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About This Guide

Convention in This Guide

This User 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.

A 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.

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

1. Introduction and Overview

11 Intended Use

The i700 wireless system is an intraoral 3D scanner intended to record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues digitally.

The i700 wireless system produces 3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.

20 f Keep dry
21 n This way up
22 % Stacking limit: 7 layers
2 E]E Consult instructions for use
24 EE UK Conformity Assessed marking (UKCA)
25 Authorized representative in Switzerland
26 Authorized representative in the United Kingdom
27 IIl Model Number
28 Quantity
29 Unique device identifier
30 A‘ Non-sterile
tand-
31 I Stand-by

12 Indication for Use

The 700 wireless 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 700 wireless system. 1.6 i700 wireless Components Overview
13 Contraindications No. Component (Model No.) Qty lllustration
The i700 wireless system is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.
14  Qualifications of the Operating User ! 1700 wireless Handpiece lea ‘L—P[‘
A CAUTION
E . N o ] : ) X 2 Wireless Hub lea \/‘
. The i700 wireless system is designed for use by individuals with professional knowledge in dentistry and dental laboratory technology.
. The user of the i700 wireless 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 {700 wireless system and the provided 3 Rechargeable Battery 3ea ’
software. The user should check the accuracy of the results and assess each individual case.
. The i700 wireless system must be used in accordance with its accompanying User Guide.
. !mproper use or handling of the 700 wireless system will void its warranty. If you require additional information on the proper use of the 4 Extension Cable Battery Tea .::—//w
i700 wireless system, please contact your local distributor.
. The user is not allowed to modify the i700 wireless system.
..‘
L5  Symbols 5 Battery Charger lea L
No Symbol Description
6 Handpiece Cover lea
1 Serial number
-
2 Medical device 7 Reusable Tip 4ea
3 Date of manufacture
] . Small Tip res '\
4 ‘ Manufacturer (*Sold separately)
) &>
5 A Caution 9 Handle lea
6 A Warning —
10 Calibration Tool lea -
7 Read the user guide & |
8 European Conformity markin; A
( E P Yy 6 11 Practice Model lea Ny el
9 Authorized representative in the European community
10 IE BF type of applied part 12 Wrist Strap lea
1 X WEEE mark
= 13 Desktop Cradle lea /
12 Rﬂﬂ'y Prescription use (U.S.A)
13 MET mark 14 Wall Mount Holder lea ‘
14 ~— AC
15 USB3.0Cable (CtoA) lea G
15 === DC
16 *"H/ Temperature imitation 16 Power Delivery Cable (C to C) - 1.0 Meter lea G
%
17 Humidity limitation
% )
. . 7 Power Dehvfry Cable (Cto C) - 3.0 Meter Tea
18 @- Atmospheric pressure limitation (*Sold Separately)
woren
19 I Fragile
18 Medical Adapter for Wireless Hub lea
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19 Medical Adapter for Battery Charger Tea
(Same as above)

20 Power Cord 2ea 8

USB Flash Drive

2 (Installer of Medit Scan for Clinics included) lea ‘ e
2 User Guide lea
23 Monitor Mount lea '
2% Handle-Fit Cradle lea b
(*Sold Separately)
Auto Calibration Tool —
25 (1 rechargeable battery included) lea -~
(*Sold separately) ’
. 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.

A 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.

. The strap is designed specifically for the weight of the i700 wireless 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.
. The auto-calibration tool is not included in the i700 wireless package. It can be bought separately from your place of purchase.
1.6.1 Wireless Hub Package (*Sold Separately)
No. Component (Model No.) Qty lllustration
1 Wireless Hub lea \/‘
2 USB3.0Cable (CtoA) lea Q
3 Power Delivery Cable (C to C) - 1.0 Meter lea Q
4 Monitor Mount lea '
5 Medical Adapter for Battery Charger lea !
6 Power Cord lea 8

1.7 Setting Up the i700 wireless System
171 Basic Settings of i700 wireless

Connect the i700 wireless Wireless Hub (1)

6 User Guide

@ Connect the USB 3.0 cable (C to A) to the wireless hub. @  Connect the adapter to the wireless hub.
~

@  Connect the USB 3.0 cable’s A port connector to a PC.

®  Connecting the power cord to the adapter
automatically powers the wireless hub.

_”»

% The USB port is used only for signal transmission.

Connect the i700 wireless Wireless Hub (2)

@  Connect the power delivery cable (C to C) to the @
wireless hub.
% 9 Vdc power is supplied to the USB port.
Turning On the i700 wireless
(@  Insert the battery into the i700 wireless @ When the power is supplied, the LED on the upper

handpiece and press the power button. part of the i700 wireless handpiece turns blue.

> =

@3 Three LEDs on the bottom of the i700 wireless handpiece indicate the remaining battery level.

= - 3lights: 80 - 100%
. 2 lights: 50 - 79%
. 1 light: 20 - 49%
. 1 blinking light: 1 - 19%
. LED lights turned off: 0%

Turning Off the i700 wireless

Press and hold the power button at the bottom of the i700 wireless handpiece for 3 seconds.
If the rechargeable battery is removed without turning the device off, it may shorten the lifespan of the i700 wireless and the battery.

e,
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172 How to Use the Wireless Hub . The battery charger is only for rechargeable batteries. It takes up to 2 hours and 30 minutes to be fully charged and the charging time may vary
depending on the user environment and the battery cycle count.
The i700 wireless is a wireless device that operates through a wireless module. For this reason, the i700 wireless handpiece has a transmitter and the ',

wireless hub has a receiver. The i700 wireless system uses two types of frequencies to transmit data and control the i700 wireless handpiece.

|Q

The LED on the charger blinks in blue when the battery is charging. When fully charged, the LED lights up in blue.

Power is supplied by connecting the adapter cable to the wireless hub power port. The power turns off when the adapter port is removed.

C

' 175 How to Mount the Handle

The i700 wireless body is equipped with a wireless signal transmitter located where the i700 wireless logo is. Depending on your experiences and habits,
you may hold the area where the transmitter is mounted. Covering the transmitter area may interfere with the wireless hub's communication.
Therefore, a handle is provided to mount on the i700 wireless handpiece for a more comfortable hand-gripping method.

-\O'- If the battery is not correctly inserted into the battery charger, the LED on the charger will blink in red. In this case, remove the battery from the
= charger, check both terminals of the battery and the charger for foreign objects, wipe them gently with a soft cloth, and then insert the battery again.

When the 700 wireless is turned on, it will automatically try to pair with the wireless hub. Both the i700 wireless handpiece and wireless hub must be O Tum over the i700 wireless handpiece to find the silicone body. @ Remove the silicone with your hand.

powered and placed in a range of each other to pair. When pairing is in progress, the LED on top of the i700 wireless handpiece flashes. When pairing is
complete, the LED lights up. You can start scanning when the pairing is complete. \;

T
\)/ . . i700 wireless uses two antenna modules: 60 GHz for data transmission and 2.4 GHz for the control.
' Y 4 The actual frequency depends on the local regulations.
s : ggeGiiaL;?; opeer:?:tlvog_lal_rgzgee}_{\s up to 2 m, and it may vary depending on the environment. @  Fully fasten the bolts of the handle to the handle mounting @  Tighten it clockwise using the knob on the handle.
z Frequency. z hole on the i700 wireless body.
/ + 24GHz Frequency: 2.4 - 25 GHz
Power is supplied from the connected PC without using the adapters when connected with a power deliverdy cable. In this case, the PC must be &
turned on. If the power delivery cable is removed from the PC, the wireless hub will be automatically turned off and the connection status, such
as pairing, will be initialized.
pairing, ‘ o
173 How to Use the Battery [ 0
. Rechargeable Battery
? Liion ®  You can now use it by holding the handle. If you want to remove the handle, proceed in the reverse order of this instruction.
» 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh
» Insert the battery at the bottom of the i700 wireless handpiece. Insert the battery into the i700 wireless handpiece with theterminal
aligned correctly.
» Battery life lasts up to 1 hour.
Battery life may vary depending on the user environment and the battery cycle count.
. Extension Cable Battery 176 How to Place on the Desktop Cradle
» The extension cable battery is a cable-type wired battery that is used instead of a rechargeable battery.
No charging is required as power is supplied through the cable. Without the Handle With the Handle
» Connect the battery-shaped connector to the i700 wireless handpiece and connect the cable to the battery charger terminal.
) )\\ °
\ s ) \
€, @
» Press the power button on the bottom of the i700 wireless handpiece to supply power.
174 How to Use the Battery Charger 177 How to Install the Wall Mount Holder
. Connect the adapter to the battery charger power port to supply power. The power turns off when the adapter port is removed.

. Insert the rechargeable battery into the battery charger with the charging terminals oriented correctly.
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2. Medit Scan for Clinics Overview

21 Introduction

Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the
i700 wireless system.

2.2 Installation

221 System Requirements

Minimum System Requirements

Windows macOS

Laptop Desktop Laptop/Desktop

IntelCore 5 o0OINX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Processor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Grahics NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0S Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

Recommend System Requirements

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 ~14700kX Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H -
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB 24GB

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)

Graphics NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0S Windows 1064 bit Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

_O_ 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.

-O'- The device may not work when usm% cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.
= Meditis 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.

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.”
O] The installation 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 i700 wireless 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.

10  User Guide

3. Maintenance

A CAUTION

31

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

In general, users are not required to perform maintenance work on the i700 wireless system besides calibration, cleaning, and sterilization.

Preventive inspections and other regular maintenance are not required.

Calibration

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

ISIGICISICIIS)

26 G
[SICXO

312

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.

We recommend performing a calibration periodically.
You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). The default calibration period is 14 days.

How to Calibrate i700 wireless

Turn on the i700 wireless and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.

Prepare the calibration tool and the i700 wireless handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to position © 1

Put the i700 wireless handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

When the calibration tool is mounted properly in the correct position €17, 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  and the (LAST" position.

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

Auto Calibration Tool (Sold Separately)

The i700 wireless auto calibration tool accessory can be purchased separately. This handy auto calibration tool will automatically perform calibration by
calibrating the i700 wireless handpiece without having to turn the calibration dial. Please refer to Medit Scan for Clinics for details.

3.2

321

Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

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.

A 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.
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

A

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.

Intraoral Scanner i700 wireless
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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:

@
@

®
@

323

Disconnect the scanner tip from the 700 wireless 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.

Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i700 wireless 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 gen:
0]

@
€]

/¢

3.24

eral cleaning and disinfecting procedures are as follows:

Turn off the device using the power button.
Unplug all the cables from the wireless hub.
Clean the filter on the front end of the i700 wireless handpiece.

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the i700 wireless 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.

Put the cover on the front of the i700 wireless 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.

AUTION

Do not clean the i700 wireless 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.

A CAUTION

33

A CAUTION

Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

Disposal

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Small 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/EU)

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

12
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3.4

Battery Storage

Put it in a pack or a box and store indoors in a cool environment out of direct sunlight.

Store the battery in a dry place with an ambient temperature of from -20°C to +30°C (-4°F to +86°F).

If not used for a long time, the battery self-discharge may accelerate and slip into sleep mode.

To minimize the effect of deactivation, store the battery pack in between +10°C - +30°C (+50°F to +86°F).

When charging for the first time after long-term storage, the battery capacity may decrease due to pack deactivation.

Restore the battery through several full charge/discharge cycles.

If the battery is stored for more than 6 months, it should be charged at least once every 6 months to prevent the decrease in shelf life due to
self-discharge.

A CAUTIONS: Battery Safety Specifications

Safety Specifications
Sense Voltage 4225V +0.020
Overcharge Steady Voltage 4.025V £ 0.03
Sense Delay 1.0s£0.2
Sense Voltage 2.50V £ 0.035
Over-Discharge Steady Voltage 2,90V £ 0.50
Sense Delay 64ms =128
Sense (Charge) 10.0A+5.0/-4.0
Sense Delay 80ms=* 16
Overcurrent
Sense (Discharge) 10.0A+44/-38
Sense Delay 80ms=* 16
Current consumption at operating mode Max. 150.0 pA

.Q.

A

3.6

The possible safety specifications are determined by the propulsion control module (PCM) in the parts list.

The Battery Usage Precautions and Disposal Guide

CAUTION

Be sure to fully understand how to replace the battery before use.

Use a charger suitable for the specified voltage and current.

Do not attempt to reverse the charge. Reverse charging may increase the gas pressure inside the battery and cause the battery to leak.
Do not attempt to recharge a fully charged battery. Repeated overcharging could result in battery performance degradation and overheating.
Charging efficiency decreases at temperatures above +40°C (+104°F).

Do not short-circuit the positive (+) and negative (-) terminals with metallic objects such as metal wires, necklaces, or chains.

To avoid malfunction or damage, do not drop or throw the battery.

Do not deform a battery by excessive pressure.

Do not directly solder anything onto the battery pack.

Do not allow children to change batteries without adult supervision.

Do not dispose of the battery as general waste and separate it from recyclables.

Do not dispose of or throw the battery into a fire. Heat can cause a battery explosion and a fire.

Separate them from each other when disposing of the secondary batteries with different electrochemical systems.

Dispose of the battery by discharging it to prevent heat from short-circuiting.

Battery disposal methods may vary by country and region. Dispose of used batteries under local laws and regulations.

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.

Intraoral Scanner i700 wireless 13




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.
Allinstructions and precautions as specified in the Safety Guide must be observed to ensure the system'’s proper functionality and personal safety.

The i700 wireless system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system.
Using the 700 wireless 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 i700 wireless 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.
41  System Basics

The i700 wireless system is a high-precision optical medical device.
Acquaint all the following safety and operating instructions before the installation, usage, and operation of i700 wireless.

A CAUTION

The USB 3.0 cable connected to the wireless hub is the same as a standard USB cable connector.
However, the device may not operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i700 wireless.

. The wireless hub is designed specifically for the i700 wireless and should not be used with any other device.
. This device has been assessed for conformity for use in business environments.
When used in residential environments, there is a risk of radio wave interference.
. 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 i700 wireless handpiece and its accessories for any sharp edges.
. When not in use, the i700 wireless system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.
. Do not install the desk stand on an inclined surface.
. Do not place any object on the i700 wireless system.
. Do not place the i700 wireless system on any heated or wet surface.
. Do not block the air vents located at the rear of the i700 wireless system.
If the equipment overheats, the i700 wireless system may malfunction or stop working.
. The battery of the i700 wireless can only be compatible with the i700 wireless system.
. Do not touch the charging terminals of the rechargeable battery with your hands or other instruments.
. If the charging terminal of the rechargeable battery is damaged, do not use it and contact the manufacturer or regional manager.
. If the shape of the rechargeable battery has been deformed by dropping or physical damage, never use it, and contact

the manufacturer or regional manager.
. Extension cable battery is not designed for charging. Do not attempt to charge it with the battery charger.

. Use only the extension cable battery provided by the manufacturer.
. Do not spill any liquid on the i700 wireless system.
. The i700 wireless 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 700 wireless 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 i700 wireless system.
. Always place the plug of the power cord of the i700 wireless 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.
. If you drop the i700 wireless tip on the floor, do not attempt to reuse it.
Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been dislodged.
. Due to its fragile nature, the i700 wireless 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 i700 wireless 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 i700 wireless system.
. In the event of a severe accident involving the i700 wireless 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.

4.2 Proper Training

A WARNING

Before using your i700 wireless 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 i700 wireless 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.
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4.3 In Case of Equipment Failure

A WARNING

If your i700 wireless system is not working properly or if you suspect that there is a problem with the equipment:

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

. Disconnect the device from the PC and check for errors.

. Remove the rechargeable battery from the i700 wireless system.

. Contact the manufacturer or authorized resellers.

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

Hygiene

44
A WARNING

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

. Handling and replacing the tip.
. Using the i700 wireless system on patients.
. Touching the i700 wireless system.

A WARNING

The i700 wireless system and its optical window should be always kept clean. Before using the i700 wireless system on a patient, be sure to:

. Sterilize the 700 wireless system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
. Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

A WARNING

The i700 wireless system is a Class | device.
The i700 wireless system includes the i700 wireless handpiece, wireless hub, battery charger, and rechargeable battery altogether.

. To prevent electric shock, the i700 wireless system must only be connected to a power source with a protective earth connection.
If you cannot insert the i700 wireless-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 i700 wireless system for any other purpose than its intended use.
. The i700 wireless system only uses RF energy internally.
The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.
. There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i700 wireless system.
Only qualified service personnel should access the system.
. Do not connect the 700 wireless 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 i700 wireless system and avoid spilling any liquid on the system.
. Never spill liquid of any kind on the 700 wireless system.
. Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the i700 wireless system,

which may damage the system. Before connecting the i700 wireless system to a power supply, be sure to keep the i700 wireless system at room
temperature for at least two hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the i700 wireless should be left at
room temperature for more than 8 hours.

. You should only disconnect the i700 wireless system from the power supply via its power cord or rechargeable battery.
. When disconnecting the power cord or the rechargeable battery, hold the surface to remove it.
. Before disconnecting, make sure to turn off the power on the device using the power switch on the handpiece.

. 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 i700 wireless. Other batteries could damage the 700 wireless system.

. Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. used with the i700 wireless system.

. Use only medical adapters provided for use with the i700 wireless. Other adapters could damage the i700 wireless system.
. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

4.6  Eye Safety

A WARNING

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

. The bright light projected from the tip of the i700 wireless 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.

. There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the i700 wireless handpiece. It is irradiated only inside the i700 wireless handpiece and does
not go outside. The blue light visible inside the i700 wireless handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.

. The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.

. Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy
The Medit i700 wireless should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed with epilepsy should not operate the Medit i700 wireless.

Intraoral Scanner i700 wireless 15



A

A

4.9

Explosion Hazards

WARNING

The i700 wireless system is not designed to be used near flammable liquids, gases, or in environments with high oxygen concentrations.
There is a risk of explosion if you use the i700 wireless system near flammable anesthetics.

The rechargeable battery used with the i700 wireless is designed with safety devices included.

The rechargeable battery shall not be exposed to excessive heat such as sunshine or the like.

Failure to observe this could result in the battery explosion. Please be careful with the storage and maintenance of the battery.

The battery charger is designed to adjust the current supply after charging is complete. But if it is not going to be used for a long time,
disconnect the power to the battery charger or remove the fully charged battery from the battery charger.

Pacemaker and ICD Interference Risk

WARNING

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 i700 wireless system.
For more information on peripherals used with i700 wireless, check the respective manufacturer's manuals.

Cybersecurity Safety

If a cybersecurity incident occurs, stop using the scanner and software immediately. Power off the scanner and log out of the software.
Promptly report the incident to our support team through email, phone, or other available means of contact.

Please refer to the last page of the User Guide for contact information.

When reporting an incident, please provide as much information as possible, including the time of occurrence and any unusual behavior
you noticed. This information will assist us in resolving the issue quickly.

5. Electro-Magnetic Compatibility Information

Voltage Dips, Short

0% Ur (100% dip in Ur)

0% UT (100% dip in UT)

The mains power quality should be that of a typical

51

Electromagnetic Emissions

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

Interruptions, and for 0.5/1 cycles for0.5/1 cycles commercial or hospital environment. If the user of the
Voltage Variations on 70% Ut (30% dip in UT) 70% Ut (30% dip in UT) 700 Wireless system requires continued operation
Power Supply Input for 25/30 cycles for 25/30 cycles during power mains interruptions, it is recommended
Lines 0% UT (100% dipin 0% UT (100% dip in that the i700 wireless system be powered from an
IEC61000-4-11 Ur) for 250/300 cycles Ur) for 250/300 cycles uninterruptible power supply or a battery.

;ower F_req_uency Power frequency magnetic fields should be at levels
lagnetic Fields 0 304/ haracteristic of a location cal al
(50/60Hz) y/m m characteristic of a location in a typical commercial or

1EC 61000-4-8 hospital environment.
8A/m 8A/m
30 kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
Proximity Magnetic
?reefjelgzczange ?;%IEHZ ?gfénk]Hz Relsis'faanf to ma%net\'lc fields was tested gnd appﬂei |
9 kHz to 13.56 MHz PM21 kHz PM21 kHz gn y to surfaces of enclosures or accessories accessible
" uring intended use.
Immunity
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m
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.

Guidance and f: ’s D ion - Elect
Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

The 700 wireless uses RF energy only for its internal function.

RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 ClassA
The 700 wireless is suitable for use in all establishments.

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 ClassA This includes domestic establishments and those directly

connected to the public low-voltage power supply network

Voltage Fluctuations / that supplies buildings used for domestic purposes.

Flicker Emissions Complies

A WARNING

This i700 wireless 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 i700 wireless or shielding the

location.

52 Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

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

- Guidance 2
Rec paration Distances Portable and Mobile C ication and the i700 wirel
G Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]
ates
Output Power of IEC 60601-1-2: 2014
the Tr
w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

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

transmitter manufacturer.
NOTE 1: 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.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8KV contact
+2kV, E4kV, = 8kY,
£ 15kvair

+ 8KV contact
2k, £ 4kV, £ 8kY,
£ 15kvair

Floors should be made of wood, concrete, or ceramic
tiles. If floors are covered with a synthetic material,
relative humidity of at least 30% is recommended.

Electrical Fast
Transient / Burst
IEC 61000-4-4

+2kvfor
power supply lines
+1kvfor
input/output lines

+2kvfor
power supply lines
+1kvfor
input/output lines

The mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

+05kV, £1kvV
differential mode

+05kv, £1kv
differential mode

+05KY, £1kV, £2kv
common mode

+05KY, £1kV, £2kv
common mode

The mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.
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. Guidance 3

The i700 wireless system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the i700 wirelesssystem should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

3Vrms 150 kHz to 80 MHz
Outside ISM Bands amateur

Portable and mobile RF communications
equipment should not be used closer to any part
of the Ultrasound System, including cables, than
the recommended separation distance. This is
calculated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance (d):
d=12/P

1EC 60601-1-2:2007

d=1.2/"P 80 MHz to 800 MHz

d=23V P80MHzt02.5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.04P80MHzt02.7 GHz

Conducted RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz to 80 MHz
In1SM Bands amateur
Radiated RF
|EC 6100043 3V/m 80 MHzt0 2.7 GHz

Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer, d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey should be less than the
compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

(@)

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

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

objects, and people.

NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957

MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

. Guidance 4

The i700 wireless system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i700 wireless system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test Band?” Service! Modulation IEC 60601 Test Level Compliance Level
Pulse
380 -390 MHz TETRA 400 Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
! FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Deviation 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsine
Pulse
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800; Pulse
800 -960 MHz iDEN 820; 28V/m 28V/m
CDMA850; Modulation 18 Hz
LTEBand5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190’0.
GSM 1900; Pulse
1700 - 1990 MHz DECT: Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Pulse
2400-25T0MRz - pey 50, Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800 MHz ~ WLAN802.11a/n Pulse 9V/m 9V/m
i Modulation 217 Hz

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

objects, and people.
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A WARNING

. Use of the i700 wireless 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 700 wireless could result in high

electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity from this equipment and result in improper operation.

! For some services, only the uplink frequencies are included.

6. Wireless Compliance Information

6.1 IC Compliance Statement

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s).

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Any changes or madifications not expressly approved by the manufacturer could void the user’s authority to operate this equipment.

This device and its antennals) must not be co-located or operation in conjunction with any other antenna or transmitter.

The device could automatically discontinue transmission in case of the absence of information to transmit or operational failure. Note that this is not
intended to prohibit transmission of control or signaling information or the use of repetitive codes where required by the technology.

IMPORTANT NOTE:

IC Radiation Exposure Statement

This equipment complies with IC RSS-102 radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.
This equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm (8 inches) between the radiator and your body.

Transmit Antenna Notice

This radio transmitter has been approved by Innovation, Science and Economic Development Canada to operate with the antenna types listed below,
with the maximum permissible gain indicated. Antenna types not included in this list that have a gain greater than the maximum gain indicated for any
type listed are strictly prohibited from use with this device.

Antenna List

Model Type Maximum Gain (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450ATO7A0100 Passive Antenna 1dBi

6.2 KC Compliance Statement

This device has been assessed for conformity for use in business environments.
When used in residential environments, there is a risk of radio wave interference.

6.3 TELEC (Japan) Compliance Statement

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020-180117
R/ 020-180116

Intraoral Scanner i700 wireless 19




7. Specifications

Model Name MD-1S03! Frequency Bands 2402 - 2480 MHz
Trade Name i700 wireless Channels 40
Packing Uit Leet Channel Bandwigth L M2

2MHz
Classifications for
Protection Against Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip) 2.4 GHz (Bluetooth LE) . 98dBm
Electric Shock eirp. A-variant: 19.7 dBm

N-variant: 19.8 dBm
* This product is a medical device. Modulation oK
Handpiece . A-variant: 1 dBi

Antenna Gain Nevariant: 2.14 dBi
Dimension 312.7x439x474mm (WxLxH) -variant: 2. i
Weight 2545g Operating, Storage, and Transport Conditions
Rating AVT=4A Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
DC Adapter Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Model Name ATMO65T-P120 Air Pressure 800 - 1,060 hPa
Input Voltage Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input, without any slide switch Temperature -5-45°C(23-113°F)
Output 12V==5A Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Case Dimension 119x60%36 mm (Wx L xH) Alr Pressure 800-1,100hPa
EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met Temperature -5-45°C(23-113°F)
OVP (Over Voltage Protection) Transport Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)

Protection SCP (Short Circuit Protection) Air Pressure 620-1,200 hPa

OCP (Over Current Protection)

Protection Against Electric Shock Class|

Mode of operation Continuous

Rechargeable Battery

Model Name MD-IS0300REB

Type Lithium-ion

Output 36Vdc, 11.16 Wh

Dimension 214x734mm

Weight 60g

Capacity 3,100 mAh

Wireless Hub

Input

Dimension 100x94.8 x44.4 mm (W x Lx H)
Weight 18lg

Battery Charger

Input / Output 12V==5A

Dimension 44.7x100mm (Hx @)

Weight 24T7g

Calibration Tool

Dimension 123.8x54 mm (Hx @)

Weight 220¢g c €

Auto Calibration Tool (*Sold Separately)

Dimension 168.7x92.1x482mm Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome Italy
Weight 492¢g
Output 3.6 Vdc, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Wireless Module

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
HRP:60.48 - 62.64 GHz
Frequency Bands MRP: 60.48 - 62.64 GHz

LRP: 60.16 - 62.96 GHz
: Meditrial UK Ltd
60GHz Modulation Type BPSK 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

HRP:24.2dBm

eirp. MRP: 24.0 dBm "
LRP: 14,6 dBm wl vedit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Antenna Gain 18.0dBi 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

Conventions du guide

20 ‘T Garder au sec
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. 21 tt Vers le haut
—
A AVERTISSEMENT 22 E Limite d’empilage : 7 couches
Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures corporelles. 2 E]zl Consulter les instructions dutilisation 3
B
& MISE EN GARDE 24 o Marquage de conformité évaluée au Royaume-Uni (UKCA) &
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. 25 Représentant autorisé en Suisse
Y 26 Représentant autorisé au Royaume-Uni
Q ASTUCES
Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du systéme. a @ Numéro de modele
28 Quantité
: v
1. Introduction et vue d'ensemble 29 Identifiant unique de I'appareil
11 Utilisation prévue 30 A‘ Non stérile
Le systéme 700 wireless est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus 21 | Veille
environnants. Le systéme 700 wireless produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires. Q
12 Indications d'utilisation
Le i700 wireless systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise de 1.6  Vue d'ensemble des composants i700 wireless
l'opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation i700 wireless du systéme.
o N° Composant (n° de modéle) Qté lllustration
13  Contre-indications
Le systéme i700 wireless n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support. 1 Pidce & main i700 wireless Lunité Yor T
14  Qualifications de |'opérateur
A MISE EN GARDE 2 Hub sans fil Lunité \J‘
. Le systéme 700 wireless est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiére de dentisterie et
de laboratoire dentaire.
. Lutilisateur du systéme i700 wireless est seul responsable pour déterminer si cet appareil convient ou non au cas d'un patient ou a des 3 Batterie rechargeable 3unités ’
circonstances en particulier.
. L'utilisateur est seul responsable de |'exactitude, de |'exhaustivité et de |'adéquation de toutes les données saisies dans le systéme i700 wireless
et dan§ le qu\cwe\ fourm. L u_t\llsareufvdglt vérifier [exactltude gt la précision des resglltats et évaluer chaque cas individuel. 4 Batterie de rallonge 1 unité .:—_—/m\ =
. Le systéme 700 wireless doit étre utilisé conformément au Guide de ['utilisateur qui I'accompagne.
. L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme 700 wireless annule sa garantie.
Sivous avez besoin d'informations additionnelles sur 'utilisation correcte du systéme i700 wireless, veuillez contacter votre distributeur local. e
. L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme 700 wireless. 5 Chargeur de batterie 1unité | -
1.5 Symboles
6 Couvercle de piece a main 1unité
N° Symbole Description
i ) -
1 Numéro de série 7 Embout réutilisable 4unités
2 Appareil médical
Petit embout L
8 . — 4 unités
3 dl Date de fabrication (*vendu séparément)
) &>
¢ ‘ Fabricant 9 Manche Lunité
5 A Mise en garde -
6 A Avertissement 10 Outil de calibrage Lunité =
7 @ Lisez le Guide de ['utilisateur
1 Modéle d'entrainement Lunité
8 (€ Marquage de conformité européenne
9 Représentant autorisé dans la CE 12 Dragonne Lunité
10 Type BF de piéce appliquée
13 Support de table lunité /
1 b Label DEEE
12 RO"‘Y Sur ordonnance (Etats-Unis) 14 Support mural 1 unité l
13 @), Marque MET
15 Cable USB3.0(CaA) 1Lunité
14 e AC
15 === DC N . N L
16 Cable Power Delivery (USB C vers USB C) - 1.0 métre Lunité
16 . /R/ - Limite de température
] o o Céble Power Delivery (USB C vers USB C) - 3.0 métres "
17 m Limite d'humidité 17 (*vendu séparément) Lunité
oo
18 _@- Limite de pression atmosphérique
L 18 Adaptateur médical pour hub sans fil Lunité
19 I Fragile
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19 Adaptateur médical pour chargeur de batterie 1 unité

(Conne ci-dessus)
20 Cordon électrique 2 unités 8
2 CléusB 1unité ‘ MEDIT

(Installation de Medit Scan for Clinics incluse)

22 (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1unité
23 Guide de ['utilisateur 1unité '
Support adapté a la poignée ” -
24 , P lunité
(*vendu séparément)
Outil de calibrage automatique —
25 (1 batterie rechargeable incluse) 1unité -~
(*vendu séparément) ’
. Tous les composants de la liste peuvent étre achetés séparément.
. La disponibilité des articles & 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 modéle d'entrainement dans un endroit frais, & |'abri de la lumiére directe du soleil.
Un modele d'entrainement décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
. La dragonne est congue spécifiquement pour le poids de 7700 wireless 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 provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
. L'outil d'auto-calibrage n'est pas inclus dans ['emballage du i700 wireless. Il peut étre acheté séparément chez votre revendeur.
1.6.1 Pack Hub sans fil (*Vendu séparément)
N° Composant (n° de modéle) Qté Illustration
1 Hub sans fil 1unité \/|
2 Cable USB3.0(CaA) 1unité Q
3 Cable Power Delivery (USB C vers USB C) - 1.0 métre Lunité Q
4 Support de moniteur 1unité '
5 Adaptateur médical pour chargeur de batterie Lunité !
6 Cordon d'alimentation lunité 8

17 Installer le systéme i700 wireless

171 Paramétres de base d'i700 wireless

Connectez le hub sans fil i700 wireless (1)
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@ Connectez le cble USB 3.0 (C a A) au hub sans fil. @  Connectez |'adaptateur au hub sans fil.

~ ~

@  Lebranchement du cordon d'alimentation a @  Connectez le connecteur du port A du cable USB 3.0 a un PC.

|'adaptateur alimente automatiquement le hub sans fil.

_”»

% Le port USB est utilisé uniquement pour la transmission du signal.

Connecter le hub sans fil i700 wireless (2)

@ Connectez le cable Power Delivery (USB C vers USB C) @

au hub sans fil.

~

% Une alimentation de 9 Vdc est fournie au port USB.

Allumer i700 wireless

(D Insérez la batterie dans la piece a main i700 wireless et @  Lorsque |'appareil est sous tension, la LED située sur la partie
appuyez sur le bouton d'alimentation. supérieure de la piece & main i700 wireless devient bleue.

el

@ Trois voyants lumineux situés sur la partie inférieure de la piece a main i700 wireless indiquent le niveau de batterie restant.

v . 3 lumiéres : 80-100 %

. 2 lumiéres : 50-79 %
- . 1 lumiere : 20-49 %
. 1 lumiére clignotante : 1-19 %

. LED éteintes : 0 %

Eteindre {700 wireless

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce & main i700 wireless et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
Si la batterie rechargeable est retirée sans éteindre |'appareil, cela peut réduire la durée de vie de ['I700 wireless et de la batterie.

(ﬁ?"

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Comment utiliser un hub sans fil

Le 700 wireless est un appareil sans fil qui fonctionne gréce a un module sans fil.
C'est pourquoi la piéce a main i700 wireless est dotée d'un émetteur et le hub sans fil d'un récepteur.
Le systéme 700 wireless utilise deux types de fréquences pour transmettre les données et contréler la piéce a main i700 wireless.

L'alimentation est fournie en connectant le port de |'adaptateur au port d'alimentation de ['hub sans fil.

L'alimentation se coupe lorsque le port de |'adaptateur est retiré.

Lorsque ['i700 wireless est allumé, il essaie automatiquement de s'apparier avec le hub sans fil. La piéce & main 700 wireless et le hub sans fil doivent
sous tension et placés a portée 'un de l'autre pour s'apparier. Lorsque ['appariement est en cours, la LED située sur le dessus de la piéce & main i700
wireless clignote. Lorsque |'appariement est terminé, la LED s'allume. Vous pouvez commencer & numériser lorsque |'appariement est terminé.

K_// i . i700 wireless utilise deux modules d'antenne : 60 GHz pour la transmission des données et 2.4 GHz pour
\ > 4 le contréle. La fréquence dépend de la réglementation locale.
& . La portée opérationnelle réelle est de 2 m maximum et elle peut varier en fonction de |'environnement.
< . Fréquence 60 GHz : 57-64 GHz
/ « Fréquence 24 GHz 2425 GHz

||©

L'alimentation est fournie par le PC connecté sans utiliser les adaptateurs lorsqu'il est connecté avec un cable Power Delivery.
Dans ce cas, le PC doit étre allumé. Si le cable Power Delivery est retiré du PC, le hub sans fil sera automatiquement mis hors tension et le statut
de connexion, tel que |'appariement, sera initialisé.

173 Comment utiliser la batterie
. Batterie rechargeable
» Li-ion
» 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh
» Insérez la batterie dans la partie inférieure de la piece a main 700 wireless. Insérez la batterie dans la piéce & main i700 wireless en

alignant correctement la borne.

» L'autonomie de la batterie est d'une heure.
La durée de vie de la batterie peut varier en fonction de ['environnement de ['utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

. Batterie de rallonge
» La batterie de rallonge est une batterie cablée de type cable qui est utilisée a la place d'une batterie rechargeable.
Aucune recharge n'est nécessaire car |'alimentation est fournie par le cable.
» Connectez le connecteur en forme de batterie a la piéce & main 700 wireless et connectez le cable a la borne du chargeur de batterie.
» Appuyez sur le bouton d'alimentation situé sur la partie inférieure de la piéce & main 700 wireless pour |'alimenter.
174 Comment utiliser le chargeur de batterie
. Connectez |'adaptateur au port d'alimentation du chargeur de batterie pour |'alimenter.

L'alimentation se coupe lorsque le port de ['adaptateur est retiré.

oy .
o

. Insérez la batterie rechargeable dans le chargeur de batterie en orientant correctement les bornes de charge.
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. Le chargeur de batterie est uniqguement destiné aux batteries rechargeables. Il faut compter jusqu'a 2 heures et 30 minutes pour une charge
compléte. Le temps de charge peut varier en fonction de |'environnement de |'utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

8 .“::)

Le voyant du chargeur clignote en bleu lorsque |a batterie est en charge. Lorsque la charge est compléte, le voyant s'allume en bleu.

-()- Sila batterie n'est pas correctement insérée dans le chargeur de batterie, le voyant du chargeur clignote en rouge.
Dans ce cas, retirez la batterie du chargeur, vérifiez |'absence de corps étrangers sur les deux bornes de la batterie et du chargeur,
essuyez-les délicatement avec un chiffon doux, puis réinsérez la batterie.

=
<
2
8
@

1.7.5 Comment monter le manche

L'i700 wireless est équipé d'un émetteur de signaux sans fil situé a ['endroit ol se trouve le logo i700 wireless.

En fonction de vos expériences et de vos habitudes, vous pouvez tenir la zone ol est monté |'émetteur. Couvrir la zone d'émission peut interférer avec
la communication du hub sans fil. Par conséquent, un manche est fourni pour étre monté sur la piéce & main i700 wireless pour une prise en main plus
confortable.

M  Retournez la piéce a main 700 wireless pour trouver le silicone. @  Retirez le silicone avec votre main.
Y
® Fixez complétement les boulons du manche au trou de @ Resserrez dans le sens des aiguilles d'une
montage du manche sur ['i700 wireless. montre a |'aide du bouton du manche.

-~

oy, % »

®  Vous pouvez maintenant 'utiliser en tenant le manche. Si vous voulez retirer le manche, procédez dans |'ordre inverse de cette instruction.

176 Comment placer le support de bureau

Sans le manche Avec le manche
\ ~e)

7 N

\’

177 Comment installer le support mural
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2. Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics 3. Entretien

21 Introduction

ISE EN GARDE

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des & M
tissus environnants  |'aide du systéme 700 wireless.

L'entretien de |'appareil ne doit &tre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.

22 Installation . En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des travaux d'entretien sur le systéme 700 wireless, outre e calibrage, le nettoyage et la

221 Exigences du systéme stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder a des inspections préventives et a d'autres entretiens réguliers.

Exigences systéme minimales 31  Calibrage g
Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modeles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand g

Windows macos . La qualité du modele 3D n'est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau ) tes © _ndmons environnement a/\es telles quela température ont changé.
. La période de calibrage a expiré.
Intel Core 5 - 14500HX _ Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).
y Intel Core i5 - 14400 N
Intel Core i5 - 13500H - _O, § i
Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core i5 - 13400 Le panneau de calibrage est un composant délicat. » . . ) )
Processeur M3 (8-core CPU, 8-core GPU) = Netouchez pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si le calibrage n'est pas effectué correctement.
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de services.
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G A
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600 -/~ Nous recommandons d'effectuer le calibrage périodiquement.
= Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).
RAM 16GB 16GB La période de calibrage par défaut est de 14 jours.
311 Comment calibrer i700 wireless
@ Allumez i700 wireless et lancez Medit Scan for Clinics.
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou plus) @ Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres > Calibrage.
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou plus) ® Préparez |'outil de calibrage et la piéce & main 700 wireless.
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou plus) @ Tournez le cadran de l'outil de calibrage en position 1
*AMD Radeon n'est pas pris en charge. ® Mettez la piéce & main i700 wireless dans l'outil de calibrage.
® Cliquez sur "Suivant” pour lancer le processus de calibrage.
@ Lorsque 'outil de calibrage est monté dans la position correcte 1, le systéme obtiendra automatiquement les données.
® Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position €1, tournez le cadran a la position suivante.
Windows 10 64-bit ©] Répétez les étapes pour les positions €120 - €8 et la position (LAST .
0s Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure ©® Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position (LAST , le systéme calculera automatiquement et affichera les résultats du calibrage.
ou ultérieure)

312 Outil de calibrage automatique (vendu séparément)

Exigences systéme recommandés , - I P s e
g 4 L'embout réutilisable est utilisé en intra-oral pendant la numérisation et est destiné a une réutilisation limitée.

Avant toute réutilisation entre les patients, l'embout doit étre nettoyé et soit désinfecté, soit stérilisé afin d'éviter toute contamination croisée.

Windows macOS
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau 3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
IntelCore - L7000 Intel Core 7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) 321 Embout réutilisable
ntel Core i7 - 13700H - . . o , . , - " X
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU) L'embout réutilisable est la partie qui est placée dans la bouche des patients lors de la numérisation, et elle est réutilisable pour un nombre limité de fois.
Processeur M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient afin d'éviter toute contamination croisée.
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU) Nettoyage et désinfection
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X , X
. Préparez une solution de nettoyage.
RAM 3268 24GB » Diluez un détergent neutre général dans une proportion de 1:100 avant utilisation.
. Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de nettoyage et une brosse.
» Veillez & ce que le miroir de |'embout soit parfaitement propre et exempt de taches.
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou plus) Si le miroir est taché ou embué, répétez le processus de nettoyage.
*Compatible avec Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou version ultérieure. A MISE EN GARDE
Carte NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou plus)
graphique NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou plus) ) » L'embout réutilisable a une structure complexe, et le nettoyage automatique peut ne pas étre complet ;
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou plus) par conséquent, ne nettoyez pas |'embout réutilisable dans un laveur automatique.
*AMD Radeon n'est pas pris en charge. . Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de 'eau purifiée.
. Eliminez 'humidité a |'aide d'une serviette en papier et laissez-les sécher complétement a |'air libre, @ température ambiante,
pendant au moins 80 minutes.
Windows 10 64-bit . Désinfectez les embouts réutilisables & |'aide d'un désinfectant contenant 15 % ou moins d'alcool isopropylique (IPA) pendant 1 minute.
0s Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure Assurez-vous ensuite qu'ls sont bien séchés a température ambiante pendant au moins 5 minutes.
ou ultérieure) » 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 & |'adresse http://support.medit.com/hc.

"~ Nettoyage & Stérilisation
Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.

. Terminez la procédure de nettoyage décrite dans la section ci-dessus.

- L . o . Insérez I'embout dans une pochette de stérilisation en papier et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique.
Utilisez un PC et un écran certifiés conformes aux normes IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 et IEC 55024. Utilisez soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée 3 la chaleur.

Stérilisez I'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :

- 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 problémes causés par des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. z é:mz:; 2:22 EE :ﬁgz::zg g grraé\\l/".tde:;f; “CC%??SSFZ)"IE)e;Ssg;;?Fr‘nr:#Eetsesetefeszzgrerngg32;?%11;:;5;5
Assurez-vous d utiliser uniquement e cable USB 3.0 inclus dans le paquet. » Stériliser dans un autoclave a gravité & 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.
222 Guide d'installation du logiciel . Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois.
, o Une fois cette limite atteinte, ils doivent étre éliminés conformément aux directives figurant dans la section relative & ['élimination.
Connecter la clé USB fournie & un PC. . La durée et la température de |'autoclave peuvent varier selon le type d'autoclave et le fabricant.

Exécutez le fichier d'installation.
Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.

0]

g Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois.
®

@ Choisissez le chemin d'installation.

O]

®

@

Veuillez vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de 'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

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. A MISE EN GARDE
Une fois 'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer un fonctionnement optimal du programme.
. Le miroir de I'embout du scanner est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour garantir une qualité de numérisation
optimale. Faites attention a ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.

