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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 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

Wall Mount Holder ‘I”ntte;lcccgfe'%fg?ooo:x Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H

| 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)
( Graphics NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
! P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
N { *AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11

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

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

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

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

Graphics -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Recommended System Requirements

Windows

Laptop Desktop

Processor

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

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

RAM

32GB

Graphics

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)

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

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

0S

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

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

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

www.meditlink.com.

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

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

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

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

Intraoral Scanner i600 11
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®

3 Maintenance

222 Software Installation Guide

@ Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

@  Run the installation file.

®  Select the setup language and click “Next.”

@  Choose the installation path.

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

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

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

optimal program operation.

&

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

the installation.

223 Medit Scan for Clinics User Guide

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

How to use Medit Academy

Scan the QR code

/\ cAUTION

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

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

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

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

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

Q We recommend performing a calibration periodically. You can
set the calibration period via Menu > Settings > Calibration

Period (Days). The default calibration period is 14 days.

User Guide
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How to Calibrate i600

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

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

Turn the dial of the calibration tool to position © 1

Put the 1600 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

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

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

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

and the (LAST

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

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

Cleaning & Disinfection

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

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

Intraoral Scanner i600 13




Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15%

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

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

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

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

Cleaning & Sterilization

Complete the cleaning procedure described in the section above.

Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making

sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed

pouch.

Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following

conditions:

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

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

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

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before

opening the autoclave.

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

Autoclave times and temperatures may vary depending on

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

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

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

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

The i600 system should only be operated by dental professionals

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

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

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

Intraoral Scanner i600 17




18

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

= Do not place any object on the i600 system.

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

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

= Do not spill any liquid on the i600 system.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

User Guide




4.2 Proper Training

Getting started with i600 Practice Mode

Scan the QR code Scan the QR code

A\ WARNING
Before using your i600 system on patients:

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

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

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

4.3

In Case of Equipment Failure

A\ WARNING

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

4.4

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

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

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

Hygiene

/\ WARNING

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

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

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

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

4.5 Electrical Safety

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

connected to a power source with a protective earth connection.

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

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

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

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

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

extension cord, as these connections are not as safe as

grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines

may result in the following hazards:

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

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

Do not place liquids such as beverages near the i600 system

and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i600 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the 1600 system, which may

damage the system. Before connecting the i600 system to a

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

temperature for at least two hours to prevent condensation.

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

be left at room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i600 system from the power

supply via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

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

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

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

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

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

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

4.6 Eye Safety

A\ WARNING

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

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

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

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

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

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

5.1 Electromagnetic Emissions

The i600 system is intended for use in the electromagnetic

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

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

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

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

Voltage Fluctuations ) used for domestic purposes.
Complies

/ Flicker Emissions

A\ WARNING

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

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidancel

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Immunity 1EC 60601 Compliance
Test Test Level Level

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic

+
T 8 kv contact tiles. If floors are

Electrostatic =+ 8 kV contact

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

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

+2 KV for power

£2 kV for power

The mains power
quality should be

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

cycles

cycles

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

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

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

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

Separation Distance According to the Frequency of

Rated Maximum Transmitter [M]

Guidance 3

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

Output Power

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

manufacturer.

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

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

d=124P

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

The i600 system is intended for use in an electromagnetic

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

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

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

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

1,3,4,25

UMTS

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

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

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

and people.

A\ WARNING

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

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

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

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

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

OCP (Over Current Protection)

Classifications for

Protection Against

Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

Protection Against
Electric Shock

Class |

Mode of operation

Continuous

Calibration Tool

Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

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

Weight 241g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9 mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO036T-P120

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

Output 12V=3A

Case Dimension

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

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

Air Pressure

800 - 1,100 hPa
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Transport
Condition

Temperature -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relative humidity

Humidity (non-condensing)

Air Pressure 620 - 1,200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and
radiated RF
EMISSIONS

CISPR 11

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Om denne guide

1 Introduktion og Oversigt

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler til at fremhaeve
vigtige oplysninger for at sikre korrekt brug, forhindre skade pa
brugeren og andre samt at forhindre materielle skader. De anvendte
symbolers betydninger beskrives nedenfor.

A\ ADVARSEL
ADVARSELS-symbolet advarer om information som, hvis overset, kan
resultere i mellemstor risiko for personskade.

/\ PAS PA

Symbolet PAS PA advarer om sikkerhedsoplysninger som, hvis
ignoreret, kan resultere i let risiko for personskade, materielle skader
eller skader pa systemet.

OTips
Symbolet TIPS giver gode rad, tips og yderligere information for en
optimal betjening af systemet.

1.1 Anvendelsesformal

i600 systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at
registrere topografiske egenskaber pa taender og omkringliggende
veev digjtalt. i600 systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-
assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

1.2 Anvendelsesomrade

i600 systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele.
Forskellige faktorer sdsom (intraoralt milje, operatarens ekspertise og
laboratoriets arbejdsflow) kan pavirke de endelige scanningsresultater,
nar man benytter i600 systemet.

1.3 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at i600 systemet skal benyttes til at skabe
billeder af teenders indre strukturer eller den understattende
skeletstruktur.
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1.4 Operaterens kvalifikationer 1.5 Symboler
A PAS PA Nr. Symbol Beskrivelse
= {600 systemet er skabt til at blive anvendt af personer .
med professionelt kendskab til tandpleje og dental 1 Serienummer
laboratorieteknologi. R
= Brugeren af i600 systemet er alene ansvarlig for at afggre 2 Vedicinteknisk enhed
om enhe@en er egnet til den respektive patients case og 3 @ Fremstilingsdato
omstaendigheder.
= Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden 4 u Fabrikant
og tilstraekkeligheden af al data, som fgjes ind i 1600 systemet
og det leverede software. Brugeren ber tjekke resultaternes 5 A Pas pa
ngjagtighed og kontrollere hver enkel case.
= {600 systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets 6 A Advarsel @
medfalgende brugervejledning, ._
= Fejlagtig anvendelse eller handtering af i600 systemet 7 @ Laes brugervejledningen
vil annullere dets garanti. Hvis du har brug for yderligere o \ o
information vedrerende korrekt brug af i600 systemet, skal du 8 ( € Europaeisk overensstemmelsesmeerkning
venligst kontakte din lokale distributer. Autori id
. 9 . 9 REP utorlse.ret repr»aesentanh en
Brugeren ma ikke selv aendre i i600 systemet. Europzeiske Union
10 Den anvendte del er af Type BF
11 \g WEEE-maerkning
12 & only Foreskreven anvendelse (USA)
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13 MET-maerkning 27 E] Modelnummer
14 ~ AC 28 Kvantitet
15 == 29 Unik enhedsidentifikator

asc
16 e /ﬂ/ Temperaturbegraensning 30 Ikke-steril

80%
17 Luftfugtighedsbegreensning 31 d) Stand-by

20%

oo ] )
18 W.@ Atmosfeerisk trykbegraensning 1.6 Oversigt over i600s komponenter
1 I Skrabelig i600 Guide til udpakning
20 f?’ Skal holdes ter
21 t' Denne side opad Scan QRrkoden.

—
22 % Stablingsgraense: 7 lag
Nr. Komponent (modelnr.)  Kvantitet Illustration
23 I::[i:l Se instruktioner vedrgrende brug
UK UK-overensstemmelsesvurderet maerkning ) .

24 cA (UKCA) 1 1600 handstykke 1stk e |
25 Autoriseret repreesentant i Schweiz
26 Autoriseret repraesentant i Storbritannien 2 Stremhub Lstk
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i600 Cover til hdndstykke stk 10 Vaegbeslag stk I I
n —
Genanvendelig tip 4 stk ‘K 11 Stremforsyningskabel 1stk
. Lletip 45tk ‘ b USB 3.0 kabel 1stk
(*Seelges separat) \
Kalibreringsveerktej 1stk ! 13 Medicinsk adapter 1stk !
“
@velsesmodel 1stk X ; o 14 Stremledning 1stk
J I
USB-stik
Handledsrem 1stk 15 (Inkluderer installation af 1stk MEDIT <\
Medit Scan for Clinics)
Skrivebordsholder 1stk / 16 Brugervejledning 1stk -
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= Alle komponenter pa listen kan kabes separat.
= Tilgaengeligheden af varer til salg kan variere afhzengigt af
registreringsstatus for medicinsk udstyr i hvert land eller region.

Kontakt venligst Medit eller din lokale distributer for at hare, om

specifikke varer er tilgeengelige.

/\ PAS PA

Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den vaek
fra direkte sollys. En misfarvet gvelsesmodel kan pavirke
resultaterne i gvelsestilstand.

= Stroppen er specialdesignet til veegten af i600 og bar ikke blive
brugt med andre produkter.

= Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt
er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med
andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan
forarsage fejl eller brand.

1.7 Opsatning af i600 systemet

171 Valgfri funktionsopgradering

i600-funktionsopgraderingen aktiverer yderligere softwarefunktioner,
som ikke er tilgaengelige i standardkonfigurationen.
Denne opgradering giver felgende funktioner:

= Hgjhastighedsscanning
= HD Scanning-tilstand

= Bevaegelsesstyring (Air Mouse)
*  Haptisk feedback

pa grund af lovmaessige krav.

172 Grundindstillinger for 600

@ Tilslut USB 3.0-kablet (C til A)
til stramhubben.

~

Q Tilgaengeligheden af funktioner kan variere fra region til region

Scan QR-koden.

@ Tilslut den medicinske
adapter til stramhubben.
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@ Tilslut stremkablet til den
medicinske afapter.

® Tilslut USB-C kablet til en PC.

@ Tilslut stramkablet til en
stremforsyning.

® Du kan ogsa tilslutte i600
direkte til en PC uden
adapteren.

“Q" Tzend for 1600

@ Tryk pa stramknappen @ Nar strammen er tilsluttet, vil
pa i600. LED-indikatoren gverst pé i600’s

handstykke lyse blat.

“Q" sluk for i600

Tryk pa teend/sluk-knappen nederst pd i600’s hdndstykke og hold den
nede i 3 sekunder.
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2 Medit Scan for Clinics Oversigt

Skrivebordsholder

SN

Vaegbeslag

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital
registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende vaev ved
hjeelp af i600 systemet.

2.2 Installation

221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Windows

Laptop Stationzer computer

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 eller hgjere)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hgjere)
*AMD Radeon understattes ikke.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11

(anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)
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mac0S

macO0S
Laptop/Desktop Laptop/Desktop

Processor I\I;Aj((f(;_core CCF;% 8&;-core GCSF;’%)) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

core LY, ereore M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16GB Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

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

0S Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Anbefalede systemkrav

Windows

Laptop Stationaer computer

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700
Processor

AMD Ryzen 7 8745H
AMD Ryzen 7 7735H

AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hajere)

*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere.

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hgjere)
“AMD Radeon understttes ikke.

Grafik

Windows 10 64-bit  Windows 11

0s (anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)

RAM 24GB
Grafik -
0S Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Q Besgg www.meditlink.com for praecise og opdaterede
T systemkrav.

“()- Brugen PC og skeerm, der er certificeret i henhold til
IEC 623681 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

- Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre
kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit
er ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstdet i

forbindelse med andre kabler end det USB 3.0-kabel, som blev

leveret af Medit. Serg for kun at benytte USB 3.0-kablet som
fulgte med i pakken.

Intraoral Scanner i600
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3 Vedligeholdelse

2.2.2 Guide til software-installation

@  Slut den medfelgende USB-nagle til en PC.

@  Kerinstallationsfilen.

®  Veelg opsaetningssproget og Klik pd “Next”.

@  Velginstallationsstien.

©®  Lees omhyggeligt “License Agreement” far du markerer feltet “|

agree to the License terms and conditions.” og klik derefter pa

“Install”.

Installationsprocessen kan vare adskillige minutter. Luk venligst

ikke din PC ned, fer installation er gennemfert.

@  Nérinstallationen er gennemfert, skal du genstarte PC’en for at
sikre optimal programbetjening.

@

Q Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i600-systemet er
~ forbundet til en PC. Sluk venligst for scanneren fer du starter
installationen.

223 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

Se venligst brugervejledningen for Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > Menu > User Guide.

Sadan benytter du Medit Academy

Scan QR-koden.

/\ PAS PA

Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-
medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
= Overordnet set behaver brugeme ikke udfare vedligeholdelsesarbejde
pa i600 systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering, Praeventiv
inspektion og anden reguleer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakraevet for at kunne skabe preecise
3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar:

= Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nar den
sammenlignes med tidligere resultater.

= Miljgmeessige omsteendigheder, som for eksempel temperaturen,
har aendret sig.

= Kalibreringsperioden er udlgbet.
Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger >
Kalibreringsperiode (Dage).

&

Kalibreringspanelet er en szerligt fin komponent. Berar ikke panelet
direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke

udfares korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du
venligst kontakte din tjenesteudbyder.

Vi anbefaler, at man udferer en periodisk kalibrering.

Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger >
Kalibreringsperiode (Dage). Standard-kalibreringsperioden er 14
dage.
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311 Sadan kalibreres i600 3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering
@ Teend for i600 og start Medit Scan for Clinics. 321 Genanvendelig tip
@  Ker kalibreringsguiden fra Menu > Indstillinger > Kalibrering. L ) )
®  Forbered kalibreringsvaerktajet og 600 handstykket. Den genanvendelige tip anvendes intraoralt under scanning og er
@  Drej kalibreringsvaerktajets knop til position @ beregnet til begraenset genbrug. Fer genbrug mellem patienter skal
®  Placer 1600 handstykket i kalibreringsveerktgjet tippen rengares og enten desinficeres eller steriliseres for at forebygge
®  Klik p& “Next” for at starte kalibreringsprocessen. krydskontaminering.
@  Nar kalibreringsveerktejet er monteret korrekt i den rigtige Rengering og desinficering

position © 1, vil systemet automatisk indhente dataen. «  Laven rengaringsoplesning
gardanhintmngenhaf dta'ttad er genntemfﬂrjttfor position G, skal » Fortynd et almindeligt neutralt renggringsmiddel i

u dreje knoppen hen til den naeste position. forholdet 1:100 far brug.

@  Gentag trinene for positionerne 2 - ¢/ & © og positionen (LAST . - Rengor de genanvendelige ti[%pe med en rengaringsoplasning
Nar dataindhentningen er gennemfert for positionen @AST il

og en barste.

» Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit.
Hvis spejlet ser plettet eller dugget ud, skal du gentage
rengeringsprocessen.

/\ PAS PA

» Den genanvendelige tip har en kompleks struktur, og
automatisk rengaring vil muligvis ikke kunne levere
en tilfredsstillende rengering; renger derfor ikke den
genanvendelige tip i en automatisk vaskemaskine.
= Skyl de genanvendelige tippe tre gange med renset vand.
= Fjern fugten med et stykke kakkenrulle, og lad dem terre helt
ved stuetemperatur i minimum 80 minutter.

systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.
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Renger de genanvendelige tippe med desinfektionsmidler, der

indeholder 15% eller mindre isopropylalkohol (IPA) i minimum

1 minut. Serg derefter for, at de terres helt ved stuetemperatur i

minimum 5 minutter.

» For du bruger et desinfektionsmiddel, skal du laese
produktvejledningen for korrekt brug,

» Du kan finde en liste over anbefalede desinfektionsmidler
i Medit Help Center p& http://support.medit.com/hc.

Rengering & Sterilisering

Gentag rengarings- og desinficeringsprocessen, hvis det er
nedvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.
Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og
sgrg for at den er lufttaet. Benyt enten en selvklzebende eller
varmeforseglet pose.
Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under falgende
forhold:
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 135 °C (275 °F)
i 10 minutter, og ter i 30 minutter.
» Steriliser i en prae-vakuumautoklave ved 134 °C (273,2 °F)
i 4 minutter, og ter i 20 minutter.
»  Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 121 °C (249.8 °F)
i 30 minutter, og ter i 15 minutter.
Brug et autoklave-program, som tarrer den indpakkede tip, for
du abner autoklaven.

A

Scannertippe kan steriliseres op til 150 gange. Nar denne
greense er naet, skal de bortskaffes i henhold til retningslinjerne
i afsnittet om bortskaffelse.

Autoklave-tider og temperaturer kan variere afhaengigt af typen
og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis

ikke opfylde kravet om det maksimale antal gange. Se venligst
brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som
du benytter, for at kontrollere om der leves op til de pakreevede
forhold.

PAS PA
Spejlet i scannerens tip er en seerligt fin optisk komponent, der
skal handteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet.
Vaer forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da enhver skade
eller plet kan pavirke den indsamlede data.
Pak scanner-toppen ind i bomuldsgaze far autoklavering for at
forhindre permanente spejlpletter. Se betjeningsvejledningen til
din autoklave for specifikke steriliseringsparametre.
Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal
forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.
Medit er ikke ansvarlig for skader, herunder forvreengning
af spidsen, forarsaget af rengerings-, desinfektions- eller
steriliseringsprocedurer, der ikke overholder de retningslinjer,
der er beskrevet ovenfor.
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322 Spejl 323 Handstykke

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pa spidsen af tippen Efter behandlingen skal du renggre og desinficere alle andre

kan fore til darlig scanningskvalitet og en overordnet darlig overflader pa i600 handstykket med undtagelse af scannerens front

scanningsoplevelse. | sddanne situationer skal du renggre spejlet ved (det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering

at folge nedenstaende trin: og desinficering skal forega, mens enheden er slukket. Benyt farst

@ Afkobl scannertippen fra i600 handstykket. enheden igen, nar den er helt ter.

@ Heeld sprit pa en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet. Den anbefalede renggrings- og desinfektionsoplasning er denatureret
Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.
kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller Den overordnede rengarings- og desinficeringsprocedure er som
propanol (ethyl-/propyl sprit). folger:

3  Tor spejlet af ved at bruge en tar, fnugfri klud. .

@  Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag @ Sluk for enheden pé teend/sluk-knappen.

@  Tagalle kabler ud af strem-hubben.
®  Rensfilteret pa forenden af i600 handstykket.

» Hvis der heeldes sprit direkte ned i filteret, kan det
muligvis sive ind 1600 handstykket og forarsage fejl.

» Rengar ikke filteret ved at heelde sprit eller
renggringsmiddeloplasninger direkte ind i filteret. Filteret
skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er
fugtet med sprit. Tar ikke af med handen og pafer ikke for
meget kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller
fejl, der opstar under en rengering, som ikke folger
ovenstaende retningslinjer.

renggringsprocessen, hvis det er ngdvendigt.
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Saet coveret pa fronten af i600 handstykket, nar filteret er rengjort. 3.3 Bortskaffelse

Haeld desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og ikke-slibende klud. A .
PAS PA

Scannertippen skal veere steriliseret, far den bortskaffes.
Steriliser tippen som beskrevet i sektion “3.2.1 Genanvendelig

@
®
®  Tor scanneroverfladen med kluden.

@  Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.
VAN

PAS PA tip & Lille tip - Sterilisering”.
Renger ikke i600 handstykket, nar enheden er teendt, da vaesken = Bortskaf scannertippen pa samme made som du ger med andet
kan treenge ind i scanneren og fordrsage fejl. klinikaffald.
= Benyt farst enheden, nar den er helt ter. = Andre komponenter er designet til at overholde folgende
= Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende direktiver: RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous
rengerings- og desinficeringsmidler under renggringen. Substances in Electrical and Electronic Equipment (Begraensning
af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr).
3.24 Andre komponenter (2011/65/EU)
. . ) . . . WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive
" Heeld rengorings- desinfektionsmidlet pa en blad, fugfri og (Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)

ikke-slibende klud.
= Tar komponentens overflade med kluden. . . . ..
3.4 Opdateringer i Medit Scan for Clinics
= Toroverfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud. P g
. Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, nar
A PAS PA softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil
= Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende systemet automatisk downloade det.

rengerings- og desinficeringsmidler under renggringen.
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4 Sikkerhedsvejledning

Overhold venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne
brugervejledning for at undga personskade og materielle skader.
Dette dokument benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, nar der skal
fremhaeves advarselsbeskeder.

Laes omhyggeligt og forsta retningslinjerne heriblandt alle
forebyggende beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og

PAS PA. For at undga kropsskader eller materielle skader, skal du
serge for at folge sikkerhedsanvisningerne ngje. Alle instruktioner

og forholdsregler, som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal
overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer
korrekt.

i600-systemet bar kun blive betjent af tandlaeger og tandteknikere,
som er traenet i at benytte systemet. Brug af i600 -systemet til ethvert
andet formal end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet
“1.1 Anvendelsesformal” kan resultere i personskade eller beskadigelse
af udstyret. Handter venligst i600-systemet i overensstemmelse med
retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

Enhver alvorlig haendelse, der involverer udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den pageeldende myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og patienterne befinder sig.

4.1 Grundsystemet

i600-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej praecision. Laer
alle de fglgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden
installation, brug og betjening af i600.

/\ PAS PA

USB 3.0 kablet, som er forbundet til stramhubben, er det
samme som et standard USB-kabelstik. Dog kan enheden
eventuelt ikke betjenes normalt, hvis der benyttes et standard
3.0 USB-kabel med i600.

= Detstik, der folger med stramhubben, er designet specifikt til
i600 og ber ikke bruges med nogen anden enhed.

= Hvis produktet har veeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give
det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, far brug. Hvis
det benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som
kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

= Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen
fysiske skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er
fysisk skade pa enheden.

= Fordu benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er
nogen problemer, sasom fysiske skader eller lgse dele. Hvis der
er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet.
Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.

= Undersgg i600 handstykket og dets tilbehgr for skarpe kanter.

= Nari600-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en
skrivebordsholder eller pa et vaegbeslag.
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= Installér ikke skrivebordsholderen pa en skra overflade.

= Placér ikke noget objekt pa selve i600-systemet.

= Placérikke i600-systemet pa en varm eller vad overflade.

= Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af i600-
systemet. Hvis udstyret overophedes, kan i600-systemet muligvis
lave fejl eller saette ud.

= Spild ikke veeske pa i600-systemet.

= {600 handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af
elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for vaeske eller
fremmede objekter treenge igennem.

= Bojeller traek ikke i kablet, som er forbundet til i600-systemet.

= Ordn alle kabler, s& du og din patient ikke falder i dem eller
bliver viklet ind i dem. Ethvert traek i kablerne kan forarsage
skade pa i600-systemet.

= Placéraltid stramledningsstikket pa i600-systemet pa et let
tilgaengelig lokation.

=  Hold altid gje med produktet og din patient, nar du benytter
produktet for at tjekke for abnormiteter.

= Fortseet med kalibrering, rengering, desinfektion og sterilisering
i overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

= Hvis du taber tippen til i600 pa gulvet, skal du ikke bruge den
igen. Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at
spejlet, der er fastgjort til tippen, kan veere blevet lgsnet.

= Grundet deres skrgbelighed, skal tippene til i600 behandles
forsigtigt. For at undga skade pa tippen og dets indre spejl,
skal du vaere opmaerksom pd at undga kontakt med patientens
teender eller restaureringer.

Hvis du taber i600-systemet pa gulvet eller hvis enheden
rammes af noget, skal det kalibreres igen for brug. Hvis
instrumentet ikke kan skabe forbindelse til softwaren, skal du
konsultere fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis
er problemer med ngjagtighed, skal du stoppe med at

bruge produktet og kontakte fabrikanten eller autoriserede
forhandlere.

Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre
korrekt funktionalitet med i600-systemet.

| tilfeelde af et alvorligt uheld med i600-systemet, skal du give
fabrikanten besked herom og rapportere det til den rette
nationale autoritet i det land, hvor brugeren og patienten har
bopael.

Hvis PC'en med det installerede software ikke har
sikkerhedssoftware eller hvis der er en risiko for en ondsindet
kodeindtraengen i netvaerket, kan PC’en veere inficeret med
malware (ondsindet software sdsom virus eller orme, som
beskadiger computeren).

Softwaren for dette produkt skal benyttes i henhold til de
gaeldende love vedrarende beskyttelses af personlige og
sundhedsmaessige oplysninger.

Denne hgjpraecisions 3D-scanner er saerligt felsom over for stad.
Handter forsigtigt for at forhindre forringelse af ydeevnen fra
sted, herunder utilsigtede fald.
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4.2 Korrekt treening 4.3 |tilfelde af fejl pa udstyr

Sédan kommer du i gang med i600 @velsestilstand A ADVARSEL

Hvis dit i600-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke
om, at der er et problem med udstyret:

= Skal du fierne enheden fra patientens mund og indstille brugen

gjeblikkeligt.
= Skal du koble enheden fra PC'en og kontrollere for fejl.
Scan QR-koden. Scan QR-koden. L] Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

= /Endringer i i600-systemet er forbudt ved lov da det kan udggre

en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.
A\ ADVARSEL
For du benytter dit i600-system pa patienter: 4.4 Hygiejne
= Skalduhave modtagoet treening fgr at pruge systemet eller have A ADVARSEL
leest og fuldt ud forstdet brugervejledningen. : beidsforhold ) ikkerhed. skal du ALTID b
= Skal du veere bekendt med sikker brug af i600-systemet som orreﬁe ar} €jastorno ogapgtlentens Sikkerhed, Skal au e
. L rene kirurgiske handsker nar:
beskrevet i brugervejledningen.
*  For brug eller efter aendring af en hvilken som helst indstilling, * Nértippen bearbejdes eller skal udskiftes.
skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt p& = i600-systemet benyttes pd patienter.
kameraets forhdndsvisnings-vindue i programmet. *  i600-systemet bergres.
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A ADVARSEL

i600-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. Far du
bruger i600-systemet pa en patient, skal du vaere sikker pa at:

= Steriliser i600-systemet som beskrevet i sektionen
“3.2 Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering.”
= Der benyttes en steriliseret tip.

4.5 Elektrisk sikkerhed

A\ ADVARSEL

= i600-systemet er en Klasse | enhed.

= For at undga sted, ma i600-systemet kun veere tilsluttet en
stramkilde med en beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke kan
tilslutte det medfulgte i600-stik i stikkontakten, skal du kontakte
en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten.
Forsgg aldrig at omga disse sikkerhedsretningslinjer.

= Brug ikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i600-systemet til
andre formal end det er beregnet til.

= i600-systemet benytter kun RF-energi internt. Meengden
af RF-straling er lav og forstyrrer ikke omkringvaerende
elektromagnetisk straling.

= Deren risiko for sted, hvis du forsager at fa adgang til i600-
systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have
adgang til systemet.

Tilslut ikke i600-systemet til et almindelig stramstik eller

forlaengerledning, da disse forbindelser ikke er sa sikre

som stikkontakter med jordforbindelse. Folges disse

sikkerhedsretningslinjer ikke, kan der veere risiko for felgende

farer:

» Alt tilsluttet udstyrs samlede kortslutningsstrem kan
overstige graensen angivet i EN/IEC 60601-1.

» Jordforbindelsens impedans kan overstige den graense,
der er angivet i EN/IEC 60601-1.

Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer naer

i600-systemet og undga at spille vaeske pa systemet.

Spild aldrig nogen form for veeske pa i600-systemet.

Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller

luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i i600-systemet,

hvilket kan adelaegge systemet. For du forbinder i600-systemet

til stramforsyningen, skal du serge for at holde i600-systemet

ved stuetemperatur i mindst to timer for at undga kodensvand.

Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i600

opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.

Du ber kun afbryde i600 systemet fra stremforsyningen via dets

stromkabel.

Hold pa kontakten, nar du treekker stramkablet ud.

For det frakobles, skal du serge for at slukke for strammen pa

enheden ved at benytte teend/sluk-knappen pa handstykket.
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EMISSIONS-egenskaberne ved dette udstyr gor det velegnet til
brug i industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis
det benyttes i beboelsesomréade (for hvilket CISPR 11 Klasse B
normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.
Benyt kun batterier som er leveret til brug med i600. Andre typer
batterier kan beskadige i600-systemet.

Undga at traekke i kommunikationskablerne, stramkablerne, etc
som benyttes med i600-systemet.

Benyt kun medicintekniske adaptere som er leveret til brug med
i600. Andre typer adaptere kan beskadige i600-systemet.

Rer ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

4.6 @jensikkerhed

A\ ADVARSEL

i600-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.
Det steerke projicerede lys fra tippen af i600 er ikke skadelig

for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i

det staerke lys eller sigte lysstralen mod gjnene pa andre.
Generelt kan gjnene veere sensible overfor intense lyskilder

og sandsynligheden for sekundaer eksponering er stor. Som
med anden form for intens lyskilde-eksponering, kan du

opleve midlertidigt nedsat synsskarphed, smerte, ubehag eller
synsgener, der alle sammen gger risikoen for sekundaere uheld.
Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med
epilepsi Medit i600 bar ikke benyttes pa patienter, som er
diagnosticeret med epilepsi grundet risikoen for anfald eller
skade. Af samme grund skal tandplejepersonale som er
diagnosticeret med epilepsi heller ikke betjene Medit i600.
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4.7 Eksplosionsfarer

A\ ADVARSEL

i600-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet

teet pa braendbare veesker, gasser eller miljger med heje ilt-
koncentrationer.

Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i600-systemet taet
pa brandfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

& ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og
pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller
pacemaker, ndr du bruger i600 systemet.

Se producentens manualer for mere information om ydre
enheder brugt med i600.

4.9

Cybersikkerhed

Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du straks
stoppe med at bruge scanneren og softwaren. Sluk for
scanneren og log ud af softwaren.

Rapporter straks haendelsen til vores supportteam via e-mail,
telefon eller andre tilgaengelige kontaktmidler. Se venligst sidste
side i brugervejledningen for kontaktoplysninger.

Nar du rapporterer en haendelse, bedes du give sa mange
oplysninger som muligt, herunder tidspunktet for haendelsen og
enhver usadvanlig adfeerd, du har bemaerket. Disse oplysninger
vil hjeelpe os med at lgse problemet hurtigt
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5 Information vedrarende elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske udledninger /\ ADVARSEL :
i600-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljg som Dette i600-system er kun tilsigtet til brug for profeassionelt N
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet skal sikre, at sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan fordrsage radiointerferens
det benyttes i et sadan milje. eller kan forstyrre betjeningen af omkringveerende udstyr. Det kan
veere ngdvendigt at treeffe afvaergende foranstaltninger, for eksempel
Vejledning og fabrikantens erklzering - Elektromagnetisk udledning omleegning eller flytning af i600 eller afskeermning af placeringen.
. Elektromagnetisk miljo - 5.2 Elektromagnetisk immunitet
Udledningstest Overholdelse Vejledning

*  Vejledning 1

1600 benytter kun RF-energi til i600-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo

sin interne funktion. Derfor er som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet
RF-udledninger RF-udledningerne meget lave skal sikre, at det benyttes i et sddan milje.
CISPR 11 Gruppe 1 og vil med stor sandsynlighed

ikke udgare nogen forstyrrelse

‘ - Vejledning og fabrikantens erkleering - Elektromagnetisk immunitet
for omkringveerende elektronisk

udstyr R IEC 60601 Overhold- Elektromagnetisk
Testniveau elsesniveau miljo - Vejledning
RF-udledninger Klasse A
CISPR 11 1600 er egnet til brug i alle Gulvene skal veere
virksomheder. Dette omfatter la&/etkaf trae, l;eton
Harmoniske husstande, som er direkte Elektrostatisk 8KV kontakt = & 8 KV kontakt = giseerr Sa?‘iﬁene
udledninger IEC Klasse A forbundet med det offentlige afladning ;kv Toaky +§ ;kv Toay +§ or béla 8
: ; , T 4kV, £ ,t4ky, = gt med et
61000-3-2 lavspzendingsforsyningsnet, der (ESD) IEC kv, £15kVIuft kv, 215KV Iuft  syntetisk materiale,
forsyner bygninger, som bruges 61000-4-2 ’ ' anbefales en ’
Speendingsudsving / til husholdningsformal. luftfugtighed pa
Himmerug(ﬂedmngir Stemmer overens mindst 30%.
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Stremkvaliteten

+2kVforstram- =2 kVfor strom- bor veere den
Elektrisk hurtig ~ forsyningsled- forsyningsled-
transient / ninger ninger iam’;‘fgm man
Burst IEC +1kVforind- £1kVforind- eytpL!cS)mgerecrie‘zlt
61000-4-4 gangs/udgang- gangs/udgang- milio eller et
sledninger sledninger hosjpitalsmiljrz:
Stremkvaliteten
+05kv, £1kv. +05kV, £1kV  ber vaere den

Overspeending

differential modus

differential modus

Samme som man

Magnetiske

IEC 61000-4-5 typisk finder
et kommercielt
H05K, 1KY, £2 +05kV, £1kV, 22 milj eller et
KV almindeligmodus KV almindeligmodus  hospitalsmilje.
Stromkvaliteten
ber veere den
samme som man
typisk finder i
Speendings- 0% UT (100%fald 0% UT (100% fald f{:”k.g”;“”;fﬁe't
fald, korte i Ut) for 0,5/1 i Ut) for 0,5/1 e -
hospitalsmilje.
afbrydelser cyklusser cyklusser Huis brugeren af
ogspaendings-  70% Ut (30% fald ~ 70% Ut (30% fald .-~ 8
o K ) i600-systemet har
variationer i Ur) for 25/30 i Ur) for 25/30
. brug for fortsat
pa strom- cyklusser cyklusser

forsyningens
indgangslinjer
IEC 61000-4-11

0% UT (100% fald
i Ur) for 250/300
cyklusser

0% Ut (100% fald
i Ur) for 250/300
cyklusser

betjening under
stremafbrydelser,
anbefales det,

at i600-systemet

er koblet op til

en uafbrydelig
stremforsyning eller
opererer pa batteri.

