTaTami KayecTso 3D-M
OfieN CTano MeHee AOCTOBEPHbIM MW TOYHBIM.

VI3MEHWNNCh YCNIOBUS OKPYXKAKOLLEN Cpefbl, TaK1e Kak Temnep
aTypa.

VcTek nepuop KanmbpoBKky. [eprog kanvbpoBKM MOXHO yCTa
HOBWTb, Nepelias B MeHto > HacTpoiiku > MNepriop KanbposKm
(Hm).

KanvnbpoBoyHas narenb — [envKaTHbIA KOMNOHEHT. He npyik
acaiiTech K kannbpoBOYHOI NaHenn HanpsiMyto. NposepsTe Ka

NMBPOBOYHYIO NaHesb, eC/v MPOLECC KanMbpOBKM He BbINOH
SeTCst JOMKHbIM 06pa3oM. ECv kannbpoBoYHas naHenb 3arpsi
3HeHa, 06paTUTECh K CBOEMY MOCTABLYMKY YCIYT.
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Q Mbl pekomeH/yem NpoBoAMTL KannbpoBky perynsipHo. Meprog

@ 000 ®OE ¥
N

®©

Kan1BbpOBKI MOXHO YCTaHOBUTb, Nepeiias B MeHto > HacTpoiik
1> Mepuiog Kannbposki (aHn). Mo yMonyaxuio nepuos kanmé
POBKM COCTaBNSET 14 AHEN.

Kak kanu6posatb i600

BrntoumTe 1600 1 3anyctute Medit Scan for Clinics.

3anycTvTe MacTep kanvbposkm 13 MeHto > HacTpoiiku > Kanubposka.
MoAroTOBETE MHCTPYMEHT [/151 KanMBPOBKY 1 pyKOSTKY i600.
loBepHWTe LWKaNy VHCTPYMeHTa NSt KanMbpoBKM B
nonoXeHve 1

Bcragbre pykosiTky 1600 B MHCTPYMEHT 151 KaNMOPOBKU.
Haxmute «[lanee», 4Tobbl Ha4aTh NPOLLECC KanMbPOBKN.

ECAV VHCTPYMEHT ANst KanBpPOBKYM YCTAaHOBAEH B NPaBUbHOM
NOAOKEHNM 1, cicTeMa MOMy4UT aHHble aBTOMATUYECKN.
Mocne 3aBepleHus cbopa AaHHbIX B MOMOXKEHUM (1, noBep
HUTE VHCTPYMEHT NSt KanBPOBKY B CliedytoLLee NOoAoKEHNe.
TMoBTOpMTE LWarK AN NONOKEHNIA © 2 - 8 11 (LAST .

Mocne 3aBeplueruns cbopa AaHHbIX B MONOKEHUM (LAST: CiCTeM
a aBTOMATVYECKM PACCUUTAET U NOKAXET Pe3ynbTaTbl KaNnOPOBKYL.

3.2 Tpouenypa 04MCTKU, AE3MHMEKLMMN U CTEPUNU3ALIUK
321 MHoropa3soBsasi Hacagka

MHOropa3oBas HacaaKa Crob3yeTcst UHTPAoParbHO BO BpeMs CKaH

POBaHYIs 1 MpeaHa3HaveHa [/ orpaHM4eHHOro MOBTOPHOO 1CMonN

530B8aHus. [epes NOBTOPHbIM UCMONLb30BaHUEM MEXAY NaLeHTaMi H
acafiky HeobXxogMMO OYUCTUTL U B0 NPOAE3UHBMLMPOBATS, NGO C
TepUNN30BaTb, YTOOLI NPEAOTBPATUTH NEPEKPECTHOE 3arPi3HEHME.

OumncTKa U fe3nHbeKums

. MPUroTOBETE YUCTSLUMI PacTBOP.
» Mepeg ncnonb3oBaHueM pasbassTe 0bbIYHOE HETPanb
HOe MOtoLLiee CPeACTBO B COOTHOWeHMK 1:100.
= O4MCTVTE MHOrOPa30Bble HACAAKM YMCTALLYM PACTBOPOM U LLETKOM.
» Y6eamnTeCh, 4TO 3epKano HacaaKy NOAHOCTLIO YUCTOE U
Ha HeM HeT naTeH. Ecnv Ha 3epKane NoSBUAWCE NATHA U
71 OHO 3aM0TeN0, NOBTOPUTE NPOLEAYPY OHMCTKM.

A MPEAOCTEPEXEHME
» MHoropa3oBast Hacafika MMeET CAIOKHYIO KOHCTPYKLMIO, 03
TOMY @BTOMATVHECKOTO OYMLLEHIS MOXET ObITb HEOCTATOY
HO. B CBA31 C 3TVIM Mbl He PEKOMEH/yeM O4MLLATb MHOTOpa3
0BYIO HaCa/iKy B YCTPOWCTBE /151 aBTOMATNYECKON OUUCTKNA.
= Tpwxabl NPOMOIiTe MHOrOPa30oBble HACAAKM OHMLLEHHOI BOAON.
= YganuTe Bnary ¢ noMoLLblo ByMaxHOro NoaoTeHLa 1 faiTe um
NOSIHOCTbIO BBICOXHYTb Ha BO3/yXe NP1 KOMHATHOI Temnepaty
pe B TeyeHwue Kak MUHUMYM 80 MUHYT.
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MpoaeavHGULMPYIiTe MHOTOpa30Bble HACAAKM Ae3UHMULMPY

1OLLMM CPEACTBOM, COfiepXalyM He 6oee 15% M30MponmioBo

ro cnupta (UMNC), B TedeHrie 1 MUHYTbI. 3aTem TLIATENbHO NPOC

YLIKTE WX NPY KOMHATHOM TeMnepatype B TeYeHue He MeHee 5

MUHYT.

» Mepeq 1croNb30BaHNeM Ae3MHBULMPYIOWETO CPeACTBa,
NOXanyicra, 03HaKOMBTECh C HCTPYKLMEN Mo ero npas
VIBHOMY MCTIONB30BAHMIO.

» CNMCOK peroMeHyeMbIx Ae3MHMULMPYIOLMX CPEACTB
MOXHO HaliTin B CnipaBoyHoM LieHTpe Medit no agpecy
http://support.medit.com/hc.

Ouunctka & cTepunusaums

BbinonHuTe NpoLeaypy 04MCTKM, ONCaHHYIO B Pa3fene Bbille.
BcTaBbTe Hacaky B ByMaXHbIN CTEPUAN3ALMOHHbIN NaKeT 1 3a
neJataiiTe ero, ybeyBLUVCh B €r0 repMeTUYHOCTY. Mcronbayid
Te CaMOKNEALMIACS 1NV TEPMO3aKNENBAIOLMIACS NaKeT.
CrepunusyiiTe 06epHYTYO HAacaAKy B aBTOK/aBe Npu cobntope
HIV CNeayHOLLIMX YCNOBMIA:

» CTepunu3auys B rpaBMTaLVIOHHOM aBTOKaBe Npy Temn
epatype 135°C (275°F) B TedeHrie 10 MUHYT 1 CylLKa B TeY
eHue 30 MUHYT.

» CTepunun3aums B aBTOKNaBe C NpeaBapUTENbHbIM Bakyy
MUpOBaHMeM Npu Temnepatype 134°C (273,2°F) 8 Teyern
e 4 MUHYT ¥ CylwKa B TeyeHre 20 MUHYT.

» Crepununsaums B rpaBUTaLMOHHOM aBTOKNaBE NPU Temn
epartype 121°C (249.8°F) B TeyeHvie 30 MUHYT 1 CylKa B T
eyeHvie 15 MyHyT.

Vicnonb3yiiTe NporpamMMy aBTOKNaBa, KOTOPas OCYLIECTBASET C

YLLKy 3aBEPHYTON HacafKv nepef, OTKPbITUEM aBTOKABA.

Hacagku ckaHepa MOXXHO MOBTOPHO CTepunn3oBaTh 40 150 pa

3. [0 AOCTYDKEHMM 3TOTO Npefena Ux HeobXOAVIMO YTUAN3UPOB

aTb B COOTBETCTBUV C PEKOMEHAALWMAMU, U3NIOKEHHbBIMU B Pa3f,

ene <YTuansaums».

Bpems v TeMnepatypa aBTOKNaBMPOBaHWA MOTYT BapbMpOBaTh

€A B 3aBVICMMOCTM OT NPOU3BOAUTENA 11 TUNa aBToKNaBa. 10 3T

O NpUYMHE MaKCUManbHOE KOMMYECTBO CYLIEK MOXKET HE COBM

aAaTb C 3a8BNeHHbIM. [ToXanyiicTa, NpOCMOTPUTE PYKOBOACTBO

nosb30BaTeNs aBTOK/IaBa, KOTOPbIV Bbl MCMO/b3yeTe, YTOObI Or
pefennTb, CobMioaeHb! 1 TpebyeMble YCoBus.

/\ NPEAOCTEPEXEHVE

3epKano B Hacake CKaHepa NpeacTaBnsieT Cobon XpynKuii on
TUYECKMIA KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, A5t OBecreyeHus onTuman
bHOTO Ka4ecTBa CKaHMPOBaHUS, CredyeT 0bpallaTses ¢ 0cobo
11 OCTOPOXHOCTbIO. By/ibTe BHUMATENbHbI, YTOOLI M30eXaThb NO
SBNEHWs NATEH 1 LapanuH, Tak Kak Niobble MOBPeXAeHs nn
AedeKTbl MOryT NMOBAUSATb Ha Ka4eCTBO MOMYYEHHbIX JaHHbIX.
Mepef aBTOKNABMPOBaHMEM 06EPHUTE HaCafIKy CKaHepa X/0MKo
BOW Map/ielt, 4Tobbl NPefoTBPaTHTL NOSIBAEHME CTOMKYX NTeH
Ha 3epkane. ObpaTuTeCh K PyKOBOACTBY MO KCMyaTaLyMm aBTOK
NaBa anga Nony4eHms KOHKPETHLIX MapaMeTpoB CTepuinsaumn.
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= OyuleHHble, NPOAE3NHMULIMPOBAHHBIE 1 MPOCTEPUNN30BaHH
ble HaCaAKW A0MKHbI OCTaBaTbCs CTEPUNbHBIMM 1O MOMEHTa VX
1ICNONB30BAHYIS Ha NaLyieHTe.

= KomnaHus Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble NoBpe
KAEHUS, BKNtoYas AedopMaLmio HaCafKu, Bbi3BaHHbIE MpoLes
YPamu OHUCTKM, E3UHDEKLMN VAW CTEPUNM3ALMN, HE COOTBET
CTBYKOLWMMY NPYBEAEHHBIM BbILIE PEKOMEHAALMUSM.

3.22 3epkano

Hanwuume Ha 3epkane HacafiKu 3arpsisHEHNA Unu NATEH MOXET NPUB
€CTY K HIU3KOMY Ka4yeCTBY CKaHUPOBaHUS 1 MOB/EeYb 3a CO60M yxyaul
eHvie paboTbl B LENoM. [1p1 BO3HUKHOBEHUM TaKoW CUTyaUuu BaM C/l
elyeT O4MCTUTb 3epKarno, BbIMOHUB CREAYIOLLME LWari:

@ OTk/toYMTE Hacafky ckaHepa oT pykosTki i600.

@ CMOYMTE CrIMPTOM Y/CTYHO TKAHb WM BaTHbIM TaMMOH U NPOTP
1Te 3epKano. YoeanTeck, HTO Bbl UCNONb3YETe CIMPT, He COAep
XaLLUMIA NPUMECEN, HAYe OH MOXET OKPaCUTb 3epKasno. MoXH
0 11CMoNb30BaThL B0 3TaHoN, B0 NPonaHon (3TUNoBLI/MPo
NWAOBBIN CIMPT).

MpOoTpUTE 3epKano Hacyxo Cyxol TKaHbto 6e3 Bopca.
YbennTecs, Y4To Ha 3epKare He 0CTanoCh Mbiau 1 BOPCUHOK.
Mpy HEOGXOAMMOCTI MOBTOPUTE MPOLIECC OHMCTKU.

®©®

323 PykosiTka

Mocne MCrob30BaHWs O4MCTITE W NPOAE3NHMULMPYIATE BCE OCTaNbH
ble MOBEPXHOCTY pyKOATKM 1600, KpoMe nepeaHei (onTuyeckoe OKHO)
V1 33[3Hel YacTV CkaHepa (BEHTUASLMOHHOE OTBepCTUE). Bo Bpems oy
VICTKN U fle3UHDEKLMM YCTPONCTBO AOMKHO BbITh BIKIOYEHO. Mcnon
b3y/iTe YCTPOWUCTBO TONBKO NOC/E TOr0, Kak OHO MOAHOCTbIO BbICOXHET.