L'installation ne s'effectue pas si le systéme i700 wireless est connecté a un PC.

T ! > . Enveloppez |'embout du scanner dans une gaze en coton avant |'autoclavage pour éviter les taches permanentes sur le miroir.
= Veuillez éteindre le scanner avant de commencer l'installation. e - N P P
Reportez-vous au manuel d'utilisation de votre autoclave pour connaitre les parameétres de stérilisation spécifiques.
. Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés doivent rester stériles jusqu'a leur utilisation sur le patient.
. A " . . Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y compris a déformation de 'embout, causé par des procédures de nettoyage,
223 Guide de ['utilisateur Medit Scan for Clinics

dedésinfection ou de stérilisation qui ne sont pas conformes aux directives énoncées ci-dessus.
Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.
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322 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de I'embout peut conduire & 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 :

0} Déconnectez |'embout du scanner de la piéce a main i700 wireless.

@ Versez de |'alcool sur un chiffon propre ou un tampon & pointe en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de |'alcool exempt
d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir. Vous pouvez utiliser de ['éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/propyl).

® Essuyer le miroir & ['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.

323 Piéce a main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main 700 wireless, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le
bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués lorsque 'appareil est éteint. Utilisez |'appareil une fois sec uniquement.

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 |'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.
@ Débranchez tous les cables du hub sans fil.
® Nettoyez le filtre situé & 'extrémité avant de la piéce a main i700 wireless.
» Sil'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer & l'intérieur de la piéce a main i700 wireless 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 & 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.
Remettez le couvercle & |'avant de la piéce & main i700 wireless aprés avoir nettoyé le filtre.
Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.
Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.
7 Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

Ne nettoyez pas la piéce a main i700 wireless lorsque 'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.
. Utilisez |'appareil une fois sec.

SIGICIS)

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

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

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.
A MISE EN GARDE

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

3.3 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté. Stérilisez 'embout comme décrit dans la section
"3.2.1 Embout réutilisable et Petit embout - Stérilisation."

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

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

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de |'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques). (2011/65/EU)
DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et électroniques. (2012/19/EU)
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3.4  Stockage de la batterie

. Mettez-le dans un paquet ou une boite et stockez-le a 'intérieur dans un environnement frais, a ['abri de la lumiére directe du soleil.
. Stockez la batterie dans un endroit sec, a une température ambiante de -20°C & +30°C (-4°F & +86°F).
. Sielle n'est pas utilisée pendant une longue période, |'autodécharge de la batterie peut s'accélérer et passer en mode veille.
Pour réduire |'effet de la désactivation, conservez la batterie entre +10° C et +30° C (+50° F et +86° F).
. Lors de la premiére charge aprés un stockage prolongé, la capacité de la batterie peut diminuer en raison de la désactivation du pack.
Restaurez la batterie par plusieurs cycles complets de charge/décharge.
. Si la batterie est stockée pendant plus de 6 mois, elle doit étre chargée au moins une fois tous les 6 mois pour éviter la diminution de la durée de

vie due & 'autodécharge.

A MISES EN GARDE : Spécifications de sécurité de la batterie

Spécifications de sécurité

Tension de détection 4225V +0.020
Surcharge Tension constante 4.025V £ 0.03
Délai de détection 10502
Tension de détection 2.50V £ 0.035
Surdécharge Tension constante 2,90V £ 0.50
Délai de détection 64ms +12.8
Détection (charge) 10.0A+5.0/-4.0
Délai de détection 80ms* 16
Surtension
Détection (décharge) 10.0A+44/-38
Délai de détection 80ms+ 16
Consommation de courant en mode de fonctionnement Max. 150.0 pA

Les spécifications de sécurité possibles sont déterminées par le module de commande de propulsion (PCM) dans la liste des piéces.

3.5  Le Guide des précautions d'utilisation et d'élimination des batteries

A MISE EN GARDE

Assurez-vous de bien comprendre comment remplacer la batterie avant de ['utiliser.

. Utilisez un chargeur adapté 2 la tension et au courant spécifiés.
. N'essayez pas d'inverser la charge.
Une charge inversée peut augmenter la pression du gaz a l'intérieur de la batterie et provoquer une fuite de la batterie.
. N'essayez pas de recharger une batterie entiérement chargée.
Une surcharge répétée pourrait entrainer une dégradation des performances de la batterie et une surchauffe.
. L'efficacité de la charge diminue a des températures supérieures a +40°C (+104°F).
. Ne pas court-circuiter les bornes positive (+) et négative (-) avec des objets métalliques tels que des fils de métal, des colliers ou des chaines.
. Pour éviter tout dysfonctionnement ou dommage, ne pas faire tomber ou jeter a batterie.
. Ne pas déformer une batterie par une pression excessive.
. Ne rien souder directement sur le bloc des batteries.
. Ne pas laisser des enfants changer les batteries sans la surveillance d'un adulte.
. Ne pas jeter la batterie avec les déchets généraux et la séparer des produits recyclables.
. Ne pas jeter la batterie dans un feu. La chaleur peut provoquer |'explosion de la batterie et un incendie.
. Séparez-les les unes des autres lors de la mise au rebut des batteries secondaires ayant des systémes électrochimiques différents.
. Mettez la batterie au rebut en la déchargeant pour éviter que la chaleur ne provoque un court-circuit.
. Les méthodes d'élimination des piles peuvent varier selon les pays et les régions.

Mettez les piles usagées au rebut conformément aux lois et réglementations locales.
3.6 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour lorsque le logiciel est en fonctionnement.
Si une nouvelle version du logiciel est publiée, le systeme la téléchargera automatiquement.
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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 systéme et la sécurité
personnelle.

Le systéme 700 wireless ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. L'utilisation
du systéme i700 wireless a d'autres fins que celles prévues dans la section "1.1 Utilisation prévue" peut entrainer des blessures ou endommager

I'équipement. Veuillez manipuler le systéme i700 wireless conformément aux directives du guide de sécurité.

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

4.1  Bases du systéme

Le systéme i700 wireless est un appareil médical optique de haute précision.

Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation suivantes avant |'installation, ['utilisation et le fonctionnement de ['i700 wireless.

A MISE EN GARDE

Le cable USB 3.0 connecté au hub sans il est semblable a un connecteur de cable USB standard. Cependant, I'appareil peut ne pas fonctionner
normalement si un cable USB 3.0 standard est utilisé avec i700 wireless.

. Le hub sans fil est congu spécifiquement pour le i700 wireless et ne doit pas étre utilisé avec un autre appareil.

. La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels.
En cas d'utilisation dans des environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.

. Sile produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-ui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de | utiliser.
S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager les piéces électroniques a l'intérieur de ['unité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques.
La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage physique a l'unité.

. Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il n'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées.
S'ily a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.

. Vérifiez la piece a main i700 wireless et ses accessoires pour tous bords tranchants.

. Quand il n'est pas utilisé, 'i700 wireless devrait &tre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

. N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

. Ne placez aucun objet sur 1700 wireless.

. Ne placez pas i700 wireless sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloguez pas les orifices situés a l'arriére du systéme i700 wireless. En cas de surchauffe de |'appareil, le systéme i700 wireless risque de
dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. La batterie de ['i700 wireless n'est compatible qu'avec le systéme i700 wireless.

. Ne touchez pas les bornes de charge de la batterie rechargeable avec vos mains ou d'autres instruments.

. Sila borne de charge de la batterie rechargeable est endommagée, ne ['utilisez pas et contactez le fabricant ou le responsable régional.

. Sila forme de la batterie rechargeable a été déformée par une chute ou un dommage physique, ne ['utilisez jamais et contactez le fabricant ou le
responsable régional.

. La batterie de rallonge n'est pas congue pour étre chargée. N'essayez pas de la charger avec le chargeur de batterie.

. Utilisez uniquement la batterie de rallonge fournie par le fabricant.

. Ne renversez aucun liquide sur ['i700 wireless.

. La piéce a main i700 wireless et les autres composants inclus sont constitués de composants électroniques.
Ne laissez pénétrer aucun liquide ou objet étranger.

. Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a 700 wireless.

. 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 700 wireless.

. Placez toujours le cordon électrique du systeme i700 wireless dans un endroit facilement accessible.

. Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de ['utilisation de |'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 i700 wireless 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 i700 wireless 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 11700 wireless tombe par terre ou si ['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 I'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact
avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Installez et utilisez uniqguement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systéme 700 wireless.

. En cas d'accident grave impliquant le systéme 700 wireless, informez le fabricant et signalez-le a ['autorité nationale compétente du pays ol
résident 'utilisateur et le patient.

. Sile 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.

. 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

42
A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre i700 wireless sur les patients :

. Vous devez avoir été formé & ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur.
. Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation stire du systéme 700 wireless, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur.
. Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des paramétres, |'utilisateur doit vérifier que ['image en direct est bien affichée dans la fenétre de

prévisualisation de la caméra du programme.
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4.3 En cas de défaillance de l'appareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systéme 700 wireless ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

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

. Déconnectez |'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

. Retirez la batterie rechargeable du systeme i700 wireless. &
. Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés. 3
. Les modifications apportées au systéme i700 wireless sont interdites par la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, )

du patient ou de tiers.

44  Hygiéne

A AVERTISSEMENT

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

. Manipuler et remplacer I'embout.
. Utiliser ['/700 wireless sur les patients.
. Toucher le systeme 1700 wireless.

A AVERTISSEMENT

Le systéme i700 wireless et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser |'i700 wireless sur un patient, assurez-vous de :

. Stérilisez le systéme du i700 wireless comme décrit dans la section "3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation”.
. Utiliser un embout stérilisé.

4.5  Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

. Le systéme i700 wireless est un appareil de classe |. Le systéme 700 wireless comprend la piece a main i700 wireless, un hub sans fil,
un chargeur de batterie et une batterie rechargeable.
. Pour éviter les chocs électriques, le systéme i700 wireless ne doit étre connecté qu'a une source d'alimentation avec une connexion mise & la

terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie avec |'i700 wireless 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 & la terre connectée au systéme 700 wireless & d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.

. Le systéme 700 wireless ne consomme de 'énergie RF en interne uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfére pas avec
le rayonnement électromagnétique environnant.

. Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d'accéder a l'intérieur du systéme i700 wireless.
Seul un personnel qualifié de service doit avoir accés au systéme.

. Ne raccordez pas le systéme i700 wireless a une bande d'alimentation standard ou & un cordon d'extension, car ces connexions ne sont pas
aussi slires que les prises de terre. Le non-respect de ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants
» Le courant 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 prés du systéme i700 wireless et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

. Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme 700 wireless.

. La condensation due a des changements de température ou d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a lintérieur de ['unité i700

wireless, ce qui peut endommager le systéme. Avant de connecter le systéme i700 wireless a une alimentation électrique, assurez-vous de garder
|'appareil i700 wireless & une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de la condensation est visible
sur la surface du produit, i700 wireless devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

. Vous ne devez déconnecter le systéme i700 wireless de |'alimentation électrique que par son cordon électrique ou sa batterie rechargeable.
. Lorsque vous débranchez le cordon d'alimentation ou la batterie rechargeable, tenez la surface pour la retirer.

. Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous d'éteindre |'appareil a |'aide de l'interrupteur d'alimentation sur la piéce & main.

. Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hapitaux (CISPR 11 Class A).

S'il 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 i700 wireless. D'autres batteries pourraient endommager le systéme 700 wireless.

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

. Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i700 wireless. D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i700 wireless.
. Ne touchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient simultanément.

4.6  Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

. Le systéme 700 wireless projette une lumiére vive a partir de son embout pendant la numérisation.

. La lumigre vive projetée a partir de 'embout i700 wireless 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 régle générale, les sources lumineuses intenses peuvent causer la
fragilité des yeux et la probabilité d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources 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.

. Une LED émettant des longueurs d'onde UV-C se trouve a l'intérieur de la piéce a main i700 wireless. Elle irradie uniquement ['intérieur de la
piéce a main i700 wireless et ne sort pas a |'extérieur. La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piéce a main i700 wireless est destinée a
l'orientation, et non 4 la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le corps humain.

. La LED UV-C fonctionne avec une longueur d'onde de 270-285 nm.

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

A AVERTISSEMENT

. Le systéme i700 wireless n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a forte
concentration d'oxygéne.

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

. La batterie rechargeable utilisée avec le i700 wireless est congue avec des dispositifs de sécurité inclus.

. La batterie rechargeable ne doit pas étre exposée a une chaleur excessive telle que celle du soleil ou autre.
Le non-respect de cette consigne peut entrafner |'explosion de la batterie. Veuillez faire attention au stockage et a l'entretien de la batterie.

. Le chargeur de batterie est congu pour ajuster |'alimentation en courant une fois la charge terminée. Mais si vous n'avez pas 'intention de

['utiliser pendant une longue période, débranchez le chargeur de batterie ou retirez la batterie entiérement chargée du chargeur de batterie.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A 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 systéme i700 wireless.
. Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i700 wireless, consultez les manuels des fabricants respectifs.

49  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 l'incident & 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 ['incident et tout comportement

inhabituel que vous avez remarqué. Ces informations nous aideront a résoudre rapidement e probleme.

5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

La qualité du réseau électrique doit correspondre a

5.1  Emissions électromagnétiques

Le systéme i700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Creux de tension, 0% Ut (chute de 100%en UT) 0% UT (chute de 100 % en U \ . ) L
; . | celle d'un environnement commercial ou hospitalier
interruptions breves et pour 0.5/1 cycle ) pour 0.5/1 cycle typique. i lutilisateur du systéme (700 wireless a
variations de tension 70% UT (30% creux en Ut) 70% UT (30% creux en UT) besoin a‘un fonctionnemelzt continu pendant les
sur les lignes d'entrée de our25/30 cycles our25/30 cycles interruptions du réseau électrique, il est recommandé
['alimentation électrique 0% UT (100% creux en UT) 0% UT (100% creux en UT) dalimenter le systéme (700 w‘\rele;s 3 partir d'une
CEI61000-4-11 pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles N . yste . ! P .
alimentation sans interruption ou d'une batterie.
Champs magnétiaues 3 Les champs magnétiques a fréquence industrielle
afré Eencegdu rgseau 30A/m 30A/m doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
4 emplacement dans un environnement commercial

(50/60Hz) CE1 61000-4-8 ou hospitalier typique.

8A/m 8A/m

Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz
h?g;ﬁ; igafan:;‘lﬁ:iesrs:lle 65A/m 65A/m La résistance aux champs magnétiques a été testée
ze fréquence d'immunité 1342 kHz 1342 kHz etappliquée uniquement aux surfaces des boitiers
de9kHz 3 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz ;gé?/cjj:s accessoires accessibles pendant ['utilisation
CEI61000-4-39 754/ 754/

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité i électr ique - Orientation

L'i700 wireless utilise 'énergie RF uniquement pour ses fonctions
internes. Par conséquent, ses émissions de RF sont trés faibles et ne

Emissions RFCISPR11 Groupe 1 sont pas susceptibles de causer d'interférence dans 'équipement
électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A
L'i700 wireless peut étre utilisé dans tous les établissements.
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 Classe A Ceciinclut les établissements domestiques et ceux directement

raccordés au réseau public d'alimentation de basse tension
Fluctuations de la tension / alimentant les batiments & usage domestique.

PR . En conformité
émissions Flicker

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i700 wireless 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 ['i700 wireless ou la protection de ['emplacement.

5.2  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme i700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

. Conseil 2
Distance de sé rec dée entre les équip dec ication portables et mobiles et le i700 wireless
Distance de séparation en fonction de la fréquence de |'émetteur [M]
Pulssance de sortie CE1 60601-1-2 : 2014
I'émetteur [W] De 150 kHz 3 80 MHz De 80 MHz 3 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre
estimée a |'aide de ['équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de ['‘émetteur en watts (W) selon le fabri-

cantde 'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s'applique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par ['absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité i électr - Orientation

Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou

Décharge électrostatique
(ESD) CEI 61000-4-2

+ 8KV contact
+2kV, = 4KV, £ 8KV,
+ 15kvair

+ 8KV contact
4 2kV, = 4KV, £ 8KV,
+ 15kVair

en céramique. Si les planchers sont recouverts d'un
matériau synthétique, 'humidité relative devrait étre
d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves
CEI 61000-4-4

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
£1KkVpourles lignes
d'entrée/sortie

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
£1KkVpourles lignes
d'entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

£05kv, £1kv
mode différentiel

+05kv, £1kv
mode différentiel

+0.5kV, £1Kv, £2kv
mode commun

+05kV, £1KV, 22kv
mode commun

La qualité du réseau électrique doit correspondre a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique.
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. Conseil 3

Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 piveauicel Envir élec é - Ori
conformité -
3Vrms 150 kHz 3 80 MHz Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit
Dans les bandes ISM amateur 3Vms pas étre utilisé plus pres d'une quelconque partie du systeme

a ultrasons que la distance de séparation recommandée, cela
vaut également pour les cables,. Ceci est calculé a 'aide de

Rayonnement RF l'équation applicable a la fréquence de 'émetteur.

EI61000-4- . . .
CEI61000-46 Distance de séparation recommandée (d) :
d=12J/P
6Vrms 150 kHz 3 80 MHz Vs CE| 60601-1-2:2007
Dans les bandes ISM amateur d=124P80MHz a800 MHz

d=23/P80MHza2.5GHz
CEI60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHz42.7 GHz
Ou P est la puissance maximale de sortie de ['émetteur en
watts (W) selon le fabricant de ['émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en metres (m).
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude électromagnétique du site doivent
étre inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme

Rayonnement RF s de fréquences.

3V/m80MHz&2.7 GHz 3V/m q :
CEI61000-4-3 / / Des interférences peuvent se produire & proximité d'

équipements marqués du symbole suivant :

@

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de 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.

Remarque 3 ! Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6.765 MHz a 6.795 MHz ;
13.553 MHz & 13.567 MHz ; 26.957 MHz a 27.283 MHz ; et 40.66 MHz & 40.70 MHz.

. Conseil 4

Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
contrdlées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du
systéme i700 wireless. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

" - 3 ) q n Niveau de
Test d'immunité Bande Service Modulation Niveau de test CEI 60601 e —
Modulation
380-390 MHz TETRA 400 dimpulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
! FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; Déviation 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHzsinus
Modulation
704 -787 MHz BandeLTE 13,17 dimpulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRAB00; Modulation
800 - 960 MHz iDEN 820; dimpulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; s
Champs de BandeLTES
proximité provenant de
communications
sans fil RF GSM 1800;
CEI61000-4-3 CDMA 1900; "
GSM 1900; Modulation
1700 - 1990 MHz DECT; dimpulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulation
2400-2510MHz - pe 450 d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
BandeLTE7
5100-5800MHz ~ WLAN802.11a/n Modulation 9v/m 9V/m

d'impulsion 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.
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A AVERTISSEMENT

. L'utilisation de ['i700 wireless & c6té ou sur d'autres appareils doit étre évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement.
Si cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cébles autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de 700 wireless

peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité électromagnétique réduite de ['appareil et entrainer un
fonctionnement incorrect.
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* Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

6. Informations de conformité sans fil

6.1  Déclaration de conformité IC

Cet appareil numérique de classe A est conforme a la norme canadienne ICES-003.

Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptées de licence d'Industry Canada.

Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas causer d'interférence et (2) cet appareil doit accepter les
interférences, y compris celles qui peuvent entrafner un fonctionnement indésirable de |'appareil.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par le fabricant peut annuler |'autorisation de |'utilisateur a utiliser cet appareil.

Cet appareil et son ou ses antenne(s) ne doivent pas étre co-localisés ou fonctionner en conjonction avec une autre antenne ou un autre émetteur.
L'appareil est susceptible d'interrompre automatiquement la transmission en cas d'absence d'informations a transmettre ou de défaillance
opérationnelle. Notez que cela ne vise pas a interdire la transmission d'informations de contrdle ou de signalisation ou |'utilisation de codes répétitifs
lorsque la technologie |'exige.

REMARQUE IMPORTANTE :

Déclaration d'exposition aux radiations de ['IC

Cet appareil est conforme aux limites d'exposition aux radiations fixées par le RSS-102 de ['IC pour un environnement non contrdlé.
Cet appareil doit étre installé et utilisé avec une distance minimale de 20 cm entre ['émetteur et votre corps.

Avis sur |'antenne d'émission

Cet émetteur radio a été approuvé par Innovation, Science and Economic Development Canada pour fonctionner avec les types d'antennes énumérés
ci-dessous, avec le gain maximal admissible indiqué. Les types d'antennes ne figurant pas dans cette liste et dont le gain est supérieur au gain maximal
indiqué pour tout type répertorié sont strictement interdits d'utilisation avec cet appareil.