Magnetiske felter, som opstar
felter som pa grund af
opstar pa spaendingsfrekvens,
grund af skal ligge pa niveauer,
spaendings- 30A/m 30Am der er karakteristiske
frekvens for en lokation i et
(50/60Hz) typisk kommercielt
1EC 61000-4-8 miljg eller et
hospitalsmilje.

8 A/m 8 A/m

30Ktz CW- 30 Kz CW- Resistensen mod
Naerhedsmag- modulation modulation .

. magentiske felter

netiske felter blev kun testet
i frekvensom- 65 A/m 65A/m 00 anvendt ba
radet 9 kHztil 1342 kiz 1342 kHz in%kapsle e
13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz
: ; overflader eller
immunitet tilbeher, som var
IEC61000-4-  7,5A/m 75A/m mgang'e”gt under
39 13,56 MHz 13,56 MHz tilsigtet brug

PM 50 kHz PM 50 kHz '

BEMARK: Ut er hovedspaendingen (AC) for anvendelsen af testniveauet.
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= Vejledning 2

Anbefalede adskillelsesdistancer mellem portabelt og mobilt
kommunikationsudstyr og i600

Adskillelsesdistance i henhold til senderens frekvens

= Vejledning 3

i600-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i600-systemet
skal sikre, at det benyttes i et sadan miljg.

Vejledning og fabrikantens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

Senderens [M]
maksimale IEC 60601-1-2:12014
udgangseffekt
(w] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz il 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den
anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjzelp af ligningen,
der geelder for senderens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens fabrikant.

BEM/ARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gaelder adskillelsesdistancen for det hgjere
frekvensomréde.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
objekter og mennesker.

Immunitetst- 1EC 60601 Overhold- Elektromagnetisk miljo -
est Testniveau elsesniveau Vejledning
Portabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke
benyttes teettere pa nogen del
af ultralydssystemet, heriblandt
kabler, end den anbefalede
adskillelsesdistance. Dette
beregnes ved hjelp af ligningen,
3Vrms 150 der geelder for senderens
Udfert RF IEC  kHz il 80 MHz 3vims frekvens.
61000-4-6 Udenfor ISM
Band amater Anbefalet adskillelsesdistance (d):

d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d=1,2 /P 80 MHz til 800 MHz
d=23 /P80 MHztil 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,04P 80 MHz il 2,7 GHz

Intraoral Scanner i600
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= Vejledning 4

i600-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg, hvori

6 Vrms 150 . udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Portabelt
Kz til 80 Hvor P er transmitterens RFk ati q Kal ikke b - 430
Vs 6 Vime maksimale udgangseffekt i watt ommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere en cm
| 1SM Band (W) ifalge senderfabrikanten, (12 tommer) pa enhver del af i600-systemet. Overholdes dette ikke,
amater er d den anbefalede kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.
adskillelsesdistance i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk immunitet
-sendere, som er bestemt
ved en elektromagnetisk Immunitet . . IEC60601 Overhold-
lokalitetsundersogelse e Bind’  Tjeneste!  Modulation p .o til o iveau
ber vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i 380 - Pulsmodu-
hvert frekvensomréde. 390 TETRA400 lation 27V/m 27V/m
Udstralet Interferens kan forekomme i MHz 18 Hz
R; Ece 3V/m 80 MHz 3v/m naerheden af udstyr markeret
6100043 til 2,7 GHz med felgende symbol: 430 - GMIRS 460: FM %5 kHz
470 FRS 460 ’ Afvigelse 28V/m 28V/m
(((-))) Neerheds- 1kHz sinus
A felter fra
tradles R
RF-kommu- fos LTE-bénd Pu!smodu—
oo 787 lation 9V/m 9V/m
nikationer IEC MHz 13,17 217 Hz
61000-4-3
BEMARKNING 1:Ved 80 MHz og 800 MHz, gaeder det hgjere frekvensomrdde. GSM 800:900;
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. e
’ g : . 800-  TETRA800; Pulsmodu-
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, 960 IDEN 820; lation 28V/m 28V/m
objekter og mennesker. -
BEMARKNING 3:ISM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem MHz ETDEA-AbAéiZO;S 18Hz

150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957

MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
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A ADVARSEL
GSM 1800; = Brug afi600 ved siden af eller pd andet udstyr skal undgas,
CDMA 1900; da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er
1700~ GSM1900;  Pulsmodu- @ detkan resuttere | uko Jening. U8
1990  DECT; lation 28V/m 28V/m nedvendig, er det tilradeligt, at dette og andet udstyr observeres
MHz  LTE-bénd 21THz for at kontrollere, at det fungerer normalt.
L3, ‘S" 2z = Brugaf andet tilbeher, transducere og andre kabler end
Mt dem, der er specificeret eller leveret af Medit til i600, kan
resultere i hgje elektromagnetiske udledninger eller reduceret
Bluetooth: elektromagngtlsk immunitet fra dette udstyr og resultere i
2400~ WLAN Pulsmodu- forkert betjening.
2570 802.11b/g/n;  lation 28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 217Hz
LTE-b&nd 7
5100 - Pulsmodu-
5800 !é)LZAly\lla/n lation 9V/m 9V/m
MHz ’ 217Hz

BEMARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
objekter og mennesker.

sjsueq

IFor visse tjenester indgar kun uplink-frekvenserne.
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6 Specifikationer

Modelnavn MD-1S0100 EMI CE / FCC Klasse B, ledning & straling er opfyldt

Handelsnavn 1600 OVP (Overspaendingsbeskyttelse)
Pakningsenhed 1seet Beskyttelse SCP (Kortslutningsbeskyttelse)
Klassificering 9V=,3A OCP (Overstramsbeskyttelse)
Klassifikationer for Beskyttelse mod
beskyttelse mod Klasse I, Type BF anvendte dele (Genanvendelig tip) elektrisk stad Klasse |
elektrisk sted

Betjeningsmodus Kontinuerlig

* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.

Kalibreringsvaerktgj

Handstykke
Mal 1238 x54 mm (Hx @)
Mal 2482 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)
Vee 220
Veegt 241g g &
Vilkar for betjening, opbevaring og transport
Stremhub
Temperatur 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Mal 68,2x31x149mm (BxLxH)
. 20 - 75% relativ luftfugtighed
Vaegt 19g Vilkér for betjening Luftfugtighed (ikke»ko;denserende)gt s
DC-adapter
Lufttryk 800-1100hPa
Modelnavn ATMO036T-P120
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

Universel 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input uden nogen

Indgangsspaendin
BANESSPENANG | gy dekontakt osbermrimsiorod | Luftvgiighed 20~ 80% €t uffugtighed
pbevaringstorno (ikke-kondenserende)

Output 12V=3A

Boksens mal 100 x 50 x 33 mm (B x L x H) Lufttryk 800 - 1100 hPa
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Temperatur -5-45°C(23-113°F)
. 20 - 80% relativ luftfugtighed
Transportforhold Luftfugtighed Ukke-kor:denserende)g ¢
Lufttryk 620 -1200 hPa
Emissionsgraenser pr miljo

Milje

Hospitalsmilje

Ledet og udstralet
RF-EMISSIONER

CISPR11

(€

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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Over deze handleiding

1 Introductie en overzicht

Gids in deze handleiding

Deze gebruikershandleiding gebruikt diverse symbolen om belangrijke
informatie uit te lichten, correct gebruik te waarborgen en schade aan
anderen of objecten te voorkomen. De betekenis van de gebruikte
symbolen worden hieronder beschreven.

A\ WAARSCHUWING

Het WAARSCHUWING symbool indiceert informatie, welke indien
genegeerd, kan leiden tot een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

/\ LET OP

Het LET OP symbool indiceert veiligheidsinformatie, welke indien
genegeerd, kan resulteren in een klein risico op persoonlijk letsel,
schade aan objecten of het systeem.

Q- Tips

Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor
optimaal gebruik van het systeem.

1.1 Bedoeld gebruik

Het i600 systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om
topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het i600 systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer
geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige
restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het i600 systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale
kenmerken van de patiént. Verschillende factoren (intra-orale
omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het
laboratorium) kunnen de uiteindelijke scanresultaten beinvloeden bij
gebruik van het i600 systeem.

1.3 Contra-indicaties

Het i600 systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de
interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.
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1.4 Kwalificaties van gebruiker

/\ LET OP

Het i600 systeem is ontworpen voor het gebruik van
individuen met professionele kennis van tandheelkunde en
tandheelkundige technologie.

= De gebruiker van het i600 systeem is zelf verantwoordelijk om
te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de
casus en omstandigheden van de patiént.

= De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid,
volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het
i600 systeem en bijbehorende software. De gebruiker dient
de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te
beoordelen.

= Heti600 systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in
de gebruikershandleiding.

= Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i600 systeem.
Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct
gebruik van het i600 systeem, neem dan contact op met uw
lokale leverancier.

= De gebruiker mag het i600 systeem niet aanpassen.

1.5 Symbolen

Nr. Symbool  Omschrijving

1 Serienummer

2 Medisch apparaat

3 @ Productiedatum

4 u Producent

5 A Letop

6 A Waarschuwing

7 @ Lees de gebruikershandleiding

8 ( € Europese conformiteitsmarkering
9 REP geautoriseerdevertegenwoordiger binnen de

uropese gemeenschap

10 . BF type onderdeel

11 \g WEE-richtlijn

12 & only Gebruik op recept (V.S)

Intraoral Scanner i600
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13 MET-richtlijn 27 E] Modelnummer
14 ~ AC 28 Hoeveelheid
15 == 29 Uniek apparaat-ID

asc
16 e /ﬂ/ Temperatuur limitatie 30 Niet-steriel

80%
17 Luchtvochtigheidslimitatie 31 d) Stand-by

20%

oot ) -
18 mﬁ@ Atmosferische luchtdruklimitatie 1.6 i600 onderdelen overzicht
19 I Breekbaar i600 Unboxing handleiding
20 f?’ Droog bewaren
21 t' Deze kant boven Scan de QR-code.

L
22 % Stapellimiet: 7 lagen
Nr. Component (modelnr.) Aantal lllustratie
23 I::[i:l Raadpleeg de instructies voor het gebruik
24 EE UK Conformity Assessed-markering (UKCA) 1 i600 handstuk 1st. ) ,,__
Geautoriseerde vertegenwoordiger in

» Zwitserland -
% Geautoriseerde vertegenwoordiger in 2 Power hub 1st.

het Verenigd Koninkrijk
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i600 Dop handstuk 1st. 10 Wandhouder 1st. I I

Herbruikbare scankop 4 stuks 11 Voedingskabel 1st.

Kleine scankop 4 stuks | 12 USB 3.0 kabel Lst

Kalibratie-instrument 1st. g 13 Medische adapter 1st.

(*Los verkocht) \ ’ Q

X
Oefenmodel 1st. 2 ’,‘)) 14 Netstroomkabel 1st.
J I
. USB-stick
(Installatieprogramma van /
Polsband Lst . 15 Medit Scan for Clinics Lst meRT
inbegrepen)
Tafelhouder st / 16 Gebruikershandleiding 1st. -
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= Alle onderdelen in de lijst zijn apart verkrijgbaar. = HD-scanmodus
= De beschikbaarheid van items is afhankelijk van de = Bewegingsbesturing (Air Mouse)
registratiestatus van medische hulpmiddelen in elk specifiek = Haptische feedback
land of elke regio. Neem contact op met Medit of uw plaatselijke }
verdeler om de beschikbaarheid van specifieke artikelen te Q" De beschikbaarheid van functies kan per regio verschillen
controleren. vanwege wettelijke vereisten.
/\ LETOP 172 Basisinstellingen van de i600
*  Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd

E".'-f. -*n

Scan de QR-code.

oefenmodel, heeft mogelijk invloed op de resultaten van de
oefenmodus.

= Het koord is specifiek ontworpen voor het gewicht van de i600
en moet niet worden gebruikt met andere producten.

= Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het
product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer,
het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.
Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk

tot schade of vuur.

@ Sluit de USB 3.0 kabel (C naar @ Sluit de medische adapter

1.7 In gebruik nemen van het i600 systeem
A) aan op de power hub. aan op de power hub.

171 Optionele functie-upgrade

De i600 functie-upgrade maakt extra softwarefuncties mogelijk
die niet beschikbaar zijn in de standaardconfiguratie.
Deze upgrade biedt de volgende functies:

~

= Scannen met hoge snelheid
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® Sluit de netvoedingskabelaan @ Sluit de netvoedingskabel
op de medische adapter. aan op een stroombron.

e

® Sluit de USB-C kabel aan op ® U kunt de i600 ook
een pc. rechtstreeks op een computer
aansluiten, zonder de adapter.

Q i600 inschakelen

@ Druk op de aan-/uitknop @ Wanneer het i600 handstuk van
van de i600. stroom is voorzien kleurt de LED
aan de bovenkant blauw.

Q i600 uitschakelen

Houd de Aan/Uit knop aan de onderkant van de i600 drie seconden
ingedrukt.
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2 Medit Scan for Clinics overzicht

Tafelhouder

SN

Wandhouder

2.1 Introductie

Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface
om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels
vast te leggen in combinatie met het i600 systeem.

2.2 Installatie

221 Systeemvereisten

Minimum systeemvereisten

Windows

Laptop Desktop

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processor Intel Core Ultra 5 - 125H
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 of hoger)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB of hoger)

Grafisch NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB of hoger)
*AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Bestur- Windows 10 64-bit Windows 11
ingssysteem (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer)
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mac0S

macO0S
Laptop/Desktop Laptop/Desktop
Processor M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafisch ) M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
. Bestur Sonoma 14, Sequoia 15 of nieuwer
ingssysteem RAM 24GB
Aanbevolen systeemeisen Grafisch .
Bestur- . .
Windows ingssysteem Sonoma 14, Sequoia 15 of nieuwer
Laptop Desktop

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700
Processor

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 of hoger)

*Compatibel met Medit Scan for Clinics v1.13.3 of nieuwer.

Grafisch NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB of hoger)

NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB of hoger)

*AMD Radeon wordt niet ondersteund.

Bestur- Windows 10 64-bit Windows 11
ingssysteem (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer)

-()- Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten,

bezoek www.meditlink.com.

Gebruik een pc en monitor die zijn gecertificeerd volgens
IEC 62368-1 (of IEC 60950-1), IEC 55032 en IEC 55024.

Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan

de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet
verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik
van andere USB kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel
van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de

verpakking.
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3 Onderhoud

222 Software-installatiehandleiding

@ Sluit de bijgeleverde USB-stick aan op een PC.

@  Voer het installatiebestand uit.

®  Selecteer de setup taal en klik op “Next”.

Kies het installatiepad.

Lees de “License Agreement” (“Licentieovereenkomst”)

zorgvuldig door, vink “| agree to the License terms and

conditions” (“Ik ga akkoord met de licentievoorwaarden”) aan

en Klik vervolgens op “Install” (“Installeren”).

®  Hetinstallatieproces kan enkele minuten duren. Schakel de
computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

@  Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de
correcte werking van het programma te garanderen.

Q De installatie wordt niet uitgevoerd als het i600 systeem op een
PC is aangesloten. Schakel de scanner uit voordat u met de
installatie begint.

223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding

Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via:
Medit Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.

Hoe gebruikt u Medit Academy

Scan de
QR-code.

/\ LET OP

3.1

Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit
medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrijf.

In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan
het i600 systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en
sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is
niet vereist.

Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te
produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat
bij het vergelijken met eerdere resultaten.

Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende
temperatuur.

De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen >
Kalibratieperiode (dagen).

Het kalibratiepaneel is een gevoelig component. Raak het
paneel niet direct aan. Controleer het kalibratiepaneel als het

kalibratieproces niet juist is uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel vies
is, neem dan contact op met uw leverancier.
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Q Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren. U kunt de

w

DEO®OEE

®

11

kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode

(dagen). De standaard kalibratieperiode is 14 dagen.

Hoe de i600 kalibreren

Schakel de i600 in en start Medit Scan for Clinics.

Start de Kalibratie Wizard vanuit Menu > Settings > Calibration.

Bereid het kalibratie-instrument en het i600 handstuk voor.
Draai de knop van het kalibratie-instrument naar positie © 1
Zet het i600 handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op “Next” om het kalibratieproces te starten.

Wanneer het kalibratie-instrument bevestigd en geplaatst is in
de juiste positie © 1, start het systeem automatisch met het
ophalen van de gegevens.

Wanneer de gegevens zijn opgehaald bij positie 1,

draai de knop naar de volgende positie.

Herhaal deze stappen voor de posities © 2+ - 8
positie.

Wanneer alle gegevens zijn verkregen bij positie (LAST,
berekend het systeem automatisch de kalibratieresultaten.

en (LAST

3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure
321 Herbruikbare scankop

De herbruikbare scankop wordt intraoraal gebruikt tijdens het
scannen en is bedoeld voor beperkt hergebruik. Vér hergebruik

tussen patiénten moet de scankop worden gereinigd en vervolgens
worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd om kruisbesmetting te
voorkomen.

Reiniging en desinfectie

Maak een reinigingsoplossing klaar.

» Verdun een algemeen neutraal reinigingsmiddel in een
verhouding van 1:100 voor gebruik.

Reinig de herbruikbare scankop met een schoonmaakmiddel en

een borstel.

» Zorg ervoor dat de spiegel van de punt helemaal schoon
en vlekvrij is. Als de spiegel vlekkerig of mistig lijkt,
herhaalt u het reinigingsproces.

/\ LET OP

» De herbruikbare tip heeft een complexe structuur en
automatische reiniging kan mogelijk geen volledige
reiniging opleveren; reinig de herbruikbare scankop
daarom niet in een automatische wasmachine.

Spoel de herbruikbare scankop drie keer met gezuiverd water.

Verwijder het vocht met een papieren doekje en laat ze minstens
80 minuten volledig aan de lucht drogen op kamertemperatuur.
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Desinfecteer de herbruikbare scankop met een

desinfectiemiddel met 15% of minder Isopropyl Alcohol (IPA)

gedurende 1 minuut. Zorg er vervolgens voor dat ze grondig

drogen bij kamertemperatuur gedurende minstens 5 minuten.

» Voordat u een desinfecterend product gebruikt, raadpleegt u
de gebruiksaanwijzing van het product voor correct gebruik.

» De lijst met aanbevolen ontsmettingsmiddelen vindt u in
het Medit Hulpcentrum op http://support.medit.com/hc.

Reiniging & Sterilisatie

Voltooi de reinigingsprocedure zoals beschreven in de

bovenstaande sectie.

Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze

af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende

of een door hitte gesloten zak.

Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de

volgende condities:

» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 135°C (275°
F) gedurende 10 minuten en laat gedurende 30 minuten
drogen.

» Steriliseer in een pre-vacuiimautoclaaf bij 134°C (273,2°F)
gedurende 4 minuten en gedurende 20 minuten drogen.

» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 121°C (249.8°
F) gedurende 30 minuten en laat gedurende 15 minuten
drogen.

/AL

Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop
droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.

Scannerkoppen kunnen tot 150 keer opnieuw gesteriliseerd
worden. Als deze limiet is bereikt, moeten ze worden
weggegooid volgens de richtlijnen in het hoofdstuk
Afvalverwijdering.

Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis
van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop
mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd. Kijk in
de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u
gebruikt om te bepalen of er aan de gevraagde condities kan
worden voldaan.

ET OP

De spiegel van de scannerkop is een delicaat optisch onderdeel
dat met zorg moet worden behandeld om een optimale
scankwaliteit te garanderen. Wees voorzichtig en zorg er voor
dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van
schade mogelijk invloed heeft op de verkregen scangegevens.
Wikkel de scannerkop in katoenen gaas voor het autoclaveren
om permanente spiegelvlekken te voorkomen. Raadpleeg

de bedieningshandleiding van uw autoclaaf voor specifieke
sterilisatieparameters.

Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént
worden gebruikt.
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. Medit is niet verantwoordelijk voor schade, inclusief vervorming
van de kop, veroorzaakt door reinigings-, desinfectie- of
sterilisatieprocedures die niet voldoen aan de hierboven
beschreven richtlijnen.

322 Spiegel

De aanwezigheid van onregelmatigheden of vlekken op de
scankopspiegel kan leiden tot een slechte scankwaliteit en
scanervaring. In dergelijke situaties, maak de spiegel schoon zoals
beschreven hieronder:

@ Koppel de scankop los van het i600 handstuk.

@  Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje
en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is
van onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen.

U kunt ethanol of propanol (ethyl-/propy! alcohol) gebruiken.
®  Maak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet
schurende doek.

@  Zorgervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het
schoonmaakproces indien nodig.

323 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van
het 1600 handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld)
en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie
dient plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik
het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

De aanbevolen desinfecterende schoonmaakoplossing zijn
gedenatureerde alcoholen (ethyl alcohol of ethanol) normaal
gesproken 60 - 70% Alc/Vol.

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

@ Schakel het apparaat uit met de Aan/Uit knop.
@  Maak alle kabels los van de stroomvoorziening.
®  Maak de filter aan de voorkant van het i600 handstuk schoon.

» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk
in het i600 handstuk met schade als gevolg.

» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een
schoonmaakoplossing in te gieten. Het filter moet
voorzichtig worden schoongemaakt met een katoenen of
zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak niet met
de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.

» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een
defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de
schoonmaakrichtlijnen te volgen.
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@  Plaats de dop op de voorkant van het i600 handstuk na het A LET OP
schoonmaken van de filter. = Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van
®  Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
schurende doek.
®  Maak het scanoppervlak schoon met een doek. 3.3 Afvoer
@  Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet
schurende doek. & LET OP
A LET OP = De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien.
) . o ) Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf “3.2.1
= Maak het i600 handstuk niet schoon indien het apparaat is Herbruikbare scankop en Kleine scankop - Sterilisatie”.
ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en *  Gooi de scannerkop weg zoals elk ander Klinisch afval.
veroorzaken schade. ' ' = Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de
- Gebm"k het apparaat nadat het volledig _quOg s volgende richtlijnen: RoHS, Restriction of the Use of Certain
*  Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment.
verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
3.24 Andere componenten (2012/19/EV)

= Doe de schoonmaak en desinfectie vloeistof op een droge niet

pluizige en niet schurende doek. 3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

*  Maakhet het component schoon met een dgek. - , Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software
*  Maak het opperviak schoon met een droge niet pluizige en niet automatisch op updates. Indien een nieuwe versie beschikbaar is,
schurende doek. download het systeem deze automatisch.
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4 Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze
gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de
apparatuur te voorkomen. Dit document gebruikt de woorden
WAARSCHUWING en LET OP om voorzorgsprincipes uit te lichten.

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen
zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en LET OP.

Om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen,
zorg er voor dat deze veiligheidsvoorschriften strikt worden
opgevolgd. Alle instructies en voorschriften zoals beschreven in deze
veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke
veiligheid en een juiste werking van het systeem.

Het i600 systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige
professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te
gebruiken. Het 600 systeem voor andere doeleinden gebruiken zoals
beschreven in paragraaf “1.1 Bedoeld gebruik” resulteert mogelijk in
letsel of schade aan de apparatuur. Gebruik het i600 systeem zoals
beschreven in de voorschriften van de veiligheidshandleiding.

Elk ernstig incident met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en de patiénten zich bevinden.

4.1 Grundsystemet

Het i600 systeem is een optisch medisch apparaat met hoge precisie.
Zorg dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies
voorafgaand aan de installatie en het gebruik van de i600.

/\ LET OP

De USB 3.0 kabel die met de power hub is verbonden, is
dezelfde als de aansluiting van een standaard USB-kabel.
Echter, mogelijk werkt het apparaat niet naar behoren als een
standaard USB 3.0 kabel wordt gebruikt met de i600.

= De bij de power hub geleverde connector is speciaal voor de
i600 ontworpen en mag niet met een ander apparaat gebruikt
worden.

= Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het
de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik.
Indien direct gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan
leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.

= Zorgervoor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade.
De veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat
fysiek beschadigd is.

= Voor het gebruik van het systeem, controleer dat er geen
problemen zijn zoals fysieke schade of loszittende onderdelen.
Als er enige zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en
neem contact op met de producent of de leverancier.

= Controleer het i600 handstuk en de accessoires op scherpe
randen.
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. Indien niet in gebruik, dient het i600 systeem bewaard te
worden op de tafelstandaard of aan de wandhouder.

= Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.

=  Plaats geen objecten op het i600 systeem.

=  Plaats het i600 systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.

= Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i600
systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het
i600 systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

= Mors geen vloeistoffen op het i600 systeem.

*  Heti600 handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van
elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere
vreemde objecten binnenkomen.

= Trek of de buig de kabel verbonden met het i600 systeem niet.

*  Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt
raakt in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk
schade aan het i600 systeem.

*  Plaats altijd de stekker van de netvoedingskabel van het i600
systeem in toegankelijke locatie.

= Letop het product en de patiént bij het gebruik om
opmerkelijke gebeurtenissen waar te nemen.

= Voer kalibratie, schoonmaken, desinfectie en sterilisatie uit zoals
beschreven in de gebruikershandleiding.

= Indien u de i600 kop laat vallen op de vloer, gebruik het dan
niet opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico
dat spiegel is losgekomen.

De i600 scankoppen zijn fragiel en men dient er voorzichtig mee
om te gaan. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te
voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.
Als het i600 systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt,
kalibreer het apparaat dan voor gebruik. Als het apparaat niet
kan worden verbonden met de software, neem dan contact de
producent of een geautoriseerde leverancier.

Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren,
zoals problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het
gebruik van het product, en neem contact op met de producent
of een geautoriseerde leverancier.

Installeer enkel goedgekeurde programma’s om de juiste
werking van het i600 systeem te garanderen.

In het geval van een serieus ongeluk in combinatie met het
gebruik van het i600 systeem, breng de producent op de hoogte
en rapporteer dit naar de nationale instantie van het land waar
de patiént zich bevindt.

Als de computer met de geinstalleerde software geen
beveiligingsprogramma heeft of als er een risico is dat malafide
code binnendringt binnen het netwerk, dan wordt de computer
mogelijk beschadigd door malware (kwaadaardige software
zoals virussen of wormen).

De software voor dit product moet worden gebruikt in lijn met
de wetgeving op het gebied van medische en persoonlijke
informatie.
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= Deze zeer nauwkeurige 3D-scanner is bijzonder gevoelig voor 4.3 In het geval van storingen in de apparatuur
schokken. Behandel voorzichtig om prestatievermindering door
schokken te voorkomen, inclusief onbedoeld laten vallen. A WAARSCHUWING
Indien uw 1600 systeem niet correct functioneert of u denkt het
42 Juiste training systeem een probleem heeft:

= Verwijder het apparaat uit de mond van de patiént en stop met
het gebruik onmiddellijk.

= Koppel het apparaat los van de computer en controleer het op problemen.

= Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.

= Aanpassingen aan het i600 systeem zijn verboden bij wet omdat
deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in
gevaar brengt.

Aan de slag met i600 Oefenmodus

Scan de QR-code. Scan de QR-code.
4.4 Hygiéne

/A\ WAARSCHUWING A\ WAARSCHUWING
Voorafgaand aan het gebruik van de i600 op patiénten: Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag
= Udient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te ALTID, schone chirurgische handschoenen indien:

gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben = Gebruik en vervanging van de scankop.

gelezen en begrepen. = Het gebruik van het i600 systeem op patiénten.
= Udient op de hoogte te zijn hoe het i600 systeem veilig kan = Aanraken van het i600 systeem.

worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.

= Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen,
dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct
wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het
programma.
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A WAARSCHUWING -
Het i600 systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn.
Voordat u het i600 systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:

= Steriliseer het i600 systeem zoals beschreven in paragraaf
“3.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
= Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5 Elektronische veiligheid

A\ WAARSCHUWING .

= Heti600 systeem is een Klasse | apparaat.

= Om een elektrische schok te voorkomen, moet het i600 systeem
verbonden zijn met een geaarde stroombron. Indien de stekker
bij geleverd bij het i600 systeem niet past in het stopcontact,
neem dan contact op met een gekwalificeerd elektricien
om het stopcontact te laten vervangen. Probeer niet om de
veiligheidsrichtlijnen te omzeilen.

= Gebruik het geaarde snoer verbonden aan het i600 systeem niet
voor andere doeleinden, dan waarvoor het bestemd is.

= Heti600 systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De
hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet
met elektromagnetische straling in de omgeving.

= Erbestaat een risico op een elektrisch schok indien u het
i600 systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd
onderhoudspersoneel mag het systeem openen.

Verbind het i600 systeem niet met een verlengkabel of

verdeeldoos, deze verbindingen zijn mogelijk niet zo veilig

als een geaard stopcontact. Het niet volgen van deze

veiligheidsrichtlijnen resulteert mogelijk in de volgende gevaren:

» Het totaal van alle verbonden apparatuur overschrijd
mogelijk het kortsluitstroom limiet zoals gespecificeerd in
EN/IEC 60601-1.

» De impedantie van de aardeverbinding overschrijd
mogelijk het limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.

Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het

i600 systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het

systeem.

Mors geen enkele soort vloeistof op het i600 systeem.

Condensatie door veranderingen in temperatuur of

luchtvochtigheid kan er toe leiden dat vocht zich verzameld

in het 600 systeem, wat mogelijk het systeem beschadigd.

Voordat u het i600 systeem aansluit op netvoeding, zorg er voor

dat het i600 systeem tenminste twee uur op kamertempratuur

heeft gestaan om condensatie te voorkomen. Indien

condensatie zichtbaar is op het product, laat dan de i600 op

kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.

U dient het i600 systeem alleen los te koppelen van de

stroomtoevoer via de netvoedingskabel.

Wanneer u de netvoedingskabel uit het stopcontact haalt, dient

u het oppervlak van de stekker vast te houden om hem te

verwijderen.
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Voor het loskoppelen, zorg er voor dat het apparaat
uitgeschakeld is met de aan/uit knop op het handstuk.

De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt

het geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle
omgevingen (CISPR 11 Klasse A). Indien gebruikt in een
woonomgeving (waarvoor CISPR 11 klasse B is vereist), dan
biedt het apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen
radiofrequente communicatiediensten.

Gebruik alleen batterijen welke gemaakt zijn voor de i600.
Andere batterijen beschadigen mogelijk het i600 systeem.
Voorkom dat de communicatiekabels, netsnoer etc. van het i600
systeem bekneld raken.

Gebruik alleen bijgeleverde medische adapters voor het gebruik
met de i600. Andere adapters beschadigen mogelijk het i600
systeem.

Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet
tegelijk aan.

4.6 Oog veiligheid

A\ WAARSCHUWING

Het i600 systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop
tijdens het scannen.

Het felle geprojecteerde licht van de scankop van de i600 is

niet schadelijk voor de ogen. Echter, dient u te voorkomen dat
u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen. In
het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen gevoelig
maken en de kans op verdere schade is groot. Zoals met elke
blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last
van uw zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen,
deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.
Disclaimer voor risico’s inzake van patiénten met epilepsie

De Medit 600 moet niet worden gebruikt op patiénten welke
zijn gediagnosticeerd met epilepsie vanwege het risico op
elliptische aanvallen. Voor dezelfde reden, tandartsen of andere
medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten
de Medit i600 niet bedienen.
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4.7 Explosiegevaar 4.9 Cyberveiligheid

A WAARSCHUWING = Alserzich een cyberbeveiligingsincident voordoet, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van de scanner en de software.
Zorg ervoor dat u de scanner uitschakelt en uitlogt uit de
software.

= Meld het incident onmiddellijk aan ons ondersteuningsteam
via e-mail, telefoon of een ander beschikbaar contactmiddel.
De contactgegevens vindt u op de laatste pagina van de
gebruikershandleiding.

= Geef bij het melden van een incident zo veel mogelijk

= Heti600 systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt
van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met
hoge hoeveelheden zuurstof.

= Erbestaat een risico van explosie, als u het i600 systeem
gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8 Pacemaker en ICD interferentie risico

A WAARSCHUWING informatie, inclusief het tijdstip van het incident en eventueel
= Implanteerbare cardioverter defibrillators (ICD’s) en pacemakers ongewoon gedrag dat u heeft opgemerkt. Deze informatie helpt
kunnen storingen vertonen door sommige apparaten. ons om het probleem zo snel mogelijk op te lossen.

= Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de
patiént wanneer u het i600 systeem gebruikt.