PeKoMeHAyeMbIM HYNCTALMM 1 Ae3NHDULMPYIOLLM PAaCTBOPOM SBNS
€TCsA IeHaTyPUPOBaHHbIN CMPT (STUAOBbIN CNIYPT UK 3TaHoN) - 06
bI4HO 60-70%.

ObLuasi npoLieypa O4MCTKM 1 Ae3VHDEKLNN BbIMSAUT CEAYIOLLMM 0BpasoM:

@ BbIKNKOYMTE YCTPOICTBO C NMOMOLLBIO KHOMKM MUTAHMS.
@ OtcoeanHuTe BCe Kabeny OT KOHLEHTPATopa N1TaHus.
@ OuucTnTe UALTP Ha NepeaHel NaHenu pyKosaTki i600.

» Ecnv HanwTb CYPT HEMOCPeACTBEHHO B ULTP, OH MO
KET MPOCOYUTLCS BHYTPb PYKOATKYM 1600 1 BbI3BATH HEUC
NpaBHOCT.

» He ouniwaiite punsTp, 3an1Bas CvMPT UAK YACTALMIA pa
CTBOP Hanpsmyio B rasTp. PUALTP CnesyeT akkypaTHO
NPOTEPETb X0MYaTOBYMaXKHOW UAN MAFKOY TKaHbIO, CM
OYeHHOM cnupToM. He NpoTupaiiTe hunbTp pykamu 1 He
NPYMEHANTE YPE3MEPHON CHbI.

» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCT 3a Ntobble NOBPEXAEH
VISt NV HEUCTIPaBHOCTM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb BO
BPEMS YMCTKI, ECTIN OHI HE COOTBETCTBYIOT NPUBEAEHH
bIM BbILUE PEKOMEH[ALIMSIM.
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Mocne o4nCTKY unbTpa HafeHbTe KoNNak Ha NepefHiolo YacT
b pykosTKy i600.

Hanelite ge3vHbuumpyroLLee CPeacTBO Ha MATKyo Heabpasns
Hyto TKaHb 6e3 Bopca.

IpoTpKTe NOBEPXHOCTb CKaHepa TKaHbIO.

BbICyLUMTE MOBEPXHOCTb YUCTOM, CyXOii U Heabpa3nBHOM TkaHb
to 6e3 Bopca.

Qe @ ®

/\ NPE[OCTEPEXEHVE

= He cnepyet ounwath pykosiTy i600, KOraa yCTPOWCTBO BKIOYE
HO, TaK KaK XXWAKOCTb MOXET MOMacTb B CKaHEP 1 BbI3BaTb Hew
CMpaBHOCTb.

= VicnonbayiiTe yCTPOICTBO TOMBKO MOC/E TOFO, Kak OHO MOHOC
ThHO BbICOXHET.

= Bcnyyae ncnonb3oBaHUs BO BPEMS YMCTKY HEMOAXOASALLMX YN
CTALMX U AE3NHPULMPYIOLMX COEACTB MOTYT NOSIBUTLCS XUMM
Yeckmne TpeLyyHbl.

324 Mpoyne KOMNOHEHTbI

= CMounTE MSTKYHO 1 HeabpasuBHYIo TKaHb be3 Bopca YUCTSLMM
AE3MHBNLMPYIOLLYM PACTBOPOM.

= [IpoTpuTE €0 NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

= BbiCywwTe NOBEPXHOCTb YMCTOMN, CyXOl 1 Heabpa3nBHOW TKaHb
o 6e3 Bopca.

/\ NPEAOCTEPEXEHVE

B cnyyae ncnonb3osaHys BO BpEMS YUCTKM HEMOAXOAALLMX Ui
CTALLUMX U AE3UHPULMPYIOLMX CPEACTB MOTYT NOSIBUTHCS XMMM
YecKue TpeLyHbl.

3.3 Ytunusaums

/\ MPEJIOCTEPEXEHIE

= [lepep yTunu3aumeii Hacagky ckaHepa HeobXOANMO NpPOCTepyn
130BaTh. CTEpUAU3YIiTe HacafKy Kak onvcaHo B pasgene «3.2.1
MHoropasoBas Hacafka 1 ManeHbKas Hacagka — cTepuam3sauy
a».

*  YTUAW3MpyiiTe HacadKy CKaHepa Tak ke, Kak 1 niobble Apyrue K
NIVHNYECKME OTXOADI.

= [lpourie KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIW CO CRefy
owmnmmn gupektreamu:RoHS, OrpaHnyeHve ncnonb3oBaHma H
€KOTOPbIX OMACHbIX BELLECTB B 3N1EKTPUYECKOM U 31eKTPOHHOM
o6opyaosaxum. (2011/65/EU)
WEEE, [lvpeKTnBa No 0TX0AaM 3N1EKTPUYECKOTO 1 3N1EKTPOHHOT
0 o6opyposaHys. (2012/19/EU)

3.4 O06HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce akcnnyarauym Medit Scan for Clinics aBTomatnyecku npo
BepsieT Hannyme 06HOBNEHWIA. [py BbIXOAE HOBOW BEpCIUM Nporpam
MHOrO ObecrneyeHns cucTeMa aBToMaTUHeCKN ee CKauuBaeT.
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4 PyKoOBOACTBO N0 6e30NacHOCTH

Moxanyicra, cobntofaiTe Bce Npasmia TexHKKM 6e3onacHoCTH, onu
CaHHble B laHHOM PYKOBOACTBE MO/b30BaTeNs, YTOObI NPeaoTBPaTH
Tb TPaBMbI NtOAEN 1 NoBpexaeHe 06opyaoBaHus. Mpu BbigeneHnn
NpeaynpexaatoLLyx COOBLLEHNII B 3TOM AOKYMEHTE 1CTONb3YIOTCS C
nosa MPEAYNPEXXAEHNE v MPEAOCTEPEXEHNE.

BHMMaTeNbHO NpoYmTaiiTe PyKOBOACTBO, BKIKOYas BCe COODLLEHNS O
Mepax npefoCTOPOXHOCTU, Nepes KoTopbiMu cToaT cnosa MNPEAYIMP
EXXAEHNE n NPEAOCTEPEXEHME. Bo n3bexaHune TenecHbix NoBpex
AEHUI NV NoBpexeHist 06opyAoBaHMs CTPoro cobatoaaiiTe npasu
N1a TeXHUKN 6e30MacHOCTU. Bce MHCTPYKLMM U Mepbl MPefOCTOPOXH

0CTU, yKa3aHHble B PYKOBOACTBE MO 6e30MacHOCTM, AOMKHbI COBMIOf,
aTbCcst N5t obecneyeHns Hagnexalleit paboTbl CUCTEMBI 1 IN4HON e
30MacHOCTY.

Cuictema 1600 MOXET 1CNOb30BATHCS TONBKO NPOMECCMOHaNbHbIM
11 CTOMATO/I0raMu 1 3y6HbIMI TEXHUKaMK, MPOLLEALLVIMU COOTBETCTB
ytolLiee 0byyeHvie Anst UCNOb30BaHMs cUCTeMbl. Micnonb3oBaHue cn
cTembl 1600 B 110BbIX LeNsx, KpoMe NpeayCMOTPEHHbIX B MHCTPYKLN
B pasfene «1.1 [pegnonaraemMoe NCMOb30BaHME», MOXET NPUBECTY
K TpaBMamM Vv NoBpeXaeHnto 0bopyaosaHus. Moxanyiicta, obpalla
1iTech ¢ cuctemolt i600 B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMu, N3NOKEHHbIMI
B PYKOBOACTBE M0 6€30MacHOCTH.

0 nrobom Cepbe3HOM NMponCLIeCTBMN, CBA3aHHOM C yCTpO\;\CTBOM, cn
enyer COO6LU,aTb NPOV3BOAUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfap
CTBa, B KOTOPOM HaxoAAaTCA NoNb30BaTe/b U MaUMeHTbl.

4.1 OcHOBHble CBeieHUs O cUcTeme

Cwictema i600 NpeacTaBAseT cobol BbICOKOTOYHOE ONTHYECKOE Meau
LIHCKOE YCTPOWCTBO. [epef YCTaHOBKOM, MCMONBb30BaHUEM 1 IKCMA

yaTauyeit i600 06513aTeNbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMY MPYBEAEHHBIMY
HIDKE MHCTPYKLMSAMU MO TEXHIKE 6e30MacHOCTM 1 3KCnyaTaumm.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

= Kabenb USB 3.0, noAKIOYEHHbIN K KOHLIEHTPATOPy NUTaHWs, 1
MeeT TaKoW e pasbeM, KaK v CTaHaapTHbI USB-kabens. OpHa
KO YCTPOVICTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, ECAIN ANS MOAKN
foyeHns K i600 ncnonb3yetcs cTaHaapTHbIi USB-kabens 3.0.

= [locTaBAsiemMblii BMECTE C KOHLIEHTPATOPOM MUTaHUS KOHHEKTO
p paspaboTaH cneuansHo ans 600 1 He AOMKEH MCNONb30BaT
bCS C iPYIUMM YCTPOCTBAMMN.

= Ecam ycTpOICTBO XpaHWIOCh B XONIOAHOM MOMELLEeHUY, AaliTe e
My BpPeMS aflanTUpOBaThCs K TeMMepaType OKpyatoLeit cpeppl
nepef UCnonb3oBaHrem. ECn cpasy xe HayaTb 1CNoab30BaTb
nprbop, MoXeT 06pa30BaTLCs KOHAEHCAT, KOTOPbI MOXET MoB
PELVTb 3NEKTPOHHBIE KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOIICTBA.

= YBeauTech, YTO BCE NPEAOCTABNEHHbBIE KOMMOHEHTbI HE UMEIOT
br3nYecKyx NOBpeXaeHMIA. B cnydae hr3nyeckoro noBpexaeH
1151 YCTPOICTBA 6E30MacHOCTb HE MOXET BbITb rapaHTVPOBaHa.

= [lepep Ha4anoM MCMoONb30BaHNS CUCTEMbI YOeaNTECh B OTCYTCT
BUM Takux Npobrem, kak dr3ndeckue NoOBPeXAeHUs Uan Hanu
unie He3aKpenneHHbIx AeTaneit. Mpu HanMyuu BUAVMMBIX MOBPEX
[EeHWNI He MCNONb3yiiTe n3nenne 1 0bpaTUTeCh K Npon3BoAMTE
IO VNI MECTHOMY MpeaCcTaBUTeNNio.
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MpoBepbTe pyKosiTKy 1600 1 akceccyapbl K Hell Ha Hanmyme ocT
PbIX Kpaes.

Ecnu cuctema i600 He Mcnonb3yeTcs, ee CefyeT yCTaHOBUTb Ha
HaCTONbHbIV AV HACTEHHBIN AepxaTens.

He ycTaHaBnvBaiiTe HacTONbHbIN AepaTenb Ha HaKIOHHYH Mo
BEPXHOCTb.

He pa3meLyaiite Kakue-n1Mbo npeameTsl Ha cricTeme i600.

He ycTaHaBnugaliTe cvctemy i600 Ha 060rpeBaemyto 1n BRax
HYH MOBEPXHOCTb.

He nepekpbiBaiiTe BEHTUAALMOHHbIE OTBEPCTUS, PACrONOKEHHbIE
B 33/1Het YacTu cictemsl i600. B cryyae neperpesa 06opynoBaHms
cucTema i600 MOXKET BbIITY 113 CTPOS MM NepecTaTh paboTarTh.

He nponvsaiite }uaKocTs Ha crctemy i600.

PykosiTka 1600 v apyrue BxofaLe B KOMNEKT KOMMOHEHTbI 13
TOTOBMEHbI U3 3NEKTPOHHBIX KOMMOHEHTOB. He gomnyckaiiTe non
afjaHVs BHYTPb XKUAKOCTY UK NOCTOPOHHUX NPEAMETOB.

He TaHWTe 1 He crbaiiTe Kabenb, NoAKIYeHHbIN K cucteme i600.
AKKYpaTHO PacrnonoxmTe Bce Kaben Tak, 4Tobbl Bbl 1M BaL N
aLMEHT He CMOTKHYAUCH 1 He 3aLlenuancs 3a Hux. J/loboe yeun
Ve, HanpaB/eHHOe Ha PacTshieHe kabeneil, MOXET NpUBECTU K
noBpexaeHuto cuctemsl i600.