Liste d'antennes

Modeéle Type Gain maximum (dBi)
Sil6310 Antennes planaires 18dBi
2450AT07A0100 Antennes passives 1dBi

Déclaration de conformité KC

6.2
La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels.
En cas d'utilisation dans des environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.
6.3

Déclaration de conformité TELEC (Japon)

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
T R o051
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7. Caractéristiques

Nom du modéle MD-1S0300

Nom commercial

i700 wireless

Unité d'emballage

1ensemble

Classifications pour la protection

contre les chocs électriques

Parties appliquées Classe |, Type BF (embout réutilisable)

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main

Dimension 312.7x439x474mm (IxLxH)
Poids 2545¢g

Evaluation 4V 4A

Adaptateur DC

Nom du modeéle

ATMO65T-P120

Tension d'entrée

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

Sortie

12V===5A

Dimension du boitier

119x60x36 mm (Ix Lx H)

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée
OVP (Protection contre les surtensions)
Protection SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)

Protection contre les

PG Classel
chocs électriques
Mode de fonctionnement En continu
Batterie rechargeable

Nom du modele

MD-ISO300REB

Type Lithium-ion
Sortie 36VDC,11.16Wh
Dimension 214x734mm
Poids 60g
Capacité 3100 mAh
Hub sans fil
Entrée
Dimension 100x94.8x44.4mm (IxLxH)
Poids 18lg
Chargeur de batterie
Entrée / Sortie 12V===5A
Dimension 44.7x100 mm (Hx @)
Poids 24T¢g
Outil de calibrage
Dimension 123.8x54 mm (Hx @)
Poids 20¢g
Outil de calibrage (*vendu séparéi 1)
Dimension 168.7x92.1x48.2mm
Poids 492g
Sortie 3.6VDC, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)
Module sans fil
HRP:60.48 - 62.64 GHz
Bandes de fréquence MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP:60.16 - 62.96 GHz
Type de modulation BPSK
60 GHz
HRP:24.2dBm
eirp. MRP:24.0dBm
LRP:14.6 dBm
Gain de 'antenne 18.0dBi
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2.4 GHz (Bluetooth LE)
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Bandes de fréquence 2402 - 2480 MHz
Canaux 40
Largeur de bande du 1MHz
canal 2MHz
9.8dBm
eirp. Variante A: 19.7 dBi
Variante N:19.8 dBm
Modulation GFSK

Gain de ['antenne

ariante A: 1dBi
Variante N : 2.14 dBi

Conditions de fonctionnement, d

e stockage et de transport

Température

18-28°C(64.4-824°F)

Conditions de fonctionnement

Humidité

20a75 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de ['air

800-1060 hPa

Température

5-45°C(23-113°F)

Conditions de stockage

Humidité

20 a 80 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de ['air

800-1100 hPa

Température

-5-45°C(23-113°F)

Conditions de transport

Humidité

20480 % d'humidité relative (non-condensation)

Pression de ['air

620 -1200 hPa

C€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

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

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600

Intraoral Scanner i700 wireless 61



Deutsch

Uber dieses Handbuch
Einleitung und Uberblick

1

11
12
13
14
15
1.6

17

Verwendungszweck

Indikation zum Benutzen

Kontraindikationen

Qualifikationen des Benutzer

Symbole

i700 wireless Komponenten Ubersicht -

1.6.1 Drahtloser Hub Paket (*separat erhiltlich
Einrichten des i700 wireless-Systems

1.7.1 Grundeinstellungen des i700 wireless

1.7.2 Wie Sie den drahtloser Hub benutzen -+
1.7.3 Wie Sie den Batterie benutzen

1.7.4 So benutzen Sie das Batterie-Ladegerat -
1.7.5 Wie Sie den Griff montieren

176 Wie Sie die Tischhalterung aufstellen -+
177 Wie Sie die Wandhalterungshalter installieren

Medit Scan for Clinics Ubersicht

2.1
2.2

Einfihrung

Installation

221 Systemanforderungen -

222 Software-Installationsanleitung

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Wartung

3.1

33
3.4
3.5
3.6

Kalibrierung

3.11 Wie Sie den i700 wireless kalibrieren
312 Automatisches Kalibrierwerkzeug (separat erhaltlich)
Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze

322 Spiegel -

323 Handstiic

324 Andere Komponenten -

Entsorgung

Batteriespeicher

Die Batterie - VorsichtsmaRnahmen und Entsorgungshinweise
Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Sicherheitsanleitung

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

Grundlegendes zum System

Addquate Schulung -

Im Falle eines Gerdteversagens -+

Hygiene

Elektrosicherheit

Augensicherheit

Explosionsgefahr

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko -+
Cybersecurity Sicherheit

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

5.1
5.2

Elektromagnetische Emissionen
Elektromagnetische Storfestigkeit -«

Drahtlose Konformitat Informationen

6.1
6.2
6.3

IC-Konformitatserklarung
KC-Konformitatserkldrung
TELEC (Japan) Konformitétserklarung

Spezifikationen




Uber dieses Handbuch

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch

20 ‘T In trockener Umgebung lagern
In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung gewahrleisten
und Verletzungen des Benutzer und anderer Personen sowie Sachschaden verhindern. Die Bedeutungen der benutzten Symbole werden im Folgenden 21 tt Dieser Weg nach oben
beschrieben.
22 Stapelgrenze: 7 Lagen
A Warnung
23 Anweisungen zum Benutzen konsultieren

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

24
A VORSICHT

Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen verletzt oder Sachen 25
oder das System beschédigt werden.

Kennzeichnung UK Conformity Assessed” (UKCA)

Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz

26 Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Konigreich
o
2 Modell-Nummer é
Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusatzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems. u
28 Menge
.. . . 29 Eindeutige Gerédtekennung
1. Einleitung und Uberblick
30 Nicht steril
11 Verwendungszweck
31 Bereitschaft

GbEEEEE%@mI

Das i700 wireless-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die topographischen Merkmale der Zéhne und des umgebenden Gewebes digital erfasst.
Das i700 wireless-System erzeugt 3D-Scans, die bei der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen 1.6 700 wireless Komponenten Ubersicht

Das i700 wireless-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des

Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) kénnen die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System i700 wireless benutzen. Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung
13 Kontraindikationen
Das i700 wireless-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zéhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen. ! G0 WirelESS HandSHick 15t 20 L=
1.4 Qualifikationen des Benutzer
2 Drahtloser Hub 1Stk. \J‘
A VORSICHT
. Das i700 wireless-System ist fir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.
. Der Benutzer des i700 wireless-Systems ist allein dafiir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerit fiir einen bestimmten Fall und bestimmte 3 Wiederaufladbare Batterie 3Stk. ’
Umstande geeignet ist oder nicht.
. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstéandigkeit und Angemessenheit aller in das 700 wireless-System und die
bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tiberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen. 4 Verls ” . " .:___/EN -
. Das i700 wireless-System muss gemaR dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden. erlangerungskabel Batterie 18tk
. UnsachgemaRes Benutzen oder Behandeln des i700 wireless-Systems fiihrt zum Erloschen der Garantie. Wenn Sie zusatzliche Informationen
liber die ordnungsgemafe Benutzung des i700 wireless-Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler. e
. Der Benutzer darf das i700 wireless-System nicht bearbeiten. 5 Batterie-Ladegerét 1Stk | -
1.5 Symbole
6 Handsttick-Abdeckung 1Stk.
Nr. Symbol Beschreibung
-
1 Seriennummer 7 Wiederverwendbare Spitze 4Stk.
2 Medizinisches Gerat
8 Kleine Spitze 45tk
3 dl Herstellungsdatum (*Separat erhaltlich) )
&>
4 ‘ Hersteller 9 Griff 1sik
5 A Vorsicht =
5 A Warnung 10 Kalibrierungswerkzeug 1Stk. -
T @ Lesen Sie das Benutzerhandbuch .
1 Ubungsmodell 1Stk
8 ( € Kennzeichnung der Europaischen Konformitat
9 Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft 12 Handriemen 1Stk.
10 BF Typ des angewandten Teils
13 Tischhalterung 1Stk. /
1 K WEEE-Kennzeichnung
12 RO"‘Y Verordnete Benutzung (U.S.A) 14 Wandhalterung 15tk l
13 @), MET-Kennzeichnung
15 USB 3.0-Kabel (C auf A) 1Stk.
14 ~— AC
15 === DC
16 Stromversorgungskabel (Czu C) - 1.0 Meter 1 Stk.
16 . /R’ - Temperaturbegrenzung
0% Stromversorgungskabel (C zu C) - 3.0 Meter
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit 1 (*Separat erhaltlich) 1Stk.
%
oo
18 _@- Begrenzung des Luftdrucks
L 18 Medizinischer Adapter fiirr drahtloser Hub 1Stk.
19 I Zerbrechlich
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@ Verbinden Sie das USB 3.0-Kabel (C auf A) mit dem @  Verbinden Sie den Adapter an den drahtloser Hub an.

19 Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat stk drahtloser Hub.
(Gleich wie oben) \) \)
20 Netzkabel 25tk 8 e s
21 USB-Flash-Laufwerk 15tk [ weor
(Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) .
2 Benutzerhandbuch 1Stk. (3 Wenn Sie das Netzkabel an den Adapter Verbinden, @  Verbinden Sie den Anschluss A des USB 3.0-Kabels mit einem PC.

wird der drahtloser Hub automatisch mit Strom versorgt.

23 Monitorhalterung 1Stk.
—_—
2% Handgriff-Halterung 15tk L
(*Separat erhltlich) .

Automatisches Kalibrierwerkzeug — % Der USB-Anschluss wird nur zur Signaliibertragung benutzt.
25 (1 wiederaufladbare Batterie enthalten) 1Stk —

(*Separat erhltlich)

yasinaq

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (2)

. Alle Komponenten in der Liste konnen separat eingekauft werden.
. Die Verfiigbarkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen Landern oder
Regionen variieren. Bitte wenden Sie sich an Medit oder Ihren ortlichen Handler, um die Verfiigbarkeit bestimmter Artikel zu tiberpriifen.

A VORSICHT

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschitzt auf. | 5
Ein verfarbtes Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen. ‘
. Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des i700 wireless ausgelegt und sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden. .
. Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fur den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen, |
andere Gerate zu benutzen. Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen oder Branden fiihren.
. Das automatische Kalibrierwerkzeug ist nicht im Lieferumfang des i700 wireless enthalten.
Sie kdnnen es separat bei lhrer Verkaufsstelle erwerben.
i @  Verbinden Sie das Stromversorgungskabel (C auf C) @
1.6.1 Drahtloser Hub Paket (*separat erhiltlich) mit dem drahtlosen Hub.
Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung \)
1 Drahtloser Hub 1Stk. \/‘ °
2 USB 3.0-Kabel (C auf A) 1Stk. Q e
% 9VDC Strom wird an den USB-Anschluss versorgt.
3 Stromversorgungskabel (Czu C) - 1.0 Meter 1Stk. E
Einschalten des i700 wireless
4 Monitorhalterung 1Stk. '
@ Legen Sie die Batterie in das 700 wireless Handsttick @  Wenn das Gerét mit Strom versorgt wird, leuchtet die LED am
ein und driicken Sie die Netztaste. oberen Teil des i700 wireless Handstticks blau auf.
5 Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat 1Stk !
00
6 Netzkabel 1Stk. 8

3 Drei LEDs an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks zeigen den verbleibenden Batteriestand an.

17 Einrichten des i700 wireless-Systems
171 Grundeinstellungen des i700 wireless

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (1)
= - 3 Lichter: 80 - 100%
. 2 Lichter: 50 - 79%
- . 1 Licht 20 - 49%
. 1 blinkendes Licht: 1 - 19%
| . Ausgeschaltete LED-Lichter: 0%

Ausschalten des i700 wireless

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstticks fiir 3 Sekunden gedriickt.
Wenn der Batterie entfernt wird, ohne das Gerét auszuschalten, kann dies die Lebensdauer des i700 wireless und des Batterie verkiirzen.
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172 Wie Sie den drahtloser Hub benutzen

Das i700 wireless ist ein drahtloses Gerat, das tiber ein drahtloses Modul funktioniert. Aus diesem Grund verfiigt das i700 wireless Handstick Uber einen
Sender und der Drahtloser Hub (iber einen Empfanger. Das i700 wireless-System benutzt zwei Typen von Frequenzen, um Daten zu iibertragen und das
i700 wireless-Handsttick zu steuern.

Die Stromversorgung erfolgt durch Anschluss des Adapterkabels an den Stromanschluss des drahtloser Hub. Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn

der Adapteranschluss entfernt wird.

Wenn das i700 wireless eingeschaltet wird, versucht es automatisch, sich mit dem drahtloser Hub zu verbinden. Beide das i700 wireless Handsttick als
auch der Drahtloser Hub miissen mit Strom versorgt werden und sich in Reichweite zueinander befinden, um sich zu verbinden. Wenn das Pairing lauft,
blinkt die LED oben auf dem i700 wireless Handsttick. Wenn das Pairing abgeschlossen ist, leuchtet die LED auf. Sie kdnnen mit dem Scannen starten,
wenn das Pairing abgeschlossen ist.

&// . . Das i700 wireless benutzt zwei Antennenmodule: 60 GHz fiir die Datentibertragung und 2,4 GHz fur
\ P 4 die Steuerung. Die tatsachliche Frequenz héngt von den értlichen Vorschriften ab.
7. . Die tatsachliche Betriebsreichweite betragt bis zu 2 m und kann je nach Umgebung variieren.
S . 60 GHz Frequenz: 57 - 64 GHz
/ . 24 GHz Frequenz: 2.4 - 2.5 GHz

Die Stromversorgung erfolgt iiber den angeschlossenen PC, ohne die Adapter zu benutzen, wenn das Gerat mit einem Stromversorgungskabel
verbunden ist. In diesem Fall muss der PC eingeschaltet sein. Wenn der Stromversorgungskabel vom PC entfernt wird, wird der drahtloser Hub
automatisch ausgeschaltet und der Verbindungs-Status, wie z. B. das Pairing, wird initialisiert.

173 Wie Sie den Batterie benutzen
. Wiederaufladbare Batterie
» Li-ion
» 3.6V,3100 mAh, 11.6 Wh
» Legen Sie die Batterie an der Unterseite des i700 wireless Handstticks ein.
Legen Sie die Batterie so in das i700 wireless Handstiick ein, dass die Pole richtig ausgerichtet sind.
—_—
» Die Lebensdauer der Batterie betragt bis zu 1 Stunde.
Die Lebensdauer der Batterie kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.
. Verldngerungskabel Batterie
» Die Verlangerungsbatterie ist eine kabelgebundene Batterie, die anstelle einer wiederaufladbaren Batterie benutzt wird.
Es ist kein Aufladen erforderlich, da die Stromversorgung tiber das Kabel erfolgt.
» Verbinden Sie den batterieférmigen Stecker mit dem i700 wireless Handstlick und verbinden Sie das Kabel mit der Batterieladeklemme.
P
» Driicken Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstiicks, um es mit Strom zu liefern.
174 So benutzen Sie das Batterie-Ladegerat
. Verbinden Sie den Adapter an den Stromanschluss des Batterie an, um ihn mit Strom zu versorgen.

Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn der Adapteranschluss entfernt wird.

-

"‘;

/

. Legen Sie den Batterie so in das Ladegerat ein, dass die Ladekontakte richtig ausgerichtet sind.
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. Das Batterieladegerét ist nur fiir wiederaufladbare Batterien geeignet. Es dauert bis zu 2 Stunden und 30 Minuten, bis der Akku vollstandig
geladen ist. Die Ladezeit kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.

8 .“::)

Die LED am Ladegerét blinkt blau, wenn der Batterie geladen wird. Wenn der Batterie vollstindig geladen ist, leuchtet die LED blau.

-()- Wenn der Batterie nicht richtig in das Ladegerét eingesetzt ist, blinkt die LED am Ladegerat rot. Entfernen Sie in diesem Fall den Batterie aus dem
= Ladegerat, tiberpriifen Sie beide Pole des Batterie und des Ladegeréts auf Fremdkorper, wischen Sie sie vorsichtig mit einem weichen Tuch ab
und legen Sie den Batterie wieder ein.

175 Wie Sie den Griff montieren
Das Gehduse des i700 wireless ist mit einem drahtlosen Signalsender ausgestattet, der sich dort befindet, wo das i700 wireless-Logo angebracht ist.
Je nach Ihren Erfahrungen und Gewohnheiten kdnnen Sie den Bereich, an dem der Sender angebracht ist, festhalten.

Wenn Sie den Bereich des Senders abdecken, kann die Kommunikation des drahtlosen Hubs gestort werden.
Daher ist ein Griff zur Befestigung am 700 wireless-Handsttick fiir eine komfortablere Handgreifmethode vorgesehen.

@ Drehen Sie das i700 wireless Handstiick um, um den @  Entfernen Sie das Silikon mit Ihrer Hand.
Silikongehause zu finden.

N N

—~& =¥

.

@)

Befestigen Sie die Schrauben des Griffs vollstandig am Griff @  Ziehen Sie ihn mit dem Knopf am Griff im Uhrzeigersinn fest.
Befestigungsloch am i700 wireless-Gehduse.

®  Sie konnen das Gerdt nun benutzen, indem Sie den Griff festhalten. Wenn Sie den Griff entfernen wollen, gehen Sie in umgekehrter
Reihenfolge dieser Anweisung vor.

—

.

176 Wie Sie die Tischhalterung aufstellen

Ohne den Griff Mit dem Griff
) 7 N
\ ~e)

177 Wie Sie die hall halter installi
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2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

21 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem
Gewebe mit dem 700 wireless-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen

Mindestanforderungen an das System

Windows macOS

Laptop Desktop Laptop/Desktop

IntelCore 5 o0OINX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Prozessor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder héher)
Grafiken NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder hoher)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
Windows 10 64-bit . .
0s Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hGher) Sonoma 14, Sequoia 15 oder hoher
pfohl ungen
Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core 7 - 14T00HX Intel Core 7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H -
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Prozessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB oder hoher)
*Kompatibel mit Medit Scan for Clinics v1.13.3 oder héher.
Grafiken 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 hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
oS Windows 1064-bit Sonoma 14, Sequoia 15 oder hGher

Windows 11 (empfohlen fur Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher)

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

Benutzen Sie einen PC und einen Monitor, die gemal IEC 62368-1 (oder IEC 60950-1), IEC 55032 und IEC 55024 zetifiziert sind.

Das Gerat 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.

222 Software-Installationsanleitung

@ Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.
@ Fiihren Sie die Installationsdatei aus.

©)] Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Next".
@ Wahlen Sie den Installationspfad.

® Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung") sorgféltig durch, markieren Sie “I 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 gewdhrleisten.

Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700 wireless-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.
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3. Wartung

A VORSICHT

. Die Geratewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
. Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten am
i700 wireless-System durchfiihren. Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

31 Kalibrierung

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

. Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverléssig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geéndert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Meni > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

'O' Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
= Bertihren 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 Ihren Dienstleister.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufiihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menti > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).
Das Standard Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

3.11 Wie Sie den i700 wireless kalibrieren

@ Schalten Sie das i700 wireless ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

@ Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent tiber Menti > Einstellungen > Kalibrierung.

® Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700 wireless-Handstick vor.

@ Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position ¢ 1

® Setzen Sie das i700 wireless Handstiick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

® Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

@ Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der richtigen Position ¢ 1" angebracht ist, wird das System die Daten automatisch erfassen.
® Wenn die Datenerfassung an der Position €71 abgeschlossen ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die néchste Position.

© Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen €72 - €8 und die Position (LAST".

© Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.
3.12 Automatisches Kalibrierwerkzeug (separat erhaltlich)

Das i700 wireless automatische Kalibrierwerkzeug kann separat gekauft werden. Dieses praktische automatische Kalibrierwerkzeug fiihrt die Kalibrierung
automatisch durch, indem es das 700 wireless-Handsttick kalibriert, ohne dass Sie das Kalibrierungsrad drehen miissen. Weitere Einzelheiten finden Sie
unter Medit Scan for Clinics.

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze wird intraoral wéahrend des Scannens verwendet und ist fir 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

. Préparieren Sie eine Reinigungslosung.
» Verdiinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
. Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer Reinigungslésung und einer Biirste.
» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze véllig sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen ist,

wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

A VORSICHT

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

. Spiilen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit gereinigtem Wasser ab.

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

. Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthélt,
fiir 1 Minute. Stellen Sie anschlie®end 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

. SchlieRen Sie das im obigen Abschnitt beschriebene Reinigungsverfahren ab.
. Fuhren 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 fiir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie in einem Vor-Vakuum-Autoklaven bei 134°C (273.2°F) fiir 4 Minuten und trocknen Sie fiir 20 Minuten.
» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 121°C (249.8°F) fiir 30 Minuten und trocknen Sie fiir 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 miissen 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 Durchgangen nicht erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um
festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

A VORSICHT

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

. Umwickeln Sie die Scannerspitze vor dem Autoklavieren mit Baumwollgaze, um dauerhafte Flecken auf dem Spiegel zu vermeiden.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung Ihres Autoklaven fiir spezifische Sterilisationsparameter.

. Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, mussen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, einschlieflich der Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions- oder

Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den oben genannten Richtlinien entsprechen.
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322 Spiegel

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

0} Trennen Sie die Scannerkopf vom 1700 wireless-Handstiick.

@ 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.
323 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberfléchen des 700 wireless-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite
(optisches Fenster) und -riickseite (Liftungséffnung). Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerét 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 Gerdt mit der Netztaste aus.
@ Ziehen Sie alle Kabel vom drahtlosen Hub ab.
® Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des 700 wireless Handstlicks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des i700 wireless Handstiicks sickern und eine Fehlfunktion
verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung 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
(iberméRige Kraft an.

» Medit tibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben
genannten Richtlinien entspricht.
@ Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700 wireless Handstiicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.

Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.
Wischen Sie die Scanneroberfléache mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

Reinigen Sie das i700 wireless Handsttick nicht, wenn das Gerat eingeschaltet ist, da die Fliissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen
verursachen kann.

QO

. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.

. Wenn bei der Reinigung unsachgemaBe 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 Komponentenoberfléche mit dem Tuch ab.

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

A VORSICHT

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

33 Entsorgung

A 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 geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

72 User Guide

3.4  Batteriespeicher

. Bewahren Sie den Batterie in einer Verpackung oder einem Karton auf und lagern Sie ihn in einem kiihlen Raum ohne direkte Sonneneinstrahlung.

. Lagern Sie die Batterie an einem trockenen Ort mit einer Umgebungstemperatur von -20°C bis +30°C (-4°F bis +86°F).

. Wenn Sie den Batterie langere Zeit nicht benutzen, kann sich die Selbstentladung beschleunigen und der Batterie in den Ruhezustand tibergehen.
Um den Effekt der Deaktivierung zu minimieren, lagern Sie den Batterie bei +10°C - +30°C (+50°F bis +86°F).