= Voor meer informatie over randapparatuur die met i600 gebruikt
wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant
raadplegen.
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5 Elektromagnetische compatibiliteit informatie

5.1 Elektromagnetische emissies

Het i600 systeem is ontworpen voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De
consument of gebruiker van het i600 systeem dient ervoor te zorgen
dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies

Elektromagnetische omgeving -

Emissietest Conformiteit et
Het i600 systeem gebruikt
RF-energie alleen voor intern
RE-emissies gebruik. Daarom is de RF-straling
CISPR 11 Groep 1 erg laag en veroorzaakt deze
waarschijnlijk geen interferentie
met nabijgelegen elektronische
apparatuur.
RF-emissies
CISPR 11 Klasse A Het i600 systeem is geschikt voor
gebruik in alle werkomgevingen.
Harmonische Djt omvat instellingen en degene
emissies IEC 61000- Klasse A die direct aangeslotgn zijn op het
12 openbare laagspanningsnetwerk
dat gebouwen voor
Spanningsschom- huisvestingsd-oeleinden van
melingen Voldoet aan stroom voorziet.

enflikkeringemissies

& WAARSCHUWING

Het i600 systeem is bedoeld voor gebruik door professionele
zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken
of de werking van apparatuur in de buurt verstoren. Mogelijk is het nodig
om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het
verplaatsen van de i600 of afschermen van de locatie.

5.2 Elektromagnetische immuniteit
*  Richtlijn 1
Het i600 systeem is ontworpen voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De

consument of gebruiker van het i600 systeem dient ervoor te zorgen
dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitst- 1EC 60601 q A Elektromagnetische
5 Nalevingsniveau o n
est Testniveau omgeving - Leidraad
Vloer dient gemaakt
te zijn van hout,
beton of keramische
Elektrostatische ~ + 8 kV contact £ & 8 kV contact = tegels. Als de vioer

bedekt is met een
synthetisch materiaal,
wordt een relatieve
luchtvochtigheid

van tenminste 30%
aangeraden.

ontlading (ESD) 2KV, =4KkV, =8 2kV, £4kv, £8
IEC 61000-4-2 kv, £15kV lucht kv, = 15kV lucht
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De kwaliteit van de

+2 kV voor +2 kV voor )
Snelle schakel stroomkabels stroomkabels netvoeding moet
transiénten/ overeenkomen met
N h +1 kV voor +1 KV voor X K
piekspanningen inganes/ ingangs-/ die van een typische
[EC6100044 €28 eang commerciéle of
uitgangskabels uitgangskabels Ziekenhuisomgeving
+0,5KkV, £1 kv £0,5kV, £1kV De kwaliteit van de
differentiéle differentiéle netvoeding moet
Golf IEC modus modus overeenkomen met
61000-4-5 die van een typische
05 ELREN 05k £y ok ommerdéleo!
commonmodestroom  common-modestioom  Z/€XENNUISOMEEVINg:

Kortstondige
spannings-
dalingen en
-onderbrekin-
genen span-
ningsvariaties
in de voeding-
skabels

IEC 61000-4-11

0% UT (100%
daling in UT) voor
0,5/1 cycli

70% UT (30%
daling in UT) voor
25/30 cycli

0% UT (100%
daling in UT) voor
250/300 cycli

0% UT (100%
daling in UT) voor
0,5/1 cycli

70% Ut (30%
daling in UT) voor
25/30 cycli

0% Ut (100%
daling in UT) voor
250/300 cycli

De kwaliteit van de
netvoeding moet
overeenkomen met
die van een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Indien de gebruiker
van het i600 systeem
het apparaat continu
wil gebruiken, ook
tijdens stroomuitval,
dan kan het i600
systeem het beste
van stroom worden
voorzien door een
niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of
een accu.

Magnetische velden
Magnetische met netfrequentie
velden met de moeten
netfrequentie 30 A/m 30 A/m voldoen aan de
(50/60Hz) IEC karakteristieken van
61000-4-8 een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
) 8 A/m 8 A/m
Magne?lsche 30 kHz CW 30 kHz CW De vveerstandv
velden in de ; } tegen magnetische
I modulatie modulatie )
nabijheid in velden is getest en
9 1342 kHz 134,2 kHz P oppen
van 9 kHz tot PM 21 kHz PM 21 kHz van behuizingen
13,56 MHz ! ! of accessoires die
immuniteit toegankelijk zijn
IEC 75 A/m 75A/m tijdens het beoogde
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz ebruik
PM 50 kHz PM 50 kHz gebruik.

OPMERKING: UT is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van
het testniveau.
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=  Richtlijn 2

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
communicatieapparatuur en de i600

Adskillelsesdistance i henhold til senderens frekvens
Vastgestelde [M]

Richtlijn 3

Het i600 systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of
gebruiker van het i600 systeem dient ervoor te zorgen dat het
apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

maximale
et IEC 60601-1-2:2014 Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
uitgangsvermogen
van de zender [W] 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2,7 GHz Immuniteit-  1EC 60601 Nalev-  Elektromagnetische omgeving
d=12/P d=2,0/P stest Testniveau  ingsniveau - Leidraad
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63 Draagbare en mobiele
1 1 20 RF-communicatieapparatuur
! ? mag niet dichter bij onderdelen
10 38 6,3 van het apparaat inclusief
100 19 20 kabels worden gebruikt dan de
3Vrms 150 az.mvbevo\en scheidingsafstand.
Dit is berekend aan de hand van
. kHz tot 80 S
) . . . Uitgevoerd de vergelijking die geldt voor de
Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt Volgens RF MHz Jenderfreauentie
genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met gIEC Buiten de 3Vrms g ’
behulp. van de vergelukmg d‘\e van tgepassmg is op de frequentie van de zender, 61000-46 ISM banden Aanbevolen tussenruimte (d):
waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) amateur

is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere
frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties.
Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing
van structuren, objecten en personen.

d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 /P 80 MHz tot 800 MHz
d=23 /P80 MHztot 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHztot 2,7 GHz
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= Richtlijn 4
Het i600 systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
6 Vrms 150 . . .
. ) omgeving waarbij de RF-storingsbronnen onder controle worden
kHz tot 80 Waarbij P het nominale . I -
MHz svims | Maximale uitgangsvermogen gehouden. Draagbare RF-communicatie-apparatuur dient niet dichter
In1SM voor de zender in watt bij dan 30 cm van het i600 systeem te zijn. Anders kan dit negatieve
banden (W) is, volgens de zender gevolgen hebben op de prestaties van de apparatuur.
amateur producent, en d de aanbevolen
schefdingsafstand in meters (m). Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
De veldsterkte van vaste RF-
zenders, bepaald door controle Immuniteit- |EC 60601 Nalev-
van de elekiromagnetische ctest  Band”  Service!  Modulatie oo nesrea
omgeving en moet lager zijn
dan het conformiteitsniveau in 380 - Puls
elk frequentiebereik. 390  TETRA 400 modulatie 27V/m 27V/m
Er kan interferentie optreden MHz 18Hz
Straling RF~ 3V/m 80 MHz 3v/m in de nabijheid van apparatuur
IEC 61000-4-3  tot 2,7 GHz met het volgende symbool: 430 - . FM £5kHz
GMRS 460; o
R 470 FRS 460 Afwijking 28V/m 28V/m
(((.))) Nabijgelegen i, 1kHzsinus
A velden van
draadloze
704 - Puls
REcommu- 7g;  LTE Band modulatie 9V/m 9V/m
nicatie IEC MHz 13,17 217 Hz
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van 61000-4-3
toepassing. GSM 800:900;
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. 800-  TETRA800; Puls
Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing 960 iDEN 820; modulatie 28V/m 28 V/m
van structuren, objecten en personen. MHz  CDMA 850; 18Hz
OPMERKING 3: De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) LTE Band 5

tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567
MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.
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GSM 1800;

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

1,3,4,25

UMTS

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

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

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties.
Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing
van structuren, objecten en personen.

A WAARSCHUWING

= Het gebruik van de i600 naast of op andere apparatuur moet
voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot
gevolg kan hebben. Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt
aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om
na te gaan of ze normaal functioneren.

] Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan
wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het i600
systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling
of aantasting van de elektromagnetische bescherming van het
apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

"Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.

Intraoral Scanner i600

yang

83



6 Specificaties

Modelnaam MD-1S0100 EMI CE / FCC Klasse B, Geleiding en straling voldaan
Handelsnaam 1600 OVP (Overspanningsbeveiliging)
Verpakkingseenheid | 1set Bescherming SCP (Kortsluitingbeveiliging)
Beoordeling 9V=3A OCP (Overstroombeveiliging)
Classificaties voor - Bescherming tegen
. Klasse I, Type BF gebruikte onderdelen . 5 teg Klasse |

besch'ermlng tegen (herbruikbare scankop) elektrische schokken
elektrische schokken

Werkingswijze Doorlopend
* Dit product is een medisch apparaat.

Kalibratie-instrument
Handstuk

Dimensie 123,8x 54 mm (H x @)
Dimensie 2482 x 44 x 47,4 mm (Bx Lx H)

Gewicht 220 gr
Gewicht 241g

Gebruik-, opslag- en bewaarcondities
Power hub

Tempratuur 18-28°C

Dimensie 68,2x31x14,9 mm (BxLxH)

. i . .. 20-75% relatieve luchtvochtigheid
Gewicht 19g Gebruik condities Luchtvochtigheid (niet condenserend)
DC Adapter

Luchtdruk 800- 1100 hPa
Modelnaam ATMO36T-P120

Tempratuur -5-45°C(23-113°F)
Inganasspannin Universele 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ingang, -

EaNEssp g zonder schuifschakelaar 20 - 80% relatieve
Opslagcondities Luchtvochtigheid  luchtvochtigheid (niet

Uitgaand 12V==3A condenserend)
Dossier afmeting 100 x50 X33 mm (Bx L x H) Luchtdruk 800 - 1100 hPa
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Transportcondities

Tempratuur -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% relatieve
Luchtvochtigheid  luchtvochtigheid (niet
condenserend)

Luchtdruk 620-1200 hPa

Emissiegrenzen per omgeving

Omgeving Ziekenhuisomgeving
Geleidende en

uitgestraalde CISPR 11
RF-EMISSIES

(€

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

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

95

o
3
2
S,




®

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.
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-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.
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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.

Intraoral Scanner i600
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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.

Intraoral Scanner 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.
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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)
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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. -
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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.

Intraoral Scanner i600 121

yang



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 ¢

®
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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.

Intraoral Scanner i600

125

yang



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.
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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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ZYETIKA E AUTOV TOV 06NY6 1 Elcaywyn kat EliokoTnon

ZOppacn o€ autév tov 08nyo 1.1 MpoPAemopevn xpron

AUTOG 0 08NYAC Xpnotpomotel Stadpopa oUPBOAA yLa va EMLonpAvel To ovotnpa tou 1600 elvat évag 3D eVE00TOPATIKOG OAPWTIG
ONHAVILKEG TANPodOpLeg, yia va SlacdaoTel N owatr| xprion, va TIOU TtpoopideTat yila tnv Yndlaxr kataypadr| Twv Tomoypadkwv
armopeuyBel 0 TPAUHATIONOG TOL XPIOTN Kat 0 AANOUG, KaL va XAPAKTNPLOTIKWV TWV SOVTLWY KAL TwV YUPW LoTWV. To 6U0TNHA TOU
arnopeuxBel n {nuia g Loktnaiag. Ot ewoleg Twv CURBOAWY TTIoU 1600 Ttapdyet 3D 0apWOELG YL XPHon 0€ OXESLAOHO e UTIONOYLOTH Kal
XPNOLOTIOLOUVTAL TIEPLYPADOVTAL TIAPAKATW. KOTAOKEUN 050VTLATPLKWY AMOKATACTACEWV.

/A\ MPOEIAOMOIHEH 1.2 “EvSeiEn yia xpron

The MPOEIAOTMOIHZH symbol indicates information that, if ignored,

To ovotnpa tou i600 Tpoopiletal yia T 0APwWarn TwV EVEOOTOUATIKWY
could result in a medium risk of personal injury.

XAPAKTNPLOTIKWY Tou aoBevoug. Alddopol apayovTeg (EVE00TOHATIKO
TIEPLPANOVY, N TEXVOYWWOLA TOU XELPLOTH KAl ) EpYA0TNPLAKT PO

/\ NPOZOXH £PYQOLLV) UTTOPEL Va EMNPEACOLV TA TENKA AMOTENEOATA 0APWONG
To oVpPolo MPOZOXHE umodetkvuel TAnpodopieg aodaleiag Tou, Katd tn xpnon tou ouotApatog i600.

€av ayvonBouy, Prmopolv va odnyhoouv oe vav eAadpu kivbuvo

TPAULATIOHOU, UAKWV {npuwv 1 BAABNG oto ovotnpa. 1.3  Avrtevéeigelg

To olotnpa tou i600 Sev Tpoopidetat va xpnotporotnBet yua t
SnLoupyla EKOVWV TNG ECWTEPLKIG SOWIG TWV SOVTLWV 1) TNG
OKENETIKAG SOPNG OTNPLENG.

Q" sYMBOYAES
To oVpPolo ZYMBOYAON urtodelkvUel UTOSELGELG, OUPBOUNEG, Kat
TIPOOOETEG TANPOGOPLES yia T BEATLOTN AetToupyla TOU CUCTAUATOC.
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1.4 TMpocoévta Tou AeLToupyLKoU XpAoTN

/\ MPOZOXH

To oVoTnua tou 600 €xel oXeSLATTEL YL XpHon aro Atopa

JUE EMAYYEALATIKES WWOELG 0TNV 050VTLATPLKI KAt TV
050VTLATPLKI EPYACTNPLAK) TEXVOAOYIQ.

O XpNOTNG TOU OUCTAKATOG TOU 600 Elvat ATOKAELOTIKA
UTEELBLVOG VLA TOV TIPOCSLOPLOHS TOU KATA TIOCOV QUTH|

N GUOKEUN elvat KATAAANAN YL TNV GUYKEKPLUEVN TTEPLTTTWON Kat
Tieplotaon Tou aobevr).

O xpnotng elvat armokAeLoTIKA UTEELBLVOG yLa TV akpiBeLa, TV
TANPATNTA KAl TNV EMAPKELA OAWV TwV SESOHEVWV TIOU EXOULV
eloayBel ard to cuoTna Tou 600 Kat Tou TIapeXOHEVOU
AoyLopiikoU. O xprhotng Ba TipemeL va eheyEel TV akp(Bela twv
QTTOTEAEOATWVY KAl va A§LOAOYITEL KABE HELOVWEVN
Tiep{rwon).

To oVotnpa tou i600 TIPETEL va XpnoLoToteltal oUpdwva e
Tov 0UVOSEUTIKG O8Ny XPHoNG Tou.

H akatdMnAn xpnon A XELPLOKOG TOL CUOTATOG Tou 600 Ba
AKUPWOEL TNV €yyUNOT Tou. EAv XPeLaleaTe eTAEOY
TIANPODOPLEG OXETIKA LIE T OWOTH XPAHON TOU CUCTAKATOG TOU
1600, ETIKOWWVAJTE E TOV TOTILKO 0aG SLAVOLEQ.

O XpNoTng Sev ETTPETIETAL VA TIPAYATOTIOL O TPOTIOTIOLCELG
0TO OUOTNHA Tov i600.

1.5 ZUpBoAa
Ap. Z0pBolo Neprypadn
1 TEPLAKOG apLBHOG

2 latpukr| cuokeun

3 @ Huepopnvia apaywyng

4 u Kataokevaotng

5 A Mpoooxi

6 A Mpoetsoroinon

7 @ Alapaote Tov 06nyo Xprong

8 ( € YApavon Eupwdikiic ZUHHOpGwong

9 EE0UGLOS0TNHEVOG QVTLTPOOWOG OTNYV
Eupwraikr) Ertportn

10 Tomog BF tou epappoapevou eEaptrpatog

11 $hua WEEE

12 TuvtayoypadoUpevn xprion (HMA)

Intraoral Scanner i600

145




13 Srua MET 27 E] ApPLOHAG povTEAOU
14 ~ AC 28 Moodtnta
15 == DC 29 MovasLkd avayvwpLoTIKO CUOKEUNG
asc
16 e /ﬂ/ Meploptopdg Beppokpaotag 30 M arooTelpWEVO
80%
17 Neploptopdg uypaactag 31 d) Katdotaon avapovrg
20%

1100hpa

MepLopLopdg atpoohalpLkng Tieong

1.6 Emwokdmnon e§aptnpdtwy tou i600

g
3
a Q)

i600 08nyo¢ Unboxing

ZapWOTE Tov KWSLKO QR.

19 EvBpauoto
20 A’?’ AOTNPAOTE OTEWO
21 t' Mpog ta mavw
—
22 % ‘Opto oroiPang 7 entreda
|
23 I::[i:l ZUpBOUNEUTELTE TIG 08Nyleg XpHong
2 UK 5 UK Conformity Assessed (UKCA
cAa fuavon onformity Assessed ( )
25 E§ouatlodotnuévog avtlpoowog otny EABetia
% EE0u01080TNHEVOG QVTITPOOWTIOG 0TO HVWLEVO

BaotAelo

Ap. EEGptnpa (Ap. povtélou) Moodtnta  Ewkovoypddnon
1 XelpohaBn i600 1TEp e |
2 Aavopgag tpopodooatag 1 Tep
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K&uppa xelpohapng i600 1Tl 10 Baon otrpi§ng tolyou 1 Tep. I I
n —
Enavaxpngtponou’]otpo 4Ep | 11 Kahwdto ngpc’lSoor]g 1tep
AaKpo ) K [(e)'CLelq : L,
Mo ¢ | |
KO AKPO | .
(FMwheital xwpotd) 4TEp. \ 12 Kahwélo USB 3.0 1 Tep. Q
Epyaielo BaBuovopnong 1tep g | 13 latpLkdg TPOoapUOyEQG 1 tep !
,,V A
Movtého e§doknong 1Tep 3 S5 ye) 14 Kahwéio tpododoaiag 1tep.
) S
. USB dhaoakt
AOUPAKL KapTioU 1T 15 . (HEPO\WBG\/S,EGL 1 TEp. MEDIT
. TIPOYPaHHA EYKATACTAONG \
Tou Medit Scan for Clinics)
Bdon emdavelag epyactag 1Tep / 16 08nyoc xenotn 1 Tep -
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*  'O\a ta e§aptrpata tne AloTag Hopolv va ayopacTtolv EEXwPLOTA. = Xapwon uhnAng taxutntag
= H&BeopdTnTa Twy EBWY TTPOG TIWANGN Kopel va Sladepel = Aetoupyla odpwong HD
avahoya P TV eyypadr) LaTPOTEXVOAOYLKWV TIPOIOVTWY OF KABE = 'Eheyxog kivnong (Air Mouse)
Xwpa n TePLoxr). MapakaAoVLE TKOWWVAOTE He Tn Medit 1) Tov = Atk avadpaon
TomKo oaq’ SLOVOME"GlVLQ va eheyEete T duaBeoorna Q H SLaBeotpdtnTa AeltoupyLuv Uropel va SladepeL avd Teploxn
OUYKEKPLLEVWV TIPOLOVTWV. T AdyWw KQVOVLOTIKWY OTTALTHAOEWV.
A MPOZOXH 1.7.2 Baokég pubpioeLg tou i600
= AlaTnproTe To povtého e6A0KNONG 0 5p0CEPO HEPOG HaKPLA
aroé To Apean €kBean oe NALakd GwG. ‘Eva aroypwHATIOHEVO Emm; -
LLOVTENO £EAOKNONG UMOPEL va ETINPEACEL TA AMOTEAECHATA TNG e — ] . — TOV‘
Aettoupylac eEdoknonc. [ Ku?&m R,
= O dvrag €xel oxedlaoTel e181Ka yia to Bapog tou i600 Kat Sev
Ba TPETIEL va XpNOLOTIOLETAL e QA TipoldvTa.
= To Medit Scan for Clinics ept\apBdvetal otn povada USB.
AUTO TO TTPOLOV Elval BEATLOTOTIOLNEVO YLa XPHON aToV
UTIOAOYLOTA KaL S€V OLVLOTATAL N XPHON O GANAEG OUOKEUEC,
Mnv xpnotporotette tinota AANo ektog amo tn Bupa USB.
Mropel va Tpokaéoel Suohettoupyia f) TpKayLa. @ Tuvdgote to kahwdlo USB 2 YuvS£oTe Tov LATPIKO
3.0 (C éwg A) otov Slavopea TIPOOUPHOYEQ OTOV
1.7 PUOBMLON TOU GUGTHUATOG TOU i600 tpododootiag. Slavopéa tpododootag. )

1.71 Mpoatpetikn avaBaduion AeLtoupyLwv

~

H AvaBabpion Aettoupylwv i600 eTiTpETEL TIPOOBETEC AetToupyleg
NoyLopLkoU TIou Sev lvat SLaBEOLES TV TUTIKY Slapdpdwan.
AUTH) ) avaBAaBpLon TIapEXEL TIC akOAOUBEG AELTOUPYILEG:
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Q Ekkivnon tou i600

(@ MNathote To kouyrt 2 ‘Otav mpaypatoroLeitat
Aettoupylag oto i600. Tpododoatia pe peva, nAuyvia

LED oto mévw pPEPOG TG
XELPOAABNG Tou 1600 yivetal P,

3 Tuwvéeote To KAAWSLo @ Fuvbéate T0 KAAWSLO
Tpododootag oTov TPk Tpododoaiag oe pLa Tinyn ,ic
TIPOOQPHOVEQ. Tpododooiag. /
[ I i,
Q Amtevepyottoinan tou i600
IatAOTE Kal KPATHOTE TIATNHEVO TO KOUPTTL Aettoupylag oTo Katw
JE——-Y HEPOG TNG XELPOAARNC Tou i600 yia 3 SeuTEPOAETTTA.
£e

® Tuvbéote To kahwdlo USB-C ® Mmopeite emiong va
O€ €VaV UTTIOAOYLOTH. ouvbéoete To 1600 arteuBeiac
0€ UTTOAOYLOTH XWwpIG Tov
TIPOOUPHOYEQ.
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2 Medit Scan for Clinics Emwokottnon

Bdion emupdvelag epyasiag

AN

Bdon otrpi§ng toixou

Yy

21 Ewoaywyn

To Medit Scan for Clinics Ttapgyel pia pulikr Tipog to xprotn Senadr
epyaciag yia tv Yndraxn kataypadr| Twv ToToypadKwy XapaktnpLOTKWY
TWV SOVTLWY KAL TWV YUPW LOTWY XPNOLOTIoWWVTAC to olotnpa i600.

2.2 Eykatdotaon

2.21 ATIALTAOELG CUOTAHATOG

EAGYLOTEG ATIALTAOELG ZUOTAPATOG

Windows

DopnT6G UTIOAOYLOTIG ETiLTpan£dLog UToOAOYLOTHG

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Emefepyaotng
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
MvApn RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ) TieplocoTepo)
Kdpra NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1) Tteplagotepo)
VPAPLKWV NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1 Tieploodtepo)
*To AMD Radeon &ev umtootnpietat.
NELTOUPYIKO Windows 10 64-bit  Windows 11
olotnpua (ovviotdrat yia Intel Core 12ng yevidg f vedtepouq)
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macO0S macO0S
DopnTo¢/EMLTPATEILOG UTIOAOYLOTHG DopnTé¢/eTLTPaTELOG UTIOAOYLOTHG
EneCepyao M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
AT M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1N'|’2r<z 8(1 O{O?PSP%1 6—co§PGUI)’U)
) -core , 10-core
Muflun RAM 16GB EneEepyaotiic M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Kapta M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
VPAGLKWV ) M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AELTOUPYLIKO ) P .
abotua Sonoma 14, Sequoia 15 1) vedtepn k600 MVALN RAM 24GB
. , , Kdpta
MPOTEWVONEVEC ATIALTHOELG GUOTAHMATOG VoaBIKEY -
Windows Neoupyo Sonoma 14, Sequoia 15 | vedtepn €kSoon
a2 a B B ouotNHa
DopnT6G UTIOAOYLOTIG ETitpamédLog UTOAOYLOTIG
Ilnmtte;‘%ci)r:ee\;-_%?&)mx Intel Core i7 - 14700 Q Ma TLG aKpLBELS Kat EVNPEPWHEVES QTTALTFTELG OUOTUATOG,
et ) Intel Core Ultra 7 - 155 Intel Core i7 - 13700 emokedOe(te TNV Lotooehiba www.meditlink.com.
TIEEEPYATTIC B ot , . , . :
-()” XpnolJomoLnoTe evav UTTOAOYLOTH) Kal pita 080vn TILOTOTIOLNHEVa
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F = . P )
AMD Ryzen 7 7735 AMD Ryzen 7 7700X ou&iébcwgﬂgogzto IEC 62368-1 (1) to IEC 60950-1), To IEC 55032 Kat
0 :
MVAn RAM 32GB i o . )
) ) Q H ouoKeur evdexetal va pUnv AeLtoupyel otav XpnotoToLelte
. N\élDIA GEFOLCE RTX 5f060 ‘(VRAM 8GBN "EPLUGOTEP(;’) kaAwSLa SladopeTikd and to kahwdto USB 3.0 Tiou apéyovtat
TupPato pe Medit Scan for Clinics v1.13.3 A vebtepn ekboon. . B . . . ,
Kapta NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB 1) 1ieptaatepo) dnotny M;\d't; H Medit ‘SZ; f;eu‘gm yatxov TfpoB)‘g;\“??
VPadIKiV NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB i TtepLoGGTERO) TI0L TIPOKAAOLVTAL A6 KAAWSLA SLAGOPETIKA ATIO TO KAAWSLO
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1| Tieploodtepo) USB 3.0 Tou mapégyetat arnoé tnv Medit. ®povtiote va
*To AMD Radeon &ev unootnpiZeta, XPNOLHOTIOLOETE M6V To kahwdLo USB 3.0 Tou ephapBavetat
AETOUPYLKO Windows 10 64-bit  Windows 11 OTO TIAKETO.
olotnua (ouviotdrat yia Intel Core 12ng yevlag r) vedtepoug)
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3 Zuvtijpnon

222

e ©

223

-

08nyo¢ eykatdotaong AoyLopLKoU

YUVEEDTE TNV KAELOTH) Hovada yia to USB dpAaodktL oe evav
UTTOAOYLOTH.

EkteNéote To apyelo eykataotaong.

ETINEETE TN YAWOOQ EYKATACTAONG KA KAVTE KALK OTO «Next».
ETUAESTE TOV TTPOOPLOWO TNG £YKATACTAONG,

ALOBACTE TIPOCEKTIKA TO «License Agreement», TIATIOTE OTO

«I agree to the License terms and conditions», kat ot cuvexeLa,
KAVTE KALK OTnV eTthoyr «Install».

H Sladikaota tng eykatdotaong Hnopel va SLapKEsEL ApKeTa
AeTTrd. Mnv arevepyoTIoLOETE TOV UTIOAOYLOTH) HEXPL Va
oNokANpwBEl n eykatactaon.

AdoU oNoKANPWOEL N eyKaTACTAOTH, EMAVEKKIVATTE TOV UTIONOYLOTH|
yla va Slaopalioete T BEATLOTN AsLttoupyia ToU TPOYPAKATOG,.

H eykatdotaon ev Ba ipaypatornownBel edv to ouotnpa tou

1600 Sev elvat ouvbeSepgvo oe UTIOAOYLOTH. MapakahoULE,
QTTEVEPYOTIOLNOTE TOV OAPWTH TIPWV EEKWAOETE TNV eyKaTdoTaan.

Medit Scan for Clinics 08nyog xpnotn

Avatpegte otov 08nyd xpnotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > Mevou > O6nyd¢ xphotn.

MWE va XpnOLUOTIOLOETE TO
Medit Academy

>apwoTte Tov
KwbKS QR.

/\ NPOZOXH

= Houvtpnon tou 0oL TIPETTEL Va TIpayHatoToLe(tal pévo
ard urtaMnAo tne Medit ) etatpela Kat TPOoWTTKS e
Tiotorotnon arnd tnv Medit.

= TEVIKOTEPQ, OL XPNOTEG SeV UTIOXPEOUVTAL VA EKTEAOUV £PYAOLEC
OuVTI|PNONG oto cuoTnua 600 eKTog amd Tn Babpovopnon,
TOV KaBapLopd, Kat Ty armootelpwan. Aev amattovval
TIPOANTTTLKEG ETUOEWPITELG KAl AN TAKTLKT OLUVTAPNON.

3.1 BaBpovopnon

Anarte(tat epLodLkr) Babpovopnon yia Ty apaywyr akptBwv 3D
HOVTENWV. Oa TIPETTEL va EKTEAE(TE BaBovOUNon OTav:

= Hmowtnta tou 3D povtéhou Sev glval aglomiotn ) akpLphg otav
yivetal olyKpLon e TIPoNyoUEVa ATIOTEAESHATA.
= OLTEPIBAMNOVTIKES OUVBNKEC OTWC ) BeppoKpacia £xouv aMAEEL
= Hmeplodog Babpovounong xet AAeL.
Mropette va oploete TV Tieplodo Pabpovépunong oto
Mevou> PuBpioeig> Mepiodog Babpovopnong (HUEPEQ).

Q O mivakag Pabpovépnong eivat éva evatobnto otowyelo.
Mnv ayy(Zete tov Tiivaka areuBeiac. EAéyETe Tov Ttivaka
BaBpovoépnong edv n Stadikaota Babpovopnong Sev ekteheitat
owotd. Edv o milvakag Pabpovopnong elvat oAuopEVoc,
ETIKOWWVINOTE E TOV TIAPOXO TWV UTINPECLWY 0ag,
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Q 206 OUVLOTOUE va eKTEAE(TE BaBOVOUNON TEEPLOSIKA. 3.2 Awsdikaocia kaBaplopou, artoAGHAVENG, ATOCTELPWONG
~ Mropeite va oploste v Tepioso Babuovopnong peaw

Mevou> PuBpioelg> MNepiodog Babpovopnong (HUEPEQ). 321 EnavaypnotpoTouotuo akpo
H mpoerieypevn Ttepiodog Babpovopnong eivat otig 14 npepec, To enavaypnOLHOTIOLOLHO GKPO XPNOLLOTIOLETAL EVEOOTOHATIKA KaTA
TN 0ApWOon Ka TIPOOoPILETaL yLa TIEPLOPLOIEVN ETTAVAXPNOLUOTIOIN N,
3.11 Mg va kdvete Babpovopnon tou i600 MpLy Arié TN EMaVayPNOLHOTOINGT HETAED QoBEVLY, TO AKPO TIPETEL
@  EvepyoTiolfore 10 i600 KaL ekkwAGTE T Medit Scan for Clinics. va KGBOPLOIE[ KaL E'lt'E va qno)\upgveei elte va anootelpwbel yia tnv
@  Ekteléote Tov 06ny6 Babpovopnong amod to ANoGuYf SLATTAUPOGHEVG ETHOANVING,
Mevou> PuBiioeic> Babpovopnan. KaBapLopdg kat anoAupaven
@ TMpoetoldote to epyaleio BaBpovopnang kat T xeipohagr| tou i600. « Mpoetoudote éva Sidhupa KaBapiopod.
@ Tuplote Tov emhoyéa Tou epyakeiou BaBiovéynor; otn Béon & » APQLWOTE €V YeVIKO OUSETEPO KABAPLOTIKO 0 avahoyia
®  Torobetrote ) xewpohaBn tou i600 ato epyaleio Babuovopnaong. 1:100 oW A T Yprian,
®  Kdvte KAk aTo «ETtopEVO» yLa va EeKoeTe T Sladikaacia v KaBaDIoTe T EMavay DNOLLOTIONIGLLA GKOA LE £va SAuLA
Babpovdpnang. Kseapto oU Kat Lqé%rtl') rlira e "
® Ot ,Io §pvuAs[o Baeuc?véunonc exel torFoestnes’[ Owota ot » sz%aLm@sigs otLo iaeﬁéd)mc TOU AKPOU elvat VTENW)G
gzgj)més;on 1%, 10 obotnpa a anoktiioe autopata ta KaBapog Kat xwplg Aekedeg. EQv 0 kaBpedtng Selyvel
'OtavHoAOK)\r]pwesi N AN Sedopevwy otn Bgon 1, L\Z};golfvsz f opxhng emavahapee m iaduacia
YUPLOTE TOV eMNOYEA OV €MOEVN B0, pIOHOL:
©®  EmavadBete Ta BAuata yia T BEoac 2 0 - © 8 kaltn /\ NPOZOXH
B¢on (LAST. » To emavaypnoLUOTIOLAOLO GKPO EXEL TIOAUTIAOKN SO
‘Otav n \n Sedopévwv ohokAnpwOel otn Béon (LAST , KAl 0 QUTOPATOG KABAPLOHOG HITOPEL var NV EMLTUXEL
10 ouotnpa Ba to unohoyloel autoparta kat Ba Seiget ta TP KaBaptopo. EMopevwg, punv kabapilete o
amoteAéopata Badpovopnong. €T1AVAYPOLUOTIOLOLLIO GKPO OE QUTOHATN OUCKEUR
kabaplopou.
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Z€TAUVETE TO EMAVAYPNOLUOTIOOLHO AKPO TPELG HOPEC e

kaBapo vepo.