Bcerga pacnonaraiite BUNKy LWHypa NuTtaHuns cuctemsl i600 B ne
rKOAOCTYMHOM MecTe.

Beerpa cnegute 3a nauyeHToM v paboTolt 0bopyaoBaHys BO Bp
€eMsi €ro VICMob30BaHNS, YTODbI M30eXaTb HapyLleHwii B paboTe.
BbinonHsiATe KanvbpoBKy, O4UCTKY, AE3NH(EKUMIO 1 CTepUM3aLm
10 B COOTBETCTBIV C PEKOMEHAALWIAMM PYKOBOACTBA NONb30BaTENS.

Ecnw BbI ypoHUAW Hacaaky 1600 Ha non, He NbITalnTecs 1CNonb3
0BaTb ee NOBTOPHO. HeMeaneHHO BbIOPOCETe HacafiKy, TaK Kak
CYLLECTBYET OMacHOCTb TOFO, YTO MPUKPENIEHHOe K HacaaKe 3e
pKarno MOXET ObITb CMELLEHO.

B €BAI31 C XpyNKOCTbIO YCTPOICTBA, € Hacagkamu i600 cnegyeT o
6pallaTbcst ¢ 0COBOM OCTOPOKHOCTHIO. YTOOBI NPENOTBPATUTH
noBpeXaeH1e HacafKyi 1 ee BHYTPeHHero 3epkana, byaste ocT
OPOXHbI 11 He [IOMyCKaliTe KOHTaKTa € 3y6amyi 1n pecTaBpaLy
MV NaLyeHTa.

B cnyyae, ecan cuctema i600 ynana Ha non unv noasepraack y
Aapy, ee HeOOXOAVMO OTKaNMOPOBaTL Nepef UCMOb30BaHNEM.
Ecnm nprbop He MOXET MOAKMOUNTLCS K NPOrpaMMHOMY 0bec
neyveHuio, NPOKOHCYNBTVPYITEC C NPOU3BOAMTENEM WM aBTO
PV30BaHHbIM Pecennepom.

B cnyyae HevicnpaBHoCTel B paboTe 06opyaoBaHws, Hanpumep,
NPyt BO3HUKHOBEHMM NPOBAeM C TOYHOCTbIO, MPeKpaTiTe UCNo
Ib30BaHUe YCTPOWCTBA U CBSHKMTECH C MPOU3BOANTENEM VN @
BTOPW30BAHHbIM PECENNEPOM.

YcTaHaBAMBalTe 1 UCMONb3YITe TONBKO 0A00PEHHbIE MPOrpam
Mbl 47151 06ecredeH s NpaBuIbHON paboTbl cuctemsl i600.

B cnyyae cepbe3HOro HeCYaCTHOrO Ciy4ast, CBA3aHHOIO C CUCTe
Mol 1600, yBejoMUTE 06 3TOM NMPOV3BOAUTENS 1 COODLMTE B KO
MMETEHTHbI HaLIOHa/bHbI OpraH CTPaHbl, B KOTOPOIA MPOXH
BatOT NOMb30BATENb U NALMEHT.

Ecnu Ha MK, Ha KOTOpOM YCTaHOBNEHO NPorpaMMHoe obecnede
Hyie, OTCYTCTBYeT 3aluuTHOe M0 1w CyLecTByeT PUCK MPOHUKH
OBEHVIs BDE[JOHOCHOTO KOAA B CETh, KOMMbIOTEP MOXET ObITb B3
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4.2

JIOMaH C MOMOLLbK BPEAOHOCHOTO MO (Takoro, Kak KOMMbIoTEPH
ble BMPYCbI MW YePBY, KOTOPbIE NOBPEXKAIOT Ball KOMMbIOTEP).
lMporpammHoe obecneyeHue ans 4aHHOro NPOAYKTa JOMKHO MC
NO/b30BaTbCs B COOTBETCTBUM C 3aKOHAMM O 3alUyTe MeanUMH

CKOW M INYHOI MHOPMaLMK.

ITOT BbICOKOTOUHbIN 3D-CKaHep 0COBEHHO YyBCTBUTENEH K YA

pam. OBpalLaiTeck C HAM OCTOPOXHO, YTOOLI MPeAOTBPATHTL C

HIDKEHUE ero NpOM3BOANTENBHOCTI OT YAaPOB, BKIIOYas Cy4a

JiHblE NaAeHNS.

MpodnoaroroBka

Havano pa6ortbl ¢ i600 Yye6Hblii pexxum

O

OtckaHvpyiiTe QR-kop, OtckaHvpyiiTte QR-kop,

A\ NPELYNPEXAEHME
Mepep Ha4anoM 1Cnonb3oBaHus Baleit cuctemsl i600 Ha NaLmeHTax:

Bbl OMKHBI BbITb 0OY4YEHbI MCMONB30BAHMIO CUCTEMBI MV MPOYH
TaTb ¥ NONHOCTBIO MOHSTB JaHHOE PYKOBOACTBO MO/b30BaTENS.
Bbl JO/MKHbI 03HAKOMUTBCS C NpaBKnammu 6e30nacHoro 1enonb
30BaHWs cucTembl 1600, Kak 3TO AeTanbHO ONMCaHo B JaHHOM p
YKOBOACTBE Nonb3oBaTensi.

= [lepes 1CNob30BaHNEM UM NOCHE V3MEHEHNSH KakX-rbo H
acTpoek nonb3oBaTesb AOMKEH YOeANTbCs, 4TO M30bpaxeHie
B peanbHOM BPEMEHN NPaBIIbHO OTOBPAKAETCS B OKHE NPess
ApUTENbHOTO MPOCMOTPa KaMepbl B MPOrpaMme.

4.3 B cny4yae HeUCnpaBHOCTM 060pyAoOBaHUS

A\ MPEAYNPEXEHVE

Ecnm Bawa cvctema i600 He paboTaeT JO/MKHbIM 0Bpa3oMm unu ecin
Bbl M1003PEBAETE, YTO C 060PYA0BAHNEM BO3HMKAN NPOBEMbI:

= VI3BNeKknTe YCTPOICTBO 13 NONOCTY pTa NauyieHTa u HemeaneH
HO NpeKpaTuTe ero NCNoNb30BaHue.

= OTiIoYmMTE YCTPOIACTBO OT MK 11 MPOBEpETE €r0 Ha Hanmuyie OLWMBOK.

= ObpatuTech K NPOM3BOANTENIO UK aBTOPK30BAHHOMY pecennepy.

= Moguduraumm crctemsl i600 3anpelLeHbl 3aKOHOM, Tak Kak OH
11 MOTYT NOCTaBUTb MOJ Yrpo3y 6€30MacHOCTb No/b30BaTens, n
aLUWeHTa vnn TPeTbUX ML,

4.4 TwurueHa

A NPEAYNPEXAEHUE
[ins nopAepxaHiist YnCToThl paboyero MecTa 1 6e30MacHoCTY nauye

HTOB, BCEM[IA HapieBaliTe YMCTble XMPYPrUYecKre nepyaTki B cnedy
FOLLWIX CyYasx:

= [Ip1 “CNONb30BAHNM W 3aMEHE HacaAKM.
= [pu ncnonb3osaHun cnctemsl i600 Ha nauyeHTax.
= [lpu npuKocHoBeHnm K cucteme i600.
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A MPEAYNPEXAEHUE

Cucrema 1600 v ee onTrHeCKoe OKHO OMKHbBI BCErfa CofepxaThecs B
ducToTe. MNepep Ucnonsb3oBaHueM crctemsl i600 Ha naumeHTe, 0653a
TeNnbHO yoeamnTech, YTo:

= Cucrema i600 npocTeprnn3oBaHa, Kak on1caHo B pasaene
«3.2 Mpouenypa O4NUCTKM, Ae3nHEKLMN 1 CTEPUAN3aLNNY.
= licnonb3yeTcs NpocTepunn3oBaHHas HacagKa.

4.5 3nekTpobesonacHoOCTb

A MPEAYNPEXAEHUE

= Cucrema i600 oTHOCKTCS K yCTpoiicTBaM Knacca |.

= [1ns npegoTBPALLEHS MOPAKEHNS 3NEKTPUYECKIUM TOKOM CUCT
emy i600 paspeluaeTcs NOAKNYATL TONBKO K MCTOYHMKY MUTaH
1St C 3aLLUMTHBIM 3a3emneHveM. ECv Bbl He MOXeTe BCTaBUTb LU
TENCenbHyH BUMKY, BXOAALLYO B KOMMNEKT i600, B po3eTky, 06p
aTuTeCh K KBaNMMULMPOBAHHOMY 3MEKTPUKY A5 3aMeHb! WTe
NCeNbHON BUMKYU MW PO3ETKU. He nbiTaiTech 060MTH faHHbIe
npaByna TeXHUKY 6e30NacHOCTY.

*  He vcnonb3yiiTe BUNKY 3a3eMASIOLLENO TUMA, NOAKTIOYEHHYIO K
cucteme 1600, Ans Kakvx-nnbo Apyrux Lenei, Kpome ee ncnonb
30BaHNS MO Ha3Ha4eHWI0.

= Cucrtema i600 1cnonb3yeT pagrMoyacTOTHYO SHEPTUIO TONbKO A
N5 BbINONHEHWSI BHYTPEHHMX YHKLMIA. YPOBEHb PagnoYacToT
HOTO V31y4eHNs HEBEMK U HE CO3AaET MOMEX OKPYXatoLLEeMy 3
NEKTPOMArHUTHOMY V3N1y4eHMO.

[Mpy nonbITKe AOCTYNa K BHYTPEHHMM YacTam cuctembl 600 cy
LL|eCTBYeT ONaCHOCTb MOPaKEHNS 3NEKTPUYECKUM TOKOM. [locT
YN K cMCTeMe pa3pelueH TONbKO KBanGULMpOBaHHOMY CepBH
CHOMY MepcoHany.
He nopknioyaiite cuctemy i600 K 06bIYHOW PO3ETKE AW YAAMH
UTENIO, T. K. 3TV COEAMHEHMS He TaK Be30MmacHsl, Kak 3N1eKTpop
03eTKY C 3a3emneHunem. HecobniogeHve 3Tvx npasun 6esonac
HOCTV MOXET NPUBECTU K CNEAYIOLMM ONACHOCTAM:
» OB LI TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHUst BCErO NOAKIKYEHHOT
0 060pyAOBaHNS MOXET NPEBLICUTL NPEAEN, YKa3aHHbIN
8 EN/IEC 60601-1.
» ConpoTuBNeHne 3a3eMNeHns MOXKET NPEBbICKTL Npeden,
yKasaHHbIii 8 EN/IEC 60601-1.
He cTaBbTe )UAKOCTY, TaKe Kak HanUTKK, PSAOM C CUCTEMO
i600 11 He goNyCKalTe NoNafaHNs XUAKOCTY Ha CUCTEMY.
Hukorga He nponveaiiTe Kakne-nnbo XMAKOCTH Ha cuctemy i600.
ObpasoBaHue KOHAEHCaTa NpyY N3MEHeHNM TeMnepaTypbl UK
BNKHOCTW MOXET NPYBECTYU K CKOMEHWIO BAArV BHYTPY CUC
TeMbl 1600, YTO MOXET NPMBECTM K NOBPEXAEHMIO crcTeMbl. e
pep noakntodeHveM cuctembl 600 K UCTOYHUKY NUTaHUS, BO 1
36exaHe 0bpa3oBaHus KoHaeHcaTa, ybeamnTecs, 4To cuctema
i600 He MeHee [BYX 4aCOB HaxOAMNack NpU KOMHATHON Temnep
aType. ECnvt Ha NOBEPXHOCTU M3AENUS BUAEH KOHAEHCAT, yCTp
01CTBO 600 CefyeT OCTaBUTL NPV KOMHATHOW TemnepaType H
a cpok 6onee 8 Yacos.
OTcoeanHATb crcTemy 1600 OT UCTOYHMKA NUTaHUS CNedyeT TO
NIbKO Yepes WHYP NUTaHUS.
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OTCOeANHSS LWHYP NUTaHNS, AEPXKMTE BIKY 33 BHELLHIOKO Yac
Tb, YTOObI BbIHYTb €€ 113 PO3ETKN.