. Wenn Sie den Batterie nach langerer Lagerung zum ersten Mal aufladen, kann die Kapazitét aufgrund der Deaktivierung des Batterie abnehmen.
Wiederherstellen der Batterie durch mehrere vollstandige Lade-/Entladezyklen.

. Wenn der Batterie [anger als 6 Monate gelagert wird, sollte er mindestens einmal alle 6 Monate aufgeladen werden, um eine Verringerung der

Haltbarkeit durch Selbstentladung zu verhindern.

A VORSICHTEN: Batterie Sicherheitsspezifikationen

Sicherheitsspezifikationen

Erkennung Spannung 4225V +£0.020
Uberladung Konstante Spannung 4.025V £ 0.03
Erkennung-Verzégerung 1.0s£0.2
Erkennung Spannung 2.50V £ 0.035
Uber-Entladung Konstante Spannung 2,90V £ 0.50
Erkennung-Verzogerung 64ms+12.8
Erkennung (Ladung) 10.0A+5.0/-4.0
. Erkennung-Verzégerung 80ms=* 16
Uberstrom
Erkennung (Entladen) 100A+44/-38
Erkennung-Verzogerung 80ms+ 16
Stromverbrauch im Betriebsmodus Max. 150.0 pA

Die mdglichen Sicherheitsspezifikationen werden durch das Antriebs-Steuerungsmodul (PCM) in der Teileliste bestimmt.

35 Die Batterie - Vorsict Rnat und Entsor

A VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Benutzen der Batterie vollstandig verstanden haben, wie man sie austauscht.

. Benutzen Sie ein Ladegerét, das fiir die angegebene Spannung und Stromstérke geeignet ist.
. Versuchen Sie nicht, die Ladung umzukehren.
Eine umgekehrte Ladung kann den Gasdruck in der Batterie erhdhen und zum Auslaufen der Batterie fiihren.
. Versuchen Sie nicht, einen vollstandig geladenen Batterie wieder aufzuladen.
Wiederholtes Uberladen kann zu einer Verschlechterung der Batterieleistung und zu Uberhitzung fiihren.
. Die Ladeleistung nimmt bei Temperaturen tiber +40°C (+104°F) ab.
. SchlieRen Sie den Plus- (+) und Minuspol (-) nicht mit metallischen Gegenstéanden wie Metalldréhten, Halsketten oder Ketten kurz.
. Um Fehlfunktionen oder Schdden zu vermeiden, lassen Sie die Batterie nicht fallen und werfen Sie sie nicht.
. Verformen Sie eine Batterie nicht durch tibermaRigen Druck.
. Loten Sie keine Gegenstande direkt an den Batterie.
. Erlauben Sie Kindern nicht, Batterien ohne Aufsicht von Erwachsenen zu wechseln.
. Entsorgen Sie die Batterie nicht im Hausmill und trennen Sie sie von wiederverwertbaren Materialien.
. Werfen Sie den Batterie nicht ins Feuer oder entsorgen Sie ihn nicht. Hitze kann eine Batterieexplosion und einen Brand verursachen.
. Trennen Sie sie voneinander, wenn Sie Sekunddrbatterien mit unterschiedlichen elektrochemischen Systemen entsorgen.
. Entsorgen Sie den Batterie, indem Sie ihn entladen, um Hitze durch Kurzschluss zu vermeiden.
. Die Methoden zur Entsorgung von Batterien kdnnen je nach Land und Region variieren.

Entsorgen Sie die benutzten Batterien gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

3.6  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 veréffentlicht 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 Gerét zu
vermeiden. In diesem Dokument werden die Wérter WARNUNG und VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgfaltig durch und verstehen Sie sie, einschlieBlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und

VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschdden miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und
Vorsichtsmafnahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und die
personliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das i700 wireless-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult
ist. Wenn Sie das i700 wireless System fiir einen anderen als den im Abschnitt , 1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann dies zu
Verletzungen oder Schaden am Gerét fiihren. Bitte behandeln Sie das i700 wireless-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerat sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und
die Patienten befinden, gemeldet werden.
4.1  Grundlegendes zum System

Das i700 wireless System ist ein hochprézises optisches medizinisches Geréat.
Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen vertraut, bevor Sie das i700 wireless installieren, benutzen und betreiben.

A VORSICHT

Das USB 3.0-Kabel, das an den drahtlosen Hub angeschlossen ist, 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 i700 wireless benutzt wird.

. Der drahtlose Hub wurde speziell fiir das i700 wireless entwickelt und sollte nicht mit anderen Geraten benutzt werden.

. Dieses Gerat wurde auf Konformitat fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift. Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das
Risiko von Funkwelleninterferenzen.

. 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 Gerats beschadigen.

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

. Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine Probleme wie physische Schiden 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 i700 wireless Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe Kanten.

. Wenn der i700 wireless-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstdnder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

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

. Stellen Sie keine Gegensténde auf das i700 wireless-System.

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

. Blockieren Sie nicht die Liftungsoffnungen an der Riickseite des i700 wireless-Systems.
Wenn sich das Gerat tberhitzt, kann das i700 wireless-System ausfallen oder kaputt gehen.

. Der Batterie des i700 wireless kann nur mit dem {700 wireless-System kompatibel sein.

. Bertihren Sie die Ladeklemmen des Batterie nicht mit lhren Handen oder anderen Instrumenten.

. Wenn der Ladeanschluss des Batterie beschadigt ist, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder den Regionalmanager.

. Wenn die Form des Batterie durch Fallenlassen oder physische Beschédigung verformt wurde, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an
den Hersteller oder den Regionalleiter.

. Der Verldngerungskabel-Batterie ist nicht zum Aufladen gedacht. Versuchen Sie nicht, ihn mit dem Batterieladegerat aufzuladen.

. Benutzen Sie nur den vom Hersteller gelieferten Verlangerungskabel-Batterie.

. Vermeiden Sie das Verschiitten von Fliissigkeiten auf dem i700 wireless-System.

. Das 700 wireless Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt.
Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeiten oder Fremdkorper eindringen.

. Ziehen oder biegen Sie das am i700 wireless-System angeschlossene Kabel nicht.

. Ordnen Sie alle Kabel sorgféltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen.
Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i700 wireless-System fiihren.

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

. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaBigkeiten zu suchen.

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

. Verwenden Sie die i700 wireless-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 i700 wireless-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht behandelt werden.
Um eine Beschadigung der Spitze und des Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zdhne oder de Zahnersatz nicht zu beriihren.

. Wenn das i700 wireless-System auf den Boden fallt oder es einem Sto8 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 Gerat 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 ordnungsgeméaRe Funktion des i700 wireless-System zu gewahrleisten.

. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700 wireless-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 tiber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bosartiger Code
in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit Malware (bosartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren Computer schadigen) infiziert werden.

. Die Software fir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher Informationen benutzt
werden.

. Dieser hochprazise 3D-Scanner ist besonders empfindlich gegeniiber St6fen. Behandeln Sie ihn vorsichtig, um eine Beeintrachtigung der

Leistung durch StoRe und versehentliches Fallenlassen zu vermeiden.
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A Warnung

Bevor Sie Ihr i700 wireless System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstédndig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i700 wireless-Systems gemaf dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberpriifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des

Programms korrekt angezeigt wird.
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4.3 Im Falle eines Gerdteversagens

A Warnung

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

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

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

. Entfernen Sie den wiederaufladbaren Batterie aus dem i700 wireless-System.

. Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

. Anderungen am i700 wireless-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefhrden kénnen.

Hygiene

4.4
A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei: g
a

. Handhabung und Austausch der Spitze. =

. Benutzung des 700 wireless-System am Patienten.

. Beriihrung des i700 wireless-Systems.

A Warnung

Das i700 wireless-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den i700 wireless-System bei einem Patienten
benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

. Sterilisieren Sie das 700 wireless-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.
. Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5 Elektrosicherheit

A Warnung

Das i700 wireless-System ist ein Gerat der Klasse .

Das i700 wireless-System umfasst das i700 wireless-Handstiick, den drahtlosen Hub, das Batterieladegerat und den wiederaufladbaren Batterie.
. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700 wireless-System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Wenn Sie den mit i700 wireless gelieferten Stecker nicht in die Steckdose stecken konnen, 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 i700 wireless-System angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

. Das i700 wireless-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische
Feld nicht.

. Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn Sie versuchen, die internen Teile des i700 wireless-Systems zu beriihren.
Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

. SchlieRen Sie das i700 wireless-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 Gerate kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert tiberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert tiberschreiten.

. Stellen Sie keine Flussigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des i700 wireless-Systems und vermeiden Sie, dass Flissigkeit iber das System
verschiittet wird.

. Verschiitten Sie niemals Fliissigkeiten jeglicher Typ auf das i700 wireless-System.

. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i700 wireless-System fiihren,

welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das i700 wireless-System an das Stromnetz anschlieRen, sollten Sie das i700 wireless-System
mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das i700 wireless-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

. Trennen Sie das i700 wireless System nur tiber das Netzkabel oder den Batterie von der Stromversorgung.
. Wenn Sie das Netzkabel oder die wiederaufladbare Batterie abtrennen, halten Sie die Oberfléche fest, um sie zu entfernen.
. Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter am Handsttick aus.

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

. Benutzen Sie nur die fiir das i700 wireless-System vorgesehenen Batterien. Andere Batterien konnten das i700 wireless-System beschadigen.
. Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw. zu ziehen, die mit dem 700 wireless-System benutzt werden.
. Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i700 wireless-System vorgesehen sind.
Andere Adapter kénnten das i700 wireless-System beschadigen.
. Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Geréts und des Patienten.

4.6  Augensicherheit

A Warnung

Das i700 wireless-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.
. Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 wireless projiziert wird, ist fiir die Augen nicht schadlich.
Sie sollten jedoch weder direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten.
Im Allgemeinen konnen intensive Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt.
Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch.
Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe,
Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erhéht das Risiko von Sekundérunféllen.
. Im Inneren des i700 wireless Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlédngen ausstrahlt.
Sie wird nur innerhalb des i700 wireless Handstticks bestrahlt und gelangt nicht nach auRen.
Das blaue Licht, das im Inneren des i700 wireless Handstiicks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht.
Es ist fiir den menschlichen Kérper unschadlich.
. Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlange von 270 - 285 nm.
. Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i700 wireless-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 i700 wireless nicht bedienen.
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4.7 Explosionsgefahr

A Warnung

Das i700 wireless-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen
Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

. Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700 wireless-System in der Nahe von entflammbaren Anésthetika benutzen.
. Der wiederaufladbare Batterie, der mit dem i700 wireless benutzt wird, ist mit Sicherheitsvorrichtungen ausgestattet.
. Der wiederaufladbare Batterie darf nicht tiberméRiger Hitze wie Sonnenschein oder Ahnlichem ausgesetzt werden.
Die Nichtbeachtung dieser Vorschrift kann zur Explosion des Batterie fiihren. Bitte seien Sie vorsichtig bei der Lagerung und Wartung der Batterie.
. Das Batterieladegerat ist so konzipiert, dass es die Stromzufuhr nach Abschluss des Ladevorgangs abgeschlossen.

Wenn Sie das Gerat jedoch langere Zeit nicht benutzen, sollten Sie die Stromzufuhr zum Batterieladegerat trennen oder die voll aufgeladene
Batterie aus dem Ladegerét entfernen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

4.8
A Warnung

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
. Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i700 wireless-System benutzen.
. Mehr Informationen zu den mit i700 wireless benutzten Peripheriegeraten finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

4.9  Cybersecurity Sicherheit

. Wenn ein Cybersecurity-Vorfall eintritt, benutzen Sie den Scanner und die Software sofort nicht mehr.
Schalten Sie den Scanner aus und loggen Sie sich in der Software aus.
. Melden Sie den Vorfall umgehend unserem Support-Team per E-Mail, Telefon oder iber eine andere verfiigbare Kontaktmaglichkeit.
Die Kontaktinformationen finden Sie auf der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.
. Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele Informationen wie méglich an, einschlieRlich des Zeitpunkts des Auftretens und aller

ungewshnlichen Verhaltensweisen, die Sie festgestellt haben. Diese Informationen werden uns helfen, das Problem schnell zu l&sen.

5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruch in Ut)

0% UT (100% Einbruch in UT)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

51 Elektromagnetische Emissionen

Das i700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

kurze Unterbrechungen und ~ fiir 0.5/1 Zyklen fiir 0.5/1 Zyklen . . ;

Spannungsschwankungen  70% UT (30% Einbruchin Ut)  70% UT (30% Einbruch in Ur) Kfﬂ:?ﬂ?;jsg:f;;g?’:b'?g g:s:f]ﬁ;z:;:gﬁ:}ezn

an Stromversorgungs-Ein-  fiir 25/30 Zyklen fiir 25/30 Zyklen bendtist. wird empfohlen. den 1700 wireless.S stgm

gangsleitungen 0% UT (100% EinbruchinUT) 0% UT (100% Einbruch in UT) ib gt b P! h ’f oS Y d

EC 61000-4-11 fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen Uber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder
eine Batterie zu betreiben.

. Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
Eeeltcjzérre(rggigéH!\i)agnet\sche 30A/m 30A/m sollten bei Werten liegen, die fiir einen Standort in einer
1EC 61000-4-8 typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung

charakteristisch sind.
8A/m 8A/m

30 kHz CW-Modulation

30 kHz CW-Modulation

Néhe Magnetfeldern im 65A/m 65A/m Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet
Frequenzbereich9kHzbis ~ 134.2 kHz 1342 kHz und nur auf Oberfléchen von Gehéusen oder Zubehor
13.56 MHz Storfestigkeit PM2.1kHz PM2.1kHz angewandt, die wahrend des bestimmungsgemaRen
IEC 61000-4-39 Gebrauchs zuganglich sind.

75A/m 75A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

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

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

. Anleitung 2

Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Der i700 wireless benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe L Daher‘smd‘seme HF—Emlsswonen sehrgerlngur}d esist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geraten
verursachen.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Das i700 wireless ist fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.

Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Dazu gehoren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
Spannungsschwankungen / versorgt, die fiir husliche Zwecke benutzt werden.
Ist konform

Flicker-Emissionen

Ti inde zwischen tragb und mobil und dem i700 wireless
k | prechend der Frequenz des Senders [M]
Maximale IEC 60601-1-2: 2014
Transmitters [W] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

A Warnung

Dieser {700 wireless-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/System kann Funkstérungen verursachen
oder den Betrieb von nahegelegenen Geréten storen. Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die
Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i700 wireless oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 lek gnetische Storfestigkei

. Anleitung 1

Das 700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der
Gleichung geschatzt werden, die fir 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 hoheren Frequenzbereich.

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

lei und H llererklarung - Elek gnetische Storf

Elekt ische Umgek

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 f

g - Orientierungshilfe

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen

+ +
Elektrostatische Entladung sk meakt + " 8k Kfmakt + bestehen. Wenn die Boden mit einem synthetischen
(ESE) IEC 61000-4-2 T 2 k\k/’ o i[k\/, £8KY, " 2 RX’ . itkv' £8KY, Material bedeckt sind, wird eine relative
+ 15k E 15Ky Luftfeuchtigkeit von mindestens 30% empfohlen.
+2kvfir 2 kv fir

Elektrischer schneller

Stromversorgungsleitungen

Stromversorgungsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen

Transient / Burst 1KV fur 1KV fur Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 N . N .

Eingabe-/Ausgangsleitungen  Eingabe-/Ausgangsleitungen

+05kV, £1kvV +05kv, £1kv

Differenzial-Modus Differenzial-Modus
Uberspannungen Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

+0.5kV, £1Kkv, £2kv
Gleichtakt

+0.5KkV, £1KV, £2kv
Gleichtakt
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. Anleitung 3

Das 700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

lei und H llererklarung - Elek ische Storf

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601 fe Vertraglichkei d Elektr ische L bung - Orientierungshilfe

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
3Vrms 150 kHz bis 80 MHz néher an einem Teil des Ultraschallsystems, einschlieflich der
Aulerhalb der ISM-Bands Amateur 3vrms Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand zuléisst.
Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die
Frequenz des Senders gilt.
Leitungsgebundene RF
IEC 61000-4-6 Empfohlener Trennungsabstand (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vrms d=12./"P 80 MHz bis 800 MHz
In1SM-Bands Amateur d=23/P 80 MHz bis 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=234P80MHzbis 2.5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitatspegel

Abgestrahlte liegen.

HF-EM-Felder 3V/m 80 MHz bis 2.7 GHz 3V/m In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol

|EC 61000-4-3 gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

(@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

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

ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6.765 MHz bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567
MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40.66 MHz bis 40.70 MHz.

. Anleitung 4
Das i700 wireless-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Storungen
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i700 wireless-System benutzt
werden. Andernfalls kdnnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.

leif und H llererklarung - Elel ische Storf {
nEce Band” Dienst Medaletion 1EC 60601 e e et ea]
Storfestigkeit
380-390MHz  TETRA400 ;’;E’ZMOd“‘a"m 27V/m 27V/m
: FM %5 kHz
430-470MHz  CMRSAS0; Abweichung 28V/m 28V/m
FRS 460 !
1kHz Sinus
704-78TMHz  LTEBand 13,17 Puls-todulation 9V/m 9v/m
2THz
GSM 800:900;
TETRAS00; )
800-960MHz  IDEN820; ;g':zmd“bt'"” 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand5
Anndherungsfelder
durch drahtlose
RF-Kommunikation GSM 1800:
IEC 61000-4-3 COMA 1900:
GSM 1900; Puls-Modulation
1700-1990MHz  poe e 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Puls-Modulation
2000-25T0MHz e e e 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800MHz  WLAN 802.11a/n Puls-Modulation 9v/m 9v/m

217Hz

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

Das Benutzen des i700 wireless neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren
kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerat und die anderen Geréte zu beobachten, um zu Uberpriifen, ob sie
normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das i700 wireless angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen
elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen unsachgeméaRen Betrieb
zur Folge haben.

* Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten

6. Drahtlose Konformitit Informationen

yasinaq

6.1 1C-Konformitatserklarung

Dieses digitale Gerat der Klasse A entspricht der kanadischen Norm ICES-003.

Dieses Gerét entspricht den lizenzfreien RSS-Standard(s) geméR Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen Stérungen verursachen und (2) das Gerat muss
empfangene Storungen aufnehmen, auch wenn diese zu Betriebsstrungen fiihren kdnnen.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass die Berechtigung des
Benutzers zum Betrieb dieses Gerats erlischt.

Dieses Gerat und seine Antenne(n) diirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.

Das Gerat kann die Ubertragung automatisch unterbrechen, wenn keine Informationen zu iibertragen sind oder eine Betriebsstérung vorliegt. Beachten
Sie, dass dies nicht dazu gedacht ist, die Ubertragung von Steuerung- oder Signalisierungsinformationen oder das Benutzen von sich wiederholenden
Codes zu verbieten, sofern dies von der Technologie verlangt wird.

WICHTIGER HINWEIS:
IC-Erklarung zur Strahlenbelastung

Dieses Gerat entspricht den IC RSS-102-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden.
Dieses Gerét sollte mit einem Mindestabstand von 20 cm (8 Zoll) zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.

Hinweis zur Sendeantenne

Dieser Funksender wurde von Innovation, Science and Economic Development Canada fiir den Betrieb mit den unten aufgefiihrten Antennentypen mit
der angegebenen maximal zuldssigen Verstérkung zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind und deren Verstérkung groRer ist
als die fiir einen der aufgefiihrten Typen angegebene maximale Verstarkung, diirfen nicht mit diesem Gerét benutzt werden.

Antennen-Liste

Modell Typ Maximale Verstarkung (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenne 18dBi
2450ATO7A0100 Passive Antenne 1dBi

6.2 KC-Konformitatserklarung

Dieses Gerat wurde auf Konformitét fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift.
Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das Risiko von Funkwelleninterferenzen.

6.3  TELEC (Japan) Konformitétserklérung

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
T R o081
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7. Spezifikationen

Modellname MD-1S0300
Handelsname i700 wireless
Packung Einheit 1Satz
Klassifizierungen zum

Schutz gegen elektrischen Schlag

Klasse |, Typ BF Angewandte Teile (wiederverwendbare Spitze)

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerét.

Handstiick

GroRke 312.7x439x474mm (BxLxH)
Gewicht 2545g

Leistung 4V 4A

DC-Adapter

Modellname ATMO65T-P120

Eingangsspannung

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

Ausgang 12V==5A

Gehausegroke 119x60x36 mm (BxLxH)

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

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
OCP (Uberstromschutz)

Schutz gegen elektrischen Schlag Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Wiederaufladbare Batterie

Modellname MD-ISO300REB

Typ Lithium-lonen
Ausgang 36VDC,11.16 Wh
Groke 214x734mm
Gewicht 60g

Kapazitét 3100 mAh
Drahtloser Hub

Eingabe

Groke 100x94.8x44.4mm (BxLxH)
Gewicht 181g
Batterie-Ladegerat

Eingabe/Ausgabe 12V===,5A

Grofke 44.7x100mm (Hx @)
Gewicht 247g
Kalibrierungswerkzeug

GroRe 123.8x54 mm (Hx @)
Gewicht 220g

Automatische Kalibrierungswerkzeug (*separat erhéltlich)

Groke 168.7x92.1x482mm
Gewicht 492g
Ausgang 3.6V DC, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)
Drahtlose Modul
HRP:60.48 - 62.64 GHz
Frequenz Bands MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz
Modulationstyp BPSK
60 GHz
HRP:24.2dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Antennenverstarkung 18.0dBi
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Frequenz Bands 2402 - 2480 MHz
Kanale 40
Kanal-Bandbreite ; m:;
2.4 GHz (Bluetooth LE) 9.8dBm
eirp. A-Variante: 19.7 dBm
N-Variante: 19.8 dBm
Modulation GFSK
Antennenverstarkung A-Varignte:.I dBi
N-Variante: 2.14 dBi
iebs-, Lager- und Transportbedi
Temperatur 18-28°C(64.4-82.4°F)
Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1060 hPa
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F)
Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 -80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1100hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F)
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1200 hPa

C€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

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

“ 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

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire |'uso corretto, prevenire incidenti all'utente 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.