AdalpeaTe TNV Lypacia pe La XaPTOTIETOETA KaL adAoTe va

oTEYWWOOoLY TEAElWG o€ Bepplokpaota SwHatiou yia ToUAdyLoToV

80 Aerttd.

ATIONUHAVETE Ta ETAVAYPNOLUOTIOLOLHA AKPA XPNOLUOTIOLIVTAG

QMOAUHAVTLIKO TIOU TIEPLEXEL 15% A AydTEPO LOOTIPOTIUALKI) GAKOOAN

(IPA) yLaL 1 AeTTTO. TN OUVEXELQ, BeBaLWBELTE OTL EXOUV OTEWWTEL

Teelwg oe Beppokpaoia Swpatiou yLa TOUAAXLOTOV 5 AeTTTA.

» TP XPNOLLOTIOUOETE VA AMOAUHAVTIKO TIPOLOV, QuaTpegTe
0T €YXELPIBLO XPrONG TOU TIPOIOVTOC yLa OWaTr) XPron.

» Mropeite va Bpelte tn Alota pe ta Tipotewopeva
amoAupavtika oto Keévrpo Bonbetag tng Medit otn
StevBuvan http://support.medit.com/hc.

KaBaplopdg & Amooteipwon

OhokAnpwate tn Stadkaota kabaplopol Tou TeplypadeTal

OTNV Tapandvw evotnta.

ElodyeTe To AKpo o€ pLa Brykn armootelpwong aro xaptt Kat

odpaylote 1o, BePatwvovtag GTL elval aepoOTEyEC, XpnoLUOTIOLOTe

€(te pia autokOMNTN A pia Beppoodpaytopevn Brkn.

ATIOOTELPWOTE TO TUALYHEVO GKPO OF €val AUTOKAAOTO OTIG

AKONOUBEG OUVONKEG:

» ATIOOTELPWOTE OF QUTOKAELOTO Baputntag otoug 135°C
(275°F) yua 10 AeTttd Kat oteywwote yia 30 Aerd.

» ATIOOTELPWOTE OF AUTOKAELTTO ATHOU XUTPWV TIECEWG OTOUG
134°C (273,2°F) yua 4 AeTTtd Kal oTeywwoTe yia 20 AeTtta.

» ATIOOTELPWOTE OE QUTOKAELOTO Baputntag otoug 121°C
(249.8°F) yia 30 AeTTtét Kat GTEWWOTE yia 15 AeTtd.
XPNOLUOTIOLOTE €va TIPOYPAKIA QUTOKAAOTOU TIOU OTEWWVEL
TNV TUNYEVN QLA TIPWV aVOLEETE TO QUTOKAACTO.
Ta Gkpa Tou 0apwtr KITopoUV va arooTeElpwBOY €K VEOU €w
kat 150 popeg. Metd tnv emiteuén autol tou oplou, Ba TipeTeL
va anoppidBolv cupdwva e TG 0dnyleg atnv evdtnTa anoppuhng.
OL pdvoL Kat oL BEpHOKPATTES TOU AUTOKAAOTOU eVEEXETaL va
SladpEpouv avdAoya e Tov TUTIO Kal TOV KATAOKEUAOTH TOU.
Ia o Adyo autd, EVEEXETAL VA LNV KTTOPEL va amoSwoeL 0To
HEYLOTO apLBIO AELTOUPYLWV. AVATPEETE OTO eYXELPIBLO XPHONG
TOU KATAOKEUAOTH TOU QUTOKAAOTOU TIOU XPNOLUOTIOLE(TE YL va
SLATIOTWOETE €AV TANPOUVTAL OL ATIALTOUHEVEG TIPOUTIOBETELG,

/\ MPOZOXH

O kaBpédTng Tou AKPOUL TOU CaPWTH ATOTENEL éva euaiobnto
OTTTLKS €EAPTNHA TIOU Ba TIPEMEL VA XELPILETTE e TIPOTOY A YLa
va Slaopalotel n BeATLotn oldtnTa adpwaong. MNpocete va

NV T0 EVOETE 1| TO AEPWOETE, KABWG OTIOLASATIOTE ZNULd 1 KNAISEC
UTopOoLV Va eMnPedoouy Ta SE50HEVA TIOU ATOKTBNKAV.

TUNETE TO AKPO TOU 0apwWTr| o€ BapPakepr) yala mpw

arod TNV AMooTelpwon o€ AUTOKAUOTO, YLa Va ATOTPEPETE
HOVLHOUG AeKeSEG OTov KaBpedtn. Avatpette oto eyxelpiblo
Aettoupylag Tou QUTOKAUOTOU YL GUYKEKPLUEVEG TIAPAKETPOUG
amooTelpwong
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= Tadkpa Tou €xouv kabBaplotel, aroluvpavel kat amootelpwBet 323 Xewpohapn
Ba TIPETEL VA TIAPAREOLY OTELPWEVEG HEXPL VA
XpnotporotnBouv otov aoBevn.

= HMedit &ev evBUvetat ya oroladnmnote {npid, CUMTEPMNAHBAVOHEVNG
NG Tapapopdwaong Tou AKpou, TIou TIpoKaAe(tat aro SLadtkaoleg
KaBapLopoy, AOAVHAVONG ) ATTOOTE(PWONG TIOU GgV
OUHHOPdWVOVTAL HE TG 08NYLES TTOU TIEPLYpAdOVTAL TIAPATIAVW.

Metd tn Bepareia, kaBaploTe Kat aroAUHAVETE OAEC TLG GAAEG
eMdAveLEC TNG i600 XeLPOAAPAG, EKTOG ATTO TO KUITPOCTIVO HEPOC
(kaBpedtnc) Kat To dkpo (otEg eGagptapov). O kaBaplopdc Kat n
QTOAULAVON TIPETTEL VA YIVETAL JIE TN CUOKEUT ATEVEPYOTIOLNHEVN.
XPNOLUOTIOUTTE T OUOKEUN HOVO adOU GTEYWWOEL EVIEAWG,

To TIPOTEWOEVO SLAAUHA KABAPLOHOU Kal armoAypavong eivat
3.2.2 KaBpédtng HETOUCLWHEVN QAKOOAN (WBUALKT GAKOOAN A alBavoln) - TUTILKA HE

60 - 70% Alc/Vol.
H mapouaia akaBapaotwy f) AekeSwv aTov KaBpePTn Twv AKpwv Uropet

va 08NyNOEL O€ KAKI) TIOLOTNTA 0APWONG KAL OF YEVIKA KaKT| EMTELpia
OAPWONG. S€ TETOLEC TEEPTIWCEL, Bal TIPETEL va KaBaploeTe Tov @ ATevepyOTIOL\OTE Tr) GUOKEUN XPOLOTIOWIVTAG TO KOURTTE
KaBPEPTN akoAoUBWVTAG Ta TIAPAKATW BrpaTa: tpodpodootac.

@ AmoouwvdEaTe BAa Ta kahwSLa aro Tov Slavopéa tpododoatag.
3 KaBapiote 1o HXTpo a0 PTpoaTivo Akpo TG XEoharg tou i600.

Ot yevikeg Sladikaoteg kaBaptopou Kat armoAUHavong £xouv wg eEAG:

(D ATIOOULVSETTE TO AKPO TOU GaPWTH aTd Tr elpohapr Tou i600.
@  MpoaBéote aAkoOAN o KaBaPO Tavi ) OE UTATOVETA Kal

oKouTtoTe Tov KaBpedTn. BeBatwbelte dtt xpnotporolelte »  EdvTipooBeoete aAkoohn areuBelag oto ¢iktpo, prtopet
KaBaprh aAKoOAN AALWG HTTOPEL va AeKLATEL TOV KaBpeDT. va SLapPEVOEL OTO EGWTEPIKO TNG XELPOAAPI|G Tou 1600 Kat
MTIOpE(Te va XPrOLHOTIOWOETE £fte aldavoAn elte OTavon va TIpOKaAETeL Suohettoupyla.
(aWBUM- / TIPOTIUALKT) GAKOOAN). » Mnv kaBapilete to diktpo poobetovtag ahkooAn 1
3  Zteywnote Tov KaBPEDTN XPNOLLOTIOLWVTAG Eva TEWO TV Slihupa kaBaplapo areubelag oto diktpo. To piktpo
Ywplc yvoudia. TIPETTEL VOl OKOUTILOTEL amaAd e eval BapBAKL f eval HOAAKO
@ BeBawBelte Ot 0 KaBPEPTNG Sev TEpLéEL KON Ka (VEG, Tiavl Bpeypevo pe AAKOOAN. Mnv OKOUTLGETE LE TO XepL Kat
EmavahdBete tn Stadikacia kabapiopou, edv elvat anapaitnto. NV aokeite unepBoAwkr) dbvapn.

» H Medit Sev eivat uttevBuvo yLa TuxdV ZnNud
SuoAettoupyia Tou cuppalvel katd Tov KaBapLopd Tiou
Sev akohouBel TI¢ tapamdvw odnylec.
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TOTIOBETAOTE TO KAAUHA OTO PIPOOTIVO HEPOG TNG XELPOAAPIG
ToU 1600 adou kaBapioete To GiAtpo.

NpooBEaTE TO AMOAUHAVTLKS OF va LAAaKS, Xwplg XVousL, Kat
1N AELavTLko Tavi.

TKOUTILOTE TNV €TLGAVELQ TOU 0apwTr| He To Tiavl.

ZTEWWOTE TNV EMLPAVELA HIE €va KaBapo, oTeWO, Xwplg xvoust
Ka pn AeLavtikd mavi.

Qe @ ®

/\ MPOZOXH

= MnvkaBapilete tn xelpohaPn tou i600 dtav n GUOKELN elvat
EVEPYOTIOLNEVN KABWG TO LYpO UTTOPEL va ELOEABEL OTO 0apWTr)
Ka va TipoKaAEaeL SuoAeLtoupyia.

= XpnOLOTIOLOTE TN CUOKEUN HOVO adOU OTEYWWOEL EVIENWG,

" XNUWKEG PWYHEG HTTOPEL Va EPGaVIOTOUV EQV XPNOLHOTIOLOUVTAL
akatédMnAa SlaAupata kaBaplopol Kat armoAUpavong Katd Tov
KaBapLopo.

3.24 ‘AN\a ouOTATIKA

= PiEte 10 SlGAUpa KaBAPLOPOU Kal AMOAUHQVONG OF va [IAACKO
Tiavi, Xwplg XvoudL, Kat pUn AELaVTIKO.

= Zkouttiote TV T dvela Tou EGAPTARATOC E TO TavL.

= JTEWWOTE TNV eTLdAVELX e Eva KaBapo, OTeyvo, Xwpig Xvoust
Ka pn AeLavtikd mavi.

/\ NPOZOXH

XNHLKES PLYHES UTTopel va PdavioToly AV ¥XpnoLpoTololvTaL
akatédAnAa SlaAupata kaBaplopo Kat armoAUpavong Katd Tov
kaBapLopo.

3.3 Amnoppippata

/\ MPOZOXH

To &KpO ToU oapwTr) Ba TIPETEL va AmOoTELPWOEL TPV TO TIETALETE.
ATOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TIEPLYPAdETaL oTNV evoTnTa

«3.2.1 ETIavaypnoLHOTIOL OO KAl HKpO AKPO - ATIOOTEpWony.
TMETAETE TNV ALy ToU oapwtr) OTiwg Ba KAvate Kat e GAa
KAWLKA arépAnTa.

AMa egapthparta €xouv oxedlaoTel yla va oUpHopGuvovTaL HE
LG aKONOUBEC 0dnyleC:

ROHS, MepLOPLOHOG TNG XPrONG OPLOHEVWY ETUKIVELVWY OUOLWV
0€ NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVLKS €EOTIALOMO. (2011/65/EE)

WEEE, nAeKTpLKa Kal NAEKTpovIKA antopAnta. (2012/19/EE)

3.4 Evnpepwoslg yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics eNéyxeL QUTOHATA YLa EVNHEPWOELG OTAV TO
AoyLopkd Bploketat og Aettoupyia. EGv Kukhodoproel pia véa ékdoon
TOU AOYLOLKOU, TO aUoTnpa Ba kavel Afjn autépata.
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4 08nyog acpalewag

Tnprote OAeg TG Sladikaoteg aodatelag, dmwg meplypddovtal
AVONUTIKG 0E auTdv Tov O8Ny XPAotn, yia Ty aroduyn
TPAUHATIOHWY Kat NV aTov eEOTALOHO. AUTO TO €yypado
Xpnotporotel Tig Aegelg MPOEIAOTOIHZH kat MPOZOXH dtav
ETILONHALVEL TA TIPOANTTTIKA NVUpATAL

ALOPAOTE TIPOOEKTIKA KAl KATAVOr|OTE TLG 0dnyleg,
OUTEPACBAVOHEVIWY OAWVY TWV TIPOANTTTIKWV UNVUHATWY OTIWE
Tipohoyidovtat amd tig Aegelg MPOEIAOMOIHZH kat MPOZOXH.

la va armodUyETE CWHATIKO TPAUHATIONO 1) (L 0TOV EEOTIALGHO,
bpovriote va tnpeite avotnpd TG 0dnyieg aoparelac. ‘ONec oL 0dnyieg
KaL ot TIpodUAGEeLG OTwg opidovtat atov O8nyo aohAAeLag TIpETEL

va TNpouvIaL yLa va SLachalidetal n owaotr) AELToupyLKOTNTA Tou
OUOTAIATOG KAL TNV TIPOOWTTLKA aodAeLa.

To clotnua tou i600 Ba TipEmeL va xpnaotpoToteltat pévo amno
ETTAYYENLATIEC 08OVTLATPOUG KA TEXVLKOUC TIOU £{val EKTIALSEUHEVOL
va XPNOLHOTIolouy To oUoTnpa. H XpARon Tou ouothpatog tou 600 yia
OTIOLOVSITIOTE A0 GKOTIO EKTOC A0 TV TIPOBAETIOHEVN XPron Tou,
oTwG meptypadetat otny evotnta «1.1 MpoBAenodpevn XpHon» Hropet
Va TIPOKAAEDEL TPAUATIONS A {NLé 0TOV €E0TIMOHO. XeLPLOTE(TE TO
ovotnua tou 1600 cupdwva pe TG 08nyieg otov 06nyo acdaleiag.

OrnolodnTote 0oBapd TEEPLOTATIKS TTIOU adopd T GUCKEUT Ba TIPETTEL
Va QUadEPETAL OTOV KATAOKELAOTH) KAl 0TNV appodla apyr Tou
KpAToug pENoug oTo oTolo PplokeTal o Xprotng Kat oL aoBevelC.

4.1 System Basics

To oVotnpa tou i600 elvat pia OTTTLKA LATPLKT) GUOKELT) LPYNANG
akpiPelag. Mabete OAeG TLC akOAOLBEG 06nyieg aohalelag kat
Aettoupylag TipLy aro Ty yKataotaon, T Xpron Kat T Asttoupyia
oL i600.

/I\ MPOZOXH

= TokaAwdlo USB 3.0 tou elvat ouvdedepiévo atov Slavopea
Tpododoatiag elvat (Slo e éva Tutikd kahwsLo olvdeang USB.
Qotd00, N CUOKELI) EVEEXETAL VAL LNV AELTOUPYEL KAVOVLKA €GV
Xpnotdoroleltat éva Tuttkod kaAwdLo USB 3.0 e to i600.

= To BUOHA TIOU TIAPEXETAL e TOV SLaVOREX LoYUOG EXEL OXESLATTEL
€L61kd yLa To 1600 kat Sev TIPETEL va XpnoLpoTote(tal pe
OTIOLASITIOTE GAAN CUOKEUN).

= EdQvto Tipoiov xel anobnKeuTel e kpUo TEPLBAMOVY, SWATE TOU
XPOVO va TIPOoapHoaTtel atn Beppokpacia Tou TeptBAMovVTog
TIPWV Ao TN XpHon. EGv xpnotpononBel apéowg, evdexetat
Va TIPOKUPEL GUUTTIUKVWON, TIOU UTTOPEL va TIPOKAAETEL ZNté ota
NAEKTPOVLKA EEAPTAKATA Héoa 0Tn Hovada.

= BeBawbelte 0Tl 6Aa ta apeydpeva eGaptrpata eivat
araMaypéva arno uotkee BAABeC. H aodahela bev eivat
eyyunpevn edv umtdpxel uUOLKr| NpLa otn povasa.

= [IpW XPNOLOTIOIAOETE TO 0UOTNHa, BePatwbefte ot Sev urtapyouwv
TIPORAA AT OTIWG OWHATIKA BAAPN A Xahapd pépn. Eav umtdpyel
opatr {nuLd, NV XPNOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV KAl ETIKOWWVAOTE
JE TOV KATAOKEUAOTH) A TOV TOTILKO QVTITPOOWTO O,
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= EAéyEte Tn xewpoAapn tou i600 kat Ta agEcoudp Tou TG yla
TUYXOV atnpd dkpa.

= ‘Otav Sev xpnotoroleltay, to cvotnpa tou 600 Ba Tipemet va
Slatnpeital otepewpievo oe ertpanedla Baon A oe pia fdaon
ot pENG Totyou.

= Mnv tonoBetelte T Baon ypadeiou oe Kekhipevn empavela.

= Mnv tomoBeTelte kaveéva avtikelpevo ato ouotnpa tou i600.

= Mnv tonoBetelte To ovotnpa tou i600 oe Beppawopevn 1 uypn
€MdAveLQ.

= Mnv dpadete Toug agpaywyolg Tou Bplokovtal oto Tiow pEPog
TOU oUOTAPAToC Tou i600. Edv 0 eE0TMOHOG UTtepBeppavBel, To
olotnpa tou i600 evbexeTaL Va SUOAELTOUPYNTEL i Va
OTAMATACEL VA AELTOUpYEL.

= Mnv xUvete uypd oto ovotnua tou i600.

= HXewpoafr) tou 600 kat dha eaptripata Tou TiephapBdvoviat
elval kataokevaopeva amod NAEKTPoVIKA eEaptruata. Mnv
ETITPETIETE TNV ELGPON UYPWV 1) EEVIV QVTIKELUEVWV.

= Mnv tpaBate f Auyiete To kKaAwdlo Tou elvat CUVEESEEVO OTO
ovotnpa tou i600.

= TOaKTOTIOUOTE TIPOOEKTIKA ONA TAl KAAWSLA ETOL WOTE ECELC 1) O
aoBevrG 0ag va NV OKOVTAWYETE f va TILAOTE(TE 0Ta KAAWSLA.
Tuxov €NEN ota kahwdia pmopel va Tpokaheoet {npid oto
ouotnpa tou i600.

= ToroBeteite mavra to Puopa tou kahwdiou tpodpodooiag tou
ouotAparto tou 600 o€ pia eVkoAa TipooBAatpn tomobeaia.

= TapakohouBeite tdvta To Tipoidv Kal Tov aoBevr| 0ag v
XPNOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV YLa VA ENEYEETE TUXOV AVWHAALEG,

Mpoxwpnate og Babpovopnarn, kKabapLopo, amoAUpavon Kat
amootelpwon cUPGWVA LE TO TIEPLEXOHEVO TOU 08nyoU XPAOTN.
Edv pi&ete t0 Akpo Tou i600 OTO TIATWHA, NV ETILYELPIOETE Va

TO EQVayPNOLLOTIOLAOETE. TMETAETE TO AKPO APESWG, KABWG
UTtApXeL Kivbuvog va arokoMnBel o kaBpedtng Tou elvat
TIPOOAPTNEVOG OE QUTOV.

Adyw TNG €VBpauUOTNG PUONG TOU, TA AKPa Tou 600 TIPETEL va
avtipetwrtidovtal pe Tpoooy . Ma va anoduyete (NG 0To Akpo
KaL OTOV E0WTEPLKS KaBPEDTN, TTPOOEETE va AmodUYETE TV
enadn e Ta SOVTLA ) HE TIG ATOKATACTACELG TOU aoBevouC,

Edv 1o oVotnpa tou i600 TéeL 0To TIATWA 1) €QV N povada
KktutinBel, Ba mpemeL va PabpovopnBel Ttpv ard tn xpron. Eav
T0 epyahelo Sev pmopet va ouvSeBel aTo AoyLoHLKO, CURBOUNEUTE(TE
TOV KATAOKEUAOTH ) TOUG £§0UCLOSOTNHEVOUC LETATIWANTEG.

EQv 0 €50TAMOJOG SeV AELTOUpYEL KAVOVLKE, OTIWG yLa TIApASELyHa
HE TIPOPAAATA HE TNV AKP{PEL, OTAPATACTE Va XPNOLIOTIOLE(TE
TO TIPOLAV, KA ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEVAOTH ) TOUG
€60UOLOS0TNHEVOUG HETATIWANTEG,

EyKaTAOTIOTE KAl XPNOLUOTIOLAOTE OV EYKEKPLUEVQL
TIPOYPANHATA VLA VA SLa0GANOETE T 0WOTH AELTOUPYLKOTNTA
TOU OUOTARATOE Tou i600.

Y€ Teplmtwon ooPapou atuyrUaAtog oy adpopd To cUCTNHA TOU
1600, EL5OTIOLAOTE TOV KATAOKEVAOTH) KL AVADEPETE TO TNV appOdLa
TOTUKI apXN TG XWPAg OTou SLApEVOLY 0 XProtnG Kat 0 aoBevig.
Edv 0 UTTONOVYLOTIG LIE TO EYKATETNHEVO AOYLOHIKO Sev SLaBETEL
NoyLoKS aodaeiag ) eav uTtdpyel kivduvog eLoBONG kakdBouhou
KWAELKA 0TO SIKTUO, 0 UMOAOYLOTHG eVEEXETAL Va TIapaBLaoTEL e
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4.2

KAKOBOUAO AOYLOWLKO (KAKOBOUAO AOYLOHLKO OTIWG LOUG ) worms
TI0U BAGTTTOLV TOV UTIONOYLOTH 00IC).

To AoyLopkd yia autd To Tipoidv Ba TPETEL va XpnotoTtoLeltat
oUPdWVA HE TOUG VOHOUG TIEPL LATPLKAG KAl TIpooTactag Twy
TIPOOWTTIKWV TANPOGOPLWLV.

AuToG 0 3D oapwtrg uPnAng akpiPelag eivat blattepa
€ualoBNTog € TIPOOKPOUTELG. XELPLOTELTE HE TIPOOOX A WOTE Va
ATOTPEPETE TNV UTIORABLON TNG andS00onG AdYwW KpASAGHWY,
OUMTEPAABAVOHEVWY TUXQLWY TTTWOEWV.

Katd\\nAn ekmtaidsuon

ZEKLVWVTAG e To 1600 Nertoupyia e§Goknong

TapWOTE Tov KWSLKO QR. TapwoTte Tov Kwbko QR.

/\ MPOEIAOMOIHEH
[MpLv XpNOLUOTIOWACETE TO oUoTnHa Tou 600 oe aoBevelg:

O TPETTEL Va EXETE EKTIALSEVTEL v XPNOLOTIOLETE TO 0UOTNHA
va SLaBAOETE Kal va KATavonoeTe T PWG autov Tov O8nyo xphotn.
Oa TipemeL va eloTe eGoIKEWEVOL e TNV Aodalr| Xprion Tou
ouoTAKATog tou 1600, ATwG TEPLYPAPETAL AETTTOHEPWC OE AUTOV
Tov O8nyo xprotn.

= [pwano tn xpnon A KETA TNV aA\ayr oToLwvENTIOTE PUBKIoEWY,
0 Xprotng Ba TipémeL va eNéyEeL OTL N {wvtavn elkdva epdavidetat
0WOotd oTo TIApABUPO TIPOETILOKBINONG TG KAHEPCL TOU TIPOYPAHATOG,

4.3 Zemepimrwon BAGPNG tou e§oTAtopoU

/\ NPOEIAOMNOIHSH

Edv to ovotnpa tou 600 Sev Aettoupyel owotd ) edv unoPLadeote Ot
UTIAPYEL TPOPANKA e Tov EEOTIMOUO:

= Adalpgote T oUOKeLN Ao TO OTOHA Tou aoBevoUg kat Slakote

QpETwG T XpNan.

= ATIOOUVEEDTE T GUOKEUT| ATTO TOV UTIOAOYLOTH KAl EAEYETE yLa
opdApata.

= ETKOWWVACTE HE TOV KATAOKEUAOTH) A TOUG £60UCLOSOTNEVOUG
HETATIWANTEC.

= OLTPOTIOMOLCELG 0TO cUOTNHA Tou i600 armayopevovtat arnd
TO VOO, KaBWG evbexeTal va B€aouv ot Kivouvo Ty aopaela
TOU XPAOTN, Tou aoBevou, ) Karolou tpitou.

44 Yyewn

A MPOEIAOMOIHXH

lNa kaBapeg ouvonkeg epyaotag Kat tnv aodalela aoBevolc, va dpopdrte
MANTA kaBapd xelpoupyikd yaveia otav:

= Xelplleote Kat avtikaBloTdte To Akpo.

= Xpnotdomolelte To ovotnpa tou i600 os aobeve(c.
= Ayylete to cuotnua tou i600.
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A NPOEIAONOIHZH

To ovotnua tou 600 Kal To ortTikd Tou TapdBupo Ba TipemeL va
Slatnpouvtat tavra kabapd. Mptv XpNOoLUOTIOLOETE T 0UOTNA TOU
i600 o€ évav acBevr), ppovtiote va:

= ANOOTELPWOTE TO oUoTNHa i600 dTwg Teplypadetat atnv
€voTnTa «3.2 Aladikaota kaBapLopou, amoAlpavong,
amoaotelpwangy.

= XpnOLOTIOLE(TE €va ATIOOTELPWHEVO AKPO.

4.5 HAektpki acdpdleta

A MPOEIAOMOIHZH

= Toobotnua i600 elvat pa ouokeun kKAaong L.

= [a v arnoduyn nAektporAnglag, to ouotnua tou i600 TipeTeL
va ouvSEETaL PHOVO O Ty TPododooiag e TIPOCTATEVTIKA
olvdean yelwongc. Edv Sev propelte va tonoBetnoete to Puopa
TIOU TIAPEXETAL e TO i600 atnv KupLa TPIda, ETIKOWWVAOTE
HE Evav eEELBIKEVEVO NAEKTPOAOYO YLaL VA QVTIKATAOTHOETE TO
L 1) TV Tplda. MV TipoaTiaBAoeTe va TIapakAPETe QUTEG TiG
obnyleg aohaheiac.

= Mn xpnoworoteite BUopa TUToU Yelwong ouvbeSepEvo aTo
ouotnpa tou i600 yLa OTIOLOVEATIOTE GANO OKOTIO EKTOG Ao TNV
TIPORAETIOREVN XPON TOU.

= Toolotnua tou i600 XpnoLoToLEl HOVO evépyela RF E0WTEPIKA.
H mogdtnta tng aktoPoliag RF elvat xapnAr kat Sev emnpeddet
TNV NAEKTPOHAYVITLKY AKTVOBOA TTOU TIEPLBAMEL

YTapyel kivbuvog NAektporAn&lag v eTiLyeLproeTe va
QTTOKTIOETE TIPOORACN OTO E0WTEPLKG TOU OUCTAKATOG ToU i600.
M0vo EELEIKEVHEVO TIPOOWTILKS OEPPLG Ba TIPETEL VL €XEL
Tipooaon oto cuoTNHA.

Mnv ouvbgete To clotnpa Tou i600 oe Kavovikin Awplda

Tpododootag ) KAAWSLO ETIEKTAONG, KABWG QUTEG OL OUVSETELG

Sev elval Téoo aopaelq 600 ot yelwpeveg TpIdec. H pn thpnon

aAUTWVY Twv 08NyLwv acdaelag opel va 08nynoeL aToug

akoAouBoug KEUVOUC:

» H GUVOALKI) TAON BPAXUKUKAWHATOG GAOU TOU
ouVSESEEVOU EEOTTALOHOU UTTOpE( va UTTEPBEL TO 6pLo TIoU
KkaBopiletat amod to EN/IEC 60601-1.

» H ouvBetn avtiotaon tng velwong pmnopet va uttepPel to
6plo ou kabopiletal ato EN/IEC 60601-1.

Mnv TomoBetelte Lypd OTMWC TIOTA KOVTA 0TO oUOTNHA Tou i600

Ka armodeVyeTe va XUOETE LYPO OTO CUCTNHA.

MOTE pnv UVETE LYPA OTIOLOUSATIOTE E(SoUG 0TO oUOTNHA ToU i600.

H oupTuKVwon Adyw aMaywv otn Beppokpacia A tnv vypacia

HTTope( va TIPOKAAETEL CUCOWPEUAN Lypaciag péaa oto cUoTnHa

ToU 1600, N omola Hropel va TpoKareaeL {nptd oto oUoTnua.

Mpw ouvdeoete To oUoTnpa tou 600 Oe TTapoxr PEVHATOG,

dpovtiote va Slatnpnoete To cvotnua tou i600 oe Beppokpacia

Swpatiou yLa TOUNGXLOToV U0 WPEC YL va ATTOUVETE T

OUMTTUKVWON. EGv n oupnukvwon glvat opatr otny emddvela

TOU TIPOLOVTOG, TO i600 Ba TtpeTel va Tapapieivel oe Bepplokpaota

Swpatiou ya TepLoodTEPO Ao 8 WPEC.
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Oa TIPEMEL va aMOCUVSETETE TO oUOTNHA Tou 600 Hévo amo To
TPOoG0SOTIKO ETW Tou Kahwbiou Tpododoaiag Tou.

‘Otav anoouvdEeTe To kahwsLo tpododootag, Kpathote Tty
€MPAvELD TOU BLG YLa va TNV adalpEoETE.

IMpw TNV aroouvdeon, BePalwbelte OTL EXETE aMEVEPYOTIOLOEL
Tr) GUOKEU XPNOLUOTIOLVTAG ToV SLakarttn tpododoaiag otnv
XELPOOUOKEUN.

Ta XOPAKTNPLOTIKA TWV EKTIOTILV AQUTOU TOU EEOTIALOHOU

TO KABLOTOUV KATAMNAO YL XPHon O BLONYAVLIKEG TIEPLOXES
Kkat voookopela (CISPR 11 Khaon A). Eav xpnotpomoleital og
OLKLOTIKO TIEPLBANOV (yLa To ortolo amattettat ouvrBwg CISPR
11 K\&on B), autdg o eE0TALOUOG EVOEXETAL VAL LNV TIPOOhEPEL

ETIAPKI TIPOOTaO(a OF UTINPETIEG ETIKOWVWVIAG PASLOOUXVOTATWV.

XPNOLUOTIOLE(TE HOVO UTTATAPLEG TTOU TIAPEYOVTAL YLA XPI 0N HE
10 1600. AMEG pratapleq evEEXETAL VA TIPOKAAETOLV (Nt OTO
ovotnpa tou i600.

AmtodUyeTe va TpaBhgete Ta Kahwdla erikovwviag, Ta Kawdia

Tpododootag KATL TIoU XPNOLOTIOLOUVTAL HE TO 0VOTNHA Tou i600.

XPNOUOTIOLE(TE POVO LATPLKOUE QVTATTTOPEG TIOU TIAPEXOVTAL YLa
Xprjon e to i600. ANoL avtartopeg evdexetal va BAadouv to
ovotnpa tou i600.

Mnv ayyidete Ta BUOHATA TNG CUOKEUNG KAl Tou aoBevr| Tautdypova.

4.6 Adddlela patiwv

/\ NPOEIAOMOIHEH

To olotnua tou 600 TIPORAMEL Eva EVTOVO WG artd TNV ALy
TOU KaTd TN 0dpwan).