Mepen OTKAKOYEHVEM YOEANTECH, YTO NKUTaHVe YCTPOIMCTBA OTK
TIOYEHO C MOMOLLbIO BbIK/IOYATENS MUTAHNS Ha PYKOSITKE.
XapaKTepuCTUKUM U3ny4eHus JaHHOro 060pYAOBaHNs NMO3BOAS
I0T VICMO/B30BATb €r0 B MPOMbILLIEHHbIX MOMeLLeHVsX 1 60/b
Huuax (CISPR 11 Class A). B ciy4ae 1Cronb30BaHUA B XKUAbIX M
oMeLLeHsX (119 KoTopbix 06b14HO TpebyeTcs ctaHaapT CISPR
11, knacc B) gaHHoe yCTPOWCTBO MOXKET He 06ecneYnBaTh oCT
aTOYHYIO 3aLLUUTY CAYKO PagMo4acTOTHON CBA3N.

Vcnonb3yiiTe TOMBbKO Te akKyMyASTOPbI, KOTOPbIE NpedycMoTpe
Hbl AN5 MCMONb30BaHMs ¢ i600. [pyrue akkyMynsTopHble b6atap
e MOryT NPUBECTU K NoBpeXaeHNto cuctembl i600.

V136eraliTe HaTsHKEHNs MCMonb3yemblx C ccTemoit 600 kabene
11 CBSI3U, CUNOBBIX Kabenel 1 T. .

Vicnonb3yiiTe TONbKO Te MeAMLMHCKME adanTepbl, KOTopble np
eflycMOTpeHbl Ans ncnonb3osanua ¢ i600. [pyrie agantepbl M
oryT NpYBeCTY K noBpexaeHuio cuctembl i600.

He npukacaiiTecb 0AHOBPEMEHHO K NaLMeHTy 1 pa3bemam ycT
poiicTaa.

4.6 besonacHOCTb a3

A\ NPELYNPEXAEHVUE

Bo Bpems ckaHVpoBaHys cricTeMa 600 13nyyaeT SpKUi CBET O
T CBOEI HacagKm.

SIpKWIA CBET, 13ydaemblii Hacaakoi 600, He BpeaeH Ans mas.

TeM He MeHee, Bbl He [JO/IKHbI CMOTPETb MPSIMO Ha SPKWiA CBET
V1 HanpaBAsTh CBETOBOW /yd B rNa3a Apyrux ntofeit. Kak npasu
N0, UHTEHCUBHbIE MCTOYHUKY CBETa MOTYT NPUBECTU K pa3apa

KEHWMIO 1a3, 1 BbICOKa BEPOATHOCTb BTOPUYHOIO BO3,CI,€I7ICTBM5L

KaK v npv BO3AENCTBIN APYTiX MHTEHCUBHbIX UCTOYHUKOB CBE
Ta, Bbl MOXETE MCMbITaTb BPEMEHHOE CHIMKEHME OCTPOThI 3peH
111, 60/b, AUCKOMMOPT WK YXyALIEHVE 3PEHNS, YTO NOBbILLIAET
PVCK BTOPMYHBIX HECHACTHbIX Cly4aeB.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU 3a PUCKNK, CBA3aHHbIE C NauneHTam
1 ¢ anunencren Medit i600 He cnegyeT Mcnons30BaTh Npu pab
OTe C NauMeHTaMu, y KOTOPbIX AUarHoCTUPOBaHa snuaencus, 1
3-3a prCcKa BO3HUKHOBEHWSH CYA0POr 11 TpasM. 10 3Tol e npu
4MHe CTOMaTOMOTMYECKMIA MePCOHar, Y KOTOPOTO ANarHoCTMPO
BaHa anunencus, Takke He Ao/MKeH 1cnonb3osath Medit i600.
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4.7 OnacHOCTb B3pblBa

A MPEAYNPEXAEHUE

. Cuctema i600 He NpegHasHaueHa At UCMob30BaHUs BOAM3M
NErkoBOCMNaMEHSIOLLMXCS XKNAKOCTEN, ra30B 1an B CPeae C Bbl
COKOVI KOHLIEHTpaLMEN KNCI0pOoAa.

= [lpu ucnonb3oBaHUM crcTembl 600 BEGAM3K NerkoBocrnameHs
IOLLVIXCS aHECTETMKOB CYLLECTBYET ONaCHOCTb B3pbiBa.

4.8 Puck HapyleHus paboTbl KapauoctumynaTopa u UK

& NPEAYMNPEXAEHWNE

= HekoTopble yCTPOWCTBa MOTYT CO3AaBaTb MOMexXV Anst paboTb
VIMMAAHTUPYEMbIX KapauosepTepos-fedbubpunnatopos (MK)
11 KapAMOCTUMYNSATOPOB.

= [lpu ucnonb3oBaHMM crcTeMbl 600 cobntofaiiTe yMmepeHHoe pa
ccrosHne ot VK[ unn KaparuocTuMynaTopa naumeHTa.

= [1ns nonyyveHus AOoNoNHUTENbHON MHGOopMaLmn o nepudepuin
HbIX YCTPOVICTBaX, KOTOPble UCnonb3ayioTcs ¢ i600, obpaTnTech K
COOTBETCTBYIOLLMM PYKOBOACTBaM NPOU3BOANTENS.

4.9 Kubep6esonacHocTb

B cnyyae BO3HMKHOBEHUS MHLMAEHTA Kbepbe3onacHoCTH He
Me[eHHO NMPeKpaT1Te 1CMOb30BaHKe CKaHepa 1 NporpamMMH
oro obecnedeHus. BbIKoYUTe CKaHep 1 BbIAKTE U3 Nporpam
MHOTO 0becneyeHus.

HesameguTensHo coobLuuTe 06 MHLMAEHTE B HaLly Cayx6y n
OfIEPXKKM MO INEKTPOHHO NOYTe, TenedoHy Uu ApyrM Joc
TYNHbIM CPEACTBAM CBSI3U. KOHTAKTHYHO MH(DOPMALMIO MOXHO
HalTW Ha nocnegHelt cTpaHue PyKoBOACTBa NO/b30BaTENS.
Cooblyas 06 MHUMAEHTE, NOXaNyiicTa, NPeAOCTaBLTe Kak MOX
HO Bonblue MHbOPMaLWY, BKNIOYAs BPEMS MPOUCLLECTBUS 1 N1
toDble 3ameyeHHble BaMn HeobblYHble AeiCTBYS. 3Ta MHdopMa
LVIs TOMOXET HaM BbICTPO peLnTb Npobiemy.
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5 WHdopMaLus 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

®

5.1 3neKTpoMarHUTHoe ussyvyeHue

CwcTema 1600 NpegHasHadeHa ans UCNob30BaHMs B YKa3aHHOW HU

we BﬂeI-(TpOMaI'HVITHOI;t cpege. 3aKasymK 1M Nonb3oBaTeNb CUCTEMbI

1600 gomxeH yoeanTbCs, YTO OHa UCMONb3yeTCs B TaKoi cpege.

PYKOBOACTBO 1 fieKnapaLysi NPOU3BOAUTENS - /IEKTPOMAarHUTHoe U3nyyeHne

WcnbiTaHne Ha

3neKTpoMarHUTHas cpepa -
PYKOBOACTBO

i600 1cnonb3yeT pagrMo4acToTHY
0 SHEPT IO TONBbKO AN CBOWX BH
YTPeHHNX ByHKUMI. Cneposaten
bHO, €ro paano4acToTHoe 13yy
€HKe 04eHb HM3KOe 1 BPAA, N B
bI30BET Kakune-nbo nomexu B pa
CNONOXEHHOM NOBAN30CTY 3nek
TPOHHOM 06OPY[OBAHNN.

S CootsetcTBMe
PapnoyacToTHoe 13
nyservie CISPR 11 fpynna 1
PagyioyactoTHoe 13
nyyerre CISPR 11 Knace A
IMUCCIM FaPMOHMY
ECKUX COCTaBASHOLL Knacc A
ux |EC 61000-3-2
Konebarws Hanpsx
CooTtBetcTBYET
eHis/mepuaroLee
TpeboBaHUsM
13nyyeHve

i600 nogxoanT AN MCMONb30BaH
1151 BO BCeX yupexaeHusx. K Hum

OTHOCATCA XW/ble NOMELWEHNSA U
YHPEXKOEHUS, HANPAMYIO NOAKIIO
YeHHble K 06LLEeCTBEHHOM HIU3KO
BOJIBTHOM CETYW IN1EKTPOCHAXEH
15, 06eCneymBaroLLel 31eKTpon

YTaHVie XNAbIX 3[aHNA.

& NPEAYNPEXXAEHNE

Cucrema 1600 npegHasHadeHa Ans UCroNb30BaHUS TONBKO MeAULIMHCKIMM
paboTHVKaMI. 3T0 060PYA0BaHIIE/CCTEMA MOXKET BbI3BaTb PaaYONoMEXM
AV HapyWWTb PaboTy PacronoxeHHoro Noban3ocTu 0bopyaosaHms. Mo3

TOMY /i1 YCTPaHeH NS MpobaeMbl MOXET NOTPeboBaThCS NepeoprieHTaLys,

nepemeliieHie i600 1AM SKPaHMPOBaHME MeCTa PacnoNOMeHUs.

5.2 YcTOM4MBOCTb K 3NIeKTPOMArHUTHbLIM NoMexam

= PykoBopcTtsO 1

Cwvictema i600 npegHasHaveHa 4ns 1cnonb3oBaHWs B ykasaHHO
11 HVKe 3NeKTpoMarH1THOW cpefe. 3aKa34uK 1nu nonb3osarten
b crcTembl i600 LOMKEH YOeamTbCs, 4TO OHa UCMONb3YeTCs B Ta

Kol cpepe.
TBOU p auTens - yo Tb K 3/1eKTPOMarHUTHbIM NomMexam
WUcnbiTaHue YposeHb YpoBeHb 3neKTpoMarHuTHas
Ha nomexo3a TeCTUpPOBaHWUA  COOTBETCTBUSA cpepa -
LNLLEHHOCTb IEC 60601 Tpe6oBaHuaM PYKOBOACTBO
Monbl fOMKHBI BbITb
AepessiHHbIMU, 6eTO
HHbIMY VAW BbINOXE
nektpoctaT £ 8 KB KOHTaKT 1 8 KB KOHTAKT ~ Hbl KEPAMMYECKOV N
nyeckuitpas T 2kB, £ 4kB, £ 2kB, +4kB, JIJ\SI(K?;:/"I:MEE‘;:THE(?FI‘M‘:IE
psn (3CP) IEC +8kB, £ 15kB £ 8kB, = 15kB CKM& MaTepuanom, p
61000-4-2 BO3fyX BO3yX €KOMeHyemast OTHO

CuTeNbHAs BNaXHOC
Tb BO3flyxa AO/MKHA 6
bITb He MeHee 30%.
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BoicTpble nep
exoHble ane

KTpuyeckie B
o3myLeHms/

Bcnnecku [EC
61000-4-4

+2 kB gns nunu
/1 3neKTponuTaHm
A

+1 kB gns nunu
11 BBOAA/BBIBOAA

+2 kB anst inHm
11 3neKTponuTaHun
fl

+1 KB gns nHm
11 BBOM1a/BbIBOAA

KavecTso anektpoce
TU [IONKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTaM,
TUNMYHBIM A5 NPOM
bILLNEHHbIX MK 6oNb
HUYHbIX YHPEKAEHNI.

Bbibpoc Han
psxeHus IEC
61000-4-5

+05kB, +1kBna
nddepeHumantH
bl PEXUM

+05kB, £1kBp
nddepeHumanst
bl PEXUM

+05KB, +1KB, =
2 KB cviHdpasHbii p
KM

+05kB, £1kB, =
2 KB cvHdpazHbil p
KM

KayecTBo anektpoce
TV [IONKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTaM,
TUNMYHBIM ANS NPOM
bILLNEHHbIX MK 60Nb
HIYHbIX YHPEXAEHNN.