” SUGGERIMENTI

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

1. Introduzione e panoramica

11 Uso previsto

Il sistema i700 wireless € uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.

I sistema i700 wireless produce scansioni 3D per ['uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per ['uso

Il sistema i700 wireless & 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 i700 wireless.

13 Controindicazioni

Il sistema 1700 wireless non & pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

14  Requisiti dell'utente operativo

A ATTENZIONE

Il sistema i700 wireless € progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio
odontotecnico.

. L'utente del sistema 700 wireless & |'unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze
particolari del paziente.

. L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema i700 wireless e nel software in
dotazione. L'utente & tenuto a verificare |'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

. Il sistema i700 wireless deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.

. L'uso o la gestione impropri del sistema 700 wireless ne annullera la garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa |'uso corretto
del sistema i700 wireless, si prega di contattare il proprio distributore locale.

. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema 700 wireless.

15  Simboli

n. Simbolo Descrizione

1 Numero di serie

2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore

5 Attenzione

6 Awiso

Leggere il manuale utente

Marcatura di conformita europea

Rappresentante autorizzato nella comunita europea

10 Parte applicata di tipo BF

11 Marchio RAEE

12 Uso dietro prescrizione (U.S.A)

PrE ROPPRELE

13 Marchio MET
14 ~— CA
15 == cc

16 “/R’ -

Limite di temperatura

-
N Limite di umidita

oo
18 _@- Limite di pressione atmosferica
19 I

Fragile

20 Mantenere asciutto
21 tt In questo senso
—
2 % Limite diimpilaggio: 7 strati
23 [:]3] Consultare le istruzioni per 'uso
24 EE Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Rappresentante autorizzato in Svizzera
26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
27 EI Numero di modello
28 [aTY] Quantita
29 Identificatore univoco del dispositivo
30 Non sterile
3l 0} Stand-by
1.6 P i di i700 wirel
n. Componente (n. modello) Quantita Illustrazione
1 Manipolo i700 wireless 1pz v [
2 Hub wireless 1pz \J‘
3 Batteria ricaricabile 3pz ’
4 Batteria prolunga 1pz .?/m\ .
-
-
5 Caricabatterie 1pz | o4
6 Copri-manipolo lpz
-
7 Puntale riutilizzabile 4pz
Puntale piccolo
8 (*venduto separatamente) 4z \
@
9 Impugnatura 1pz
-’
10 Strumento di calibrazione 1pz -
11 Modello di pratica 1pz
12 Cinturino da polso 1pz
13 Supporto da tavolo 1pz /
14 Supporto a parete 1pz ‘
15 Cavo USB 3.0 (daCadA) 1pz Cz
16 Cavo Power Delivery (da Ca C) - 1.0 metro 1pz Q
17 Cavo Power Delivery (da Ca C) - 3.0 metri 1
v pz
(*venduto separatamente)
18 Adattatore medico per hub wireless 1pz !
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@ Collegare il cavo USB 3.0 (da C ad A) all'hub wireless.

Adattatore medico per caricabatterie
19 (come sopra) 1pz
20 Cavo elettrico 2pz 8 e

Chiavetta USB
21 (programma di installazione di Medit Scan 1pz ‘ neer
for Clinics incluso)

Il collegamento del cavo elettrico all'adattatore

22 Manuale utente lpz ®
b alimenta automaticamente ['hub wireless.

23 Supporto da monitor 1lpz

\ /
1pz

Supporto adattato all'impugnatura

2% (*venduto separatamente)
Strumento di calibrazione automatica —
25 (1 batteria ricaricabile inclusa) 1pz -~
(*venduto separatamente) ’
Collegare ['hub wireless di i700 wireless (2)
. Tutti i componenti dell'elenco possono essere acquistati separatamente.
. La disponibilita 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.

. I cinturino & progettato specificamente per il peso di i700 wireless 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.

. Lo strumento di calibrazione automatica non € incluso nella confezione di i700 wireless.

£ possibile acquistarlo separatamente dal punto di acquisto.

@ Collegare il cavo power delivery (da Ca C)

16.1 Pacchetto hub wi (*vend P ) all'hub wireless.
n. Componente (n. modello) Quantita Illustrazione \)
1 Hub wireless lpz \/‘ -
2 CavoUSB3.0(daCadA) 1pz Q
3 Cavo Power Delivery (da CaC) - 1.0 metro 1pz E
Accendere i700 wireless
4 Supporto da monitor 1lpz '
(@ Inserire la batteria nel manipolo di i700 wireless
e premere il pulsante di accensione.
5 Adattatore medico per caricabatterie 1pz !
6 Cavo di alimentazione 1pz 8 a2
@. o
1.7  Configurare il sistema i700 wireless
171 Impostazioni di base di i700 wireless ®

Collegare ['hub wireless di i700 wireless (1)

Spegnere i700 wireless

@  Collegare l'adattatore all'hub wireless.

\)

@  Collegare il connettore della porta A del cavo USB 3.0 a un PC.

% La porta USB viene utilizzata esclusivamente per la trasmissione
del segnale.

% La porta USB riceve alimentazione a 9V DC.

@ Quando viene fornita energia, il LED sulla parte superiore
del manipolo di i700 wireless diventa blu.

el

o]

I tre LED situati nella parte inferiore del manipolo di i700 wireless indicano la carica residua della batteria.

- 3 luci: 80 - 100%

. 2 luci: 50 - 79%

. 1 luce: 20 - 49%

. 1 luce lampeggiante: 1 - 19%
. Luci LED spente: 0%

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo di i700 wireless per 3 secondi.
Rimuovere la batteria ricaricabile senza spegnere il dispositivo potrebbe ridurre la durata di i700 wireless e della batteria.

e,
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172 Come utilizzare |'hub wireless

1700 wireless & un dispositivo wireless che opera tramite un modulo senza fili. Per questo motivo, il manipolo di i700 wireless ha un trasmettitore e 'hub
wireless ha un ricevitore. Il sistema i700 wireless utilizza due tipologie di frequenze per trasmettere i dati e controllare il manipolo di i700 wireless.

L'alimentazione viene fornita collegando il cavo adattatore alla porta di alimentazione dell'hub wireless. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

Quando i700 wireless & acceso, cerchera automaticamente di associarsi all hub wireless. Sia il manipolo i700 wireless che ['hub wireless devono essere
alimentati e posizionati a distanza |'uno dall'altro per potersi associare. Quando |'associazione & in corso, il LED sulla parte superiore del manipolo di i700
wireless lampeggia. Una volta completata |'associazione, il LED rimane acceso. E possibile awiare la scansione al termine dell'associazione.

\)// . 1700 wireless utilizza due moduli antenna: 60 GHz per la trasmissione dei dati e 2.4 GHz per il controllo.
| Y 4 La frequenza effettiva dipende dalle normative locali.
= . Il raggio operativo effettivo & fino a 2 m e pud variare a seconda dell' ambiente.
o . Frequenza 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ . Frequenza 2.4 GHz: 2.4 - 2.5 GHz

L'alimentazione viene fornita dal PC collegato senza utilizzare gli adattatori quando & collegato con un cavo power delivery.
In questo caso, il PC deve essere acceso. Se il cavo power delivery viene rimosso dal PC, ['hub wireless si spegnera automaticamente e verra
inizializzato lo stato del collegamento, come |'associazione.

173 Come utilizzare la batteria
. Batteria ricaricabile
» loni di litio
» 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh
» Inserire la batteria nella parte inferiore del manipolo di i700 wireless. Inserire la batteria nel manipolo di i700 wireless con il terminale

allineato correttamente.

—

» L'autonomia della batteria dura fino a 1 ora.
» L'autonomia della batteria puo variare a seconda dell'ambiente utente e del numero di cicli della batteria stessa.
. Batteria prolunga
» La batteria della prolunga € una batteria a cavo utilizzata al posto di una batteria ricaricabile. Non & necessaria alcuna carica in quanto
l'alimentazione & fornita tramite il cavo.
» Collegare il connettore a forma di batteria al manipolo di i700 wireless e connettere il cavo al terminale del caricabatterie.

» Premere il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo di i700 wireless per fornire alimentazione.
174 Come utilizzare il caricabatterie
. Collegare |'adattatore alla porta di alimentazione del caricabatterie per fornire 'alimentazione. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

L

p

. Inserire la batteria ricaricabile nel caricabatterie con i terminali di carica orientati correttamente.

®
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. I caricabatterie & solo per batterie ricaricabili. La ricarica completa richiede fino a 2 ore e 30 minuti e il tempo di ricarica puo variare in base

all'ambiente utente e al numero di cicli della batteria.

8 .“::)

Il LED sul caricabatterie lampeggia in blu quando la batteria & in carica. Una volta completata la ricarica, il LED rimane blu.

-()- Sela batteria non ¢ correttamente inserita nel caricabatterie, il LED sul caricabatterie lampeggera in rosso.
In questo caso, rimuovere la batteria dal caricabatterie, verificare la presenza di corpi estranei nei i terminali della batteria e nel caricabatterie,
pulirli delicatamente con un panno morbido e inserire nuovamente la batteria.

175 Come montare ['impugnatura

Il corpo di i700 wireless & dotato di un trasmettitore di segnale wireless situato all'altezza del logo di i700 wireless.
Aseconda delle esperienze e delle abitudini dell'utente, & possibile impugnare |'area in cui € montato il trasmettitore.
Coprire |'area del trasmettitore potrebbe interferire con la comunicazione dell' hub wireless.

Pertanto, al fine di garantire una presa pill comoda, viene fornita un'impugnatura da montare sul manipolo di i700 wireless.

@ Capovolgere il manipolo di i700 wireless per trovare @  Rimuovere manualmente il silicone.

il corpo in silicone.

T——b b

foro di montaggio dell'impugnatura presente sul corpo
di i700 wireless.

®
. RS
&
-

176 Come collocare sul supporto da tavolo
Senza l'impugnatura Con l'impugnatura

) )\\ °

\ s
177 Come installare il supporto a parete

3 Fissare completamente i bulloni dell'impugnatura al @  Stringere in senso orario utilizzando la rotella sull impugnatura.

Intraoral Scanner i700 wireless
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2. Panoramica Medit Scan for Clinics 3. Manutenzione

2.1 Introduzione A ATTENZIONE
Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digjtalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti B

attraverso il sistema i700 wireless.

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 i700 wireless oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla
2.2 Installazione sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.
221 Requisiti di sistema 3.1  Calibrazione
Requisiti minimi di sistema 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.
Windows mac0S . Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
) § o . Il periodo di calibrazione & scaduto.
Portatile Fisso Portatile/Fisso £ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400 'O' Il pannello di calibrazione & un componente delicato.
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400 = Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito correttamente.
Intel Core Ultra 5 - 125H nettorel>- M3 (8-core CPU, 8-core GPU) Se il pannello di calibrazione € contaminato, si prega di contattare il fornitore del servizio.
Processore M4 (10-core CPU, 8-core GPU) 2O S consialin 6 ecenuire perogicoment -
Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G = Epossibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600 Il periodo di calibrazione predefinito & di 14 giorni.
RAM 16GB 16GB 311 Come calibrare i700 wireless
@ Accendere i700 wireless e awviare Medit Scan for Clinics. =
@ Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu > Impostazioni > Calibrazione. 3
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori) ® Predisporre o strumento di calibrazione e il manipolo di i700 wireless.
iori @ Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in posizione €1
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori) ) P uota pola de’o stru | callorazione fn posizio
grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 0 superiori) ® Inserire il manipolo di i700 wireless nello strumento di calibrazione.
*AMD Radeon non & supportata, ® Cliccare su “Avanti” per awviare la procedura di calibrazione.
@ Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione corretta €1, il sistema acquisira automaticamente i dati.
® Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione ¢ 1, ruotare la manopola nella posizione successiva.
q
© Ripetere i passaggi per le posizioni ¢°2 - 8 e per la posizione (LAST .
©) Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione (LAST), il sistema calcolerd e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
Windows 10 64-bit . - .
SO Windows 11 ol { Intel Core di 127 Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive
indows 11 (consigliato per processori Intel Core di 127 generazione o successivi) 312 Strumento di calibrazi ica (venduto \

Lo strumento di calibrazione automatica di i700 wireless pud essere acquistato separatamente. Questo pratico strumento eseguira automaticamente la

Requisiti di sistema consigliati calibrazione tarando il manipolo di i700 wireless senza dover ruotare la manopola di calibrazione. Per i dettagli, si prega di fare riferimento a Medit Scan

for Clinics.
Windows macOS
Portatile Fisso Portatile/Fisso 3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
| ) 321 Puntale riutilizzabile
ntel Core 7 - 14700HX Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) o ) o o
Intel Core 7 - 13700H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU) Il puntale riutilizzabile viene utilizzato intraoralmente durante la scansione ed & destinato a un riutilizzo limitato.
Processore Intel Core Ultra 7 - 155H M2 Pro (10-core CI;U, 16-core GPU) Prima del riutilizzo tra pazienti, il puntale deve essere pulito e disinfettato o sterilizzato per prevenire la contaminazione incrociata.
M3 (8-core CPU, 10-core GPU) . S
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU) Pulizia e disinfezione
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X - Preparare una soluzione detergente.
» Diluire un detergente neutro generico in rapporto 1:100 prima dell'utilizzo.
RAM 32GB %GB . 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.
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superiori)
*Compatibile con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o versioni successive. A ATTENZIONE
?;gfei?aa m:g:ﬁ gi:zz gx gggg (%m g gg Z zagz:g:; - » Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente; pertanto, non pulire il puntale
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 0 superiori) _ rutiizzabile in una lavatrice automatica.
*AMD Radeon non & supportata. . Sciacquare tre voltg 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.
. 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.
0 Windows 10 64-bit Sonoma 14 Sequoia 15 o versioni successive » Prima di utilizzare un disinfettante, consultare il manuale utente del prodotto per un uso corretto.
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12° generazione o successivi) »>8q » L'elenco dei disinfettanti consigliati & consultabile nel Centro assistenza Medit all'indirizzo http://support.medit.com/hc.

Pulizia & Sterilizzazione

o . Completare la procedura di pulizia descritta nella sezione precedente.
\/  Perrequisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com. . Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico.
~ A Utilizzare un sacchetto autoadesivo o termosaldato.
“\/™ Utilizzare un PC e un monitor certificati secondo le norme IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024. . Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
. » Sterilizzare in autoclave a gravitd a 135°C (275°F) per 10 minuti e lasciar asciugare per 30 minuti.
-()- Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. » Sterilizzare in autoclave pre-vuoto a 134°C (273.2°F) per 4 minuti e lasciar asciugare per 20 minuti.
= Medit non é responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. » Sterilizzare in autoclave a gravita a 121°C (249.8°F) per 30 minuti e lasciar asciugare per 15 minuti.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione. . 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.
222 Guida all'installazione del software 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.
0} Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC. Per questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al manuale utente del
@ Eseguire il file di installazione. produttore dell'autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.
©)] Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.
@ Scegliere il percorso di installazione. & ATTENZIONE
® Leggere attejt‘amenteila sezione Llcgnsg Agreement‘ » spuntare a casel‘|a agree o thg L\ce‘nse terms and conditions £ cllccaﬁe suInstall’ . Lo specchio del puntale dello scanner & un componente ottico delicato; si prega di maneggiarlo con cura per garantire una qualita di scansione
O] Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti. Si prega di non spegnere il PC fino al completamento dell'installazione. imale. Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti
@ Una volta completata l'installazione, riawiare il PC per garantire il funzionamento ottimale del programma. ottimale. Fa gra . I quant . Pe N acquisitl
. Awvolgere 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.
L'installazione non verra eseguita se il sistema i700 wireless & collegato a un PC. . | puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili fino all'utilizzo sul paziente.
= Spegnere lo scanner prima di awiare l'installazione. . Medit non @ responsabile di eventuali danni, inclusa la distorsione del puntale, causati da procedure di pulizia, disinfezione o sterilizzazione non

conformi alle linee guida sopra indicate.
223 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.
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322 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale puo portare a una bassa qualita di scansione e a un'esperienza di scansione
complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio seguendo questi passaggi:

0} Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo di i700 wireless.

@ 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. £ 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.

323 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo di i700 wireless ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e |a disinfezione devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando
& completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione & ['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.
2 Scollegare tutti i cavi dall'hub wireless.
©] Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo di i700 wireless.
» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo di i700 wireless 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.
@ Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo di i700 wireless 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.

A ATTENZIONE

Non pulire il manipolo di i700 wireless 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.

3.24 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.

A ATTENZIONE

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

3.3 Smaltimento

A ATTENZIONE

Il 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.
. Gli altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:
RoHS, Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2012/19/EU)
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3.4  Conservazione della batteria

. Mettere la batteria in una confezione o in una scatola e conservarla all'aperto, in un ambiente fresco e al riparo dalla luce solare diretta.

. Conservare la batteria in un luogo asciutto, con una temperatura ambiente compresa tra -20°C e +30°C (da -4°F a +86°F).

. In caso di inutilizzo prolungato, 'auto-scarica della batteria potrebbe accelerare e passare alla modalita riposo.
Per ridurre al minimo |'effetto della disattivazione, conservare il pacco batteria a una temperatura compresa tra +10°C e +30°C (+50°F - +86°F).

. Quando si carica per la prima volta dopo una conservazione prolungata, la capacita della batteria potrebbe diminuire a causa della disattivazione
del pacco. Ripristinare la batteria tramite diversi cicli completi di carica/scarica.

. In caso di conservazione superiore a 6 mesi, la batteria andrebbe caricata almeno una volta ogni 6 mesi per evitare la diminuzione della durata

dovuta all'auto-scarica.

A Attenzione: specifiche di sicurezza della batteria

Specifiche di sicurezza

Tensione dirilevamento 4225V +0.020
Sovraccarico Tensione costante 4.025V +0.03
Ritardo di rilevamento 10s£02
Tensione di rilevamento 2.50V £ 0.035
Scarica eccessiva Tensione costante 2,90V £ 0.50
Ritardo di rilevamento 64ms+12.8
Rilevamento (carica) 10.0A+5.0/-4.0
Ritardo di rilevamento 80ms* 16
Sovracorrente
Rilevamento (scarica) 10.0A+44/-38
Ritardo di rilevamento 80ms+ 16
Consumo di corrente in modalita operativa Massimo 150.0 pA

Le possibili specifiche di sicurezza sono determinate dal modulo di controllo della propulsione (PCM) nell'elenco delle parti.

3.5 Precauzioni d'uso e guida allo smaltimento della batteria

A ATTENZIONE

Accertarsi di aver compreso appieno come sostituire la batteria prima dell'uso.

. Utilizzare un caricabatterie adatto alla tensione e alla corrente specificate.

. Non cercare di invertire la carica. Invertire la carica potrebbe aumentare la pressione del gas all'interno della batteria e provocare perdite dalla stessa.

. Non cercare di ricaricare una batteria completamente carica. Il sovraccarico ripetuto potrebbe causare il degrado delle prestazioni e il
surriscaldamento della batteria.

. L'efficienza di carica diminuisce a temperature superiori a +40°C (+104°F).

. Evitare di cortocircuitare i terminali positivo (+) e negativo (-) con oggetti metallici come fili metallici, collane o catene.

. Per evitare malfunzionamento o danni, evitare di far cadere o di lanciare la batteria.

. Non deformare una batteria esercitando una pressione eccessiva.

. Non saldare direttamente nulla sul pacco batteria.

. Non permettere ai bambini di cambiare le batterie senza la supervisione di un adulto.

. Non smaltire la batteria come rifiuto generico e separarla dai materiali riciclabili.

. Non smaltire o gettare la batteria nel fuoco. Il calore puo causare 'esplosione di una batteria e un incendio.

. Qualora si smaltiscano batterie secondarie con diversi sistemi elettrochimici, separare le une dalle altre.

. Smaltire la batteria scaricandola per evitare il calore da cortocircuito.

. | metodi di smaltimento della batteria possono variare in base al paese o all'area. Smaltire le batterie usate secondo le leggi e le normative locali.

3.6  Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software € in funzione.
Se & 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 AWISO 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 i700 wireless deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontowatr\co formati all'uso del sistema stesso. L'uso

del sistema 700 wireless 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 700 wireless 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
|'utente e i pazienti.
4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema i700 wireless € 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 i700 wireless.

A ATTENZIONE

Il cavo USB 3.0 collegato all'hub wireless & identico a un connettore per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non funzionare
normalmente se con i700 wireless viene utilizzato un cavo USB 3.0 standard.