To €vtovo Gwe Tou TIPOPRAMNETaL artd Ty aty ) Tou i600 ev
elvat emPBAaBéc yia ta patia. Qotooo, Sev TIPETEL va KOTATE
AHEDQ TO EVTOVO dWG OUTE va OTPEPETE TN SE0HN GWTOG oTa
HATLA TV GAWV. TEVIKATEPQ, OL EVTOVEC TINYES GWTOG HITOPOUV
va k&vowv ta pdtia oto va yivouv aduvapa Kat n rubavdtnta
Seutepoyevolg ekBeong elvat UPnAr. ‘OTwG Kat pe GANEG EVTOVEG
TINVEG €KOEONC, UTMOPEL VA AVTILETWTHOETE TIPOoWPLWVI Heiwon
TNG OTTTLKAG 0EUTNTAC, TOU TtOVoU, TG Suadopiag f tng dpacng,
a orola au§dvouv Tov KIvEuVo SEUTEPOYEVWIV TUXNUATWV.
Arortotnon eubuvwv yia Kwdivoug ou adopolv acBevelg e
erndia To Medit i600 Sev TipémeL va XpnoLpoToLeital o€ aoBevelg
TIOU €X0UV SLaWWOTeL e eTthnia AGyw Tou KwEUVOU ETIANTTTLKWV
Kp{OEWV Kal TPAUHATIOHWV. [1a Tov {510 Adyo, TO 060VTLATPIKO
TIPOOWTILKO TTOU EXEL SLAYWWOTEL e eTAnia Sev TipETeL va
¥elplletat to Medit i600.
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47 Kivsuvol ékpnEng 49 Adddalsla oTOV KUBEPVOXWPO
A MPOEIAOMOIHZH = EQvpOoKUEL TIEPLOTATIKO AOPANELAG OTOV KUBEPVOXWPO,

*  TooUotnua tou i600 Sev xel oxeSLaoTel yla XPFOn KOVTA o8 otauatrqu apeowgva XPWOLUOHOLELIEI T0 00pWTA KL v
E0GAEKTE UYPG, CEPLa f) OE TIEPLBEMOVTA LE UPNAEC NOVLOHKO. ATIEVEPYOTIOLYOTE TO GAPWT KaL ANoouVSEBE(Te aro
OUYKEVTPWOELG 0ELYOVOU. o AO‘{LOULKO- ' ' ' o

= YTApyEL KivBLVOC éKpnENG 4V XPNOLLOTIOLELTE TO GUOTNUA TOU - AVQ¢EPH€ CHEOW TO TIEPLOTATLKO 0TV OHQSQ U‘Toff[rlptgﬂ';
I600 KOVTG O EVGAEKTA AVALTBNTIKE. pag péow email, tnAedwvou f GAAwv SLaBEotwy peowy

emnkowwviag. MNapakahoVpe avatpegte otnv teheutaia oeAiba
4.8 Kivsuvog tapepBoAig Pnpatodstn kat amviswt Tou O6NYOU XPfOTN YL TA OTOLE( ETKOVWVIAL,
= Otav avadhEpETe €va TIEPLOTATLKO, TIAPEYETE OO TO SLVATOV
& MPOEIAOMOIHZH TIEPLOOOTEPEC TANPOGOPLEC, CUUTIEPAALBAVOHEVNG TNG WPAS

* EvBéxetal va pokAnBouv TIapepBONEG O ELGUTEUGHEVOUG TI0U QUTO CLVERN KaL TUXOV A0LVNBLOTNG CULTEPLPOPAG TIOU
Kkapdlakoug amviswteg (ICDs) kat BHatoSOTeG Adyw OpLOHEVWY napatnproate. Tetolou eldoug mnpodoples Ba pag fonbicouy
OUOKEUWV. Va EMAUOOUE Ypryopa TO TIPOBANHa.

= Alatnprote pa Aoyikr arootacn ard to ICD 1) to Bnpatoddtn
ToU a0BevoUg KaTd T Xpron Tou ouotApatog i600.

* [l TIEPLOoOTEPEC TANPODOPLEG OXETIKA HE Ta TIEPLDEPELAKA
efaptApata ou Xpnotorolouvtat pe to 600, avatpegte ota
avtiotolya eyxelpldla KataokevaaoT).
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5 MAnpodopicg nAeKTpopayvnTikig suppatétntag

5.1 HAEKTPO-HAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

TTo obotnpa tou i600 TiPoop(leTat yia Xprion o€ NAEKTPOAYWNTIKO
TiepPAMov OTwg kaBopiletat Tapakdtw. O TEAATNG f 0 Xprotng Tou
ouothparog tou 1600 Ba mpeneL va Slaodahioel dTL XpnotpoToLetat
O€ TETOLO TIEPLBANOV.

KaBo8iynon kat AjAwan Kataokeuaotr) - HAEKTPOPAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

G A HAektpopayvnTiké
TEOT EKTIOUTIWOV Zuppéppwaon MepuBdAhov - KaBoshynon
To i600 XpnotpoToLel evépyela
RF HOVO yLa TNV E0WTEPLKA
Extiounéc RF ) ToU KELIOUPVLQ E’TTOHEVU)C',
Opdda 1 oL eKTIopTE RF elvat TToAd
CISPR 11 B . .
XapnA£G kat Sev lvat TBavo va
TIPOKAAEOOUV TIAPEBOAEG OE
KOVTWO NAEKTPOVIKO EEOTALOHO.
EkTiopmeG RF Katnyopia A To 600 elvat katdAnho yia
CISPR 11 XPr\on o€ OAEG TG EYKATAOTACEL,.
AUTO TEEp\apBAVEL OLKLAKEG
AOLIOVIKEC EKTTOLITE €YKATAOTACELG KAl EKELVE TTOU
PH < HITEG Katnyopla A ouvdeovTal AUEDa e TO SnUocLo
IEC61000-3-2 . . R
Siktuo tpopodooiag xapnAng
) TAONG oV TIPopnBeUeL Ktipla Ttou
Aakupavoelq XPNOLHOTIOLOUVTAL LA OLKLAKOUG
Taong / EKTopTteg ZuppopdwveETaL OKOTIOUC.
TpeHOTAlyHaTOg

& MPOEIAOMOIHXH

To oVotnpa tou i600 Tpoopliletal yia xpron HOvo amo enayyeApatieg
uyelac, Autog o eEOTMOOG/OU0TNHA TOPEL Val TIPOKAAETEL TIAPERBOAEG
070 PadLOGWVO ) va SLaKOPEL TN Aettoupyla Tou Kovtvou E0TALGHOU.
‘Towg Ypetaotel va ABETe HETPA HETPLAOHOU, OTIWG ETAVATIPOOAVATONOHAG
1 peteykataotaon tou i600 1) Tnv Bwpdkion tng tomobeotac.

5.2 HAektpo-payvntiki avocortoinon
= KaBodrynon 1

To ovotnpa tou 600 TIPoOpPIZETaL yLa XPHon O NAEKTPOHAWNTIKO
TiepLBAMov dTiwg kabopidetal tapakatw. O TEAATNG A 0 XPAOTNG
TOU 0UOTAPATOC Tou i600 Ba Tipemet va Slaodahioet ot
XPNOLHOTIOLETAL OF TETOLO TIEPLBANAOV.

KaBo&rynon kat AjAwan katackevaotr) - HAsKTpopayvntiki avogotoinan

Téot Emtinedo SokLpng Eminedo H)‘;Kttpﬂ?ametmo
avogotoinong IEC 60601 Guppépdwong KaBo5hynon
Ta &ameda TpeTeL va
€lval kataokevaopéva
H)\ektpootatikn 8KV emagn 8 kVemaon g:&;é?:s ;ere:?(;imd
ekddption (ESD) f é g ARV, f 52; tx 4KV, Edv ta 6ameda etvat
[EC61000-4-2 | .. T KOAUEVQ e OUVBETIKO

+15KkV agpag +15kV agpag

UNWKO, ouviotdrat
OXETIKI Uypaotia
Touhdytotov 30%.
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Hmowétnta tg

HA,EKI’JLKO +2 kV for power +2 kV for power KUpLaG LoxUog
YPAvopo ly lines supply lines Sg TpemeLva
TIapodIkod Supply fin¢ PPy fine elvat (6la pe eva
. +1 kV for input/ +1 kV for input/ . .
/ Putég [EC output lines output lines TUTILKO ELTOPLKO
61000-4-4 ) VOOOKOELAKO
TIEPBANOV.
+2kVylaypaupeg  + 2 KV yia ypapés  H moldtna tng
Tpododooiag tpododoaiag KUpLaG Loy Uog
X +1kVyaypappés  +1kVyaypappes  Ba mpémet va
Yreptaon IEC £l0660u/eEd50U €l066ou/eEod0u a[vmpi&u JIE éva
61000-4-5 . .
TUTILKO EUTIOPLKO
+05 KV, 1KV, £2KV 05KV, 1KV, +2 kV | VOOOKOELOKO
Kowr Aeroupyia Kown Aeroupyia TEPLBANOV.
H rowdtnta tng
KUPLAG Lox VoG
Ba TpémeL va
elvat (Sla pe eva
Bubloelg TUTTLKO EUTTOPLKO
Taong, 0% UT (100% 0% UT (100% ] VOOOKOELAKO
OUVTOpEG pelwon og UT)yia pelwon og UT)yia ieptBaMov. Eqv
Slakorégkat 0,5/ kUkhoug 0,5/1 KUKhoug 0 Xprotng Tou
Slakupdvoel  70% Ut (30% 70% Ut (30% OUOTAATOG TOU
TAong otig peiwon og UT)yia pelwon oe UT) yia 1600 anattel ouvexr
VPAHHES 25/30 KuKAOUG 25/30 kuKhoug Aettoupyia katd
€L0650U TNG 0% UT (100% 0% UT (100% N SLapKeLa TwV
tpopodooiag  pelwon oe UT)yia  pelwon og UT)yia  Slakoriwv pevpatog,
[EC61000-4-  250/300 kUKhouG  250/300 KUKAOUG  ouvioTaTal n
1" Tpododooia Tou

ouothpatog i600
ano pa adlaheutn
TIaPOX (I PEVHATOG N
a pmatapia.

Ta payvntkda
. Tiedla ouyvotntag
]’\TAE%‘{(\;”ILKQ LoXV0G Ba TpéEmeL
P va elval oe emineda
lo)ZE,JOC ?SOC 30A/m 30 A/m XQPAKTNPLOTIKA HLag
/ 60H2) IEC Torobeoiag ot éva
L TUTIKO EUTIOPLKO
61000-4-8 ) VOOOKOELAKO
TEPBAMOV.
8Am 8Am H avtiotaon oe
Mayvntika Aapopdwon CW  Aapdpdwon CW g, 1?26[(1
nesia 30 kHz 30 kHz HavT
B — 60KLuGQIQKE Kat
0€ €UPOG 65 A/m 65A/m E?;Sﬁ%z?ﬂ;iivas
OUXVOTITWY 134,2 kHz 134,2 kHz ﬁs EhuiTiov o
avoooroinong PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz PEANHATLV T
9 kHz £uc gvtaMaKtLKg Tou
1356MHz ~ 75A/m 7,5Am ey 3P°°B,gm
IEC 13,56 MHz 13,56 MHz e xeen
61000439 PM50kHz PM 50 kHz natmy
Tipoopidoval.

SHMEIQZH: To Ut elvat n kUpta téon (AC) Tiplv aro tny ehappoyr) Tou emmesou

SOKLHAG.
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= KaBodrynon 2

MPOTELVOHEVEG ATIOGTACELG SLawpPLopol petagl ¢popntol Kat Klvntol
£&omALopoU eMKoVWviag Kat Tou i600

ATtéotacn SLaxwpLopol avaloya PE Tt ouxvéTnTa
oL TropTtol [M]

= KaBodfiynon 3
To olotnua tou i600 TipoopiZetal yia Xprion oTo NAEKTPOUAYWNTIKO
TiepLBAMov o kabopidetat apakdtw. O TEEAATNG 1 0 XPAOTNG
TOU 0UOTARATOC Tou 1600 Ba TipéTet va Slaodahioet ot
XPNOLHOTIOLETAL OF TETOLO TIEPLBANOV.

OVOMaGTIKN
Héyrotn Loxv 1EC 60601-1-2:2014 KaBodnynon kat AjAwon kataokevaot - HAEKTpopayvnTiki avogomoinan
£§660uL ToU
TtopTrov [W] 150 kHz €w¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 2,7 GHz Téot ;1:;1::1?0 Eminedo HAektpopayvnTiké
d=1.2vP d=2,0vP avoooroinong IEC 6: GI:JC‘I ouppdpdpwong  MeptBdiiov - KaBodiynon
001 012 020 O dopnTdg Kat Kwntog
01 0,38 0,63 €£EOTMOPOC ETIKOWWVLLY RF eV
Ba TpETEL va Xphotponotettat
1 1.2 2,0 . . .
KOVTA OE OTIOLOSATIOTE HEPOG
10 38 63 TOU OUOTAHATOG UTIEPI YWY,
100 12 20 oupnspl)xquﬁgvouévwv wy
KaAwS{wv, arod TV TIPOTEWSHEVN
3Vrms amnootaon dlaxwplopou. Auto
la TIOMOUG [E OVORAOTIK LoxU €§060U TIoU Sev avadEpeTal TIaparavw, n Aiebaydpevo 150Kz e uno)\oy Gerau XpnathHOLmvtoq
. . . . , . 80 MHz TV e§lowan Tou LoyVEL yla T
OLVLOTWHEVN amootaon SlaywpLopou (d) oe pétpa (m) Hropel va extinBel RFIEC Exio 3Vrms GUYVBTITA TOU TIOLTTOU
XPNOLLOTIOLWVTAC TNV €§{0WON TIOU LOXVEL yLa TN OUXVATNTA TOU ooy, dttou P 61000-4-6 - Cu«bv Xvotn HTTou.
elvat n péylotn Babpoloyia woyvog e§660u Tou TropToL ot watt (W) cupdwva pe p@vwgvxéM SUVIGTLEVN ATTOOTAG!
TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOMTIOU. P, Lg oT'J ) n
THMEIQZH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, toxUeL n andotaon SlaywpLopol yia to d :)1( 2p\/Pu :

UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTITWV.

SHMEIQZH 2: AUTEC 0L 08nylEeq EVEEXETAL VO NV LOXVOLV OE ONEG TIG TIEPUTTWOELS,
H nAeKTpopayvnTLkn 5LaSoon emnpedetal arod tnv arnoppodnon Kat Ty
avakhaon ard SOLES, QVTKELHEVa, KaL avBpWTTOUG.

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 VP 80 MHz ¢w¢ 800 MHz
d=2,3VP 80 MHz ¢wc 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0VP 80 MHz ¢wg 2,7 GHz
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6Vrms
150 kHz €wg
80 MHz
i3
EPAOLTEYVIKEG
{wveg ISM

6Vrms

AxvoBololpevo
RFIEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz €wg
2,7 GHz

3V/m

‘Ortou P elvat n péytotn

LoyUG €5660U ToU TIOpTIoV

o€ watt (W) oupdwva pe Tov
KATAOKELAOTH TOU TIOHMoU, To d
elvat n ouviotwpevn amdotacn
SLaywpLOHOL O PETpa ().

Ot oxug Tedlou and

otaBepoug mopmouUg RF, 6mwg
Tipoadlopidovtal armd pua epevva
NAEKTPOHAYWNTIKAG TortoBeatag
Ba TpETEL va efvat PkpOTEPES
artod To EMMeS0 OUPHOPWONG
0€ KGBE EVPOC CUXVOTATWV.
Evbeyetal va urtapgouy
TIapepPBONEG Kovtd Ot eE0TALOHO
TIOU ETONpaivovtal pie To
akolouBo oUpPolo:

(R

= KaBobnynon 4

To ototnua tou i600 TIPoopIZETaL yLa Xprion OE va NAEKTPOHAWNTIKO
TIEpLBAMOV 0TO 0TIo{0 ENEy)OVTAL OL aKTVOBOAOUMEVES RF
Slatapaygc. O ¢popntog eEOMIOHUAC ETIKOWWVLWY RF TIPETEL va
XPNOLHOTIOLELTaL KOVTA yLa OXL TiepLoadTepo ard 30 cm (12 (vtoeq)
O€ OTIOLOSITTOTE PEPOG TOU CUOTIAUATOC Tou i600. AladopeTIKd,
Umopet va ipokAnBel urtoBabLon tng anddoonc autol Tou
eGomALopoL.

KaBo&iynon kat AjAwen katackevaotr - HAsKTpopayvntiki avogormoinan

THMEIQZH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, toxUel To UPnASGTEPO EUPOG CUXVOTITWV.

ZHMEIQZH 2: AUTEG oL 08ny(Eg EVEEXETAL VA PNV LOXUOWV OF OAEG TIG TIEPUTTWCELS.

H nAextpopayvntikn Stéddoon emnpedletat arod tnv anoppddnon Kat tnv
avérhaon amno SOpES, aVTIKelHeva, kat avBpwTIoug.

ZHMEIQZH 3: Ot {oveg ISM (BLOpNXAVIKES, ETILOTNOVLKEG KAL LATPLKEG) HETAgY
150 kHz kat 80 MHz eival 6,765 MHz €wg 6,795 MHz. 13,553 MHz €w¢ 13,567
MHz. 26,957 MHz éw¢ 27,283 MHz. kat 40,66 MHz €w¢ 40,70 MHz.

. Emtinedo ;
Ts“, Zgvn"  Ymnpeoia” Awpdppwon  Sokiung E‘IT}TE&O
avogoroinang IEC 60601 OUHHGpduon
380- Aapopdwon
390 TETRA 400 a0l 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
40 Gurs 460; ;?[Ac;ié:z
HFS[Q ;%32 FRS 460 1 Kz 28V/m 28V/m
Eyyutniag NUTOVOELSEC
arnd
aolppateg 704 - , Aapdpduwon
emKkowwvieg 787 %W%LTE TIOALOU 9V/m 9V/m
RFIEC MHz ! 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900.
800-  TETRA800. Aapopdwon
960 iDEN 820. TIaApoU 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850. 18 Hz
Zuwvn LTE 5
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GSM 1800.

CDMA 1900.
1700-  GSM 1900. Aapdpdwon
1990  DECT. TIOAHOU 28V/m 28V/m
MHz  Zwvn LTE 217Hz

1,3,4,25.

UMTS

Bluetooth.
2400- WLAN Aapdpdwon
2570 802,11b/g/n.  mahpoL 28V/m 28V/m
MHz RFID 2450. 217 Hz

Zowvn LTE7
5100 - Aapopdwon
5800 \é\ngA1N1 an TIaAOU 9V/m 9V/m
MHz ' 217 Hz

SHMEIQZH: AUTEG oL 08nyleg evSEXETaL VA NV LoXUOUV O OAEG TIG TIEPUTILIOELG,

H nAextpopayvntkn Stddoon emnpedletat arod tny arnoppddnon Kat tnv
avakhaon amno SOpES, AVTIKElHeVa, Kat avBpwrIoug,.

A MNPOEIAOMNOIHZH

= Hyprontou i600 &imha A og GAo eGoTALOUS TIpETEL Va
amodevyeta, KaBwe Umopel va 08nyAoeL g akatahAnAn
Aettoupyla. Eav tétolou giboug xpnon elvat amapaitntn, ivat
OKOTILHO va Tiapatnpeltat n Aettoupyia autol f Ghou
€EOTIMOHOU yLa va eTIRERALWVETAL OTL AELTOUPYOUV KAVOVLKA.

= Hypron eGaptnudtwy, LETATPOTEEWY Kat KAAWS{WY EKTOE aUTWY
Tou kaBopidovrat ) apeyovtat and tnv Medit yBa to i600 Ba
UTOpOUOE Va 08NYAOEL 0 UPNAEG NAEKTPOAYVNTIKEG EKTIOUTIEG
1 HELWEVN NAEKTPOUQYWNTLKI Avooia arto autdv Tov eE0TAOHO
JE aMOTENETHA TNV akaTtdANAN Aettoupyla.

"Ta oplopieveg uttnpeoteg, ephapBavovtal OV oL CUXVOTINTEG AVOSIKNAG 0UVEEDNG.
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6 Mpodwaypadég

Ovopa povtélou MD-IS0100 EMI CE/ FCC Katnyopia B, Aywytpoétnta & AktvoPoAia
Epmnoptkn ovopaoia i600 OVP (Mpootaota and unéptaon)
Movasda ouokevaolag | 1 oet Mpootaoia SCP (Mpootacia BpayuKUKAWHATOG)
Ta&wopnon 9V=3A OCP (Mpootacta ano vréptaon)
Tagwopnon ya . . . . Mpootaoia and
. . Katnyopla I, Epappoopéva eEaptrjpata tomou BF it
Tipootacia and (Engja)fmmui)ngamﬁo deﬁo)P " nAektpoTngia Kauyopial
nAektporngla
Tpdrog Aettoupyiag TUVEXNG
* AUTO TO TIPOLOV E{VaLL LATPLKI) CUOKEUN.
Epyaleio BaBpovopnong
XewpohaPn
Adotaon 123,8x 54 mm (H x @)
Adotaon 2482 x 44 x 47,4 mm (BxMxY)
Bapog 2209
Bdpog 24149
Zuvenkeg Aettoupyiag, amoBikeuong Kat petadopdg
Awavopéag tpododoaoiag
Oeppokpacia 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Awdotaon 68,2x31x 149 mm (BxMxY)
, - 0 A {
Bépoc 194 ZUVGHKES Yypaola 20 75 % GXE'ILKF] uypaocia
Aettoupylag (XwplG oLHTUKVWON)
Avrartopag DC .
ATOOQQPIKN g0, 1 100 hpa
OVOpa HOVEEAQU ATMO36T-P120 Tieon
Oeppokpacia -5-45°C(23-113°F)
. . KaBoMwr) eioodog 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz,
Téon e10680u (¢ Stakorren oNioBno f i
Xwplc bu n nong SUVBIKEG o 20- ,80% OXEV'ELKr] uypacia
EEayuy 12V—3A anoBhkeuong (Xwpic ouTOKVWON)
ATHOODALPLKT
Adotaon mepimwong | 100 x50 x33 mm (Bx Mx Y) mg,n UK 8001100 hPa
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Oeppokpacia -5-45°C(23-113°F)

JUVBNKES 20 - 80% OYeTIKr) uypaocia

Yypaoia . i
petadopdg v (Xwplg oupmUKvWan) ( €
ﬁf;oqoq’mp“” 620 - 1200 hPa
Meditrial Srl

‘OpLa EKTIOUTIWV avd TeepLBaiiov

Via Po 9 00198, Rome ltaly

MeptBaiov IMepBaMov voookopielou

AVWYLHES Kal
axtvopoholeveq CISPR1T Meditrial Europe Ltd
eKTopTteG RF

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.
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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
7 @ Leggere il manuale utente
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.)

Intraoral Scanner i600
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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 CavoUSB3.0 Lpz G,
\
Strumento di calibrazione 1pz iy | 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.

~

176 User Guide



_»

® Collegare il cavo di @ Collegareil cavo di
alimentazione all'adattatore alimentazione a una
medico. sorgente di alimentazione.
[
—
i
SRRIRR
‘__ f(

® Collegareil cavo USB-Cal PC. ~ ® E anche possibile collegare
i600 direttamente a un PC
senza |'adattatore.

Q Accendere i600

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

Q Spegnere i600

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte
inferiore del manipolo di i600 per 3 secondi.
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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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mac0S

macO0S
Portatile/Fisso Portatile/Fisso
b M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
rocessore M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

RAM 16GB Processore M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Scheda M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
grafica ) M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

SO Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive

RAM 24GB
Requisiti di sistema consigliati Scheda
grafica )
Windows . T .
SO Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive
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 8700F
AMD Ryzen 7 7700X

AMD Ryzen 7 8745H
AMD Ryzen 7 7735H

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

Core di 12* generazione o successivi)

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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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
posizione (LAST .

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

il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della
calibrazione.

eperla

3.2
321

Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

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.

/\ 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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Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale

pud portare a una bassa qualita di scansione e a un’esperienza di
scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio
seguendo questi passaggi:

@
@

Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo di i600.
Versare dell’alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e
pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell’alcol che sia privo
di impurita per evitare di macchiare lo specchio. E possibile
utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di
lanugine.

Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se
necessario, ripetere la procedura di pulizia.

3.23

Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del
manipolo di 1600 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione
devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo
solo quando & completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione ¢ l'alcol
denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

®
®
®

Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
Scollegare tutti i cavi dall’alimentatore.
Pulire il filtro sull’estremita anteriore del manipolo di i600.

» 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.

= |l connettore fornito con il power hub & progettato
specificamente per ['i600 e non deve essere utilizzato con

nessun altro dispositivo.

*  Seil prodotto é stato conservato in un luogo freddo, e
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

allunita.

= 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:

= 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 4.6 Sicurezza degli occhi

AWISO

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente

adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A). A

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.

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.

Intraoral Scanner 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.

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 = Indicazioni 3

Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione Il sistema i600 & destinato alluso nell'ambiente elettromagnetico

mobili e portatili e 600 specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema 1600
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale
Distanza di separazione in base alla frequenza del ambiente
enzd 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
ol 038 063 in RF portatili e mobili non
1 12 2,0 devono essere utilizzati a una
10 38 63 distanza inferiore dg qualsiasi
componente del Sistema
100 12 20 a Ultrasuoni, cavi inclusi,
3Vrms da rispetto a quella di separazione
150 kHz a 80 consigliata. Questa ¢ calcolata
Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri RF condotta MHz tramite l'equazione applicabile
nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri IEC Aldi fuori 3Vrms alla frequenza del trasmettitore.
(m) puo essere determinata tramite l'equazione applicabile alla frequenza del 61000-4-6 dalle
trasmettitore, dove P & il valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in bande ISM Distanza di separazione
watt (W) secondo il produttore del trasmettitore. amatoriali raccomandata (d):
NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo d=12/P
di frequenza superiore. IEC 60601-1-2:2007
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. d =12/ P da 80 MHz a 800 MHz
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla d=23/Pda80MHza25GHz
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 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.

Intraoral Scanner i600 195



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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Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Condizioni di Umnidita 20 - 80% di umidita relativa
trasporto (senza condensa) ( €
Pressione
- EC | REP
atmosferica 620 - 1200 hPa --

Limiti di emissioni per ambiente Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Ambiente Ambiente ospedaliero
EMISSIONI RF
condotte e iradiate | o R 1L 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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Om denne veiledningen

1 Introduksjon og oversikt

Fremgangsmate i veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for & markere
viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pa bruker
og andre personer, samt forhindrer materielle skader. Betydningen av
symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

A\ ADVARSEL
Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres,
kan fare til middels risiko for personskade.

/\ FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis
den ignoreres, kan fare til lav risiko for personskade, materielle skader
eller skade pa systemet.

Q- Tips

Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for
optimal drift av systemet.

1.1 Tiltenkt bruk

i600-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a
registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende
vev digitalt. i600-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i
datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

i600-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner.
Flere faktorer (intraoralt miljg, operatarens ekspertise og arbeidsflyten
i laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene ndr du
bruker i600-systemet.

1.3 Kontraindikasjoner

i600-systemet er ikke ment & brukes til & lage bilder av tennenes indre
struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

200 User Guide




1.4 Den operative brukerens kvalifikasjoner

/\ FORSIKTIG

i600-systemet er designet til & brukes av personer

med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og
tannlaboratorieteknologi.

Brukeren av i600-systemet er eneansvarlig for & avgjere om
denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller
omstendighet.

Brukeren er eneansvarlig for ngyaktigheten, ferdigstillingen og
tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i600-systemet
og den medfglgende programvaren. Brukeren ber kontrollere
neyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
i600-systemet ma brukes i samsvar med den medfelgende
brukerveiledningen.

Feil bruk eller feil handtering av i600-systemet opphever
garantien. Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig
bruk av i600-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
Brukeren har ikke lov til & endre i600-systemet.

1.5 Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medisinsk enhet
3 @ Produksjonsdato
4 u Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 @ Les brukerhdndboken
8 ( € Europeisk samsvarsmerking
9 REP ;\eLilt:Sr;izr; representant i Det europeiske )
10 BF type anvendt del .
11 ﬁ WEEE symbol
12 & only Reseptbruk (U.S.A)
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13 MET symbol 27 E] Modell navn
14 ~ AC 28 Antall
15 == 29 Unik enhetsidentifikator
16 e /ﬂ/ Temperaturbegrensning 30 Ikke-steril
80%
17 Fuktighetsbegrensning 31 d) Standby
20%
18 W.@ Atmosfeerisk trykkbegrensning 1.6 600 Oversikt over komponenter
19 I Skjor i600 Veiledning for utpakking
20 f?’ Hold terr
91 t' Denne side opp Skann QR-koden.
—
22 % Stablegrense: 7 lag
Nei. Komponent (modellnr.) Antall Illustrasjon
23 I::[i:l Sjekk brukerveiledningen for bruk
24 EE UK Conformity Assessed-merking (UKCA) 1 i600 Handtak 1stk ) ,,__
25 Autorisert representant i Sveits
26 Autorisert representant i Storbritannia 2 Strem-hub Istk
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1600 Handstykkedeksel 1stk 10 Veggstativ til montering Istk I I
n —
Gjenbrukbar tupp 4stk ‘K 11 Stremforsyningskabel 1stk
, Litenspiss 4tk ‘ 12 USB 3.0-kabel Istk
(*selges separat) \
Kalibreringsverktay 1stk ! 13 Medisinsk adapter 1stk !
“
@velsemodell 1stk X “‘)) 14 Stremledning Istk
J I
USB minnepenn
Stropp tilarm 1stk 15 (Installator av Medit Scan 1stk MEDIT <\
for Clinisc er inkludert)
Skrivebord stativ stk / 16 Brukerveiledning Istk -
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= Alle komponenter pa listen kan kjgpes separat. = Bevegelseskontroll (Air Mouse)

= Produkters tilgjengelighet kan variere avhengig av = Haptisk tilbakemelding
registreringsstatus for medisinsk utstyr i hvert land eller omrade. .
Ta kontakt med Medit eller din lokale distributer for a se "Q" Funksjonsti[gjenge“gheten kan variere etter reg]on pé grunn av
tilgjengeligheten av hvert produkt. regulatoriske krav.

1.7.2 Grunnleggende innstillinger for i600
/\ FORSIKTIG

= Hold treningsmodellen pa et kjolig sted og vekk fra direkte
sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i
gvelsesmodus.

= Stroppen er spesifikt designet for vekten til i600 og ber ikke

brukes med andre produkter. -
= Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette

produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er

ikke anbefalt. Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan

forarsake funksjonsfeil eller brann.

1.7 Oppkobling av i600-systemet
(@ Koble USB 3.0-kabelen (CtilA) @ Koble medisinsk adapter
171 Valgfri funksjonsoppgradering til stremhuben. til stremhuben.
i600 Funksjonsoppgradering aktiverer ytterligere programvarefunksjoner ’
som ikke er tilgjengelige i standardkonfigurasjonen.
Denne oppgraderingen gir falgende funksjoner: -

*  Hoeyhastighetsskanning
= HD-skannmodus
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-0~ slar pa i600

@ Trykk pa stramknappen @ Nar strammen er tilkoblet vil
pa i600. LED-lyset pa den gvre delen av

/ i600-handtaket lyse blatt.

® Koble stramledningen tilden @ Koble stramledningen til
medisinske adapteren. en stremkilde.

Q- sla av 600

Trykk og hold inne stramknappen pa enden av i600-handtaket i 3
sekunder.

(5 Koble USB-C-kabelentilen PC. ~ ® Du kan ogsa koble i600
direkte til en PC uten
adapteren.
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2 Oversikt over Medit Scan for Klinikker

Skrivebord stativ

QD

Veggstativ til montering

Yy

2.1 Introduksjon

Medit Scan for Clinics gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt
for a digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og
omkringliggende vev ved bruk av i600-systemet.

2.2 Installasjon

221 Systemkrav

Minimum systemkrav

Windows

Laptop Stasjonaer PC

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Prosessor
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 eller hayere)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hayere)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hayere)
*AMD Radeon stattes ikke.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (anbefalt for

Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere)
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macO0S

mac0S

Baerbar/stasjonaer datamaskin

Baerbar/stasjonaer datamaskin

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

Prosessor 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 Prosessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Grafikk ) M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
0S Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere
RAM 24 GB
Anbefalte systemkrav
Grafikk -
Windows 0s Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere
Laptop Stasjoneer PC
Intel Core i7 - 14700HX Intel Core 17 - 14700 Q For nayaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til
Intel Core i7 - 13700H X www.meditlink.com.
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7 - 13700 -
Prosessor @~ Bruken PC og en skjerm som er sertifisert i henhold til
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F = IEC62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X L o N
-(Q)- Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler
RAM 326B ~  enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hayere) komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere. fra Medit. Serg for 4 bare bruke USB 3.0-kabelen som felger med
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hoyere) i pakken.
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hayere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hayere)
*AMD Radeon stattes ikke.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (anbefalt for

Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere)
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3 Vedlikehold

N

2.2 Veiledning for programvareinstallasjon

Tilkoble den vedlagte USB minnepennen til en PC.

Kjer installasjonsfil.

Velg sprakinnstilling og klikk “Next”.

Velg sti for installasjon.

Les “License Agreement” naye far du sjekker av for “| agree to
the License terms and conditions”. Og klikk deretter “Install.”
Installasjonsprosessen kan ta flere minutter. Vennligst ikke sla av
PC-en for installasjonen er fullfrt.

@ Etter atinstallasjonen er fullfert, start PC-en pa nytt for & sikre
optimal programdrift.

@ ©@OOOO

Q Installasjonen vil ikke handteres mens i600-systemet er koblet til
" enPC. Sld av skanneren for du starter installasjonen.

2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

Se brukerhandboken for Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

Slik bruker du Medit Academy

Skann QR-koden.

/\ FORSIKTIG

3.1

Vedlikehold av utstyr ber bare utfares av en Medit-ansatt eller et
Medit-sertifisert selskap- eller personell.