MarHuTHble N
0N15 NPOMbILL

MarHuTHble nons np
OMBILUNEHHON YacTo
Tbl JOMKHbI ObITb Ha
YPOBHSX, XapaKTepH

YCTON4MBOCTL
KnpoBanam, K
paTkoBpemeH

HbIM NpepbiBa
HWAM N U3MEH
€HUAM Hanps

HeHKMsa Ha BXO
AHBIX TINHNAX

3M1EKTPONMTAH
na

IEC 61000-4-11

0% UT (100% nag,
eHvie UT) B TeveH
e 0,5/1 umkna
70% Ut (30% nap,
eHvie UT) B TeveH
e 25/30 uMKnos
0% UT (100% nag,
eHvie UT) B TeveH
vie 250/300 unkno
B

0% UT (100% nag
envie UT) B TeveH
e 0,5/1 unkna
70% Ut (30% nap
envie UT) B TeveH
e 25/30 uKos
0% UT (100% nag
envie UT) B TeveH
e 250/300 umkno
B

KayecTso anexTpoce
TV LOMKHO COOTBETC
TBOBATb CTaHAAPTAM,
TUNWYHBIM /151 IPOM
bILMIEHHBIX UK 6071
BHWYHBIX Y4pexaeHn
1. Ecnn nonb3oBaten
10 crcTembl 1600 Tped
yeTcst HerpepbiBHas
pabota BO Bpewmsi ne
peboeB B 3NeKTPOCH
abeH, peKOMEH,
YeTcst NOAKYNTL C
vctemy i600 k becne
peboViHOMY UCTOYHU
Ky MUTaHUS UK aKKy
MyASTOPY.

neHHolt yacto 30 A/m 30 A/M o L7 THGHOTO
o (50/60 Tw) aCI'I/J(')I'IO»(eHVIﬂ Kowfl)e
IEC 61000-4-8
PYECKOrO MY 60bH
VIHHOTO Y4pexaeHns.
TomexoycToi
4MBOCTb NP
BO3AENCTBAN g A/M 8 A/M
MarHUTHBIX N o
onei o1 mo6  110CTOsIHHast Mofi  MoCTOsHHas Mog, \/(:TOVHI/IBOG'b K BO3f,
oro uctoyHuk  ynaums 30 Ky ynaums 30 Ky, €ICTBMIO MarHUTHbIX
a, pabotatowe noneit beina npotect
ros Heﬂgcgep, 65 A/m 65 A/Mm 1poBaHa 1 npuMeHeH
CTBEHHOW 6111
30CTV OT ApyT 1342 'y 1342 kly, a TOMbKO K MOBEPXHO
oro anextpny  PM 21Ky PM 2,1 ky CTAM KOPMYCOB UM a
eckoro 06opy KCeccyapos, fJ0CTYMH
HOBaHVSA B AU 75 A/m 7,5 A/M bIM NPV UCNONB30BaH
anasoHe yact
OT OT 9 K11 10 13,56 MI'y 13,56 My, 11 MO Ha3HaYeHuHo.
13,56 My PM 50 Ky, PM 50 k'y
IEC 61000-4-
39

MPUMEYAHUE: UT - HanpshxeHve nepemeHHoro Toka (AC) 4o nprmeHerus Te

CTOBOrO YPOBHS.
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=  PykoBopcTBO 2

PekomeHpyeMoe pasfieiMTeNIbHOE PacCcTOsIHNE MeX Ay NOPTaTUBHBIMU U
MO6U/IbHLIMU CPEACTBaMM CBA3U 1 1600

PaspenuTenbHoe paccTosiHe B COOTBETCTBUU C

HoMuHanbHas M yacrotoii nepeparymka [M]

= PykoBopcTBO 3

Cwncrema 1600 npegHasHadeHa 4ns 1CnoNb3oBaHWA B yKa3aHHO
71 HUDKe 3N1eKTPOMarH1THO cpeae. 3aka3qvK unu nons3osaten
b crcTembl i600 LomKeH YOeanuTsCs, 4TO OHa UCMONL3YeTCs B Ta
KOV cpege.

aKCuMasibHas B

bIXO[HAS MOUH IEC 60601-1-2:2014

PyKOBOJACTBO 1 AieKNnapaLivisi NPOM3BOAUTES - YCTOWYMUBOCTb K 37IEKTPOMArHUTHbIM MOMeXaM

oCTb NepepaTyn

WUcnbiTaHne YpoBeHb Te YpoBeHb COO
Ha romexo3a CTUPOBaHUs  TBETCTBUS
wmweHHocTb  IEC 60601  Tpe6oBaHMAM

AneKTpoMarHuTHas cpepa -
PYKOBOACTBO

Ka [W] 150 KTy go 80 MIy, 150 KIy o 80 My
d=12/P d=12,/P
0,01 0,12 0,20
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[ins nepefaTurKoB, PAaCCHNTAHHbIX Ha MaKCUManbHYHO BbIXO[HYO MOLHOCTb, H
© YKa3aHHYI0 Bbllle, peKOMeH yeMoe pasfenntensHoe paccrostue (d) B metpa
X (M) MOXHO onpeaennTb Npy1 NOMOLWK YpaBHEHNA, NPUMEHAEMOro K YactoTe n
epefaTyuKa, rae P - MakcuManbHash BbIXOAHas MOLWHOCTb NepeaaTyuka B BaTra
x (BT) comacHo fiaHHbIM Npon3BOAUTENs NepeaaTymka.

MPUMEYAHWE 1: Mpw 80 My, 1 800 My, npyMeHseTCs pasfenvTenbHoe paccto
siHVie ANnsi 6onee BbICOKOrO YaCTOTHOTO AManasoHa.

MPUMEYAHWE 2! 3Tv pekoMeHAaLmy MOryT NPYMEHSTbCS He BO BCEX CUTyaLyst
x. Ha pacnpocTpaHeHne 3NeKTPOMarH1THbLIX BO/TH BNUAKOT MOrNoleHre 1 otTpa
KeHVie OT KOHCTPYKLIA, NPEAMETOB W Ntofel.

MopTatnaHoe 1 Mob/bHOE Paj
1104aCTOTHOE KOMMYHMKALOHH
oe 0bopyaoBaHe, BrKOYas Kab
€N, He CneayeT Nenonb3oBaTb 6
JWDKE K KaKoM-Nn6o YacTvt ynstp
a3BYKOBOI CICTEMBI, YeM PEKOM
€H[0BaHHOE Pa3feNnTeNbHOE P

3Vrm ot 150
KomaykTns KT 110 80 MT accrosiHne. OHO paccymTbIBaETC
Hble pagnoy ol U 5 C MOMOLLBHO YPABHEHWS, Y4NTbI
acToTHbIE 11 BHe nioGuiTe 3Vrms BalOLLIEro YacToTy nepefaTyvika.
omex [EC NbCKUX ISM-,
61000-4-6 A PekomeHpoBaHHOe pa3genut
11anasoHoB

enbHoe paccrosHue (d):
d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d =124/ P or80 M0 800 Mry
d=234/Por80MMpo2,50My
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Por80 MMypo2,7MMy
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= PykoBopacTBo 4

Cwncrema 1600 npegHasHadeHa 4ns 1CnoNb3oBaHWA B 31€KTPOM

gg}:ﬁ% EASOPMHE:?:Q?;?Q ji:“;”:aa arHUTHO Cpefje C KOHTPOMPYEMbIM YDOBHEM M3/ly4aeMblx pa
80 My 6 Vime 7ax (BT) COMacHO AaHHbIM Mo [MOYACTOTHbIX NMOMeX. MopTaTBHOE 060pyaOBaHYe pagroYac
B ntobutens V3BOANTENS NepeaaTynKa, a d- TOTHO CBS3U [O/MKHO NCNOMb30BATbCA Ha PACCTOAHNM He 611
Cknx Ananas peKomeHzyemMoe pasaenuTencH e 30 em (12 grolimMos) oT nto6oit YacTu crctemsl i600. B npotw
oriax ISM 0€ paccrosiine B MeTpax (. BHOM C/ly4ae 3TO MOXET NPUBECTU K CHKEHWNIO NpOon3BoOAMTEN
HanpshkeHHOCTb nonst oT ke
POBAHHbIX PAANOYACTOTHbIX N BHOCTY JJaHHOTO 060PYAOBaHNS.
€epejaTiMKOB, onpeaeneHHas 3
NEKTPOMarHuUTHbIM NCCNeaoBaH P TBO U - ycToit Tb K 3/1eKTPOMarHuTHbIM ovMexam
1em NAOLaAK, AOMKHA BbITb H
e ypo::-«:l COOﬂBeTCTBMQ B Ka "aM :2;3::': {vanasoH 1) VpobcHbJgYponer
1L ) Papuoceass’ Mopynsaums TeCMpoBaHUA COOTBETCTBUA
[OM YaCTOTHOM AManasoHe. WeHHOCT yactor* IEC60601  TpeGoBaHMAM
V3nyyaemble Tomexut MOryT BO3HMKaTb BOMN 230 - -
agyodactor 3 B/m ot 80 M 31 060PYA0BAHNS, OTMEYEHHOT
zble nowexn  Mugo 27 MM 3B/m 0 CAYIOULIM CHMBONON: 390 TETRA 400 mogynaups 27 B/m 27 B/m
IEC 61000-4-3 My 18Ty
()
Iy 430 - e a0 FM &5 kI,
Monsig6amz 470 FRS 460 OTknoHeHve 28 B/m 28 B/m
nobopynos M 1kl enmyc
aHvis becnp
NPUMEYAHWE 1: Mpw 80 MI, 1 800 MT, npumeHsieTcst 6onee BbICOKWIA HacTOTH oBoAHolpa 704 - LTE nonocel Mnnynbcrias
bIi1 AManasoH. AVO4aCTOTH 87 13,17 MOAYASLMS 9B/Mm 9B/M
. ovicasnIEC My 217 Ty
MPUMEYAHWE 2: 3Tv pekoMeHgaumm MOryT NPYMEHSATHCS He BO BCeX CUTyaLys 61000-4-3
x. Ha PacnpOCTpaHeHie NeKTPOMATHUTHBIX BONH BAMAIOT NOMOLWeHHe 1 oTpa GSM 800:900;
MEHVE OT KOHCTPYKLMI, MPeAMETOB U ItOfeN. .
MPUMEYAHWE 3: [inanasoHsl ISM (npombILneHHbie, HayuHbIe 1 MEAULMHCKIE) ggg - \TDEET[\T/:;;?,O cz:yyr?:j::ﬂ 28 B/m 28 B/m

mexay 150 Kl 1 80 MIy coctasnsioT oT 6,765 4o 6,795 MIy; ot 13,553 My o

13,567 ML oT 26,957 MILy 40 27,283 MILy 1 oT 40,66 ML 40 40,70 MTL, Miy  CDMASS0, 18Ty

LTE nonoca 5
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A NPEAYNPEXXAEHNE

S;I\I\//IIAI?%%O' = Cnepyet u3beratb 1cnonb3osaHys i600 pgoM ¢ ApyrvMmn ycTp
1700 GSM 1900; WnnyscHas OMCTBaMM NN Ha APYTNX ):CTpomcmax, TaK Kak 370 MOXeT npw
1990  DECT; vomynsuwas 28 B/u 28 B/m BECTU K ero HernpasuabHON paboTe. EC Takoe 1Cnosb3oBaHy
Mry  LTEnonocsl  217Ty € HeobXOANMO, peKOMeHyeTCst HabtoaTb 3a 3TVM U APYTUM
tMng 25, 060pyaoBaHEM, YTOObI YOEAUTLCS, 4TO OHW PAabOTAOT JOMKH
bIM 06Pa3OM.
= Vicnonb3oBaHye akceccyapos, npeobpasosateneii v kabene
Bluetooth: 71, OTAIMYHBIX OT YKa3aHHbIX UV NPEAOCTaBAEHHbIX KOMMNaHWew
2400~ WLAN VMnynbcHas Medit gns 1600, MOXeET NPUBECTY K BbICOKOMY 3M1EKTPOMArHUTH
2570 802.11b/g/n;  mopynAuus 28 B/m 28 B/m OMY M3NYHEHMIO MW CHIDKEHUIO 3N1EKTPOMArHUTHO NoMexo3a
MIy  RFID2450; 27Ty LWMLEHHOCTM 3TOro 060PYAOBaHUS W NPUBECTY K ero Henpasy
LTE nonoca 7 “
NIbHOW 3KCMNyaTaLuu.
5100 - ViMnynbcHas
5800 !é)LZAly\lla/n Mopynsus 9B/m 9B/m
Mry ’ 217 Ty,

MPUMEYAHWE: 3T peKomeHaaLy MOryT NPUMEHSATLCA He BO BCEX CUTYaLMSX.
Ha pacnpocTpaHeHue 3NeKTPOMarHUTHBbIX BOMH BAUAKOT NOMOLEHNE U OTPpax
€HVie OT KOHCTPYKLMIA, NPEAMETOB ¥ NIOAEN.