. L'hub wireless & progettato specificamente per i700 wireless e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
. Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per 'uso in ambienti lavorativi.
In caso di utilizzo in ambienti residenziali, esiste il rischio di interferenze di onde radio.
. Se il prodotto & stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso.
Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell'unita.
. Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.
. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate.
In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.
. Controllare il manipolo di i700 wireless e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.
. Quando non € in uso, i700 wireless deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.
. Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.
. Non collocare alcun oggetto sul sistema i700 wireless.
. Non collocare i700 wireless su superfici calde o bagnate.
. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema i700 wireless.
Se il dispositivo si surriscalda, il sistema i700 wireless potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.
. La batteria di i700 wireless puo essere compatibile esclusivamente con il sistema i700 wireless.
. Non toccare i terminali di carica della batteria ricaricabile con le mani o altri strumenti.
. Se il terminale di carica della batteria ricaricabile & danneggiato, evitare di utilizzarlo e contattare il produttore o il responsabile locale.
. Se la batteria ricaricabile é stata deformata in seguito a caduta o danno fisico, non utilizzarla mai e contattare il produttore o il responsabile locale.
. La batteria della prolunga non & progettata per la ricarica. Non cercare di caricarla con il caricabatterie.
. Utilizzare esclusivamente la batteria della prolunga fornita dal produttore.
. Non versare liquidi sul sistema i700 wireless.
. Il manipolo di i700 wireless e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche.
Non permettere ['ingresso di alcun tipo di liquido o di corpo estraneo.
. Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema 700 wireless.
. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati.
Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700 wireless.
. Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema i700 wireless 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 i700 wireless 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 di i700 wireless 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 i700 wireless 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 700 wireless.
. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i700 wireless, awvisare il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del paese di
residenza dell' utente e del paziente.
. Seil 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.
. 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

A AWISO

Prima di utilizzare il sistema 700 wireless sui pazienti:

. £ necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. £ necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema i700 wireless, 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.
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4.3 In caso di guasto del dispositivo

A AWISO

Se il sistea i700 wireless 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.

. Rimuovere la batteria ricaricabile dal sistema i700 wireless.

. Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Le modifiche al sistema i700 wireless sono vietate dalla legge, in quanto potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente o di terzi.
Igiene

A AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

. Si maneggia o si sostituisce il puntale.
. Si utilizza il sistema i700 wireless sui pazienti.
. Si tocca il sistema 700 wireless.

A AWISO

Il sistema i700 wireless e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti.
Prima di utilizzare il sistema i700 wireless su un paziente, assicurarsi di:
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. Sterilizzare il sistema 700 wireless come descritto nel paragrafo “3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione™.
. Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5  Sicurezza elettrica

A AWISO

Il sistema 1700 wireless € un dispositivo di classe 1.
Il sistema i700 wireless include il manipolo di i700 wireless, |'hub wireless, il caricabatterie e la batteria ricaricabile.

. Per evitare scosse elettriche, il sistema 700 wireless deve essere collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a
terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina di i700 wireless 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 700 wireless per scopi diversi dall'uso previsto.
. Il sistema i700 wireless utilizza solo energia RF internamente.
La dose di radiazioni RF e bassa e non interferisce con le radiazioni elettromagnetiche circostanti.
. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema i700 wireless.
Solo il personale di assistenza qualificato deve accedere al sistema.
. Non collegare il sistema i700 wireless 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 i700 wireless ed evitare di versare liquidi sul sistema.
. Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700 wireless.
. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema 700 wireless,

che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare il sistema i700 wireless a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema 700
wireless 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 {700 wireless deve essere tenuto a temperatura ambiente per piti di 8 ore.

. £ necessario scollegare il sistema i700 wireless dall'alimentazione solo tramite il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile.

. Quando si scollega il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile, tenere ferma la superficie.

. Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo.

. Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali € normalmente richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non
garantire un’adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

. Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per 'uso con 700 wireless. Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i700 wireless.
. Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc. utilizzati con il sistema i700 wireless.

. Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per ['uso con i700 wireless. Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema i700 wireless.
. Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.

4.6  Sicurezza degli occhi

A AWISO

. Durante la scansione, il sistema i700 wireless proietta una luce intensa dal puntale.

. La luce intensa proiettata dal puntale di i700 wireless 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.

. All'interno del manipolo di i700 wireless & presente un LED che emette lunghezze d'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo
dii700 wireless e non esce. La luce blu visibile all'interno del manipolo di i700 wireless & di guida, non luce UV-C. E innocua per il corpo umano.

. Il LED UV-C opera con una lunghezza d'onda di 270 - 285 nm.

. Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia
Il Medit i700 wireless non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.
Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i700 wireless.
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4.7 Rischi di esplosione

A AWISO

I sistema 1700 wireless 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 i700 wireless in prossimita di anestetici infiammabili.
. La batteria ricaricabile utilizzata con i700 wireless & progettata con dispositivi di sicurezza inclusi.
. La batteria ricaricabile non deve essere esposta a calore eccessivo come la luce solare o simili.

L'inosservanza di cio potrebbe provocare 'esplosione della batteria. Si prega di fare attenzione con la conservazione e la manutenzione della batteria.

. Il caricabatterie & progettato per regolare |'alimentazione elettrica al termine della ricarica.

Tuttavia, in caso di inutilizzo prolungato, scollegare |'alimentazione dal caricabatterie o rimuovere la batteria completamente carica dal caricabatterie.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

A 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 i700 wireless.
. Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con i700 wireless, 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 ['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 l'ora in cui si & verificato l'incidente e

qualsiasi comportamento insolito notato. Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il problema.

5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

Cadute di tensione, brevi

0% UT (100% caduta in UT)

0% UT (100% caduta in UT)

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe
essere quella tipica di un ambiente commerciale od

51 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema i700 wireless € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utilizzatore del sistema i700 wireless deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

h . o per 0.5/1 cicli per 0.5/1 cicli " " N - N
interruzioni e variazioni 70% Ut (30% caduta in U) 70% Ut (30% caduta in U) ospedaliero. Se [utente del sistema 700 wireless
di tensione sulle linee di i i necessita di un funzionamento continuo durante le
ingresso dell'alimentatore per 25/30 cli per 25/30 icli interruzioni dell’alimentazione di rete, si consiglia di
0% UT (100% cadutain UT) 0% UT (100% caduta in UT) N s - . ’ "
IEC 61000-4-11 s - alimentare il sistema i700 wireless con un gruppo di
per 250/300 cicli per 250/300 cicli P ;
continuita o una batteria.
Campi magnetici a | campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero es-
frequenza direte (50/60Hz) ~ 30A/m 30A/m sere ai livelli caratteristici di un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od ospedaliero.
8A/m 8A/m
Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi
magnetici di prossimita 65A/m B5A/m La resistenza ai campi magnetici € stata testata e
v " 1342 kHz 1342 kHz N - o .
nell'intervallo di frequenza PM21 kHz PM21 kHz applicata esclusivamente alle superfici di involucri o
9kHz - 13.56 MHz i i accessori accessibili durante ['uso previsto.
IEC 61000-4-39 754/ 754/
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut ¢ la tensione di rete (CA) prima dell’applicazione del livello di test.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

. Indicazioni 2

racc trai di

positivi di comunicazione mobili e portatili e i700 wireless

Test di emissioni Conformita I
1700 wireless utilizza energia RF esclusivamente per le sue funzioni in-
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 terne. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile
che causino interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
1700 wireless & adatto all'uso in qualsiasi struttura. Cio include gli
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per
o o scopi domestici.
Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme

Potenza nominale
massima di uscita del
trasmettitore [W]

di ione in base alla fi

del itore [M]

|EC 60601-1-2: 2014

A AWISO

Il sistema i700 wireless € destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud 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 di i700 wireless o la schermatura della posizione.

52 Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

Il sistema i700 wireless & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o ['utilizzatore del sistema i700 wireless deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

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

trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo 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.

Indicazioni e dichiarazione del p

el elett a

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

+
Scariche elettrostatiche * 8kva contatto

(ESD) IEC 61000-4-2 T 15KV aria

+2kV, £ 4KV, £ 8kV,

+8KkVa contatto
+ 2KV, £ 4k, £ 8k,
+15kVinaria

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti in
materiale sintetico, si raccomanda un’umidita relativa
dialmeno il 30%.

+2kV perlinee

Transitori elettrici R .
dialimentazione

+2KkV per linee
dialimentazione

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe

veloci/burst +1 KV per linee 411V per linee esserequel_la tipica di un ambiente commerciale
IEC 61000-4-4 . ¥ o N od ospedaliero.
d'ingresso/uscita d'ingresso/uscita
£05kv, £1kv +05kv, £1kv
. modalita differenziale modalita differenziale La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe
Sovratensione essere quella tipica di un ambiente commerciale
IEC 61000-4-5

+0.5Kkv, £1kv, £2kv

modalita comune

+0.5kv, £1kv, £2kv

od ospedaliero.

modalita comune
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. Indicazioni 3

Il sistema i700 wireless & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utilizzatore del sistema i700 wireless deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi; del prod el ita el gnetica
- o R Livello di A S
Test di immunita Livello test IEC 60601 o Ambiente elettromagnetico: indicazioni
conformita
| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non
3Vrms da 150 kHz 80 MHz devono essere utilizzati a una distanza inferiore da qualsiasi
Aldifuori dalle bande 3vrms componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto a
ISMamatoriali quella di separazione consigliata. Questa € calcolata tramite
l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
RF condotta
IEC 61000-4-6 Distanza di separazione raccomandata (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms da 150 kHz a 80 MHz 6Vrms d=12/P da 80 MHz a 800 MHz

Nelle bande ISM amatoriali

d=23/Pda80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/Pda80MHza2.7GHz

A AWISO

. L'utilizzo di i700 wireless in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio.
Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che funzionino normalmente.
. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per i700 wireless potrebbe causare elevate emissioni

elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

! Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

6. Informazioni sulla conformita wireless

6.1 Dichiarazione di conformita IC

Questo dispositivo digitale di Classe A & conforme alla normativa canadese ICES-003.

Questo dispositivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada.

Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non pud causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causarne un funzionamento indesiderato.

Eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate dal produttore potrebbero invalidare il diritto dell'utente a servirsi di questo dispositivo.
Questo dispositivo e la sua antennafe) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altra antenna o trasmettitore.
Il dispositivo potrebbe interrompere automaticamente la trasmissione in caso di assenza di dati da trasmettere o di guasto operativo. Si tenga presente
che cio non intende vietare la trasmissione di informazioni di controllo o di segnalazione o ['utilizzo di codici ripetitivi ove richiesto dalla tecnologia.

Dove P ¢l valore nominale massimo di potenza in uscita del

trasmettitore in watt (W) secondo le informazioni fornite dal

produttore del trasmettitore e d  la distanza di separazione

raccomandata in metri (m).

L'intensita 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
3V/mda80MHza 2.7 GHz 3V/m frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi

recanti il seguente simbolo:

@)

RF radiata
IEC 61000-4-3

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.

. Indicazioni 4

Il sistema i700 wireless & 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 700 wireless.
In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del prodi el i ita elett ica
Test di immunita Banda Servizio” Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di
conformita
380-300MHz  TETRA400 Hodulszione 27V/m 27V/m
d'impulso 18 Hz
: FM %5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Deviazione 28V/m 28V/m
FRS 460 . .
1 kHz sinusoidale
704-78TMHz  BandaLTE 13,17 Hodulazione 9V/m 9v/m
’ d'impulso 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulazione
800 -960 MHz iDEN 820; dimpulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
o o BandaLTES
Campi di prossimita
da comunicazioni
wireless in RF GSM 1800:
IEC61000-4 -3 CDMA 190’0.
GSM 1900; Modulazione
1700 - 1990 MHz DECT: dimpulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Modulazione
2400-25T0MRz - pey 50, d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800 MHz ~ WLAN802.11a/n Modulazione 9V/m 9V/m

d'impulso 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.
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Questo dispositivo & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni IC RSS-102 stabiliti per un ambiente non controllato.
Questo dispositivo deve essere installato e utilizzato a una distanza minima di 20 cm (8 pollici) fra il trasmettitore e il corpo umano.

Awviso antenna di trasmissione

Questo trasmettitore radio € stato approvato da Innovation, Science and Economic Development Canada per il funzionamento con le tipologie di antenna
elencate di seguito, con il guadagno massimo ammissibile indicato. E severamente vietato |'utilizzo con questo dispositivo delle tipologie di antenna non
presenti in questo elenco che hanno un guadagno superiore a quello massimo indicato per qualunque tipologja elencata.

Elenco antenne
Modello Tipo Guadagno massimo (dBi)
Sil6310 Antenna patch array 18dBi
2450AT07A0100 Antenna passiva 1dBi

6.2 Dichiarazione di conformita KC

™~

In caso di utilizzo in ambienti residenziali, esiste il rischio di interferenze di onde radio.

6.3 Dichiarazione di conformita TELEC (Giappone)

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020-180117
R/ 020-180116

Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per |'uso in ambienti lavorativi.
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7. Specifiche

Nome del modello MD-1S0300

Denominazione commerciale

i700 wireless

Unita di imballaggio

1set

Classificazioni di protezione
contro le scosse elettriche

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

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo

Dimensioni 312.7x439x47.4mm (LxLxA)
Peso 2545g

Valore nominale 4V==4A

Adattatore CC

Nome del modello

ATMO65T-P120

Tensione di ingresso

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

Output

12V===5A

Dimensioni dell'involucro

119x60x36 mm (LxLxA)

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

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Protezione dalle scosse elettriche

Classe 1

Modalita di funzionamento

Continua

Batteria ricaricabile

Nome del modello

MD-ISO300REB

Tipo loni di litio

Output 36VDC,11.16Wh

Dimensioni 214x734mm

Peso 60g

Capacita 3100 mAh

Hub wireless

Input 12V==,5A

Dimensioni 100x94.8x44.4mm (LxLxA)
Peso 18lg

Caricabatterie

Input/ Output 12V==,5A

Dimensioni 44.7x100 mm (Ax Q)

Peso 247g

Strumento di calibrazione

Dimensioni 123,8x54 mm (Ax Q)

Peso 20¢g

Strumento di calib (* p )
Dimensioni 168.7x92.1x482mm

Peso 492g

Output 3.6V DC, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)

Modulo wireless

60 GHz

HRP:60.48 - 62.64 GHz
Bande difrequenza MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz

Tipo di modulazione BPSK
HRP:24.2dBm

eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Guadagnodell'antenna  18.0dBi

100 User Guide

2.4 GHz (Bluetooth LE)

Bande difrequenza

2402 - 2480 MHz

Canali 40
Larghezza dibanda 1MHz
del canale 2MHz
9.8dBm
eirp. Variante A: 19.7 dBm
Variante N: 19.8 dBm
Modulazione GFSK

Guadagno dell'antenna

Variante A: 1 dBi
Variante N: 2.14 dBi

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800-1060 hPa
Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

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

Condizioni di trasporto Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620-1200 hPa

C€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

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

“ 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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Portugues

Sobre este Guia
Introducédo e vista geral

1

11
12
13
14
15
1.6

17

Utilizagdo prevista

Indica¢®es de utilizagdo -

Contraindicacoes

QualificacBes do/da operador/a do sistema

Simbolos

Vista geral das componentes do i700 wireless

16.1 Embalagem do hub sem fios (*vendida separadamente)
Configuragdo do sistema i700 wireless

1.7.1 Defini¢Bes bésicas do i700 wireless

172 Como utilizar o hub sem fios -

173 Como utilizar a bateria

1.7.4 Como utilizar o carregador de baterias -

1.75 Como montar o manipulo -

1.7.6 Como colocar o dispositivo na base de secretaria
1.7.7 Como instalar o suporte de parede --

Vista geral do Medit Scan for Clinics

2.1
2.2

Introdugdo

Instalagdo

221 Requisitos do sistema -

222 Guia de instalacdo do software

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics

Manutencao

3.1

33
3.4
3.5
3.6

Calibragem

3.11 Como calibrar 0 i700 wireless

3.1.2 Instrumento de calibragdo automética (vendido separadamente)
Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo -
32.1 Ponteira reutilizavel

322 Espelho

3.23 Unidade portatil

324 Outros componentes

Eliminacao

Armazenamento da bateria -+

Precaucdes de utilizacdo da bateria e guia de eliminacdo
Atualizagdes no Medit Scan for Clinics -

Guia de seguranga

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
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Sobre este Guia

Convengdo neste Guia

0O presente guia utiliza varios simbolos para realgar informag8es importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a evitar lesdes no/na

utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar danos materiais. Em seguida, pode encontrar os significados dos simbolos utilizados.

A AVISO

0 simbolo de AVISO aplica-se a informag®es que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de lesdes corporais.

& PRECAUGAO

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

Q- oicas

0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestdes, dicas e informages adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

1. Introdugao e vista geral

1.1 Utilizagdo prevista

O sistema i700 wireless consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos
circundantes. O sistema i700 wireless produz imagens digitais em 3D para utilizagéo na criagdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes

dentarias.

19 ! Fragil
20 ‘T Manter em ambiente seco
21 n Este lado voltado para cima
22 % Limite de empilhamento: 7 camadas
23 [:E] Consultar instrugdes de utilizagdo
24 gg Marcacdo de Conformidade Avaliada do Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado na Suica
26 Representante autorizado no Reino Unido
27 @ Niimero do modelo
28 Quantidade
29 Identificador Ginico do dispositivo
30 Ngo estéri
31 | Modo stand b
Y

12 Indicagdes de utilizagdo

0O sistema i700 wireless destina-se & obtencdo de imagens digitais da constituicdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema 700 wireless, existem
vérios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia do/da operador/a e fluxo de trabalho do laboratério) que podem afetar os resultados finais 1.6
das imagens digitais obtidas.

Vista geral das componentes do i700 wireless

o o) 5
13 Contraindicacdes N. Componente (Modelo n.°) Qtd llustragdo
0O sistema i700 wireless ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte. |
1 Unidade portétil do i700 wireless lun. EEgec- '
1.4 Qualificagdes do/da operador/a do sistema
& PRECAUGAO 2 Hub sem fios lun. \/‘
. O sistema 1700 wireless foi criado para ser utilizado por pessoas com formagdo profissional em medicina dentéria e tecnologia de laboratério
dentario.
. O/A utilizador/a do sistema i700 wireless é a tnica pessoa responsavel por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o caso e as 3 Bateria recarregével 3un. ’
circunstancias de determinado/a paciente.
. O/A utilizador/a é a (nica pessoa responsével pela exatiddo, integridade e adequagao de todos os dados introduzidos no sistema 700 wireless e
no software fornecido. O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual. . . -
. 0 sistema i700 wireless deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagéo que o acompanha. 4 Bateria com cabo de extensdo Lun. %
. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema i700 wireless anulard a sua garantia.
Caso precise de mais informagGes sobre a utilizagdo correta do sistema i700 wireless, contacte o seu distribuidor local. o,
. O/A utilizador/a ndo esta autorizado/a a modificar o sistema i700 wireless. 5 Carregador de baterias lun. ey
1.5  Simbolos
6 Tampa da unidade portatil lun.
N.° Simbolo Descrigdo
. - L
1 Nimero de série 7 Ponteira reutilizavel 4un.
2 Equipamento médico
Ponteira pequena
3 dl Data de fabrico 8 (*vendida separadamente) 4un 1
) @
4 Fabricante
‘ 9 Manipulo lun.
5 A Precaugdo L
6 A Aviso 10 Instrumento de calibragem lun. =
7 @ Consulte o Guia de Utilizagdo
11 Modelo de treino lun.
8 ( E Marcagao de Conformidade Europeia
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia 12 Correia de pulso lun.
10 Tipo BF da pega aplicada
13 Base de secretaria lun. /
11 Marcagdo WEEE
12 Utilizagdo sujeita a prescrigdo médica (EUA) 14 Suporte de parede Lun ‘
13 Marcagdo MET
14 ~— AC (corrente alternada) 1 CaboUSB3.0(CparaA) Lun. Q,
15 === DC (corrente continua)
16 Cabo de alimentagdo (USB-C para USB-C) - 1 metro Lun.
16 “/i/ Limites de temperatura
0% ) N
. . Cabo de alimentagéo (C para C) - 3 metros
17 M Limites de humidade 17 (*vendido separadamente) Lun.

Limites de pressdo atmosférica
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@ Ligue o cabo USB 3.0 (C para A) ao hub sem fios. @  Ligue o adaptador ao hub sem fios.

Adaptador médico para carregador de baterias
19 " - lun. @ ~
(igual ao anterior)

18 Adaptador médico para hub sem fios lun.

20 Cabo elétrico 2un.

21 Instalador do M dEen USE lini uid lun. o 3 Quando se liga o cabo elétrico ao adaptador, @ Ligue o conector de tipo A do cabo USB 3.0 a um computador.
(Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) 0 hub sem fios fica automaticamente ativado.
22 Guia de Utilizagdo Lun.
23 Suporte para monitor lun. ' /
; . (Y )
24 Base com encaixe de manipulo 1un. % A porta USB é utilizada apenas para a transmiss&o de sinal.
(*vendido separadamente)
\nstrumentq de calibragem autqma’tlca - Ligue o hub sem fios do i700 wireless (2)
25 (1 bateria recarregavel incluida) lun. -~
(*vendida separadamente) g
3

. Todos os componentes da lista podem ser adquiridos separadamente. | E
. Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em fungdo do estado de registo do dispositivo médico em cada pais ou regido. ‘. %

Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para verificar a disponibilidade de artigos especificos. |0
A PRECAUGAO - ‘

SN

. Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta. C ) |

Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.
. A correia foi criada especificamente para o peso do i700 wireless e ndo deve ser utilizada com outros produtos. F
. 0 Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizacdo de outros

di§posit'\vos. Néo ut'\l\'.ze nada que nég seja uma porta U§B. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios. @ Ligue o cabo de alimentacio (C para C) ao hub sem fios. @
. O instrumento de calibragem automatica ndo vem incluido na embalagem do i700 wireless.

Pode ser adquirido separadamente no seu local de compra.
1.6.1 Embalagem do hub sem fios (*vendida separadamente)

Se
N.° Componente (Modelo n.°) Qtd llustragdo
1 Hub sem fios lun. \/| —

% E fornecida a porta USB uma alimentagdo de 9 V CC.