Generelt sett er det ikke ngdvendig at brukerne utfarer
vedlikeholdsarbeid pa i600-systemet i tillegg til kalibrering,
rengjering og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annen
regelmessig vedlikehold er ikke ngdvendig.

Kalibrering

Periodisk kalibrering er nedvendig for & produsere korrekte
3D-modeller. Du ber utfere kalibrering nar:

&

Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke palitelig eller noyaktig
sammenlignet med tidligere resultater.

Miljeforhold som temperatur har endret seg.
Kalibreringsperioden er utlept.

Du kan angi kalibreringsperioden i Menu > Settings > Calibration
Period (Days).

Kalibreringspanelet er en emfintlig komponent. Ikke berar
panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom

kalibreringsprosessen ikke utfares riktig. Ta kontakt med
tjenesteleverandgren hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Vi anbefaler & utfare en kalibrering med jevne mellomrom. Du kan
angi kalibreringsperioden via Menu > Settings > Calibration Period
(Days). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.
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Hvordan kalibrere i600

Sla pa 600 og start Medit Scan for Clinics.

Kjar kalibreringsveiviseren fra Menu > Settings > Calibration.
Forbered kalibreringsverktayet og i600-handtaket.

Drei skiven til kalibreringsverkteyet i posisjon « 1

Plasser i600-handtaket i kalibreringsverktoyet.

Klikk “Neste” for & starte kalibreringsprosessen.

Nar kalibreringsverktayet er riktig montert og i riktig posisjon
1, vil systemet automatisk hente dataene.
Nar datainnsamlingen er fullfert pa posisjon 1

rattet til neste posisjon.

Gjenta trinnene for posisjonene © 2 - ¢ 8
Ndr datainnsamlingen er fullfert pa (LAST -posisjonen, vil
systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultatene.

, dreier du

og (LAST posisjonen.

3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering

321

Gjenbrukbar tupp

Den gjenbrukbare spissen brukes intraoralt under skanning og er
beregnet for begrenset gjenbruk. Fer gjenbruk mellom pasienter ma
spissen rengjeres og enten desinfiseres eller steriliseres for & forhindre
krysskontaminering.

Rengjering og desinfeksjon

Klargjer en rengjeringsopplesning.

» Fortynn et generelt ngytralt vaskemiddel i forholdet 1:100
for bruk.

Vask den gjenbrukbare tuppen med en rengjeringsopplesning

og en barste.

» Serg for at speilet pa tuppen er helt ren og flekkfri. Hvis
det virker som at speilet er flekkete eller takete, ma du
gjenta rengjaringsprosessen.

/\ FORSIKTIG

» Den gjenbrukbate tuppen har en kompleks struktur
og bruk av automatisk rengjering vil ikke rengjare den
fullstendig; derfor ma du ikke rengjere den gjenbrukbare
tuppen i en automatisk vaskemaskin.

Skyll de gjenbrukbare tuppene tre ganger med rent vann.

Fjern fuktighet med et papirhandkle og serg for at de luftterker

fullstendig i romtemperatur i minst 80 minutter.
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= Desinfiser de gjenbrukbare tuppene i ett minutt med = Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av
desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre autoklav-type og produsent. Av denne grunn kan det hende at
isopropylalkohol (IPA). Deretter ma du sikre at de terkes grundig den ikke oppfyller det maksimale antallet. Se brukermanualen
ved romtemperatur i minst 5 minutter. til autoklav-produsenten du bruker for & avgjere om de
» For du bruker et annet desinfiserende produkt, se nedvendige betingelsene er oppfylt.
bruksanvisningen for riktig bruk.
» Du finner listen over anbefalte desinfeksjonsmidler i Medit A FORSIKTIG
hjelpesenter p& http://support.medit.com/hc. = Speilet i skannertuppen er en gmfintlig, optisk komponent
som ber hdndteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet.
Rengjering & Sterilisering Vaer forsiktig s& du ikke skraper eller flekker den, da skader og
= Fullfer rengjeringsprosedyren som er beskrevet i avsnittet ovenfor. ujevnheter kan pavirke dataene som er hentet.
= Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. = Pakk skannertuppen inn i bomullsgas fer autoklavering for
Pass pd at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller a unnga permanente speilflekker. Se bruksanvisningen til
varmeforseglet pose. autoklaven for spesifikke steriliseringsparametere.
= Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter falgende = Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til
betingelser: de benyttes pa pasienten.
» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 135°C (275°F) *  Medit er ikke ansvarlig for skader, inkludert forvrengning
i 10 minutter og terk i 30 minutter. av tuppene, forarsaket av rengjering, desinfeksjon eller
» Steriliser i en pre-vakuum autoklav ved 134°C (273,2°F) steriliseringsprosedyrer som ikke er i samsvar med
i 4 minutter og terk i 20 minutter. retningslinjene skissert ovenfor.

» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 121°C (249.8°F)
i 30 minutter og terk i 15 minutter.

Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede

tuppen fer du apner autoklaven.

Skannertuppene kan re-steriliseres opptil 150 ganger. Etter

& ha nadd denne grensen, mé de avhendes i henhold til

retningslinjene i avhendingsdelen.
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322 Speil

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pa speilet kan fare til
darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike
situasjoner rengjer du speilet ved & folge stegene under:

(@ Koble fra skanne-spissen fra i600-handtaket.

@  Hell alkohol pd en ren klut eller en bomullspinne og terk av
speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter,
ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller
propanol (etyl-/propylalkohol).

Tark av speilet med en tarr, lofri klut.

Serg for at speilet er fritt for stev og fibre.

Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.

® @

323

Handtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater
pé i600-handtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og
ende (luftventilhull). Rengjering og desinfisering ma gjares mens
enheten er slatt av. Bruk enheten farst etter at den er helt torr.

Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplasningen er
denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjarings- og desinfiseringsprosedyrene er som falger:

©®Oe

Sla av enheten med stramknappen.

Koble alle kablene fra stramhuben.

Rengjer filteret pa forsiden av i600-handtaket.

»

Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i
i600-handtaket og forarsake funksjonsfeil.

Ikke rengjer filteret ved & helle sprit eller
rengjeringsopplasning direkte i filteret. Filteret ma tarkes
forsiktig av med bomull eller en myk klut fuktet med sprit.
Ikke tark for hand eller bruk overdreven kraft.

Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som
oppstar under rengjering som ikke felger retningslinjene

over.
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@  Plasser lokket pa forsiden av i600-hdndtaket etter rengjering av
filteret.

®  Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.

®  Tork av overflaten pa skanneren med kluten.

@  Terk overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

YA

FORSIKTIG
Ikke rengjor i600-handtaket nar enheten er slatt pa, da veesken
kan komme inn i skanneren og forarsake funksjonsfeil.
*  Bruk enheten etter at den er helt terr.
= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjarings- og
desinfiseringslasninger brukes under rengjering.

3.24 Andre komponenter

= Hell rengjgrings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri
og myk klut.

= Tork av komponent-overflaten med kluten.

= Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

/\ FORSIKTIG
= Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og
desinfiseringslesninger brukes under rengjering.

3.3 Avfall

/A\ FORSIKTIG

= Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser spissen
som beskrevet i seksjon “3.2.1 Gjenbrukbar spiss og liten spiss -
sterilisering”.

= Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.

= Andre komponenter er designet for & overholde felgende
direktiver: RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk utstyr. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker sgker automatisk etter oppdateringer nar
programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil
systemet automatisk laste den ned.
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4 Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne
brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade.
Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det
fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og laer deg retningslinjene naye, inkludert alle forebyggende
meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG.
For & unngd personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt folge
retningslinjene for sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som
angitt i sikkerhetsveiledningen ma overholdes for 4 sikre systemets
riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i600-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er
oppleert til & bruke systemet. Bruk av i600-systemet til andre formal
enn det det er beregnet pa som beskrevet i avsnittet “1.1 Tiltenkt
bruk” kan fare til personskade eller skade pa utstyr. Vennligst hdndter
i600-systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppsttt relatert til enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/
landet der brukeren og pasienten oppholder seg.

4.1 Grunnleggende om systemet

i600-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon.
Gjor deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner for
installasjon og bruk av i600.

/A\ FORSIKTIG
= USB 3.0-kabelen koblet til stremhuben er den samme som
en standard USB-kabelkontakt. Det kan imidlertid hende at
enheten ikke fungerer normalt hvis en standard 3.0 USB-kabel
brukes sammen med i600.
= Kontakten som falger med stramhuben er designet spesielt for
1600 og skal ikke brukes med noen annen enhet.
= Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt miljg, gi det tid til &
tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene far bruk. Hvis den
brukes umiddelbart, kan det oppsta kondens som kan skade de
elektroniske delene inne i enheten.
= Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten
skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk
skade pa enheten.
= Fordu bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er
utfordringer som fysisk skade eller lase deler. Hvis det er synlige
skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med
produsenten eller din lokale representant.
= Sjekk i600-handtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.
= Nardetikke eribruk ber i600-systemet oppbevares montert pa
et skrivebord eller til et veggfeste.
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*  lkke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.

= lkke plasser noen gjenstander oppa i600-systemet.

= lkke plasser i600-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

= Ikke blokker ventilasjonsapningene pa baksiden av i600-
systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i600-systemet
kortslutte eller slutte a fungere.

= lkke sgl veeske over i600-systemet.

= i600-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget
av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer veeske eller
fremmedlegemer komme inn.

= lkke dra eller bay kabelen som er koblet til i600-systemet.

= Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten
snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker
pa kablene kan forarsake skade pa i600-systemet.

= Plasser alltid stopselet til stramledningen til i600-systemet pa et
lett tilgjengelig sted.

= Hold alltid et @ye med produktet og pasienten mens du bruker
produktet for & se etter unormaliteter.

= Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering
i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.

= Hvis du slipper i600-tuppen pa gulvet, ma du ikke forseke a ta
den i bruk pa nytt. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for
at speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.

= P& grunn av sin skjgre natur, bar i600-tuppene handteres med
forsiktighet. For & forhindre skade pa tuppen og det innvendige
speilet, ma du unngd a komme i kontakt med pasientens tenner
eller restaureringer.

Hvis i600-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir
pavirket, ma den kalibreres fer bruk igjen. Kontakt produsenten
eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble
seg til programvaren.

Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har
problemer med nayaktighet, mé du slutte & bruke apparatet og
kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

Installer og bruk bare godkjente programmer for a sikre at i600-
systemet fungerer som det skal.

I tilfelle i600-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma

du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende
nasjonale myndighet i landet der brukeren og pasienten er
bosatt.

Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-
programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd
i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig
programvare (skadelig programvare som eksempelvis virus som
skader datamaskinen).

Programvaren for dette produktet ma brukes i samsvar med
lover om medisinsk og personlig informasjon.

3D-skanneren med hay presisjon er spesielt falsom for stet.
Handteres med forsiktighet for & hindre forringelse av ytelse
forarsaket av stet, inkludert utilsiktet fall.
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4.2 Riktig oppleering

Komme i gang med i600 @velsesmodus

Skann QR-koden. Skann QR-koden.

A\ ADVARSEL
For du tar i bruk i600-systemet pa pasienter:

= Duskal ha fatt oppleering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut
forsta denne brukerveiledningen.

= Du bar veere kjent med sikker og trygg bruk av i600-systemet,
som beskrevet i denne brukerveiledningen.

= Forbruk eller etter & ha endret noen innstillinger, bar brukeren
sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for
forhandsvisning i programmet.

4.3 Ved utstyrsfeil

A\ ADVARSEL
Dersom i600-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du

mistenker at det er en feil med utstyret:

4.4

Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.
Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

Endringer og modifiseringer i i600-systemet er forbudt ved lov,
da det kan ga pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en

tredjeparts sikkerhet.

Hygiene

A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene
kirurgiske hansker nar:

Handtering og bytte av tuppen.

Bruk av i600-systemet pa pasienter.

Bergring av i600-systemet.
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A ADVARSEL

i600-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene.
Far du bruker i600-systemet pa en pasient, ma du:

= Steriliser i600-systemet som beskrevet i avsnittet
«3.2 Prosedyrer for rengjaring, desinfeksjon, steriliseringy.
= Bruken sterilisert tupp.

4.5 Elektrisk sikkerhet

A\ ADVARSEL

= i600-systemet er en klasse I-enhet.

= For a forhindre elektrisk stet, ma i600-systemet bare kobles til
en stremkilde med en beskyttende jord-forbindelse. Hvis du
ikke kan sette det medfalgende i600-stapselet i stikkontakten,
ma du kontakte en kvalifisert elektriker for & bytte ut stapselet.
Ikke prov a omga disse retningslinjene for sikkerhet.

= Ikke bruk et jordet stapsel som er koblet til i600-systemet til
andre formal enn den er tiltenkt.

= i600-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-straling
er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.

= Deter fare for elektrisk stet hvis du forsaker & fa tilgang til
innsiden av i600-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal
ha tilgang til systemet.

Ikke koble i600-systemet til en vanlig stikkontakt eller

skjgteledning, ettersom disse tilkoblingene ikke er like sikre som

jordede uttak. Unnlatelse av & overholde disse retningslinjene

for sikkerhet kan fere til folgende farer:

» Alt utstyr tilkoblet den totale kortslutningsstram, kan
overskride grensen spesifisert i EN/IEC 60601-1.

» Vekselstremsmotstanden til jordforbindelsen kan
overstige grensen som er angitt i EN/IEC 60601-1.

Ikke plasser vaesker som drikkevarer i naerheten av

i600-systemet, og unnga a sele veeske pa systemet.

Aldri sgl veeske pa i600-systemet.

Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan

fore til oppbygging av fuktighet inne i i600-systemet, noe som kan

skade systemet. Far du kobler i600-systemet til en stremforsyning,

ma du holde i600-systemet i romtemperatur i minst to timer for &

forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten,

ber i600 sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.

Du bgr bare koble i600-systemet fra stremforsyningen via

stromledningen.

Nar du kobler fra stremledningen, hold i kontaktflaten for &

fierne den.

For du kobler fra ma du forsikre deg om at du har slatt av

strammen pa enheten ved a bruke strembryteren pa handtaket.
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EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for
bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis
det brukes i et boligmiljg (som CISPR 11 klasse B normalt
kreves for), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig
beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester.
Bruk kun batterier som felger med i600. Andre batterier kan
skade i600-systemet.

Unnga a dra i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som
brukes sammen med i600-systemet.

Bruk kun medisinske adaptere som falger med i600. Andre
adaptere kan skade i600-systemet.

Ikke rar kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

4.6 @yesikkerhet

A\ ADVARSEL

i600-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.
Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av i600 er ikke
skadelig for gynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det
skarpe lyset eller rette lysstralen mot andres gyne. Generelt kan
intense lyskilder fare til at aynene blir skjgre og sannsynligheten
for sekundaer eksponering er hay. Som med annen intens
lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i
syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle gker risikoen
for sekundaere ulykker.

Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med
epilepsi Medit i600 skal ikke brukes pa pasienter som har

blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall

og skader. Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt
diagnosen epilepsi bruke Medit i600.
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4.7 Eksplosjonsfarer

/A\ ADVARSEL

= i600-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av
brannfarlige veesker, gasser eller i miljger med hay
konsentrasjon av oksygen.

= Deter fare for eksplosjon hvis du bruker i600-systemet i
naerheten av brannfarlige bedavelsesmidler.

4.8 Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

/A\ ADVARSEL

= Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og
pacemakere kan ha innvirkning pa grunn av enkelte enheter.

*  Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar
du bruker i600-systemet.

= For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med i600, sjekk
den respektive produsentens manual.

4.9 Datasikkerhet

Hvis det oppstar en hendelse med datasikkerheten ma du
umiddelbart slutte a bruke skanneren og programvaren. Sla av
skanneren og logg ut av programvaren.

Rapporter hendelsen umiddelbart til kundestatte via e-post,
telefon eller andre tilgjengelige kontaktpunkt. Please refer to the
last page of the User Guide for contact information.

Nar du rapporterer en hendelse ma du oppgi s& mye
informasjon som mulig, inkludert tidspunktet for hendelsen

og eventuelt om du la merke til uvanlig adferd. Denne
informasjonen vil hjelpe oss med 4 lase problemet raskt.
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5 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget
som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i600-systemet ber
forsikre at det brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk utslipp

Elektromagnetisk miljo -

veiledning

i600 bruker RF-energi kun til
sin interne funksjon. Derfor er
RF-utslippene sveert lave og

vil sannsynligvis ikke fordrsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i

neerheten.

Utslippstest Samsvar
RF Emissions Gruooe 1
CISPR 11 PP
RF Emissions
CISPR 11 Klasse A
Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningssving-
ninger / flimmerut- Overholder

slipp

i600 er egnet for bruk i alle
virksomheter. Dette inkluderer
virksomheter innenlands og

de som er direkte koblet til det
offentlige lavspentnettet som
forsyner bygninger som brukes til

husholdningsformal.

& ADVARSEL

i600-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/
systemet kan forarsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr
i naerheten. Det kan bli ngdvendig a iverksette avbgtende tiltak, som a
omrokere eller flytte i600 eller skierme omradet.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

= Veiledning 1

i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget
som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i600-systemet
ber forsikre at det brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

Immunitetst- 1IEC 60601
est testniva

Niva for samsvar

Elektromagnetisk
miljo - veiledning

=+ 8kV kontakt

Elektrostatisk

+ +
utladning (ESD) 7 é Ix’ Ak,
IEC 61000-4-2 T 15k luft

=+ 8 kV kontakt
2k, £4ky,
+8ky,

+ 15kV luft

Gulvene ber veere
laget av tre, betong
eller keramiske fliser.
Hvis gulv er dekket
med et syntetisk
materiale, anbefales
en relativ luftfuktighet
pa minst 30 %.
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+2 kv for strom-

+2kvforstram-

Elektrisk rask forsyningslinjer forsyningslinjer Nettstromkvaliteten
forbigdende / 1V forinn- 1KV for inn- b@(vaere den for et
Burst IEC angs-/Utgang: angs-/utgang- typisk kommersielt
61000-4-4 gangs-/utgang gangs-/utgang eller sykehusmilje.
slinjer slinjer
+0,5kv, £1kv +0,5kv, =1kv

Overspenning
IEC 61000-4-5

differensialmodus

differensialmodus

£0,5kV, £1kY,

+2 kV fellesmodus

+0,5kV, £1kV,
+2 kv fellesmodus

Nettstromkvaliteten
ber veere den for et
typisk kommersielt
eller sykehusmilje.

Spenningsfall,
korte avbrudd
og spennings-
variasjoner pa
stramforsyn-
ingsledninger
IEC 61000-4-11

0% Ut

(100% fall i Ut)
i0,5/1 sykluser
0% UT

(309% fall i Ur) til
sykluser pd 25/30
0% Ut

(100% fall i Ut)
for sykluser pa
250/300

0% Ut

(100% fall i UT)
10,5/1 sykluser
0% UT

(30% fall i UT) til
sykluser pd 25/30
0% Ut

(100% fall i Ut)
for sykluser pa
250/300

Nettstramkvaliteten
bor vaere den for et
typisk kommersielt
eller sykehusmilje.
Hvis brukeren

av i600-systemet
krever fortsatt drift
under strembrudd,
anbefales det at i600-
systemet far strom
fra en avbruddsfri
stremforsyning eller
et batteri.

Magnetfelt med
stremfrekvens bar
i;;gmr:reetrsvlfe n veere pa nivaer som
folt (20/6%2) 30A/m 30 A/m er karakteristiske
for et sted i et typisk
IEC61000-4-8 kommersielt eller
sykehusmiljo.
8 A/m 8 A/m
Naerhetsmag- ?r)r?ol:jifagg/;\ ?r;?ogilzag‘vg/;w Motstand mot
netiske felt i ) ) magnetiske felt
frekvensom- ble testet og kun
radet 9 kHz 65A4/m 65 Am pafert overflater
til 13,56 MHz 1342 kiz 1342 kHz av kabinetter eller
X T PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz .
immunitet tilbehgr som er
IEC tilgjengelig under
75A/m 75Am .
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz tiltenkt bruk.
PM 50 kHz PM 50 kHz

MERKNAD: Ut er hovedspenningen (AC) fer testnivaet appliseres.
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= Veiledning 2

Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr og i600

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til
senderen [M]

Veiledning 3

i600-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljoet spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
i600-systemet bar forsikre at det brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

Nominell
maksimal IEC 60601-1-2:2014
utgangseffekt for
senderen [W] 150 KHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor,
kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved & bruke
ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale
utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det
hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

Immunitetst-  1EC 60601 Niva for Elektromagnetisk miljo -
est testniva samsvar veiledning
Beerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr ber
ikke brukes nzermere noen del
av ultralydsystemet, inkludert
kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden. Dette
beregnes ved & bruke ligningen
3Vrms 150 som gjelder for frekvensen til
Utfort RFIEC  kHz il 80 MHz 3vims senderen.
61000-4-6 Utenfor ISM
Bands amater Anbefalt separasjonsavstand (d):

d=124/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2 /P 80 MHz til 800 MHz
d =234/ P80 MHztil 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,04P 80 MHz il 2,7 GHz
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6 Vrms 150
kHz til 80 Der P er den maksimale
MHz 6 Vrms utgangseffekten til senderen
| 1SM Bands i watt (W) i henhold til
amater senderprodusenten, er d den
anbefalte separasjonsavstanden
i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersekelse, ber vaere
mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.
Forstyrrelser kan forekomme i
neerheten av utstyr merket med
3V/m folgende symbol:

(R

Utstralt RF IEC 3 V/m 80 MHz
61000-4-3 til 2,7 GHz

= Veiledning 4

i600-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av i600-systemet. Ellers kan det fare til
forringelse av ytelsen til dette utstyret.

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

MERKNAD 3! ISM-b&ndene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz
0g 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957 MHz til
27,283 MHz; 0g 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Immunitet- . ., ) . |EC60601 Niva for
stest Band Service Modulasjon g v R —
380 - Pulsmodul-
390 TETRA400 ering 27V/m 27V/m
MHz 18Hz
430- . FM £5kHz
470 EQASREQ)GO' Awik 28V/m 28V/m
Neerhetsfelt ~ MHz 1kHzsinus
fra RF tradles
kommunikas- 704 - s Pulsmodul-
jonIEC61000- 787 ET3Elb7and ering 9V/m 9V/m
43 MHz : 217Hz
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulsmodul-
960 iDEN 820; ering 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Band 5
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A ADVARSEL
S;I\I\//IIAI?%%O' = Brukavi600 ved siden av eller pd annet utstyr ma unngs,
1700~ GSM 1900; PUlsmodul- da det kan fore til feil bruk. Hvis denne bruken er n@dvendlg,
1990  DECT; ering 28V/m 28V/m anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for
MHz  LTE Band 217Hz verifisere at de fungerer normalt.
tMng 2z = Brukavtilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er
spesifisert eller levert av Medit av i600 kan resultere i haye
elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk
Bluetooth: immunitet fra dette utstyret og resultere i feil drift.
2400-  WLAN Pulsmodul-
2570 802.11b/g/n;  ering 28V/m 28V/m
MHz  RFID 2450; 217Hz
LTE Band 7
5100 - Pulsmodul-
5800 !é)LZAly\lla/n ering 9V/m 9V/m
MHz ’ 217Hz

MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

"For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.
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6 Spesifikasjoner

Modell navn MD-1S0100 EMI CE / FCC Klasse B, ledning og stréling oppfylt

Trade navn 1600 OVP (overspenningsbeskyttelse)
Pakningsenhet 1 sett Beskyttelse SCP (kortslutningsbeskyttelse)
Rating 9V=,3A OCP (overstremsbeskyttelse)
Klassifiseringer for Bescherming tegen

beskyttelse mot Klasse I, type BF appliserte deler (gjenbrukbar tupp) clektrische schokken | f@sse!

elektrisk stot

Driftsmodus Kontinuerlige

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Kalibreringsverktoy

Handtak
Dimensjon 1238 x54 mm (Hx @)
Dimensjon 2482 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)
Vekt 220¢g
Vekt 241g
Drifts-, lagrings- og transportforhold
Strem-hub »[agringsT o8 P
Temperatur 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Dimensjon 68,2x31x14,9 mm (BxLxH)
. 20-75% relativ fuktighet
Vekt 19g Driftstilstand Fuktighet (ikke»koondenserendge)
DC Adapter
Lufttrykk 800 - 1100 hPa
Modell navn ATMO36T-P120
Temperatur -5-45°C(23-113°F)
) Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inngang,
Inngangsspenning
uten noen skyvebryter Lseringsforhold Fukiighet 20-80% relativ fuktighet
agringsforho ikke-k
Utdata V= 3A (ikke-kondenserende)
Saksdimensjon 100 x50 x33mm (Bx L x H) Lufttrykk 800 - 1100 hPa
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Transporttilstand

Temperatur -5-45°C(23-113°F)

. 20-80% relativ fuktighet
Fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620 - 1200 hPa

Utslippsgrenser per miljo

Milje Sykehusmilje
Ledet og utstralt
RF-UTSLIPP CISPRLL

(€

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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Sobre este guia

1 Introducao e visao geral

Convengao deste guia

Este guia utiliza vérios simbolos para destacar informacoes
importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao
usudrio e terceiros e prevenir danos a propriedade. Os significados
dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

A\ aviso

0 simbolo de AVISO indica uma informacao que, se ignorada, pode
resultar em um risco médio de lesdo pessoal.

/\ cuIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informacdo de seguranca que, se
ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal,
dano a propriedade e ao sistema.

‘O picas
0 simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informacdes adicionais
para um melhor funcionamento do sistema.

1.1 Uso pretendido

O sistema i600 é um scanner intraoral 3D, destinado a ser utilizado
para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes

e em torno dos tecidos circundantes. O sistema i600 produz
escaneamento 3D para uso no design assistido por computador e na
fabricacdo de restauracdes dentarias.

1.2 Indicagoes de uso

0 sistema 1600 foi projetado para escanear as caracteristicas
intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia
do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os
resultados finais do escaneamento ao usar o sistema i600.

1.3 Contraindica¢des

O sistema 1600 ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura
interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentagdo.
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1.4 Qualificagdes do usudrio operador 1.5 Simbolos
A CUIDADO Ndm. Simbolo  Descri¢do
= Osistema i600 foi elaborado para uso por individuos com ) B
conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de 1 Numero de serie
laboratério odontoldgica.
.. . L P P 2 Dispositi édi
= O usuario do sistema i600 € o Unico responsavel em Iopositivo medico
d‘etermwtwar‘se este d[s‘posmvo é qu ndo adequado a um caso e 3 @ Data de fabricacio
circunstancias especificas do paciente.
= O utilizador é o Unico responsavel pela precisdo, integridade 4 u Fabricante
e adequacdo de todos os dados inseridos no sistema i600 e
no software fornecido. O usuario deve verificar a precisao dos 5 A Cuidado
resultados e avaliar cada caso de maneira individual.
= Osistema i600 deve ser utilizado de acordo com o guia do 6 A Aviso @
usuario que 0 acompanha.
= Uso ou manipulagdo imprépria do sistema i600 anulardo sua 7 @ Leia o guia do usudrio
garantia. Se vocé precisar de informagdes adicionais sobre . ( € Marcacio de Conformidade E )
0 uso adequado do sistema 1600, entre em contato com seu arcagdo detonjormidade Europeia
dlfm?u'dor_k_)cal‘ L. i ) . 9 Representante autorizado na Comunidade
*  NZo é permitido ao usudrio modificar o sistema i600. REP | tiropeia
10 Parte aplicada de tipo BF
11 AV Marca da WEEE 3
12 & only Uso de prescrigdo (E.U.A) °
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13 Marca da MET 27 E] Ndmero do modelo
14 ~ CA 28 Quantidade
15 == cC 29 Identificador tnico do dispositivo

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

80%
17 Limite de humidade 31 d) Em espera

20%

o )
18 W.@ Limite de pressdo atmosférica 1.6 Visdo geral dos componentes do i600
1 I Fragil i600 Guia de desembalagem
20 f?’ Mantenha seco
21 t' Este lado para cima Escaneie o codigo QR.

—
22 % Limite de empilhamento: 7 camadas
NdGm Componente (N° do modelo) Qtd llustragéo
23 I::[i:l Consulte as instrugdes para uso
UK Marcagdo de Conformidade Avaliada .

24 ca do Reino Unido (UKCA) 1 Peca de méo do i600 1cada e |
25 Representante autorizado na Suica
26 Representante autorizado no Reino Unido 2 Central de energia 1cada
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Capada p?é;gode mgio do 1cada 10 Suporte de parede 1cada I I
| ) —_——
Ponta reutilizavel 4cada ‘K 11 Cabo de forca 1cada
. | |
onta pequena |
(*Vendido separadamente) 4cada \ 12 Cabo USB 3.0 1cada Q
Dimensoes 1cada ! 13 Adaptador Médico 1cada !
“
Modo de prética 1cada N e ) 14 Cabo de alimentagdo 1cada
J I
Pendrive
Alga de punho 1cada 15 (Instalador incluido do 1cada MEDIT (
Medit Scan for Clinics)
Suporte de mesa 1cada / 16 Guia do usudrio 1cada -

Intraoral Scanner i600
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= Todos os componentes da lista podem ser comprados
separadamente.

= Adisponibilidade dos itens para venda pode variar dependendo
do estado de registro do dispositivo médico em cada pais ou
regiao. Entre em contato com a Medit ou seu distribuidor local
para verificar a disponibilidade de itens especificos.

/A cuIDADO

=  Mantenha o modelo de prética em um local fresco, sem
exposicdo direta a luz solar. Um modelo de pratica descolorido
pode afetar os resultados do modo de prética.

= Acorreia é elaborada especificamente para o peso do i600 e
ndo deve ser utilizado com outros produtos.

= O Medit Scan for Clinics esta incluso no dispositivo USB. Este
produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado
utilizar outros dispositivos. Ndo utilize nada além da porta USB.
Pode causar mau funcionamento ou fogo.

1.7 Configurando o sistema i600

171 Atualizagdo opcional de recursos

A atualizagdo de recursos do i600 habilita recursos de software
adicionais que ndo estdo disponiveis na configuracéo padréo.
Esta atualizagdo fornece os seguintes recursos:

= Escaneamento em alta velocidade

= Modo de escaneamento HD
= Controle de movimento (Air Mouse)
= Haptico em tempo real

Q A disponibilidade de recursos pode variar por regido devido a
requisitos regulatérios.

171 Configuragdes basicas do i600

(@ Conecte 0 cabo USB3.0(C-A) @ Conecte o adaptador
a central de energia. médico a central de
’ energia.

~
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“Q" Ativando o i600

@ Aperte o botdo de ligar 2 Quando a energia estiver ligada,
no i600. 0 LED na parte superior da peca
de mao do 600 ficara azul.

_»

® Conecte o cabo de forga ao @ Conecte o cabo de energia
adaptador médico. a uma fonte de energja.

Q Desligando o i600

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da peca de mao do
i600 por 3 segundos.

e

(® Conecte o cabo USB-C aum ® Vocé também pode
PC. conectar 0 1600 diretamente

ao Computador sem o
adaptador.

g
5
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g
s
L
2
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2 Visao geral do Medit Scan for Clinics

Suporte de mesa 2.1 Introdugdo

O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigdvel

para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e
tecidos circundantes usando o sistema i600.
\ 2.2 Instalagdo
~ \ 221 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

Windows

Notebook Computador

Intel Core i5 - 14500HX

Suporte de parede Intel Core 15 - 13500 Intel Core i5 - 14400
Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core i5 - 13400
| Processador ntet tore Uttra > -
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM de 6 GB ou superior)
Placa de NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM de 6 GB ou superior)
video NVIDIA RTX A2000 (VRAM de 6 GB ou superior)
y *AMD Radeon ndo é compativel.
N
N
so Windows 10 de 64 bits  Windows 11 (recomendado para

Intel Core de 12* geragdo ou posterior)
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mac0S mac0S
Laptop/Desktop Laptop/Desktop
Processador M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Processador M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Placa de M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
. - M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
video
S.0 Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior RAM 24GB
Requisitos recomendados do sistema Placa de
video
Windows S0 Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior
Notebook Computador
Intel Core Ultra 7 155H Intel Core 7 - 13700K Q Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, @
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 — 12700K acesse www.meditlink.com.
Intel Core i7 - 12700H S . P
Processador “Q- Use PC e monitor com certificagéio IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1),
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X - |EC55032 e IEC 55024.
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X -()- 0 dispositivo pode néo funcionar ao utilizar cabos diferentes
RAM 0GB ~  dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM de 8 GB ou superior) por quaisquer problemas causados por outros cabos que néo
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou posterior. sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar
Placa de NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM de 8 GB ou superior) apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote. -
video NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM de 8 GB ou superior) b=
NVIDIA RTX A3000 (VRAM de 8 GB ou superior) 3
*AMD Radeon ndo é compativel. 2
5o Windows 10 de 64 bits Windows 11 (recomendado para

Intel Core de 12% geracdo ou posterior)
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®

3 Manutencao

Guia de instalagdo do software

@  Conecte o pendrive incluido em um PC.
@  Execute o arquivo de instalaggo.
®  Escolha o seu idioma e clique em “Next”.
Escolha o caminho de instalagdo.
Leia com cuidado o “License Agreement” (Contrato de licenca),
marque “| agree to the License terms and conditions.”
(Eu concordo com os termos e condicBes de licenca) e entdo
clique em “Install” (Instalar).
® O processo de instalagdo pode levar vérios minutos.
N&o desligue o PC até que a instalagdo seja concluida.
@  Apds a instalagdo for concluida, reinicie o computador para
garantir a ideal operagdo do programa.