1 [1n5t HEKOTOPbIX CEPBMCOB BK/MKOYEHbI TOMBKO HaCTOTbl BOCXOSILLEN NMHUM CBA3N.
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6 TexHMYecKMe NapameTpbl

HaseaHue mopenun MD-1S0100
Toprosoe HavimeHoBaHKe | 1600
YnakoBo4Has eguHMLa | 1 komnnexT
HomuHanbHble 98— 34
XapaKTePUCTUKM

EMI CE/FCC knacc B, npoBoguMOoCTb 1 13ny4eHre
OVP (3aWmTa OT NpeBbILIeHVst HanpsHKEHNs)
3awmTa SCP (3au/1Ta 0T KOPOTKOrO 3aMblKaHMs)

OCP (3awyTa OT neperpysKit no Toky)

Knaccudukaums 3awm
Thl OT MOpPaXeHws ane
KTPUYECKIM TOKOM

Knacc I, npumensemas vactb Tuna BF
(MHoropasosast Hacagka)

3awmTa OT nopaxeHus
3NEKTPUYECKIM TOKOM

Knacc |

* [laHHOe v3genvie ABASETCS MEANLMHCKUM yCTpOf/‘ICTBOM.

Pexwim paboTbl

HenpepbiBHbI

VIHCTPYMeHT ans Kan

M6POBKU

Pasmepel

123,8 x 54 mm (B x @)

PykosTka
Pa3mepbl 2482 x 44 x 47,4 mm (LU x 1 x B)
Bec 241r

Bec

2201

3apsigHas cTaHums

YcnoBus 3KCnyaTaLum, XpaHeHUsi U TPaHCMOPTUPOBKM

Pa3mepsl

68,2x31x 14,9 mm (LU x 1x B)

Bec

191

ApanTep NoCTOSHHOIO TOKa

HasBaHue mopenv

ATMO036T-P120

BxogHoe HanpseHune

YHyBepcanbHbiit Bxog 100 - 240 Vac, 50 - 60 My 6e3
Nto6Oro NON3YHKOBOTO NepekoyaTens

Boixog

12B=,3A

Pa3smep kopnyca

100 x 50 x 33 MM (LU x [ x B)

Temneparypa 18- 28°C (64,4 - 82.4°F)
Ycnosus BRaHOCTb ggH?;;Teé’leaﬂ BNaXHOCTb
3KCNyaTaLmm - 75% (63 KoHpeHcaLmn)

ATMOCHEPHOS g3 11001

AasneHune

Temnepatypa -5-45°C (23-113°F)
Ycnosus BAaXHOCTb SJP:KBJ;EI/TTngaQ Bl'la)KHOCTb)
XpaHeHwst b (63 KoHAeHCaLmK

ATMOCDEPHOE g5 1100 rfla

nasneHune
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Yenosus
TPaHCMoOPTUPOBKYM

Temnepartypa -5-45°C(23-113°F)

OTHOCKTENbHAS BNAXHOCTb

BnaxHocTb 20 - 80% (6€3 KoHaeHcaLm)
ArtmocepHoe 620- 1200 rMa
faBneHune

TMpepenbl BbIGPOCOB B OKPYXKaOLLYIO Cpeay

OkpyxatoLas cpefa

BonbHW4Has cpepa

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

KoHpyKTWBHbIE 1
3NEKTPOMArHUTHble
P4 n3nyyeHuns

CISPR 11

CH |REP

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

Intraoral Scanner i600 225

unoAd



Espanol




Introduccion Y RESUMERN veoveeerenesesnininniniiinininns
1.1 Uso previsto

1.2 Indicacién para el uso
13 Contralmdlcacu)mes .............................................

1.4  Calificaciones del usuario operativo
1.5  Simbolos
1.6 Descripcion general de los componentes del i600 -+
17 Configuracién del Sistema ‘600 ..............................
171 Actualizacién de funciones opcionales
1.7.2 Configuracion basica del i600 ++wweeeeeee
Resumen de Medit Scan for Clinics ««eeesoeeeessereeennennnns
2.1 Introduccion

2.2 Instalacién

22.1 Requisitos del SiStem@ rrrrrrrrr e

222 Guia de instalacién de software:«««++++----e

2.2.3 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics
Mantenimiento

3.1  Calibracion
3.1.1 Coémo calibrar el i600 -+
3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién, esterilizacion

32]_ PU nta reUti“Zable AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
322 Espejo

3.2.3 Pieza de mano -

324 OtrOS COMPONENTES «++eerrresesnesrrnenssnees

3.3 Desechar
3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics -+

Guia de SegUIidad: -« oeeereerreriri e 241
4.1  Basicos del sistema 241
4.2 Entrenamiento adecuado ‘- 243
43 En caso de fallo del EQUIPO  wrrersers s 243
4.4 Higiene 243
4.5  Seguridad eléctrica - 244
46 Seguridad OCUlar AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA 245
4.7 Peligros de explosidn .......................................... 246
4.8  Riesgo de interferencia ICD y marcapasos 246
4.9 Seguridad CIDErNética «= e rrrrrrrrrrrr e 246
Informacién sobre la compatibilidad electromagnética 247
5.1  Emisiones electromagnéticas 247
52  Inmunidad electromagnética 247
ESPECIficaciones - -rereserseremussiinsnietiineie 252



Sobre esta guia

1 Introduccion y Resumen

Convencién de esta guia

Esta gufa del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacion
importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario
y a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de
los simbolos utilizados se describe a continuacion.

/A\ ADVERTENCIA
El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora,
podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si
se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales,
dafios materiales o dafios en el sistema.

"0 consEJos
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional
para un funcionamiento dptimo del sistema.

1.1 Uso previsto

El sistema i600 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar
digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema i600 produce escaneos en 3D para su uso en
el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones
dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema i600 sirve para escanear las caracteristicas intraorales
del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del
operador y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los
resultados finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i600.

1.3 Contraindicaciones

El sistema i600 no esta pensado para crear imagenes de la estructura
interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.
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1.4 Calificaciones del usuario operativo

/\ PRECAUCION

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

El usuario del sistema 1600 es el tnico responsable de
determinar si este dispositivo es o no adecuado para el caso y
las circunstancias de un paciente en particular.

El usuario es el Unico responsable de la precision, integridad
y adecuacién de todos los datos introducidos en el sistema
i600 y en el software suministrado. El usuario debe verificar la
precision de los resultados y evaluar cada caso individual.

El sistema i600 debe utilizarse de acuerdo con la guia del
usuario que lo acompafia.

El uso o la manipulacién incorrecta del sistema i600 anulara
su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del sistema i600, péngase en contacto con su
distribuidor local.

El usuario no puede modificar el sistema i600.

1.5 Simbolos

Num. Simbolo  Descripcién
1 NUmero de serie
2 Dispositivo médico
3 @ Fecha de fabricacién
4 u Fabricante
5 A Precaucion
6 A Advertencia
7 @ Lea la guia de usuario
8 ( € Marcado de conformidad europea
9 REP Eﬁ;r)orgsaentante autorizado en la Comunidad
10 BF tipo de pieza aplicada
11 \g Etiqueta WEEE
—
12 & only Uso de la prescripcion (EE.UU.)
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13 Etiqueta MET 27 E] Niumero del modelo
14 ~ CA 28 Cantidad
15 == cC 29 Identificador de dispositivo Ginico

asc
16 e /ﬂ/ Limite de temperatura 30 No estéril

80%
17 Limite de humedad 31 d) Stand BY

20%

ook ) ) ]
18 W.@ Limite de presidn atmosferica 1.6 Descripcidn general de los componentes del i600
1 I Fragil i600 Guia de desembalaje
20 f?’ Mantener seco
21 t' Este lado hacia arriba Escanee el codigo QR.

—
22 % Limite de apilamiento: 7 capas
Ndm. Componente (No. de modelo) Cant. llustracién

23 I::[i:l Consultar las instrucciones de uso
24 EE Marcado UK Conformity Assessed (UKCA) 1 Pieza de mano del i600 1ud. ,,__
25 Representante autorizado en Suiza
26 Representante autorizado en el Reino Unido 2 Concentrador de energfa Tud.
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Cubierta de la pieza de

Soporte de montaje de

mano del 600 Lud. 10 pared Lud. I I
| § e
Punta reutilizable 4 uds. | 11 Cable de entrega de energia lud. )
A <o
|
. |
. Punta pequenia 4uds. ‘ 1 Cable USB3.0 1ud
(*Se vende por separado) | .
\
Herramienta de calibracion lud. ! 13 Adaptador médico lud. !
kL,
Modelo de practica lud. Y ) 14 Cable de alimentacién lud.
b’
Memoria USB -
Correa para la mufieca lud. 15 (Seincluye elinstalador de lud. MEDIT
Medit Scan for Clinics) )
Soporte para el escritorio lud. / 16 Gufa de usuario lud. -
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= Todos los componentes de la lista se pueden comprar por = Modo de escaneo HD
separado. = Control de movimiento (Air Mouse)
= Ladisponibilidad de los articulos a la venta puede variar segiin = Feedback haptico
el estado de registro del dispositivo médico en cada pais o .
region. Comuniquese con Medit o con su distribuidor local para Q La disponibilidad de funciones puede variar segin la region
verificar la disponibilidad de articulos especificos. debido a requisitos normativos.

. 172 Configuracion basica del i600
/\ PRECAUCION

= Mantenga el modelo de préctica en un lugar fresco y alejado de _
la luz solar directa. Un modelo de préctica descolorido puede —
afectar a los resultados del modo de practica.

= Lacorrea esta disefiada especificamente para el peso del 1600 y

J Ll Escanee el cddigo QR.

no debe utilizarse con otros productos.
= Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto

esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros

dispositivos. No utilice nada que no sea un puerto USB. Puede !

causar un mal funcionamiento o un incendio.
L7 Configuracion del sistema i600 @ Conecte el cable USB 3.0 @ Conecte el adaptador

L X X (C a A al concentrador médico al concentrador
1.7.1 Actualizacion de funciones opcionales de energla. . de enerfa. )
8 / g

La actualizacion de funciones del i600 habilita funciones de software
adicionales que no estan disponibles en la configuracion estandar. ~
Esta actualizacion proporciona las siguientes funciones:

= Escaneo de alta velocidad
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(3 Conecte el cable de
alimentacién al adaptador
médico.

® Conecte el cable USB-C
aunaPC.

@ Conecte el cable de
alimentacién a una fuente
de energia.

® También puede conectar el
600 directamente a un PC,
sin el adaptador.

Q Encender i600

@ Pulse el botén de @ Cuando se suministra la energfa, el
encendido del i600. LED de la parte superior de la pieza
de mano del i600 se vuelve azul.

(<

Mantenga pulsado el botén de encendido situado en la parte inferior
de la pieza de mano del i600 durante 3 segundos.

Q Apagar i600
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2 Resumen de Medit Scan for Clinics

Soporte para el escritorio

QD

Soporte de montaje de pared

Yy

2.1 Introduccion

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para
registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y
los tejidos circundantes mediante el sistema i600.

2.2 Instalacion

221 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Windows

Portatil Escritorio

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesador
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 o superior)
Grafica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomendado para

Intel Core de 12.% generacidn o posterior)
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macO0S mac0S

Laptop/computadorade escritorio Laptop/computadorade escritorio

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

M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (CPU de 10 nicleos, GPU de 16 niicleos)

M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 niicleos)
RAM 16GB Procesador M2 Pro (CPU de 10 ndcleos, GPU de 16 nicleos)
M3 (CPU de 8 nicleos, GPU de 10 niicleos)

Procesador

Gréfica - ) .
M3 Pro (CPU de 11 nicleos, GPU de 14 n(icleos)
SO Sonoma 14, Sequoia 15 o superior
.. . RAM 24 GB
Requisitos del sistema recomendados
Grafica -
Windows SO Sonoma 14, Sequoia 15 o superior

Portatil Escritorio

Intel Core i7 - 14700HX Intel Core 17 - 14700 Q Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema,
Intel Core i7 - 13700H ntelore = - visite www.meditlink.com.
Intel Core i7 - 13700 L

Intel Core Ultra 7 - 155H 20O)-

Procesador Utilice una PC y un monitor certificados segdn

IEC 623681 (0 IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 T700X “()- Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros
RAM 32GB cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit.
Medit no se hace responsable de los problemas causados por
otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superior)
*Compatible con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o posterior.

G NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior) Medit. Aseglrese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el
fatica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior) paquete.
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 64-bit  Windows 11 (recomendado para

Intel Core de 12.? generacion o posterior)
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3 Mantenimiento

N

@OHOO

223

2.2

Guia de instalacién de software

Conecte la memoria USB incluida a una PC.

Ejecute el archivo de instalacion.

Seleccione el idioma de configuracidn y haga clic en “Next”.
Elija la ruta de instalacion.