Q Ainstalacdo ndo sera processada enquanto o sistema i600
estiver conectado ao PC. Desligue o scanner antes de iniciar a

instalacdo.

2.2.3 Guia do usudrio do Medit Scan for Clinics

Consulte o Guia do usuéario do Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > Guia do usuario.

Como utilizar o Medit Academy

Escaneie o
codigo QR.

/\ cuIDADO

= Amanutencdo de os equipamentos sé deve ser realizada por
um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas
pela Medit.

= Geralmente, os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
manutencao no sistema 600, além da calibragdo, limpeza e
esterilizagdo. Ndo sdo necessarias inspegoes preventivas e
outras manutencdes regulares.

3.1 Calibragao

Uma calibracdo periddica é necessaria para produzir modelos 3D.
Vocé deve realizar a calibragdo quando:

= Aqualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em
comparagao com os resultados anteriores.

= AscondigBes ambientais, como a temperatura, mudaram.

= O periodo de calibragdo expirou.
Vocé pode definir o periodo de calibragdo em Menu >
ConfiguracBes > Perfodo de Calibracdo (Dias).

Q 0O painel de calibragdo é um componente delicado.
Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibracao

se 0 processo de calibragdo ndo for realizado corretamente. Se o
painel de calibracdo estiver contaminado, entre em contato com o
seu prestador de servicos.
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N6s recomendamos realizar a calibracdo periodicamente.
Vocé pode definir o perfodo de calibragdo através de Menu >

Configuracdes > Periodo de Calibragdo (Dias). O periodo de
calibracdo padréo é de 14 dias.

Como calibrar 0 600

Ligue 01600 e abra o Medit Scan for Clinics.
Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configuragdes >
Calibragdo.
Prepare a ferramenta de calibragdo e a peca de mao do i600.
Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posi¢do ¢
Coloque a pega de mdo do i600 na ferramenta de calibracdo.
Clique em “Préximo” para comegar o processo de calibragdo.
Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na
posicdo © 1, o sistema ird adquirir automaticamente os dados.
Quando a aquisigao de dados estiver completa na posigao
1, gire o indicador para a proxima posicao.

Repita 0s passos para as posigdes ¢ 2~ - 8 ea posicdo (LAST .
Quando a aquisigao de dados estiver completa na posigao

LAST, 0 Sistema ird automaticamente calcular e mostrar os
resultados de calibracdo.

3.2 Limpeza, desinfecgao e procedimento de esterilizagdo

321

Ponta reutilizavel

A ponta reutilizavel é usada intraoralmente durante o escaneamento
e é destinada a reutilizagdo limitada. Antes da reutilizagdo entre
pacientes, a ponta deve ser limpa e desinfetada ou esterilizada para
evitar contaminacdo cruzada.

Limpeza e desinfeccdo

Prepare uma solugao de limpeza.

» Dilua um detergente neutro de uso geral na proporcéo de
1:100 antes da utilizagdo.

Limpe as pontas reutilizaveis com uma solugao de limpeza e

um pincel.

» Confirme se o espelho da ponta estd completamente
limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado
ou embagado, repita o processo de limpeza.

/\ CuIDADO

» A ponta reutilizavel tem uma estrutura complexa e a
limpeza automaética talvez ndo seja completa; portanto,
néo limpe a ponta reutilizavel em lavadora automética.

Lave as pontas reutilizaveis trés vezes com agua purificada.

Remova a umidade com uma toalha de papel e deixe secar ao

ar completamente a temperatura ambiente por pelo menos 80

minutos.
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Desinfete as pontas reutilizaveis usando um desinfetante que

contenha 15% ou menos de alcool isopropilico (IPA) por 1

minuto. Depois, certifique-se de que sejam completamente

secos a temperatura ambiente por pelo menos 5 minutos.

» Antes de usar um produto desinfetante, consulte o manual
do usuério do produto para uso adequado.

» Vocé encontra a lista de desinfetantes recomendados no
Centro de ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Limpeza & Esterilizagao

Conclua o procedimento de limpeza descrito na se¢do acima.

Insira a ponta em um envelope de esterilizagdo e sele-o,

certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo

ou selado por calor.

Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes

condigOes:

» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 135 °C (275 °F)
por 10 minutos e seque por 30 minutos.

» Esterilize em uma autoclave pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F)
por 4 minutos e seque por 20 minutos.

» Esterilize numa autoclave por gravidade a 121 °C (249.8 °F)
durante 30 minutos e seque durante 15 minutos.

Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada

antes de abrir a autoclave.

As pontas do scanner podem ser esterilizadas até 150 vezes.
Apos atingir esse limite, elas devem ser descartadas de acordo
com as diretrizes da secdo de descarte.

O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo
com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode

ser possivel ndo alcancar o nimero méximo de esterilizagGes.
Consulte 0 manual do usuério do fabricante da autoclave que
vocé esta utilizando para determinar quais sdo as condicoes
necessarias.

/\ CUIDADO

0 espelho da ponta do scanner é um componente 6ptico delicado
que deve ser manuseado com cuidado para garantir a qualidade
ideal do escaneamento. Cuidado para ndo a arranhar ou mancha-
la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.
Envolva a ponta do scanner em gaze de algoddo antes de
autoclavar para evitar manchas permanentes no espelho.
Consulte o manual de operacdo da sua autoclave para obter
parametros especificos de esterilizagdo.

Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer
estéreis até elas forem utilizadas no paciente.

A Medit ndo se responsabiliza por qualquer dano, incluindo
distor¢do da ponta, causado por procedimentos de limpeza,
desinfeccdo ou esterilizagdo que ndo estejam em conformidade
com as diretrizes descritas acima.
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322 Espelho 323 Peca de méo
A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode Apos o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca
conduzir a uma ma qualidade do escaneamento e a uma fraca de m&o do 600, exceto a frente (janela dptica) e a extremidade (saida
experiéncia de escaneamento no geral. Em tal situagdo, limpe o de ar) do scanner. A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o
espelho seguindo os passos abaixo: dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele
@  Desconecte a ponta do escaner da peca de mdo do i600. estiver completamente seco.
@  Coloque élcool em um pano limpo ou em um swab com ponta A solugéo recomendada para limpeza e desinfecgéo € alcool
de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre desnaturado (alcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.
de impurezas ou ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar Os procedimentos de limpeza e desinfeccio gerais s30:

etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.
Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras.
Repita o processo de limpeza quando for necessario.

Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.
Desconecte todos os cabos da central de energia.
Limpe o filtro na parte inferior da frente, na peca de mdo do i600. @

®©
© O

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode
se infiltrar na peca de mao do i600 e causar mau
funcionamento.

» Nao limpe o filtro derramado alcool ou uma solugédo
de limpeza diretamente nele. O filtro deve ser limpo
gentilmente com um algoddo ou um tecido umedecido
com alcool. Ndo limpe com sua méo ou aplique forca em
excesso.

» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou mau
funcionamento que ocorra durante a limpeza se nao
forem seguidas as orienta¢es acima.
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@ Insira a capa na frente da peca de méo do 1600 apés limpar o filtro. 3.3 Descarte
®  Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo
abrasivo. A CUIDADO
®  Limpe a superficie do escaner com o pano. = Aponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte.
@  Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e n&o Esterilize a ponta como descrito na segdo “3.2.1. Ponta
abrasivo. reutilizavel e ponta pequena - Esterilizacdo”.
= Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros
/\ CUIDADO residuos clinicos.
= N&o limpe a pega de mdo do 600 quando o dispositivo estiver = Qutros componentes sdo projetados para estar em
ativo, pois fluidos podem entrar no scanner e causar mau conformidade com as seguintes diretivas: RoHS, Restricdo
funcionamento. de Determinadas Substancias Perigosas em Equipamentos
= Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco. Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
= Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugOes improprias WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletronicos.
de limpeza e desinfecgéo sejam utilizadas durante a limpeza. (2012/19/EV)
3.24 Outros componentes 3.4 Atualiza¢ées do Medit Scan for Clinics
= Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e 0 Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes
ndo abrasivo. quando o software esta em operagdo. Se houver uma nova versdo do
= Limpe a superficie do componente com o pano. software disponivel, o sistema ira baixa-la automaticamente.
= Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo
abrasivo.
/\ cuIDADO

= Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias
de limpeza e desinfec¢do sejam utilizadas durante a limpeza.
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4 Guia de seguranca

Siga todos os procedimentos de seguranca detalhados neste Guia
do usudrio para evitar lesGes nas pessoas e danos no equipamento.
Este documento utiliza as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar
mensagens de precaucdo.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas

as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO
e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento,
assegure-se de respeitar estritamente as orientagdes de seguranca.
Todas as instrugdes e precaucdes especificadas no Guia de Seguranca
devem ser observadas para garantir o funcionamento adequado do
sistema e a seguranca pessoal.

0 sistema 1600 deve ser operado somente por profissionais e técnicos
odontoldgicos treinados para utiliza-lo. A utilizagdo do sistema

i600 para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso pretendido,
conforme descrito na secdo “1.1 Uso pretendido”, pode resultar em
lesdes ou em danos ao equipamento. Opere o sistema i600 de acordo
com as orientages do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo devera ser
informado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-
membro em que o usuério e os pacientes estéo localizados.

4.1 Basico do sistema

0O sistema 1600 é um dispositivo médico dptico de alta preciséo.
Familiarize-se com todas as seguintes instrucdes de seguranca e
operacdo antes de instalar, usar e operar 0 i600.

/\ cuiDADO

= Ocabo USB 3.0 conectado a central de energia é igual um
conector de cabo USB padrdo. Contudo, o dispositivo pode ndo
operar normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado
com 0 i600.

= O conector fornecido com a central de energia foi elaborado
especificamente para 0 i600 e ndo deve ser usado com qualquer
outro dispositivo.

= Seo produto estiver sido armazenado em um ambiente frio,
dé um tempo para que ele se ajuste a temperatura ambiente
antes do uso. Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma
condensacdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da
unidade.

*  Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de
danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver
danos fisicos na unidade.

= Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como
danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize
o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.

= Verifique se ha bordas afiadas na peca de m&o do i600 e nos
seus acessorios.

Intraoral Scanner i600
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. Quando ndo estiver em uso, o sistema i600 deve ser mantido
em um suporte de mesa ou montado na parede.

= N&oinstale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

= N&o cologue nenhum objeto no sistema i600.

= Ndo coloque o sistema i600 em superficies quentes ou molhadas.

= Né&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte traseira do
sistema i600. Se 0 equipamento superaquecer, o sistema i600
poderé apresentar problemas no funcionamento ou parar de
funcionar.

= Né&o derrame nenhum liquido no sistema i600.

= Apeca de mdo do 600 e outros componentes incluidos sdo
feitos de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem
nenhum tipo de liquido ou objetos estranhos.

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

= Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o
seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer
tensdo ao puxar os cabos pode causar danos ao sistema i600.

= Sempre cologue o plug do cabo de alimentagdo do sistema
i600 em um local de facil acesso.

= Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto
utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

= Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo
de acordo com os contetidos deste guia do usuério.

= Sevocé derrubar a ponta do i600 no chdo, ndo tente reutiliza-
la. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o
espelho anexado a ponta possa estar deslocado.

Devido a sua natureza fragil, as pontas do i600 devem ser
manipuladas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao
seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os
dentes do paciente ou restauragdes.

Se o sistema i600 cair no chdo ou se a unidade sofrer um
impacto, ela precisara ser calibrada antes do uso. Se o
instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o
fabricante ou os revendedores autorizados.

Se o0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter
problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate
o fabricante ou vendedores autorizados.

Instale e utilize apenas programas aprovados para garantir um
funcionamento adequado do sistema i600.

Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema i600,
notifique o fabricante e relate o caso para as autoridades
nacionais competentes do pais em que o usudrio e o paciente
residem.

Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de
seguranca ou se houver um risco de codigo malicioso na rede, o
PC pode estar vulneravel com um malware (software malicioso,
como virus ou worms que danificam o seu computador).

O software para este produto deve ser utilizado em acordo com
as leis de protecdo médicas e de informagéo pessoal.

Esse scanner 3D de alta precisdo é muito sensivel a impactos.
Handle with care to prevent performance degradation from
shocks, including accidental drops.
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4.2 Treinamento apropriado

Comegando com 0 i600 Modo de pratica

P

Escaneie o cédigo QR. Escaneie 0 cédigo QR.

A\ aviso

Antes de utilizar o sistema 1600 em seus pacientes:

= Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e
compreendido completamente este Guia do usuario.

= Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema i600,
como detalhado neste Guia do usuério.

= Antes de usar ou ap0s alterar as configuragoes, o usuario deve
verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente
na prévia da janela no programa.

4.3 Em caso de falha do equipamento

A\ aviso

Se 0 seu sistema i600 ndo estiver funcionando corretamente, ou se
vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

Remova o dispositivo da boca do paciente e pare

imediatamente o uso.

Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

Modificagbes do sistema i600 sdo proibidos por lei porque
podem comprometer a seguranca do usuario, do paciente ou

de terceiros.

4.4 Higiene

A\ aviso

Para condigGes de trabalho higiénicas e para a seguranga do paciente,
SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao:

Manusear e recolocar a ponta.

Utilizar o sistema 1600 nos pacientes.

Tocar no sistema i600.
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A\ aviso

O sistema 1600 e sua janela 6ptica devem estar sempre limpos.
Antes de utilizar o sistema 1600 em um paciente, certifique-se de:

4.5

Esterilize o sistema i600 como descrito na se¢ao
“3.2 Procedimento de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo”.
Utilizar uma ponta esterilizada.

Seguranca elétrica

A\ aviso

O sistema 1600 é um dispositivo Classe I.

Para prevenir choques elétricos, o sistema do i600 deve ser
conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé
ndo conseguir inserir o plug fornecido pelo i600 na tomada,
contate um eletricista certificado para substituir a tomada. Nao
tente contornar estas orientagdes de seguranca.

N&o utilize uma tomada aterrada ao sistema i600 para uso que
ndo seja o uso previsto.

O sistema 600 utiliza, internamente, apenas energia RF.

A quantidade de radiacdo RF € baixa e ndo interfere com a
radiacdo eletromagnética em sua volta.

Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte
interna do sistema i600. Apenas profissionais qualificados
devem acessar o sistema.

Ndo conecte o sistema i600 a um cabo de energia comum ou

extensdo, pois essas conexdes ndo sao tdo seguras quando

as tomadas com aterramento. Ndo cumprir as orientacbes de

seguranca pode resultar nos seguintes perigos:

» A corrente total de curto-circuito de todos os
equipamentos conectados pode exceder o limite
especificado na EN/IEC 60601-1.

» Aimpedancia do sistema de aterramento pode exceder
o limite especificado na EN/IEC 60601-1.

Nao coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i600

e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

Nao derrame nenhum tipo de liquido no sistema i600.

A condensacdo devido as mudancas na temperatura ou na

umidade podem causar acimulo de umidade no sistema i600,

o0 que pode danificar o sistema. Antes de conectar o sistema

i600 em uma fonte de alimentagéo, certifique-se de manter

o sistema i600 na temperatura ambiente por, pelo menos,

duas horas, para prevenir a condensagdo. Se a condensacdo

for visivel na superficie do produto, 0 i600 deve ficar na
temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

Vocé deve desconectar o sistema i600 do carregador através do

cabo de forca.

Ao desconectar o cabo de forca, segure a superficie do plug

para remové-la.

Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo

utilizando o interruptor na pega de mao.
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As caracterfsticas de EMISSOES deste equipamento o tornam
apto para uso em dreas industriais e em hospitais (CISPR 11
Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual
as normas CISPR 11 Classe B s30 normalmente necesséarias),
este equipamento pode ndo oferecer a protegdo adequada para
servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.

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

Evite puxar os cabos de comunicacdo, forca, etc. utilizados no
sistema i600.

Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i600.
Outros adaptadores podem danificar o sistema i600.

N&o toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no
paciente.

4.6 Seguranga dos olhos

AVISO
0 sistema 1600 projeta uma forte luz brilhante na sua ponta
durante o escaneamento.
A'luz brilhante projetada a partir da ponta do i600 ndo é
prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente
para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos
de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem
enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria
é elevada. Tais como outras exposicOes por fontes de luzes
intensas, vocé pode experimentar uma redugdo temporaria na
acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o
que aumenta o risco de acidentes secundarios.
Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia O Medit
i600 ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com
epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes. Pelo mesmo
motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com
epilepsia nao devem operador o Medit i600.
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4.7

A

Perigos de explosao

AVISO

0O sistema 1600 ndo foi elaborado para ser utilizado perto de
liquidos inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta
concentragdo de oxigénio.

Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i600 perto de
anestésicos inflamaveis.

Marca-passo e risco para dispositivos CDI

A\ aviso

Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs)

e marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns
dispositivos.

Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do
paciente ao utilizar o sistema i600.

Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 1600,
verifiqgue o manual dos respectivos fabricantes.

4.9 Seguranga cibernética

Se ocorrer um incidente de seguranca cibernética, pare
imediatamente de usar o scanner e o software. Desligue o
scanner e saia do software.

Relate imediatamente o incidente a nossa equipe de suporte
por e-mail, telefone ou outro meio de contato disponivel.
Consulte a ltima pagina do Guia do usuério para obter
informacgdes de contato.

Ao relatar um incidente, forneca o méaximo de informagSes
possivel, incluindo o horéario da ocorréncia e qualquer
comportamento incomum que vocé tenha notado. Essas
informacGes nos ajudaréo a resolver o problema rapidamente.
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5 Informacdes de compatibilidade eletromagnética

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i600
deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacdo e Declaragdo do fabricante - Emisséo eletromagnética

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdo

EmissOes de RF

0600 utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento
interno. Consequentemente, as
emissdes de RF sdo bastante

CISPR 11 Grupo 1 reduzidas e ndo deverdo
provocar quaisquer categorias de
interferéncia nos equipamentos
eletronicos préximos.

Emissoes de RF a A )
CISPR 11 asse 0600 é adequado para
ser utilizado em todos os
- estabelecimentos. Isto inclui
Emissdes oA -
harménicas Classe A residéncias domésticas e todas
aquelas diretamente ligadas
IEC 61000-3-2 N P P
a rede elétrica publica de
. . baixa tensdo que abastece as
Flutuacgo de tensao Conforme construcdes para fins domésticos.

/ emissdes flicker

A\ Aviso

O sistema 600 é destinado apenas para ser utilizado por profissionais
da salde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de radio
ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos proximos. Pode
ser necessario tomar medidas de mitigacéo, tais como a reorientagdo,
realocacdo do i600 ou blindar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

=  Guial

O sistema 1600 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usuario do sistema i600 deveré garantir gue o mesmo seja
utilizado em tal ambiente.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Eletll':)r;l:;:;:ico )
imunidade IEC 60601 conformidade Orientago
Os pisos devem
ser de madeira,
concreto ou azulejo.
Descarga =+ 8kV por =+ 8 kV por Se 0s pisos estiverem
eletrostdtica  contato = 2kV, contato £ 2kV, revestidos com um g
(ESD) IEC =+ 4kV, £ 8kV, + 4kv, £ 8k, material sintético, H
61000-4-2 =+ 15kV por ar =+ 15kV por ar a umidade relativa &

deve ser, pelo
menos, 30% do
recomendado.
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£ 2KV para linhas

+2kVparalinhas

Aqualidade da

D|sp§r9/_ de suprimento de  de suprimento de fohte.de energia
transitorio ! . principal deve ser
elétrico rapido energla energla de um ambiente
+1kVparalinhas *1kVparalinhas . )
IEC 61000-4-4 . . tipico comercial ou
de entrada/saida  de entrada/saida hospi
ospitalar.
+05KY, 1KV +05KkY, 1 kv fq“al'dade da
; . ’ ) onte de energia
Onda IEC modo diferencial - modo diferencial principal deve ser
61000-4-5 de um ambiente
H05Kk, £1kY, £2kv 05k, £1ky, 2k tipico comercial ou
modo comum modo comum hospitalar.
A qualidade da
fonte de energia
principal deve ser
de um ambiente
Quedas de 0% UT (100% de 0% Ut (100% de  tipico comercial
tensdo, queda em Ur) queda em Ut) ou hospitalar. Se o
InterrupgBes  para 0,5/1 ciclo para 0,5/1 ciclo usuério do sistema
momenténeas  70% Ut (30% de  70% UT (30% de 1600 necessitar
eVariagdesna  queda em UT) queda em Ut) de uma operagdo
voltagemem  para 25/30ciclos  para 25/30 ciclos  continua durante
Linhas de 0% UT (100% 0% Ut (100% interrupces de
energia de quedaem U de quedaem U tensdo, recomenda-
elétrica T) para250/300 1) para250/300  seque o sistema

IEC 61000-4-11

ciclos

ciclos

i600 seja alimentado
com uma fonte

de alimentagao
ininterrupta ou
bateria.

Forca dos

campo mag- Aforca dos campos

néticos da At

frequéncia magnéticos deve
30A/m 30 A/m ser de um ambiente

da rede de . .

) - tipico comercial ou
alimentacdo hospitalar
(50/60H2) IEC pitalar
61000-4-8
Campos mag- gA/m 8Am
néticzs de ’ Modulagzo 30 Modulagdo 30 Resisténcia a campos

o KHz CW kHz CW o P
proximidade magnéticos foram
fequindada 65T 65 Am apenos asuperice
Iminidade 9 1342 kHz 1342 kHz dz recinte 05
kHz até 13,56 PM 21 kHz PM 2.1 Kz acessorios acessiveis
MHz durante o uso

75A/m 75ANm . R
I3E9C 61000-4- 1356 MHz 13,56 MHz intendido.
PM 50 kHz PM 50 kHz

OBSERVAGAO: UT ¢é a tensdo da corrente principal (CA) anterior a aplicacdo do

nivel do teste.

248 User Guide




= Guia2 = Guia3

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portéteis O sistema '6,09 destina-se a ser u%e?do no amblente )
e méveis de comunicagio e 0 i600 eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou

usuario do sistema i600 devera garantir que 0 mesmo seja

Distancia de separagao de acordo com o utilizado em tal ambiente.

Poténcia transmissor de frequéncia [M]
nominal maxima -
Rstaeh IEC 60601-1-2:2014 Orientagao e declaragéo do fabricante - Inunidade eletromagnética
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  IEC 60601  conformidade Orientacdo
0,01 0,12 0,20
Equipamentos de comunicagdo
ol 038 063 de RF portateis e moveis ndo
1 12 2,0 devem ser utilizados préximo
10 38 63 de qua}qyer ;_)arte_do sistema @
ultrassonico, incluindo cabos,
100 12 20 do que a distancia de separagio
recomendada de distancia. A
RE 3Vrms 150 distancia é calculada utilizando
Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, ) kHz to 80 MHz uma equacdo aplicavel a
oA ~ X Conduzida P )
a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada IEC Fora das 3Vrms frequéncia do transmissor.
utilizando a equagdo aplicvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia 61000-46 bandas ISM e
méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do amadoras Distancia de separacdo
transmissor. recomendada (d):
OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o d=12/P —
intervalo da frequéncia mais elevado. IEC 60601-1-2:2007 g
OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem n3o se aplicar em todas as situacdes. d =124 P80 MHz a 800 MHz 3
A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e pelo reflexo em d=234P80MHza2,5GHz s
estruturas, objetos e pessoas. IEC 60601-1-2:2014 °

d=204/P80MHza27GHz
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6 Vrms 150

kHz a 80 MHz

Em bandas 6 Vrms
ISMe

amadoras

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz

a2,7GHz 3V/m

Onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor

e a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m).
As forgas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por

um estudo eletromagnético do
local devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de
equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

Q)

Guia 4

O sistema i600 destina-se a ser utilizado em um ambiente
eletromagnético, cujas perturbagdes da RF radiada sejam
controladas. Os equipamentos RF de comunicacdes portateis
ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas)
para qualquer parte do sistema i600. Caso contrdrio, podera
ocorrer uma degradagdo da performance deste equipamento.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Nivel

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.
OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem n3o se aplicar em todas as situacdes.

A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e pelo reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.
OBSERVAGAQ 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz
e 80 MHz sdo 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.

. TeSt.(;dz Banda”  Servio”  Modulacio deteste :lflovel%e de
imunidade IEC 60601 conformida
380- Modulagdo
390  TETRA400 do pulso 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
+
4307 iR 460; [F)hgs\;os o
Campose ;7:2 FRS 460 Ut 28V/m  28V/m
proximidade senoidal
de comuni- 04 Vodulacs
cagBes RF " BandalTE oduacao
WirelesslEc 787 317 do pulso 9V/m 9V/m
61000-4-3 MHz 217THz
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Modulagéo
960 iDEN 820; do pulso 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
Banda LTE 5
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A\ aviso

S;I\I\//IIAI?%%O' 0 uso adjacente do 600 junto a outros equipamentos devem
1700~ GSM 1900; Modulaco §er evitados, pois, pode resultar em u[n funcionamento
1990  DECT, do pulso 28V/m 28V/m incorreto. Se este uso for necessario, é recomendado que este e
MHz  BandaLTE 217 Hz outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo
L3, ‘S" 25, operando normalmente.
Mt ] 0 uso dos acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados no 600 da Medit pode resultar em altas
Bluetooth: transmissGes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética
2400~ WLAN Modulacio reduzida no equipamento e resultar em uma operagao
2570 802.11b/g/n;  do pulso 28V/m 28V/m impropria.
MHz  RFID 2450; 21T Hz
Banda LTE 7
5100 - Modulagdo
5800 !é)LZAly\lla/n do pulso 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

OBSERVAGAQ: Estas diretrizes podem no se aplicar em todas as situacdes.
A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e pelo reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.
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"Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estéo incluidas.
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6 Especificacoes

Nome do Modelo MD-1S0100 EMI CE / FCC Classe B, CondugZo e radiagdo em conformidade
Nome comercial 1600 OVP (Prote¢do contra sobretensdo)
Unidade de embalagem | 1 conjunto Protegdo SCP (Protegdo contra Curto-circuito)
Classificagdo 9V=,3A OCP (Protecdo contra Sobrecarga de corrente)
Classificagdo da Protegdo contra a |
protecio contra Classe |, tipo BF de parte aplicada (ponta reutilizével) choques elétricos asse
descargas elétricas
i | Modo de operagéo Continuo
* Este produto é um dispositivo médico.
" Dimensoes
Peca de mao
Dimensdo 1238 x 54 mm (Ax @)
Dimensdo 2482 x 44 x 47,4 mm (Lx Cx A)
Peso 220g
Peso 241g
N Condigdes de armazenamento, operagdo e transporte
Central de energia
Temperatura 18 - 28°C (64,4 - 82,4°F)
Dimensao 68,2x31x14,9 mm (LxCxA)
- N , .
Peso 19g Condlgges de Umidade 20~a 5% de um\siade relativa
operacio (ndo-condensagdo)
Adaptador DC
Pressdo do ar 800-1.100 hPa
Nome do Modelo ATMO36T-P120
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz,
Voltagem de entrada L itch de slid . )
sem qualquer switch de slide CondicBes de Umidade ZONa 80% de um|~dade relativa
caida Dy=—3A armazenamento (ndo-condensag&o)
Dimenséo da caixa 100 x50 x33 mm (Lx C x A) Pressdo do ar 800 - 1.100 hPa
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Temperatura -5-45°C(23-113°F)

CondicBes de Umidade 20~a 80% de umiNdade relativa
transporte (ndo-condensago)

Pressdo do ar 620-1.200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EmissGes RF

conduzidas e radiadas CISPR 11

Brazil Registration Holder

Notificagdo ANVISA n° 81118639005

Detentor da Notificagdo

Optme Importacdo e Exportacdo de Produtos LTDA
Av. Presidente Vargas n° 2121, sala 1309, bairro
Jardim América

CEP: 14.020-260 Ribeirdo Preto / SP - Brazil

CNPJ: 19.739.452/0001-18

Tel.: +55 1634422000

(€

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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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.

Q Apagar i600

Mantenga pulsado el botén de encendido situado en la parte inferior
de la pieza de mano del i600 durante 3 segundos.
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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 Ultra 7 - 155H Intel Core i7 - 13700 o

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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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

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede

Espejo

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.

/\ PRECAUCION

El cable 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.

El conector suministrado con el concentrador de energfa esta
disefiado especificamente para el i600 y no debe utilizarse con
ningun otro dispositivo.

Si el 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.

Asegurese 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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4.2

Este escaner 3D de alta precision es especialmente sensible a
los impactos. Manéjelo con cuidado para evitar la degradacion

del rendimiento debido a golpes, incluidas caidas accidentales.

Entrenamiento adecuado

Empezando con el i600 Modo de practica

Escanee el codigo QR. Escanee el codigo QR.

/A\ ADVERTENCIA
Antes de utilizar el sistema i600 en pacientes:

Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber
leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i600,
como se detalla en esta guia de usuario.

Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion,
el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra
correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del
programa.

4.3 En caso de fallo del equipo

/\ ADVERTENCIA

Si su sistema i600 no funciona correctamente, o si sospecha que hay
un problema con el equipo:

Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar
inmediatamente.

Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.
Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores
autorizados.

Las modificaciones al sistema i600 estan prohibidas por la ley,
ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del
paciente o de un tercero.

4.4 Higiene

/\ ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente,
SIEMPRE utilice guantes quirdrgicos limpios cuando:

Maneje y sustituya de la punta.
Utilice el sistema i600 en pacientes.
Toque el sistema i600.
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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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Om denna guide

1 Introduktion och oversikt

Allmanna forklaringar i denna guide

| denna guide anvénds olika symboler for att markera viktig
information for att sakerstélla korrekt anvandning, forhindra skada pa
anvandaren och andra och forebygga egendomsskador. Betydelsen
av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A\ VARNING
VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan
det resultera i en medelhég risk for personskada.

/\ 0BS

OBS-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras,
kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller
skada pa systemet.

Q- Tips

TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for
optimal drift av systemet.

1.1 Avsedd anvandning

i600 -systemet &r en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera
topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader. i600-
systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad
design och tillverkning av tandreparationer.

1.2 Anvindningsomraden

i600-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar.
Olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och laboratoriets
arbetsflode) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nar du
anvander i600-systemet.

1.3 Kontraindikationer

i600 -systemet &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av
tandernas inre struktur eller den stédjande skelettstrukturen.
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A\

Operatorens kvalifikationer

OBS
i600-systemet ar utformat for anvandning av personer med
yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.
Anvéndaren av i600-systemet &r ensam ansvarig for att
avgora om enheten ar [dmplig for en viss patients fall och
omstandigheter.
Anvandaren &r ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten
och korrektheten i all data som laggs in i i600-systemet och den
medféljande programvaran. Anvandaren bor kontrollera riktigheten
i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
i600-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande
anvandarguiden.
Felaktig anvandning eller hantering av i600-systemet upphéver
garantin. Om du behdver ytterligare information om korrekt
anvandning av i600-systemet, kontakta din lokala distributor.
Anvéndaren far inte modifiera i600-systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 @ Tillverkningsdatum
4 u Tillverkare
5 A Obs
6 A Varning
7 @ Las anvandarguiden
8 ( € Europeisk Gverensstammelsemarkning
9 REP | Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 Typ avtilldmpad del: Typ BF
11 WEEE-markning
12 Foreskriven anvandning (USA)
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13 MET-mérke 27 E] Modellnummer
14 ~ AC 28 Kvantitet
15 == DC 29 Unik enhetsidentifierare

asc
16 e /ﬂ/ Temperaturbegransning 30 Icke steril

80%
17 Luftfuktighetsbegransning 31 d) Standby

20%

1ok S . .
18 W.@ Atmosfarisk tryckbegransning 1.6 Oversikt av i600-komponenter
19 I Omtalig i600 Uppackningsguide
20 f?’ Hall torr
21 t' Dennasida upp Skanna QR-koden.

—
22 % Staplingsgrans: 7 lager
Nr. Komponent (modellnr.)  Kvantitet Illustration

23 I::[i:l Se Anvéndarinstruktionerna
24 EE UK Conformity Assessed-markning (UKCA) 1 i600 Handstycke 1st ) ,,__
25 Auktoriserad representant i Schweiz
26 Auktoriserad representant i Storbritannien 2 Kraftenhet Ist
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Fodral for i600-handstycke 1st 10 Vaggfaste 1st I I
n —
Ateranvandbar tipp 4st ‘K 11 Stromforsorjningskabel 1st
, Liten tipp 4t ‘ b USB 3.0-kabel 1st
(*Séljs separat) \
Kalibreringsverktyg 1st ! 13 Medicinsk adapter 1st !
“
Ovningsmodell 1st > “‘)) 14 Stromsladd 1st
J I
USB-sticka
Handledsrem 1st 15 (Inkluderar installation for 1st MEDIT <\
Medit Scan for Clinics)
Skrivbordshéllare 1st / 16 Anvandarguide 1st -
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= Alla komponenter i listan kan kopas separat. = Rorelsekontroll (Air Mouse)
= Tillgdngligheten av artiklar till forséljning kan variera beroende = Haptisk aterkoppling
pa de medicinska enheternas registreringsstatus i varje land .
eller region. Kontakta Medit eller din lokala distributor for Q Funktionstillgdngligheten kan variera beroende pd region pé
tillgangligheten av specifika artiklar. grund av regulatoriska krav.
1.7.2 Grundlaggande installningar for i600
/\ 0BS

Forvara évningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt
solljus. Om 6vningsmodellen blir missfargad kan det paverka
resultaten fran dvningslaget.

= Remmen ar speciellt utformad for i600 vikt och bor inte

anvandas med andra produkter.
= Medit Scan for Clinics ingar i USB-enheten. Denna produkt ar

optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att
anvandas med andra enheter. Anvand inget annat &n en USB-
port. Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.

1.7 Konfigurering av i600-systemet

A
[,

Skanna QR-koden.

@ Anslut USB 3.0-kabeln (C till A) @ Anslut medicinsk adapter
L71 Valfri funktionsuppgradering till stromenheten. till stromenheten.
i600-funktionsuppgraderingen aktiverar ytterligare
programvarufunktioner som inte ar tillgangliga i standardkonfigurationen.
Denna uppgradering erbjuder foljande funktioner: -

= Hoghastighetsskanning
= HD-skanningslage
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“Q" Aktivera i600

@ Tryck pa strdmknappen @ Vid stromforsorining lyser
pa i600. lysdioden pa ovansidan av i600-

/ handstycket blatt.

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

L \O, @
“\/" Avstangning av i600
- ——
Tryck och hall stromknappen pa i600-handstycket intryckt i 3
—c | sekunder.
[ ] —
‘__ f(

® Anslut USB-C-kabeln till en ® Du kan ocksa ansluta
dator. i600 direkt till en PC utan
adaptern.
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2 Medit Scan for Clinics 6versikt

Skrivbordshallare

SN

Vaggfaste

2.1 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt déar du
digitalt registrerar topografiska egenskaper hos tander och omgivande
vavnader med hjalp av i600-systemet.

2.2 Installation

221 Systemkrav

Lagsta systemkrav

Windows

Laptop Stationar dator

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 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hogre)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hégre)
*AMD Radeon stods inte.

0s Windows 10 64-bit Windows 11 (rekommenderas for

Intel Core 12:e generationen eller senare)
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macO0S mac0S
Laptop/Stationar dator Laptop/Stationar dator
Processor M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16 GB Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
) M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
Grafik -
M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
0S Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare
RAM 24 GB
Rekommenderade systemkrav
Grafik -
Windows 0S Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare
Laptop Stationar dator
Intel Core i7 - 14700HX Intel Core 17 - 14700 Q For korrekta och uppdaterade systemkrav, vénligen besok @
Intel Core i7 ~ 13700H ntelore = ~ www.meditlink.com.
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core i7 - 13700 .
Processor ntetLore Uitra 1= -~ Anvind en dator och en bildskarm med certifiering enligt
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F ™ IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 och IEC 55024.
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X -(Q)- Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n
RAM oy ~  USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Medit ansvarar inte
for problem som orsakas pa grund av andra kablar &n USB
N\/'DQAIGGFZFCG ETX;)OG(} (VFE/'I\M 8GB ege; hl?gfe) 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Var noga med att endast
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller senare. . | Lo
- NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hogre) anvanda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hogre)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hogre)
*AMD Radeon stods inte.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (rekommenderas for

Intel Core 12:e generationen eller senare)
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3 Underhall

222 Programinstallationsguide

@ Anslut det medféljande USB-minnet till en PC.

@  Koérinstallationsfilen.

®  Valj installningssprak och klicka pé “Next” (nasta).

@ Vvilj installationsvag.

(®  Las “License Agreement” (Licensavtal) noggrant innan du
bockar i rutan “I agree to the License terms and conditions.”
(Jag godkanner licensvillkoren.) och klicka sedan pa “Install”
(Installera).

® Installationen kan ta ndgra minuter. Vanligen sténg inte av
datorn forran installationen &r klar.

@ Narinstallationen &r klar, starta om datorn for att sakerstélla
optimal programdrift.

Q Installationen kan inte utforas nar i600-systemet dr anslutet till
en dator. Stang av skannern innan du pabérjar installationen.

223 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

Vanligen hénvisa till anvéndarguide for Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

Sa hér anvander du Medit Academy

Skanna
QR-koden.

/\ 0BS

3.1

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

I allménhet behdver anvandare inte utfora underhéllsarbete pa
i600-systemet forutom kalibrering, rengéring och sterilisering.
Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall
krdvs inte.

Kalibrering

Periodisk kalibrering kravs for att producera exakta 3D-modeller.
Du bor utfora kalibrering nér:

Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfort
med tidigare resultat.

Miljoforhallanden sasom temperatur har forandrats.
Kalibreringsperioden har [6pt ut. Du kan stélla in
kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod
(Dagar).

Kalibreringspanelen ar en dmtalig komponent. Vidror inte panelen
direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen
inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget ar fororenat, kontakta
tjdnsteleverantdren.

292 User Guide




-0 Virekommenderar att kalibreringen utférs regelbundet. 3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering
" Dukan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéliningar >

Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden for kalibrering ar 14 321 Ateranvandbar tipp

dagar Den ateranvandbara spetsen anvands intraoralt under skanning och
ar avsedd for begransad ateranvandning. Fore dteranvandning mellan
3.11 Sa hér kalibrerar du i600 patienter maste spetsen rengdras och antingen desinficeras eller
@ SI8 pd 600 och starta Medit Scan for Clinics steriliseras for att forhindra korskontaminering.
@ Kor Kalibreringsguide fran Meny > Instéllningar > Kalibrering. Rengdring och desinfektion
(3  Forbered kalibreringsverktyget och i600-handstycket. « Forbered en rengdringslosning
g \éTd pa lfGa(l)l(t)Jrﬁrlndgst\/er:t;t/gitsrlgnopp il pE;tlotn . » Spad ett vanligt neutralt tvattmedel i forhallandet 1:100
acera i600-handstycket i kalibreringsverktyget. f5re anvandning.
©  Klicka pa "Nasta” for att starta kalibreringsprocessen. *  Rengérde éteranvéndgbara spetsarna med en rengdringslosning
@  Nér kalibreringsverktyget &r korrekt monterat i ratt position och en borste @
Nj d’ hé%mtar T,VStem?t ilata e.aCLjJtomgtdskt. K il » Se till a& tippens spegel ar helt ren och flackfri.
_grt ataljsam ingen &r klar vid position © 1, vrid knoppen ti O spegeln ser flickig eller dimmig ut, upprepa
nasta position. .
rengdringsprocessen.
©®  Upprepa stegen for positionerna @ 2 - <& = och position (LAST . gorngsp
Nar datainsamling ar klar vid position (LAST kommer systemet AOBS
automatiskt att berakna och visa kalibreringsresultatet. » Den ateranvandbara tippen har en komplex struktur sa en

automatisk rengdring kanske inte rengdr den ordentligt.
Rengor darfor inte den dteranvandbara tippen i en
automatisk diskmaskin.
= Skolj de ateranvandbara tipparna tre ganger med renat vatten.
= Avlagsna vatskan med en pappershandduk och [t dem
lufttorka helt i rumstemperatur i minst 80 minunder.
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Desinficera de dteranvandbara tipparna med desinfektionsmedel

med ett innehdll pd max 15 % isopropylalkohol (IPA), under 1

minut. Se sedan till att torka dem ordentligt i rumstemperatur i

minst 5 minuter.

» Innan du anvander nagon desinfektionsprodukt, se
produktens bruksanvisning for korrekt anvandning.

» Du kan se en lista 6ver rekommenderade desinfektionsmedel
i Medit Hjdlpcenter p http://support.medit.com/hc.

Rengoring & Sterilisering

Slutfér rengdringsproceduren som beskrivs i avsnittet ovan.
Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den,
se till att den &r lufttat. Anvand antingen en sjalvhaftande eller
varmeforseglingsbar pése.
Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt foljande
villkor:
»  Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 135 °C (275 °F)

i 10 minuter och torka i 30 minuter.
»  Sterilisera i en pre-vacuum-autoklav vid 134 °C (273,2 °F)

i 4 minuter och torka i 20 minuter.
» Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 121 °C (249.8 °F)

i 30 minuter och torka i 15 minuter.
Anvand ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen
innan du 6ppnar autoklaven.

A

Skannertipparna kan omsteriliseras upp till 150 ganger. Nar

de har kommit upp till denna grans maste de kasseras enligt
riktlinjerna i avsnittet om avfallshantering.

Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav
och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att
uppfylla det maximala antalet gdnger. Se anvandarmanualen
for den autoklav du anvénder for att avgéra om de nodvandiga
villkoren uppfylls.

OBS
Spegeln pa skannertippen &r en kanslig optisk komponent som
bor hanteras forsiktigt for att optimal skanningskvalitet ska
sakerstallas. Var forsiktig sa att du inte repar eller flackar den
eftersom skador och flackar kan paverka informationen som ska
inhdmtas.
Linda in skannertippen i bomullsgasvav fore autoklavering for
att forhindra permanenta spegelflackar. Se bruksanvisningen fér
autoklaven for specifika steriliseringsparametrar.
Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste
hallas sterila tills de anvénds pa patienten.
Medit ansvarar inte for skador, sasom deformation av tippasna
orsakad av rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte
foljer ovan riktlinjer.
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322 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig
skanningskvalitet och en dvergripande dalig skanningsupplevelse.
Forekommer detta, rengor spegeln genom att folja stegen nedan:

@ Koppla bort skannertippen frén i600-handstycket.

@  Héll alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av
spegeln. Se till att anvanda alkohol som é&r fri fran fororeningar
eftersom dessa kan flacka spegeln. Du kan anvanda antingen
etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer.

Upprepa rengdringsprocessen om nodvandigt.

® @

323

Handstycke

Efter behandling, rengor och desinficera alla andra ytor pa i600-
handstycket, forutom skannerns framsida (optiskt fonster) och dnde
(luftventilationshal). Rengdring och desinficering méste géras nar
enheten dr avstangd. Anvand enheten endast ndr den &r helt torr.

Rekommenderade reng6rings- och desinfektionslosning ar
denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengdrings- och desinficeringsproceduren ar foljande:

©®Oe

Sténg av enheten med strémknappen.
Koppla bort alla kablar fran strémenheten.
Rengor filtret pa framsidan av i600-handstycket.

»

Om alkohol halls direkt i filtret kan det sippra in i
i600-handstycket och orsaka fel.

Rengor inte filtret genom att halla alkohol eller
rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas
forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med
alkohol. Torka inte for hand och anvand inte for mycket
kraft.

Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som
uppstar under rengéring som inte féljer riktlinjerna ovan.
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Séatt pa skyddet pa framsidan av i600-handstycket efter
rengdring av filtret.

Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.

@
®
®  Torka av skannerns yta med trasan.

@  Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

OBS
Rengdr inte i600-handstycket nar enheten ar paslagen eftersom
vétska kan komma in i skannern och orsaka fel.
= Anvand enheten endast ndr den &r helt torr.
= Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och
desinfektionslésningar anvands for rengéring.

3.24 Andra komponenter

= Hall rengdrings- och desinficeringslésningen pa en mjuk,
luddfri och icke-ndtande trasa.

= Torka av komponentens yta med trasan.

= Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

/\ 0BS

= Kemiska sprickor kan uppsté om felaktiga rengdrings- och
desinfektionslésningar anvands for rengéring.

3.3 Bortskaffning

/N 0Bs

= Skannertippen maste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera
tippen enligt beskrivningen i avsnittet “3.2.1 Ateranvandbar tipp
och liten tipp - Sterilisering”.

= Kassera skannertippen pa samma vis som du gér med annat
kliniskt avfall.

= Ovriga komponenter ar utformade fér att Gverensstdmma med
foljande direktiv: RoHS, Begransning av anvandningen av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/
EU) WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter.
(2012/19/EV)

3.4 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nér
programvaran ar i drift. Om en ny version av programvaran slapps
kommer systemet automatiskt att ladda ner den.
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4 Sékerhetsguide

Vanligen ol alla sakerhetsforfaranden som beskrivs i denna
anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa
utrustning. Detta dokument anvander orden VARNING och OBS for att
markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du forstar dem, inklusive
alla forsiktighetsmeddelanden som foregas av orden VARNING och
OBS. For att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen,

se till att strikt folja sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och
forsiktighetsatgarder som anges i sakerhetsguiden maste observeras
for att sékerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig
sakerhet.

i600-systemet bor endast anvandas av tandlékare och -tekniker som
ar utbildade i hur man anvénder systemet. Anvdndning av i600-
systemet for andra dndamal 4n den avsedda anvandningen som
beskrivs i avsnittet “1.1 Avsedd anvéndning” kan leda till personskada
eller skada pa utrustningen. Vanligen hantera i600-systemet enligt
riktlinjerna i sékerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som involverar enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren verkar och patienten bor.

4.1 Systemets grunder

i600-systemet ar ett optiskt medicinskt instrument med hog precision.
Bekanta dig med foljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore
installation, anvandning och kérning av i600.

/N oBs

= USB 3.0-kabeln som &r ansluten till strmenheten dr samma
typ som en vanlig USB-kabelkontakt. Det kan dock hénda att
enheten inte fungerar normalt om en vanlig 3.0 USB-kabel
anvands med i600.

= Kabeln som medf6ljer stromenheten &r speciellt utformad fér
i600 och bor inte anvandas med nagon annan enhet.

= Om produkten har férvarats i en kall miljo, ge den tid att
anpassa sig till omgivningens temperatur fére anvandning. Om
den anvands omedelbart kan kondens uppstd, vilket kan skada
de elektroniska delarna inuti enheten.

= Setill att det inte finns nagra fysiska skador pa de medfoljande
komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador
pa enheten.

= Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns nagra
problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga
skador, anvéand inte produkten och kontakta tillverkaren eller
din lokala representant.

= Kontrollera handstycket till i600 och dess tillbehdr och se om
det finns vassa kanter.
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= Nérdet inte anvands ska i600-systemet forvaras monterat pa ett
skrivbord eller i ett vaggfaste.

= |Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

= Placera inte nagot objekt pa holjet pa i600-systemet.

= Placera inte i600-systemet pa nagon uppvarmd eller vat yta.

= Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i600-systemet. Om
utrustningen Gverhettas kan i600-systemet krangla eller sluta
fungera.

= Spill inte vatska pa i600-systemet.

= i600-handstycket och andra medféljande komponenter &r
tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte nagon form av
vatska eller fraimmande foremal komma in i det.

= Undvik att dra eller boja kabeln som ar ansluten till
i600-systemet.

*  Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din
patient inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna.
Om kablarna dras eller spanns pa nagot vis kan det leda till
skada pa i600-systemet.

*  Placera alltid kontakten pa nétsladden till i600-systemet pa en
latt tkomlig plats.

= Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander
produkten for att kunna uppmérksamma eventuella awvikelser.

= Skot kalibrering, rengéring, desinfektion och sterilisering i
enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

= Omdu tappar i600-tippen pa golvet, undvik att dteranvanda
den. Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att
spegeln som sitter monterad har |6sgjorts.

Pa grund av dess omtaliga natur bor i600-tipparna hanteras
varsamt. For att forhindra skador pa tippar och inre speglar,

var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller
restaureringar.

Om i600-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstott
maste det kalibreras fore anvandning. Kontakta tillverkaren eller
auktoriserad aterforsaljare om instrumentet inte kan ansluta till
programvaran.

Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det
forekommer problem med noggrannhet, undvik att anvanda
produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad
aterforsaljare.

Installera och anvéand endast godkanda program for att
sakerstalla att i600-systemet fungerar korrekt.

I'hdndelse av en allvarlig olycka med i600-systemet, meddela
tillverkaren och rapportera det till behdriga nationella
myndigheter i det land dér anvandaren och patienten bor.

Om datorn dér programvaran finns installerad inte har nagot
sakerhetsprogram eller om det finns risk for intrangning av
skadlig kod i natverket foreligger risk for inbrott i datorn med
malware (skadlig programvara som virus eller maskar som
skadar din dator).

Programvaran for denna produkt maste anvéndas i enlighet
med lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.
Denna hog precisions 3D-skanner ar sarskilt kanslig for stotar.
Hanteras varsamt for att undvka forsamrad prestanda fran stétar
och oavsiktliga fall.
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4.2 Rétt utbildning 4.3 | handelse av fel pa utrustningen

Kom igdng med i600 Ovningslage A VARNING

Om ditt i600-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker
att det finns problem med utrustningen:

= Tabort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att
anvanda den.

= Koppla ur enheten fran datorn och gér en felsékning.

Skanna QR-koden. Skanna QR-koden. = Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.

= Att gbra andringar i i600-systemet ar forbjudet enligt lag

eftersom det kan dventyra sakerheten for anvandaren,
A VARNING patienten eller en tredje part.

Innan du anvander ditt i600-system pa patienter:

*  Bérdu ha blivit utbildad i hur du anvénder systemet, alternativt 4.4 Hygien @
bor du ha last och helt forstatt denna anvandarguide.

VARNING
= Dubérkdnna till hur man anvénder i600-systemet pa sékert vis, A e L o

vilket beskrivs i denna anvandarguide For att upprattalla patientsakerhet och rena arbetsférhallanden,
= Fore anvandning eller efter nagon andring av instéllningarna, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nar.

bor anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i = Du hanterar och byter tipp.

kamerans forhandsgranskningsfonster i programmet. = Duanvander i600-skannern pd en patient.

= Duvidror i600-systemet.
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/\ VARNING
i600-systemet och dess optiska fonster bér alltid héllas rena. Innan du
anvander i600-systemet pa en patient bor du:

= Sterilisera i600 -systemet enligt beskrivningen i avsnittet
“3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering”.
= Anvdnda en steriliserad tipp.

4.5 Elektrisk sakerhet

A\ VARNING

= 600-systemet dr en enhet som tillhor Klass I.

= FOr att forhindra elektriska stotar far i600-systemet endast
anslutas till en stromkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du
inte kan koppla in den medféljande i600-kontakten i ett jordat
eluttag, kontakta en behorig elektriker for att byta ut kontakten
eller uttaget. Dessa sakerhetsriktlinjer far inte kringgas.

= Undvik att anvdnda en jordad kontakt som &r ansluten till i600-
systemet for nagot annat andamal an dess avsedda anvandning.

= i600-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-
stralningen &r [ag och stor inte omgivande elektromagnetisk
stralning.

= Detfinns risk for elektriska stétar om du forsoker komma &t
insidan av i600-systemet. For atkomst till insidan av systemet
bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.

Anslut inte i600-systemet till ett vanligt grenuttag eller

forlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte ar lika

sakra som jordade uttag. Underlatenhet att folja dessa

sakerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:

» Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten
utrustning kan eventuellt éverskrida gransen som anges i
EN/IEC 60601-1.

» Jordledarens impedans kan eventuellt Gverstiga den
grans som anges i EN/IEC 60601-1.

Placera inte vatskor som till exempel drycker ndra i600-systemet

och undvik att spilla vatska pa systemet.

Spill aldrig vétska av nagot slag pa i600-systemet.

Kondens pa grund av forandringar i temperatur eller

luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i600-systemet,

vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i600-systemet till
en stromkalla ska i600-systemet std i rumstemperatur i minst
tva timmar for att forhindra kondens. Om kondens syns pa
produktytan ska i600 latas st i rumstemperatur i ver 8 timmar.

Du bor endast koppla bort i600-systemet fran stromkallan via

dess stromsladd.

Nar du kopplar fran stromsladden, greppa kontaktens yta for att

ta bort den.

Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av

strommen till enheten med strombrytaren pa huvudenheten.
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Utrustningens emissionsegenskaper gor den ldmplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvénds i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B
oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillréckligt
skydd for kommunikationstjanster med radiofrekvens.

Anvand endast batterier som medféljer for anvandning med
i600. Andra batterier kan skada i600-systemet.

Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som
anvands med i600-systemet.

Anvand endast medicinska adaptrar for anvandning med i600.
Andra adaptrar kan skada i600-systemet.

Undvik att vidréra enhetens kontakter och patienten samtidigt.

4.6 Ogonsikerhet

A\ VARNING

i600-systemet projicerar ett starkt ljus fran tippen under
skanningen.

Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pa i600 &r inte
skadligt for 6gonen. Du bor dock undvika att titta rakt in i det
skarpa ljuset eller rikta ljusstralen mot andras 6gon. Oftast
kan skarpa ljuskéllor orsaka att 6gonen blir kdnsliga, och
sannolikheten for sekundér upprepad exponering &r hog.
Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du
uppleva tillfallig forsémring av synskarpa, smérta, obehag eller
synnedsattning, vilket okar risken for sekundéra olyckor.
Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med
epilepsi Medit i600 ska inte anvandas pa patienter som har
diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken for anfall och
skada. Av samma anledning ska tandvardspersonal som har
diagnostiserats med epilepsi inte anvanda Medit i600.
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4.7 Explosionsrisker 4.9 Cybersdkerhet

A VARNING = Vid héndelse av en cybersdkerhetsincident, upphdr omedelbart

= i600-systemet &r inte utformat for att anvéndas i narhet av att anvanda skannern och programmet. Stang av skannern och

brandfarliga vétskor eller gaser, eller i miljer med héga logga ut frén programmet.
= Rapportera omedelbart incidenten till vart supportteam

syrgaskoncentrationer.
= Detfinns risk for explosion om man anvander i600-systemet via e-post, telefon eller annat tillgangligt kontaktmedel.
nara brandfarliga bedsvningsmedel. Kontaktinformation finns pa sista sidan i anvandarhandboken.
= Nardu rapporterar en incident, vanligen ange sa mycket
4.8 Risk for storning av pacemakers och ICD information som majligt, inklusive tidpunkten for handelsen och
om du uppfattat ndgot ovanligt beteende. Denna information
A VARNING hjalper oss att 6sa problemet snabbare.

= Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva
stérningar pa grund av vissa enheter.

= Hall lampligt avstand fran patientens ICD eller pacemaker nar
du anvénder i600-systemet.

= FOr mer information om kringutrustning som anvands med i600,
se respektive anvandarmanual.
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5 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1 Elektromagnetisk stralning

i600-systemet dr avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i600-systemet bor se

till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning

Elektromagnetisk miljo -
Anvisningar

i600 anvéander RF-energi endast
for sina interna funktioner. Darfor
ar dess RF-stralning mycket

lag och kommer sannolikt inte
att orsaka nagon stérning pa
elektronisk utrustning i ndrheten.

Stralningstest Efterlevnad
RF-stralning
CISPR 11 Grupp 1
RF-stralning
CISPR 11 Klass A
Emission av
Gvertoner Klass A
IEC 61000-3-2
Spénningsfluktua-
tioner/flimmeremis-  Overensstimmer

sioner

i600 ar lamplig for anvandning
pa alla driftstallen. Detta
inkluderar hushallsdriftstallen
och driftstallen som ar direkt
anslutna till det offentliga
lagspanningsnatet som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.

/\ VARNING

i600-systemet ar endast avsett for medicinsk kunnig personal.
Utrustningen/systemet kan orsaka radiostormingar eller kan stora
driften av narliggande utrustning. Det kan vara nodvandigt att vidta
begransande dtgarder, sésom att omorientera, flytta i600 eller avskdrma

platsen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

= Anvisning 1

i600-systemet dr avsett att anvandas i elektromagnetisk
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av i600-systemet bor se till att det anvands i denna milj6.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning

Immunitetstest 1 60.6 9,1 Efterlevnadsniva E!s{!ftroma.gne.stlsk
testniva miljo - Anvisningar
Golv ska vara av
trd, betong eller
Elektrostatisk &= 8 kV kontakt =+ 8 kV kontakt genrqanz)lkaeat F’a)'\ratt'at'(c)l:t
uraddning  £2K, E4ky, 2k kaky, T dgeﬁ e
(ESD) IEC +8ky, +8KY, el y
61000-4-2 + 15 kV luft + 15KV luft

rekommenderas en
relativ luftfuktighet
pa minst 30 %.
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+2Kkvfor 2 kvfor Natstromkvaliteten
Elektriskasnab-  stromforsorjning-  stromforsérjning-  bér vara anpassad
batransienter/  sledningar sledningar till en typisk
pulsskurarlEC 1 kv for E1kvfor kommersiell
61000-4-4 ingangs-/ ingangs-/ miljo eller
utgangsledningar  utgdngsledningar  sjukhusmiljo.
+OSKY 1KV 05Ky £k Nawstromkualiteten
differentiallége differentiallége borvara anpassad
Stétpulser till en typisk
IEC 61000-4-5 kommersiell
05K, 1KY, £05kv,+1ky,  Mideller
+2kVnormalldge 2 kVnormallage  Siukhusmiljo.

Magnetfalt
som uppstar
pa grund av

Stromfrekvensens
magnetiska falt
bor vara pa nivaer

Spanningsfall,
korta avbrott
och spanning
svariationer pa
stromforsorinin
gsledningar
IEC61000-4-11

0% Ut

(100% fall i Ur) for
0,5/1 cykler

70% Ut

(30% fall i U) for
25/30 cykler

0% Ut

(100% fall i UT) for
250/300 cykler

0% Ut

(100% fall i UT) for
0,5/1 cykler

0% Ut

(30% fall i UT) for
25/30 cykler

0% Ut

(100% fall i UT) for
250/300 cykler

Natstromkvaliteten
borvara anpassad till
en typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmil-
j6.Om anvandaren
av i600-systemet
behdver fortsatt drift
under stromavbrott,
rekommenderas att
i600-systemet drivs
fran en avbrottsfri
strémférsérjningsen-
het eller ett batteri.

spannings 30 A/m 30 A/m anpassade till en
frekvens typisk kommersiell
(50/60Hz) IEC miljo eller
61000-4-8 sjukhusmilj.

8A/m 8A/m
Immunitet , 30 kHz CW- 30 kHz CW- Motstand mot
mot magnetis- modulering modulering e

N . magnetiska falt

kanarhetsfalt har endast testats
i frekven- 65 A/m 65 A/m h anplicerats b3
somradetd 1342 kHz 1342 kHz f)ck aplp dce as pfl
kHz-1356  PM21kHz PM 2,1 kHz mkapsiade ytor eer
MHz tillbehor tillgéngliga
IEC 75 A/m 75A/M :zssgsgf;dd
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz &

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBS: Ut ar huvudspanningen (AC) fére tillampningen av testnivan.
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= Anvisning 2 = Anvisning 3

Rekommenderade separationsavstdnd mellan birbar och mobil |6(?(l):systemet a}rAavsett att anvandas i elektrom?gnet\sk
kommunikationsutrustning och i600 miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvdndaren

av i600-systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Separationsavstand enligt sindarens frekvens [M]

Maximal Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning
uteffekt for IEC 60601-1-2:2014
séndaren Immunitetst-  IEC60601  Efterlev- Elektromagnetisk milj6 -
w] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz est testniva nadsniva Anvisningar
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20 Barbar och mobil

RF-kommunikationsutrustning

01 0,38 0,63 . .
bor inte anvandas
1 12 2,0 narmare nagon del av
10 38 63 ultraljudssystemet, inklusive @

kablar, 4n det rekommenderade
100 12 20 separationsavstandet. Detta

) 1&?1;'18500 berdknas med hjalp av den
Overford MHz ekvation som galler for
For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det RFIEC Utanfor 3vims sandarens frekvens.
rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) raknas ut med hjalp 61000-4-6 ISM-band
av ekvationen tillamplig for sandarens frekvens, dér P &r séndarens maximala amatodr Rekomr.nenderas )
uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren. Zej)il'zaf;):savstand (d):

OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor.

IEC 60601-1-2:2007
d=1,2 /P 80 MHz till 800 MHz
d =23/ P80 MHztill 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"P80MHztill 2,7 GHz
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= Anvisning 4

i600-systemet dr avsett for anvandning i en elektromagnetisk

6 Vrms 150 D&r P &r sdndarens maximala milj6 dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Barbar RF-
kHz til 80 uteffekt i watt (W) enligt kommunikationsutrustning bér inte anvindas narmare &n 30
IHiz 6Vms  sandartillverkaren, och d cm (12 tum) frdn nagon del av i600-systemet. Om detta inte
I 1SM-band ar det rekommenderade . e )
amator separationsavstandet i meter efterféljs kan det leda till forsamrad utrustningsprestanda.
(m).
Faltstyrkor fran fasta RF- Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk stralning
sandare, som faststllts )
genom en e!ektTomagnet]Sk Immunitet- Band Tisnst? Modulering IEC 60601 Efterlgv—e
platsundersékning, bor vara stest testniva  nadsniva
lagre &n efterlevnadsnivan i ) Pulsmodul
varje frekvensomrade. 380 uismodut-
Stérningar kan uppsta i 390  TETRA 400 ering 27V/m 27V/m
- ; N MHz 18Hz
h ki
Usstidlad RF 3V/mBOMHZ 5 e g e mard
IEC6100043  till 2,7 GHz Jande symoor 430~ C PM#5KH
GMRS 460; :
(((.))) 470 FRS 460 Awikelse 28V/m 28V/m
A Nirhetsfalt ~ MHz 1kHzsinus
frdn tradlos
RF-kommu- 704 - : Pulsmodul-
nikation|EC 787 ET3Elb7and ering 9V/m 9V/m
61000-4-3 MHz : 217Hz
OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet. onn
. S A P . GSM 800:900;
OBS 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk .
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och 800~ TETRA 80D, Pulsmodul-
n?alnmlsk% pavertas v absorbt : urturen 960  iDEN820; ering 8V/m  28V/m
OBS 3: ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz MHz ETDEA-AbAaiZO\:S 18Hz

och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz

till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
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GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Pulsmodul-
1990  DECT; ering 28V/m 28V/m
MHz LTE-band 217Hz

1,3,4,25

UMTS

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

LTE-band 7
5100 - Pulsmodul-
5800 !é)LZAly\lla/n ering 9V/m 9V/m
MHz ’ 217Hz

OBS: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och

méanniskor.

A\ VARNING

= Anvandning av i600 intill eller ovanpd annan utrustning maste
undvikas eftersom det kan leda till driftstérningar.
Om sadan anvandning ar nodvandig, bor denna och den andra
utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

= Anvéndning av andra tillbehdr, transduceranordningar och
kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av Medit i600
kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller
minskad elektromagnetisk immunitet fran denna utrustning och
resultera i driftstorningar.

TFor vissa tjanster ingar endast upplankfrekvenserna.
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6 Specifikationer

Modellnamn MD-1S0100 EMI CE/ FCC Klass B, for ledning och stralning uppnadd
Handelsnamn i600 OVP (8verspanningsskydd)
Forpackningsenhet 1 uppsittning Skydd SCP (kortslutningsskydd)
Klassificering 9V=,3A OCP (bverstromsskydd)
Klassificeringar for Klass I, tilldmpade delar av typ BF Sk.ydd mot elekrisk Klass |
skydd mot elstotar (&teranvandbar tipp) stot

Lage for drift Kontinuerlig
* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Kalibreringsverktyg
Handstycke

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

Vikt 20g
vikt 241g

Villkor for drift, lagring och transport
Kraftenhet

Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4 °F)
Matt 68,2x31x149mm (BxLxH)
’ o . 20 till 75% relativ luftfuktighet
Vikt 19g Driftforhallanden Luftfuktighet (icke-kondenserande)
DC-adapter
Lufttryck 800 - 1100 hPa

Modellnamn ATMO36T-P120
Temperatur -5-45°C(23-113°F)

. - Universal 100-240 Vac, 50-60 Hz ingdng,
Ingdngsspanning ;
utan skjutreglage Lserinesiirhalland Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet
agringsforhéllanden ke
Output V= 3A (icke-kondenserande)
Ladans mét 100 x50 x 33 mm (Bx Lx H) Lufttryck 800 - 1100 hPa

308 User Guide



Temperatur -5-45°C(23-113°F)

20 till 80% relativ luftfuktighet

Transportforhallanden | Luftfuktighet (icke-kondenserande) ( €
Lufttryck 620-1200 hPa
Meditrial Srl

Emissionsgranser per miljo

Via Po 9 00198, Rome ltaly
Miljo Sjukhusmiljo

Ledningsburna
och utstralade CISPR 11

RF-EMISSIONER 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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