Lea atentamente “License Agreement” (Acuerdo de licencia),
marque “| agree to the License terms and conditions.” (Acepto
los términos y condiciones de la licencia.) y luego haga clic en
“Instalar”.

El proceso de instalacion puede tardar varios minutos. Por favor,
no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa.
Una vez finalizada la instalacion, reinicie el equipo para asegurar
una operacién 6ptima del programa.

La instalacién no se procesara mientras el sistema i600 esté
conectado a una PC. Apague el escaner antes de comenzar la
instalacion.

Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guifa de usuario de Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > Guia de usuario.

Cémo utilizar Medit Academy

Escaneeel
cbdigo QR.

/\ PRECAUCION

3.1

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

En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos
de mantenimiento en el sistema i600 a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones
preventivas ni otro mantenimiento regular.

Calibracion

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar
periédicamente. Debe realizar calibracién cuando:

.“::3:.

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

Las condiciones ambientales, como la temperatura, han
cambiado.

El periodo de calibracién ha caducado.

Puede establecer el periodo de calibracion en

Men( > Configuracién > Periodo de Calibracion (Dias).

El panel de calibracion es un componente delicado. No toque
el panel directamente. Compruebe el panel de calibracién si el
proceso de calibracion no se realiza correctamente. Si el panel
de calibracion esta contaminado, péngase en contacto con su
proveedor de servicios.
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- Le recomendamos realizar una calibracién periédicamente.

OO O ¥
N

®

Puede establecer el periodo de calibracion en Menti >
Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias). El periodo de
calibracion predeterminado es de 14 dias.

Cémo calibrar el i600

Encienda el i600 e inicie Medit Scan for Clinics.

Ejecute el wizard de calibracion desde

Men( > Configuracion > Calibracion.

Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano del i600.
Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion © 1

Coloque la pieza de mano del i600 en la herramienta de calibracion.

Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracién.
Cuando la herramienta de calibracién estd montada
adecuadamente en la posicion correcta ¢ 1, el sistema
adquirird automaticamente los datos.
Cuando se complete la adquisicién de datos en la posicion

1, gire el dial a la siguiente posicion.
Repita los pasos para las posiciones 2 - 8 © y la (LAST
posicion.
Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicién
LAST , el sistema calculara automéaticamente y mostrara los
resultados de calibracion.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccidn, esterilizacién
321 Punta reutilizable

La punta reutilizable se utiliza intraoralmente durante el escaneo y
esta destinada a una reutilizacién limitada. Antes de la reutilizacion
entre pacientes, la punta debe limpiarse y desinfectarse o esterilizarse
para prevenir la contaminacion cruzada.

Limpieza y Desinfeccién
= Prepare una solucién limpiadora.
» Diluir un detergente neutro general en proporcion 1:100
antes de su uso.
= Limpie las puntas reutilizables con una solucion limpiadora y un
cepillo.
»  Aseglrese de que el espejo de la punta esté
completamente limpio y sin manchas. Si el espejo parece
manchado o empafiado, repita el proceso de limpieza.

/\ PRECAUCION
» La punta reutilizable tiene una estructura compleja y es
posible que la limpieza automética no logre una limpieza
completa; por lo tanto, no limpie la punta reutilizable en
una lavadora automatica.
= Enjuague las puntas reutilizables tres veces con agua purificada.
= Retire la humedad con una toalla de papel y déjelos secar
completamente al aire a temperatura ambiente durante al
menos 80 minutos.
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Desinfecte las puntas reutilizables utilizando un desinfectante

que contenga 15 % o menos de alcohol isopropilico

(IPA) durante 1 minuto. Luego, aseglrese de que estén

completamente secos a temperatura ambiente durante al

menos 5 minutos.

» Antes de utilizar un producto desinfectante, consulte el
manual del usuario del producto para su uso adecuado.

» Puede encontrar la lista de desinfectantes recomendados
en el Centro de ayuda de Medit en http://support.medit.
com/hc.

Limpieza & Esterilizacion

Complete el procedimiento de limpieza descrito en la seccién

anterior.

Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y

ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa

autoadhesiva o sellada térmicamente.

Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes

condiciones:

» Esterilizar en autoclave de gravedad a 135°C (275°F)
durante 10 minutos y secar durante 30 minutos.

» Esterilizar en autoclave de prevacio a 134°C (273,2°F)
durante 4 minutos y secar durante 20 minutos.

» Esterilizar en autoclave de gravedad a 121°C (249.8°F)
durante 30 minutos y secar durante 15 minutos.

Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta
antes de abrir el autoclave.

Las puntas del escaner se pueden volver a esterilizar hasta 150
veces. Una vez alcanzado este limite, se deben eliminar de
acuerdo con las pautas indicadas en la seccién de eliminacién.
Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar
seglin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es
posible que no pueda cumplir el ndmero maximo de veces.
Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que
esta utilizando para determinar si se cumplen las condiciones
requeridas.

/\ PRECAUCION

El espejo de la punta del escaner es un componente dptico delicado
que debe manipularse con cuidado para garantizar una calidad de
escaneo 6ptima. Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya
que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.
Envuelva la punta del escaner en gasa de algodon antes de
esterilizar en autoclave para evitar manchas permanentes en el
espejo. Consulte el manual de operacion de su autoclave para
conocer los parametros especificos de esterilizacion.

Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas
deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.
Medit no es responsable de ningun dafio, incluida la distorsion
de la punta, causado por procedimientos de limpieza,
desinfeccidn o esterilizacién que no cumplan con las pautas
descritas anteriormente.
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322 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede
causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia
de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos
siguientes:

(@  Desconecte la punta del escaner de la pieza de mano del i600.
@  Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta
de algodon y limpie el espejo. Aseglirese de utilizar alcohol sin
impurezas o estas pueden manchar el espejo. Puede utilizar
etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.
Asegurese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el
proceso de limpieza cuando sea necesario.

®©®

3.23 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las deméas
superficies de la pieza de mano del i600, excepto la parte frontal
(ventana dptica) y final (orificio de ventilacién de aire) del escéner. La
limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado.
Utilice el dispositivo sélo si estd completamente seco.

La solucion de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol
desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.

Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccidn son los
siguientes:

@  Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.
@  Desenchufe todos los cables del centro de alimentacién.
®  Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i600.

» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede
filtrarse en el interior de la pieza de mano i600 y provocar
un mal funcionamiento.

» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién
limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe
limpiarse suavemente con un algodén o un pafio suave
humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni
aplique una fuerza excesiva.

» Medit no se hace responsable de ningln dafio o mal
funcionamiento que se produzca durante la limpieza que
no siga las directrices anteriores.
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Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i600
después de limpiar el filtro.

Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
Limpie la superficie del escaner con la ropa.

PRECAUCION
No limpie la pieza de mano del i600 cuando el aparato esté
encendido, ya que el liquido podria entrar en el escanery
provocar un mal funcionamiento.

= Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

= Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se

utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

& Qe ®

3.24 Otros componentes

= Vierta la solucidn de limpieza y desinfectante en una ropa
suave, sin pelusa y no abrasiva.
= Limpie la superficie del componente con la ropa.

= Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

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

Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

3.3 Desechar

/A\ PRECAUCION

= Lapunta del escaner debe ser esterilizada antes de su
eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién
“3.2.1 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacion”.

= Deseche la punta del escaner como lo haria con cualquier otro
residuo clinico.

= Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las
siguientes directivas: RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas
Sustancias Peligrosas en Equipo Electronico y Electronico.
(2011/65/EV)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos. (2012/19/EU)

3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automaticamente las actualizaciones
cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva
version del software, el sistema la descargara automaticamente.
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4 Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se
detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y
dafios al equipo. Este documento utiliza las palabras ADVERTENCIA y
PRECAUCION para resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los
mensajes preventivos precedidos por las palabras ADVERTENCIA

y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el
equipo, aseglrese de seguir estrictamente a las directrices de
seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones
especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto
funcionamiento del sistema'y la seguridad personal.

El sistema del i600 s6lo debe ser operado por profesionales dentales
y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i600 sistema
para cualquier propoésito distinto al uso previsto como se describe
en la seccién “1.1 Uso previsto” puede provocar lesiones o dafios al
equipo. Por favor, maneje el sistema i600 de acuerdo a las pautas de
la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al
fabricantey a la autoridad competente del estado miembro en el que
se encuentran el usuario y los pacientes.

4.1 Basicos del sistema

El sistema 600 es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento
antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i600.

/A\ PRECAUCION

= Elcable USB 3.0 conectado al concentrador de energia es el
mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo,
es posible que el dispositivo no funcione correctamente si se
utiliza un cable estandar USB de 3.0 con el i600.

= Elconector suministrado con el concentrador de energfa esta
disefiado especificamente para el i600 y no debe utilizarse con
ningun otro dispositivo.

= Siel producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle
tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente
antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse
condensacion, lo que puede dafiar las piezas electronicas del
interior de la unidad.

= Aseglrese de que todos los componentes proporcionados no
tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay
alglin dafio fisico en la unidad.

= Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas
como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algin dafio visible,
no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o
su representante local.
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= Compruebe la pieza de mano del i600 y sus accesorios para
cualquier borde afilado.

= Cuando no se utilice, el sistema i600 debe mantenerse montado
en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

= Noinstale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

= No coloque ningtin objeto en el sistema i600.

= No coloque el sistema i600 sobre ninguna superficie caliente o
hdmeda.

= No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera
del sistema i600. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 600
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

= Noderrame ningln liquido sobre el sistema i600.

= La pieza de mano del 600 y otros componentes incluidos estan
hechos de componentes electronicos. No permita que entre
ningtn tipo de liquido u objeto extrafio.

= Notire ni doble el cable conectado al sistema i600.

= Cologue cuidadosamente todos los cables para que usted o
su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tension o tirdn en los cables puede causar dafios en
el sistema i600.

= Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacién del
sistema i600 en un lugar de facil acceso.

= Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el
producto para comprobar si hay anomalias.

= Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

Si se le cae la punta del i600 al suelo, no intente reutilizarla.
Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de
que el espejo unido a la punta se haya desprendido.

Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i600 deben ser
manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta 'y en

su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los
dientes del paciente o la restauracion.

Si el sistema i600 se cae al suelo o si la unidad recibe un
impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento
no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los
revendedores autorizados.

Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo

si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto

y pongase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Instale y utilice Unicamente programas aprobados para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema i600.

En caso de accidente grave con el sistema i600, notifiquelo al
fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente
del pais donde residen el usuario y el paciente.

Siel PC con el software instalado no tiene software de
seguridad o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la
red, el PC puede ser violado con malware (software malicioso
como virus o gusanos que dafian el ordenador).

El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las
leyes de proteccion de la informacion médica y personal.
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= Esteescaner 3D de alta precision es especialmente sensible a 4.3 En caso de fallo del equipo
los impactos. Manéjelo con cuidado para evitar la degradacion
del rendimiento debido a golpes, incluidas caidas accidentales. A ADVERTENCIA
Si su sistema i600 no funciona correctamente, o si sospecha que hay
4.2 Entrenamiento adecuado un problema con el equipo:

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

*  Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

= Las modificaciones al sistema i600 estan prohibidas por la ley,
ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del

Empezando con el i600 Modo de practica

Escanee el codigo QR. Escanee el codigo QR. paciente o de un tercero.
4.4 Higiene
/A\ ADVERTENCIA
Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes: A ADVERTENCIA
*  Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
. ) , ) SIEMPRE utilice guantes quirlrgicos limpios cuando:

leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
= Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i600, = Manejey sustituya de la punta.

como se detalla en esta guia de usuario. = Utilice el sistema i600 en pacientes.
= Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion, = Toque el sistema i600.

el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del
programa.
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A ADVERTENCIA

El sistema i600 y su ventana dptica deben mantenerse siempre
limpios. Antes de utilizar el sistema i600 en un paciente, aseglrese de:

Esterilice el sistema i600 como se describe en la seccién “3.2
Procedimiento de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion.”
Utilice una punta esterilizada.

4.5 Seguridad eléctrica

/\ ADVERTENCIA

El sistema i600 es un dispositivo Clase I.

Para evitar descargas eléctricas, el sistema 600 sélo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.

Si no puede insertar el enchufe suministrado por el i600 en

la toma de corriente principal, pdngase en contacto con un
electricista cualificado para que sustituya el enchufe o la toma
de corriente. No trate de eludir estas pautas de seguridad.

No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema
i600 para ninglin otro fin que no sea su uso previsto.

El sistema i600 sélo utiliza energia RF internamente. La cantidad
de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacién
electromagnética circundante.

Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior
del sistema i600. Sélo el personal de servicios cualificado debe
acceder al sistema.

No conecte el sistema i600 a una regleta o alargador normal, ya
que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con
toma de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad
puede dar lugar a los siguientes peligros:

» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos
conectados puede superar el limite especificado en la
norma EN/IEC 60601-1.

» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el
limite especificado en EN/IEC 60601-1.

No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i600 y

evite derramar ning(in liquido en el sistema.

No derrame nunca ning(in tipo de liquido sobre el sistema i600.

La condensacién debida a los cambios de temperatura o

humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el

interior del sistema 1600, lo que puede dafiar el sistema. Antes
de conectar el sistema 600 a una fuente de alimentacion,
asegurese de mantener el sistema i600 a temperatura ambiente
durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la
condensacion es visible en la superficie del producto, el i600
debe dejarse a temperatura ambiente durante méas de 8 horas.

Sélo deberia desconectar el sistema i600 de la fuente de

alimentacién a través de su cable de alimentacion.

Al desconectar el cable de alimentacion, mantenga la superficie

del enchufe para quitarlo.

Antes de desconectar, aseglirese de apagar el dispositivo

mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.
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Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen

apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11
Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo
podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia.

Utilice Unicamente las baterfas suministradas para el uso del
i600. Otras baterias podrian dafiar el sistema i600.

Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc.
utilizados con el sistema i600.

Utilice tnicamente los adaptadores médicos suministrados para su
uso con el i600. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i600.
No toque los conectores del dispositivo y el paciente
simultdneamente.

4.6 Seguridad ocular

/\ ADVERTENCIA

El sistema i600 proyecta una luz brillante desde su punta
durante el escaneo.

La luz brillante proyectada de la punta del i600 no es perjudicial
para los 0jos. Sin embargo, no debe mirar directamente

la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que

los ojos se vuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicion
secundaria es alta. Al igual que con la exposicion a otras fuentes
de luz intensas, puede experimentar una reduccion temporal de
la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo
lo cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican

los pacientes con epilepsia Medit 1600 no debe utilizarse en
pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido
al riesgo de convulsiones y lesiones. Por la misma razén, el
personal odontoldgico al que se le haya diagnosticado epilepsia
no debe manejar el Medit i600.
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4.7 Peligros de explosién 4.9 Cybersecurity Safety

A ADVERTENCIA = Siocurre un incidente de ciberseguridad, deje de usar el
escaner y el software inmediatamente. Apague el escanery
cierre sesion en el software.

= Informe de inmediato el incidente a nuestro equipo de soporte
a través de correo electrdnico, teléfono u otro medio de
contacto disponible. Consulte la Gltima pagina de la Guia del
usuario para obtener informacién de contacto.

= Alinformar un incidente, proporcione tanta informacion como
sea posible, incluido el momento en que ocurrié y cualquier

= Elsistema i600 no esta disefiado para ser utilizado cerca
de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.

= Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i600 cerca de
anestésicos inflamables.

4.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

& ADVERTENCIA comportamiento inusual que haya notado. Esta informacién
»  Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los nos ayudard a resolver el problema rapidamente.
marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos
dispositivos.

*  Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos
del paciente al utilizar el sistema i600.

= Para més informacion sobre los periféricos utilizados con i600,
consulte los manuales de los respectivos fabricantes.
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5 Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema 600 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético

que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema i600
debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

Test de emision

Conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

ELi600 utiliza la energia RF sélo
para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF

Emisiones RF Grupo 1 son muy bajas y no es probable
CISPR 11 . N
que causen interferencias en
los equipamientos electronicos
cercanos.
Emisiones RF Clase A EL600 es adecuado para su uso
CISPR11 en todos los establecimientos.
Esto incluye los establecimientos
Emisiones de domésticos y los conectados
armonicos Clase A directamente a la red pUblica
IEC 61000-3-2 de suministro de energia de
) baja tension que abastece a los
Fluctuaciones del edificios utilizados para fines
voltaje/ emisiones Cumple domésticos.

flicker (parpadeo)

& ADVERTENCIA

Este sistema i600 esta destinado a ser utilizado Ginicamente por
profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio
interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el i600 o blindar el lugar.

5.2 Inmunidad electromagnética

= Guial

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en

un entorno de este tipo.

Orientacidn y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de Nivel de test Nivel de electrirr‘r::nr‘loético _
inmunidad  IEC 60601 conformidad o
Los suelos deben ser
de madera, hormigdn
Descarga =+ 8kV por =+ 8 kV por E:éﬂ?gssdﬁos suelos
electroestdtica contacto =2kV,  contacto + 2 kv, 4 b e
(ESD) IEC ARG ESK, 4k ek, oo
61000-4-2 + 15KV poraire £ 15kV por aire ’

se recomienda una
humedad relativa de
al menos el 30%.
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Transitorios
eléctricos
rapidos / en
rafagas IEC
61000-4-4

+2kV para lineas
de alimentacion

+1KkV para lineas
de entrada/salida

+2 kV para lineas
de alimentacion

+1 kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de

la corriente
suministrada

debe ser la de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension

+0,5kV, £1kvV
modo diferencial

+0,5kV, £1kV
modo diferencial

La calidad de
la corriente
suministrada

Los campos
magnéticos de

IEC 61000-4-5 debe ser la de un
+05kv, =1k, 2 05KV, £1kV, 2 entorno comercial u
kv modo comiin kv modo comdin hospitalario tipico.

La calidad de la

corriente suministrada

debe ser la de un
tension, 0% UT (100%de 0% UT (100%de  LooP aaro tipIco.

X . . . Si el usuario del

interrupciones  caida en Ut) para  caidaen Ut) para . ) .

: . sistema i600 requiere
brevesy 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos un funcionamiento
variaciones 70% Ut (30% de  70% UT (30% de ;

- . . continuado durante
detensidnen  caidaen Ut) para caida en Ut) para las interrunciones
laslineasde  25/30 ciclos 25/30 ciclos delared eF\)éctrIca
entrada de 0% UT (100% de 0% Ut (100% de . ?

. . se recomienda

la fuente de caida en Ut) para  caida en UT) para we ol sistema

alimentaciéon  250/300 ciclos 250/300 ciclos Iq600 < alimente

IEC 61000-4-11

de una fuente

de alimentacion
ininterrumpida o de
una baterfa.

Campos :
o2 frecuencia de
magnéticos )
de frecuencia potencia deben
de potencia 30 A/m 30 A/m estar a niveles
(50;)60Hz) IEC caracteristicos de
una ubicacion en un
61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Camp€)§ Modulacion CW  Modulacion CW . )
magneticos de 30 kHz de 30 kHz La resistencia a los
de proximidad campos magnéticos
en la gama de 65 A/m 65 A/m se probd y se aplicd
frecuencias 134 kHz 1342 kHz s6lo a las superficies
de9kHz a ’ . de los recintos o
13,56 MHz PM2,1 kitz PM 2,1 kiHz accesorios accesibles
Inmunidad durante el uso
75 A/m 75A/m )
\3E9(Z 61000-4 1356 MHz 1356 MHz previsto.
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: UT es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.
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= Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicacién portatiles y méviles y el i600

Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor

Guia 3

El sistema i600 esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del sistema i600 debe asegurarse de que se utiliza en
un entorno de este tipo.

. [m]
Potencia
maxima nominal 1EC 60601 - 1 - 2:2014 Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
de salida del
transmisor (W] g 150 kHz 2 80 MHz de 80 MHz 2 2,7 GHz Testde  Niveldetest Nivelde Entorno
d=12/P d=2,0/P inmunidad  IEC60601 conformidad  electromagnético - Guia
0,01 0,12 0,20
Los equipos de comunicaciones
01 0.38 0.63 de RF portatiles y méviles no
1 12 2,0 deben utilizarse méas cerca
10 38 63 de mnguna.parte. del ;\stema
de ultrasonidos, incluidos los
100 12 20 cables, que la distancia de

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m)
puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segin el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama
de frecuencias més alta.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

separacidn recomendada. Se
3Vrms 150 calcula mediante la ecuacion

N ; kHz a 80 MHz aplicable a la frecuencia del
conducida .
Fuera de las 3Vrms transmisor.
IEC bandas ISM
61000-4-6 . . ”
amateur Distancia de separacion
recomendada(d):
d=124P

IEC 60601-1-2:2007
d =124 P80 MHz a 800 MHz
d=23/ P80 MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=204/P80MHza27GHz
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= Guia4d
Donde P es la potencia nominal El sistema i600 esté disefiado para su uso en un entorno
6 Vrms 150 de salida maxima del transmisor electromagnético en que las interferencias de RF estan
KHz 2 80 MHz en watts (W) de acuerdo con , o .
N dol 6V el fabricante del transmisor controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de
;annt;; TSSIS "™ §la distancia de separacion RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
amateur recomendada en metros (m). elemento del sistema i600. De no ser asf, se puede producir una
ézslgtzzsrlgif;gfggnggo degradacion en las prestaciones de este equipo.
fijos, determinadas por un X » » - - ”
estudio electromagnético Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
del emplazamiento, deben R R
ser inferiores al nivel de L !:Ie Banda”  Servicio? Modulacion L IC A LTS (.ie
conformidad en cada gama de gL IEC60601  conformidad
frecuencias. 380- Modulacién
Pueden producirse 390 TETRA400  depulsos  27V/m  27V/m
Radiadas RF 3V/m de 80 3v/m interferencias en las MHz 18 Hz
IEC 61000-4-3 MHz a 2,7 GHz proximidades de los equipos
marcados con el siguiente B +
simbolo: B0- Gupsae; M EOKHZ
Camposde 470 R Desviacién 28 V/m 28V/m
S S 460
(((.))) proximidad ~ MHz 1 kHz seno
A de las comu-
nicaciones 704 - Modulacién
inaldmbricas 787 ?;nldj e de pulsos 9V/m 9V/m
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas. deRFIEC MHz ’ 21T Hz
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La 61000-4-3 o
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de GSM 800'9901 »
estructuras, objetos y personas. 800-  TETRA 80_0, Modulacién
NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz 90  IDEN 820, de pulsos 28V/m  28V/m
son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a MHz EDMj 8L5TOEv5 18Hz
anda

27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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A ADVERTENCIA
S;I\I\//IIAI?%%O' = Debe evitarse el uso del i600 junto a otros equipos o sobre
1700 GSM 1900; Modulacién el'los, ya que puede prlovocar un fu.noonam\elnto incorrecto.
1990  DECT; de pulsos 28V/m 28V/m Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de
MHz  BandaLTE 217 Hz equipos sean observados para comprobar que funcionan con
tMng 2z normalidad.
] El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por Medit para el i600 podria
Bluetooth: dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una
2400~ WLAN Modulacién inmunidad electromagnética reducida de este equipo y
2570 802.11b/g/n;  de pulsos 28V/m 28V/m provocar un funcionamiento incorrecto.
MHz  RFID 2450; 21T Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulacién
5800 !é)LZAly\lla/n de pulsos 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

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

1Para algunos servicios, sdlo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.
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6 Especificaciones

Nombre del modelo

MD-1S0100

Nombre comercial i600
Unidad de embalaje | 1 conjunto
Clasificacion 9V=,3A

EMI CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacion
OVP (Proteccién de sobre voltaje)
Proteccion SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccidn de sobre corriente)

Clasificaciones de la
proteccion contra las
descargas eléctricas

Clase |, partes aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

Proteccion contra
descargas eléctricas

Clase |

* Este producto es un d

ispositivo médico.

Modo de operacion

Continuo

Pieza de mano

Herramienta de calibracién

Dimension

123,8 x 54 mm (Altura x @)

Peso

20g

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Dimensién 248,2 x 44 x 47,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 241g

Centro de energia

Dimension 68,2 x 31 x 14,9 mm (ancho x largo x alto)
Peso 19g

Adaptador de CC

Nombre del modelo

ATMO036T-P120

Condicion de
funcionamiento

Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

20 - 75% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 - 1,100 hPa

Tension de entrada

Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada,
sin interruptor

Salida

12V=3A

Dimension de la caja

100 x 50 x 33 mm (ancho x largo x alto)

Condicién de
almacenamiento

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 800 - 1,100 hPa
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Condicién de
transporte

Temperatura -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% de humedad relativa

Humedad (no condensada)

Presion del aire 620 -1,200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno

Entorno hospitalario

EMISIONES RF
dirigidas y radiadas

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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Meditrial Srl
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Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd
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SE1 2JE, United Kingdom
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Tel: +82-2-2193-9600
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