2 Cabo USB 3.0 (C paraA) lun.

Ligar 0 i700 wireless

3 Cabo de alimentagdo (USB-C para USB-C) - 1 metro lun. Q
(M Insira a bateria na unidade portatil do i700 wireless @  Assim que houver fornecimento de energia, o LED na

e prima o botdo de ligar/desligar. parte superior da unidade portétil i700 wireless fica azul.

4 Suporte para monitor Lun.

> =

@ As trés luzes LED na parte inferior da unidade portatil i700 wireless indicam o nivel restante da bateria.

5 Adaptador médico para carregador de baterias lun.

6 Cabo elétrico lun.

17  Configuragdo do sistema i700 wireless

= . 3 luzes: 80 - 100%
. 2 luzes: 50 - 79%
- . 1 luz: 20 - 49%
. 1 luz intermitente: 1 - 19%
. Luzes LED desligadas: 0%

171 Defini¢des basicas do i700 wireless

Ligue 0 i700 wireless ao hub sem fios (1)

Desligar 0 i700 wireless

Prima e mantenha premido o botdo de ligar/desligar na parte inferior da unidade portatil do i700 wireless durante 3 segundos.
Se retirar a bateria recarregavel sem desligar o dispositivo, pode reduzir o tempo de vida Util do 700 wireless e da bateria.
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172 Como utilizar o hub sem fios . 0 carregador de baterias destina-se apenas a baterias recarregéveis. As baterias demoram até 2 horas e 30 minutos a ficarem totalmente
carregada e o tempo de carregamento pode variar consoante o0 ambiente do/da utilizador/a e a contagem de ciclos da bateria.

0700 wireless é um dispositivo sem fios que funciona através de um médulo sem fios. Por este motivo, a unidade portatil i700 wireless tem um

transmissor e o hub sem fios tem um recetor. O sistema 700 wireless utiliza dois tipos de frequéncias para transmitir dados e controlar a unidade portatil

i700 wireless.

8 .“::)

Enquanto a bateria estiver, o LED no carregador fica azul e intermitente. Quando estiver totalmente carregada, o LED fica azul e fixa.

0O fornecimento de energia é feito quando se liga o cabo do adaptador a porta de alimentagdo do hub sem fios. Quando o caso do adaptador é retirado, -()- Seabateria ndo estiver inserida corretamente no carregador de baterias, o LED no carregador fica vermelho e intermitente.
deixa de haver fornecimento de energia. Neste caso, retire a bateria do carregador, verifique se existem objetos estranhos em ambos os terminais da bateria e do carregador, limpe-os
cuidadosamente com um pano macio e volte a inserir a bateria.

&/‘ 175 Como montar o manipulo

0 corpo do i700 wireless esta equipado com um transmissor de sinal sem fios que se encontra junto do logétipo do i700 wireless. Dependendo dos seus
hébitos e da sua experiéncia, pode pegar segurar o dispositivo na drea onde o transmissor esta montado. Se cobrir a drea do transmissor, pode interferir
com a comunicagdo do hub sem fios. Por esse motivo, é incluido um manipulo para montar na unidade portatil do i700 wireless, a fim de obter modo
mais confortével de pegar no dispositivo.

Quando o0 700 wireless é ligado, tenta automaticamente emparelhar-se com o hub sem fios. Para se emparelharem, tanto a unidade portatil do i700 @ ) Rode a unidade portatil do i700 wireless para encontrar a pega @  Retire a peca de silicone com a mdo.
wireless como o hub sem fios tém de estar ligados e colocados ao alcance um do outro. Quando o emparelhamento estd em curso, o LED na parte desilicone.
superior da unidade portatil i700 wireless fica intermitente. Quando o emparelhamento estiver concluido, a luz LED fica fixa. Pode iniciar a obtengdo de
uma imagem digital assim que o emparelhamento for concluido. S
T
b// = . 0700 wireless utiliza dois médulos de antena: 60 GHz para a transmissdo de dados e 2.4 GHz para o controlo.
I A frequéncia real _depende dlos regylamentos locais. ) » 3  Aperte completamente os parafusos do manipulo no orificio @  Aperte-os no sentido dos ponteiros do relégio
S ) O alcance operacional real é de até 2 m, podendo variar consoante o ambiente. de montagem do manipulo, no corpo do 700 wireless. utilizando o botio no manipulo.
o . Frequéncia de 60 GHz: 57 a 64 GHz
/ + Frequéncia de 2.4 GHz 24 a 2.5 GHz

-~

oy, % »

sandnyiod

0 fornecimento de energia é feito pelo computador ligado sem utilizar os adaptadores, quando estiver ligado com um cabo de alimentagdo.
Neste caso, o computador tem de estar ligado. Se o cabo de alimentagéo for retirado do computador, o hub sem fios serd automaticamente

desligado e o estado da ligagdo, tal como o emparelhamento, serd inicializado. | 8
.
173 Como utilizar a bateria
. Bateria recarregavel
) Bes de litio ®  Agora, ja pode utilizar o dispositivo, segurando-o pelo manipulo. Se quiser retirar o manipulo, siga estas Gltimas instruges pela ordem inversa.
» 3.6V, 3100 mAh, 11.6 Wh
» Insira a bateria na parte inferior da unidade portatil do i700 wireless. Insira a bateria na unidade portatil do i700 wireless com o terminal

alinhado corretamente.

» A duragdo da bateria é de até 1 hora.
A duragdo da bateria pode variar consoante o ambiente do/da utilizador/a e consoante o niimero de ciclos da bateria.
) 5 176 Como colocar o dispositivo na base de secretdria

. Bateria com cabo de extenséo

» A bateria com cabo de extens&o é uma bateria com um cabo que pode ser utilizada em vez de uma bateria recarregével. Esta bateria Sem o manipulo Com o manipulo

ndo precisa de ser carregada, visto que a energia é fornecida através do cabo.
» Ligue o conector em forma de bateria a unidade portatil do i700 wireless e ligue o cabo ao terminal do carregador de baterias. . ;\\’
— \ o,
» Prima o botdo de ligar/desligar na parte inferior da unidade portétil do i700 wireless para iniciar o fornecimento de energia.
177 Como instalar o suporte de parede

174 Como utilizar o carregador de baterias
. Ligue o adaptador a porta de alimentagdo do carregador de baterias para iniciar o fornecimento energia. Quando o caso do adaptador é retirado,

deixa de haver fornecimento de energia. ‘L g

o ;‘ - \[,‘. -
L _J - )
/ AN E
y
\
\

. Insira a bateria recarregavel no carregador de baterias com a orientagdo correta dos terminais de carregamento.
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2. Vista geral do Medit Scan for Clinics

21  Introdugdo

0 Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos
tecidos circundantes, utilizando o sistema i700 wireless.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

Windows macOS

Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria

Intel Core i5 - 14500HX
y Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Processador M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Graficos NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
*AAMD Radeon ndo é suportada.
Sistema Windows 10 64 bits
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12. Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior

geragao ou posterior)

Requisitos recomendados do sistema

Windows macOS
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7 -13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processador M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou posterior.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)

Graficos NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)
*AAMD Radeon ndo é suportada.
Sistema Windows 10 64 bits
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12. Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior

geragao ou posterior)

Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.

Utilize um PC e um monitor certificados com as normas IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

0 dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit.
A Medit ndo é responsavel por quaisquer problemas causados por outros cabos que ndo o cabo USB 3.0 fornecido pela Medit.
Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na embalagem.

222 Guia de instalago do software

0] Ligue a pen USB incluida a um PC.

@ Execute o ficheiro de instalagdo.

o) Selecione o idioma de configuracdo e clique em "Next" (Seguinte).

@ Selecione o caminho de instalagao.

® Leia atentamente o "License Agreement” (Acordo de Licenca) antes de colocar o sinal de visto em "l agree to the License terms and conditions”
(Concordo com os termos e condices da Licenca) e clique em "Install" (Instalar).

® 0 processo de instalagio pode demorar alguns minutos. E importante que ndo desligue o computador até que a instalagéo esteja concluida.

@ Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie o computador para garantir o perfeito funcionamento do programa.

- Alnstalagdo ndo serd executada enquanto o sistema i700 wireless estiver ligado a um PC.
Desligue o scanner antes de iniciar a instalaggo.

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics

Consulte o guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics em: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizagdo).
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3. Manutengio

A PRECAUGAO

. A manutengdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado pela Medit.
. Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as realizem trabalhos de manutengéo no sistema i700 wireless para além da calibragem,
limpeza e esterilizagdo. Ndo sdo necessarias inspegdes preventivas nem outros tipos de manutengdo regular.

3.1  Calibragem

£ necessario efetuar uma calibragem periédica para a produco de modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragio sempre que:

. A qualidade do modelo 3D ndo for fidvel ou ndo for exata, quando comparada com resultados anteriores.
. As condigBes ambientais, como a temperatura, sofrerem alteragdes.
. 0 periodo de calibragem tenha expirado.

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuracdes) > Calibration Period (Days) [Perfodo de calibragem (dias)].

0 painel de calibragem é um componente delicado.

Né&o toque diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem.
Se o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu prestador de servigos.

Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuracdes) > Calibration Period (Days) [Perfodo de calibragem (dias)].
0 periodo de calibragem predefinido é de 14 dias.

311 Como calibrar 0 i700 wireless

0] Ligue 0 i700 wireless e inicie o Medit Scan for Clinics.

@ Execute o Calibration Wizerd (Assistente de Calibragem) em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration (Calibragem).

©) Prepare o instrumento de calibragem e o unidade portatil do i700 wireless.

@ Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posicdo © 1

® Coloque a unidade portatil do i700 wireless no instrumento de calibragem.

® Clique em "Next" (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

@ Quando o instrumento de calibragem estiver montado na posicdo correta ¢ 1, o sistema procederd automaticamente & aquisicdo de dados.
® Quando a aquisi¢do de dados estiver concluida na posicdo 1, rode o seletor para a posicdo seguinte.

©)] Repita as etapas para as posicdes ¢ 2~ a’ 8 e paraa posicdo (LAST .

© Quando a aquisigdo de dados for concluida na posicdo (LAST', o sistema calculara e mostrara automaticamente os resultados da calibragem.
312 Instrumento de calibragio automética (vendido separadamente)

0 instrumento de calibragdo automética do i700 wireless pode ser adquirido separadamente. O instrumento de calibragdo automética é muito prético
e efetua automaticamente a calibragem da unidade portétil do i700 wireless sem ter de rodar o botdo de calibragem. Para mais informagdes, consulte o
Medit Scan for Clinics.

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagéo
321 Ponteira reutilizével

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

Limpeza e desinfecdo

. Prepare uma solugdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro geral numa proporcdo de 1:100 antes de o utilizar.
. Limpe as ponteiras reutilizdveis com uma solucdo de limpeza e uma escova.
» Certifique-se de que o espelho da ponteira estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embaciado,

repita o processo de limpeza.

& PRECAUGAO

» A ponteira reutilizavel tem uma estrutura complexa e a limpeza automética pode ndo conseguir uma limpeza completa; por
conseguinte, ndo limpe a ponteira reutilizavel numa maquina de lavar automética.

. Passe as ponteiras reutilizaveis por 4gua purificada trés vezes.
. Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar completamente ao ar, a temperatura ambiente, durante pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as ponteiras reutilizéveis com um desinfetante que contenha 15% ou menos de alcool isopropilico (IPA) durante 1 minuto.

Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos.

» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o Guia de Utilizagdo do produto para um funcionamento correto.

» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Limpeza & Esterilizagdo

. A ponteira deve ser limpa manualmente com uma solucdo desinfetante.
Apbs a limpeza e desinfegdo, inspecione o espelho no interior da ponteira, para garantir que ndo existem manchas ou outras impurezas.
. Se for necessario, repita o processo de limpeza e desinfegdo. Seque cuidadosamente o espelho com uma folha de papel.
. Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, certificando-se de que fica hermeticamente fechada.
Utilize uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.
. Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condigdes que se seguem:
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F) durante 10 minutos e seque durante 30 minutos.
» Esterilize numa autoclave de pré-vacuo a 134 °C (273.2 °F) durante 4 minutos e seque durante 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 ponteira embalada antes de abrir o autoclave.
. As ponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes.
Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de acordo com as orienta¢des da seccdo “Eliminagdo”.
. Os tempos e as temperaturas da autoclave podem variar, dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este motivo, pode ndo

conseguir alcangar o nimero maximo de vezes. Consulte o manual de utilizagdo da autoclave que esté a utilizar para determinar se as condigoes
necessarias sdo cumpridas.

A PRECAUGAO

0 espelho da ponteira do scanner é um componente 6tico delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade
otimizada na obtengdo de imagens digitais. Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados

obtidos.
. Envolva a ponteira do scanner em gaze de algod&o antes de esterilizar em autoclave, para evitar manchas permanentes no espelho.
Consulte 0 manual de funcionamento da autoclave para obter parametros de esterilizagdo especificos.
. As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.
. A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, entre os quais a distorcdo da ponteira, causados por procedimentos de limpeza,

desinfegdo ou esterilizagdo que ndo cumpram as diretrizes acima descritas.
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322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar a obtengdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma ma
experiéncia na utilizagdo do scanner em geral. Se for esse o caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

0} Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i700 wireless.

@ Deite dlcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algodao, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza 4lcool sem impurezas;
caso contrério, podera manchar o espelho. Pode utilizar etanol ou propanol (4lcool etilico/propilico).

® Seque 0 espelho com um pano seco e sem fiapos.

@ Certifique-se de que o espelho ndo tem pd nem quaisquer fibras. Se necessério, repita o processo de limpeza.

323 Unidade portatil

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portétil do 1700 wireless, exceto a parte frontal do scanner (janela dtica) e a
extremidade (orificio de ventilagdo). A limpeza e a desinfecéo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de
estar completamente seco.

A solugdo de limpeza e desinfe¢do recomendada é o lcool desnaturado (&lcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

0Os procedimentos gerais de limpeza e desinfecdo sdo os que se seguem:

@ Desligue o dispositivo no botdo de ligar/desligar.
2 Desligue todos os cabos do hub sem fios.
® Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i700 wireless.
» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do 700 wireless e provoque uma
avaria.
» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugéo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente
com um pano macio ou de algoddo humedecido com élcool. N&o limpe com a méo nem aplique fora excessiva.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que ndo sigam as
diretrizes acima indicadas.
@ Coloque a tampa na parte da frente da unidade portétil do i700 wireless depois de limpar o filtro.
® Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do scanner com o pano.
@ Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

Né&o limpe a unidade portatil do i700 wireless quando o dispositivo estiver ligado, j& que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.
. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

. Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.
3.24 Outros componentes

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

. Limpe a superficie do componente com o pano.

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

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas soluges de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.3  Eliminagdo

A PRECAUGAO

A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada.
Esterilize a ponteira conforme descrito na sec¢do "3.2.1 Ponteira reutilizavel e ponteira pequena - Esterilizagdo".
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:
RoHS - Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (2012/19/EU)
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3.4 Armazenamento da bateria

. Coloque a bateria numa embalagem ou numa caixa e guarde-a num ambiente fresco e ao abrigo da luz solar direta.

. Guarde a bateria num local seco com uma temperatura ambiente de -20 °C a +30 °C (-4 °F a + 86°F).

. Se a bateria ndo for utilizada durante um longo periodo de tempo, a descarga automatica da bateria pode acelerar e entrar no modo de
desativacdo. Para minimizar o efeito da desativagdo, guarde a bateria a uma temperatura entre +10 °C e +30 °C (+50°F e +86°F).

. Quando carregar a bateria pela primeira vez apds um longo periodo de armazenamento, a sua capacidade pode diminuir, devido & desativagao.
Restaure a bateria através de vérios ciclos completos de carga e descarga.

. Se a bateria for armazenada durante mais de 6 meses, deve ser carregada pelo menos uma vez em cada 6 meses para evitar a diminuigdo da

vida (til devido a descarga automética.

A PRECAUGAO: Especificagdes de seguranca da bateria

Especificagbes de seguranca

Tensdo de detegéo 4225V +0.020
Sobrecarga Tensdo estavel 4.025V £ 0.03
Atraso de detecdo 1.0s£0.2
Tens&o de detegdo 2.50V £ 0.035
Descarga excessiva Tensdo estavel 2,90V £ 0.50
Atraso de detecao 64ms =128
Detecdo (carga) 10.0A+5.0/-4.0
Atraso de detecdo 80ms=* 16
Sobrecorrente
Detegfio (descarga) 10.0A+44/-38 §
Atraso de detecdo 80ms=* 16 qg
Consumo de corrente em modo de funcionamento Max. 150.0 pA

'Q' As possiveis especificagdes de seguranca s&o determinadas pelo médulo de controlo da propuls&o (PCM, na sigla em inglés) na lista de pegas.

3.5 Precaugdes de utilizagdo da bateria e guia de eliminagdo

A PRECAUGAO

Certifique-se de que compreende totalmente como substituir a bateria antes de a utilizar.

. Utilize um carregador adequado para a tensdo e corrente especificadas.
. N&o tente inverter a carga. A inversdo de carga pode aumentar a pressdo do gas no interior da bateria e provocar uma fuga na bateria.
. Ndo tente recarregar uma bateria totalmente carregada.
O carregamento excessivo efetuado repetidamente pode resultar na degradagdo do desempenho da bateria e em sobreaquecimento.
. A eficiéncia do carregamento diminui quando a temperatura é superior a +40 °C (+104 °F).
. N&o provogue curto-circuito nos terminais positivo (+) e negativo (-) com objetos metalicos, tais como fios metélicos, colares ou correntes.
. Para evitar avarias ou danos, ndo deixe cair nem lance a bateria.
. Néo deforme a pilha com presséo excessiva.
. Ndo solde nada diretamente em qualquer bateria.
. N&o permita que as criangas mudem as baterias sem a superviséo de um adulto.
. N&o coloque a bateria junto do lixo comum e separe-a dos outros materiais reciclaveis.
. Néo atire a pilha para o fogo. O calor pode provocar a explosdo da bateria e um incéndio.
. Separe as baterias umas das outras quando eliminar as baterias secundarias com sistemas eletroquimicos diferentes.
. Elimine a bateria depois de descarregada, para evitar que o calor provogue um curto-circuito.
. 0Os métodos de eliminagdo de baterias podem variar consoante o pais e a regido.

Elimine as baterias usadas em conformidade com as leis e regulamentos locais.

3.6  Atualizagdes no Medit Scan for Clinics

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

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

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

0O sistema i700 wireless s deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagéo para utilizar o sistema. A
utilizacgo do sistema 700 wireless para qualquer outro fim que no a utilizacdo prevista, nos termos descrito na sec¢do "1.1 Utilizacdo prevista", pode
resultar em lesGes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema i700 wireless de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

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

O sistema i700 wireless é um dispositivo médico 6tico de alta preciséo.
Familiarize-se com as seguintes instrugSes de seguranca e de funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do 700 wireless.

A PRECAUGAO

0 cabo USB 3.0 ligado ao hub sem fios é igual a um conetor de cabo USB padréo.
No entanto, se for utilizado um cabo USB 3.0 padrdo com 0 i700 wireless, o dispositivo pode ndo funcionar normalmente.

. 0 hub sem fios foi criado especificamente para o i700 wireless e ndo deve ser utilizado com qualquer outro dispositivo.
. Este dispositivo foi avaliado quanto a conformidade para utilizagdo em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, existe o risco de interferéncia de ondas de radio.
. Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio, antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte a temperatura do ambiente.
Se o dispositivo for utilizado imediatamente, pode ocorrer condensagdo, o que pode danificar as pegas eletrénicas no interior da unidade.
. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos.
A seguranga ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas.
Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portétil do i700 wireless e os respetivos acessorios tém arestas afiadas.
. Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema 1700 wireless deve ser mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte de parede.
. N&o instale o suporte de secretaria numa superficie inclinada.
. N&o cologue nenhum objeto sobre o sistema i700 wireless.
. N&o coloque o sistema 700 wireless sobre uma superficie aquecida ou molhada.
. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de tras do sistema 700 wireless.
Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i700 wireless pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.
. A bateria do i700 wireless tem de ser compativel com o sistema i700 wireless.
. N&o toque nos terminais (positivo ou negativo) da bateria recarregavel com as suas méos ou outros utensilios.
. Se o terminal (positivo ou negativo) da bateria estiver danificado, ndo o utilize e contacte o fabricante ou o representante regional.
. Se a forma da pilha recarregével tiver sido deformada devido a queda ou danos fisicos, ndo volte a utilizé-la e contacte o fabricante ou o
representante regional.
. A bateria com cabo de extenséo ndo foi criada para ser carregada. Ndo tente carregé-la com o carregador de bateria.
. Utilize apenas a bateria com cabo de extensdo fornecida pelo fabricante.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema i700 wireless.
. A unidade portatil do i700 wireless e outros componentes incluidos s&o feitos de componentes eletrénicos.
N&o permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.
. N&o puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i700 wireless.
. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos.
Se puxar os cabos com forga, qualquer tenséo exercida pode causar danos no sistema i700 wireless.
. Cologue sempre a ficha do cabo elétrico do sistema i700 wireless num local de facil acesso.
. Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto, mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.
. Proceda a calibragem, limpeza, desinfecéo e esterilizagdo nos termos descritos no Manual de Utilizagdo.
. Se deixar cair a ponteira do i700 wireless no chdo, ndo tente reutiliza-la.
Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o espelho integrado na ponteira se ter deslocado.
. Devido a sua natureza fragil, as ponteiras i700 wireless devem ser manuseadas com cuidado.
Para evitar danos na ponteira e no seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com os dentes ou restauraces do/da paciente.
. Se o sistema i700 wireless cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagéo.
Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se evidenciar problemas de precisdo -, pare de utilizar o equipamento e contacte
o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Para garantir o funcionamento correto do sistema i700 wireless, instale e utilize apenas programas aprovados.
. Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema 700 wireless, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional
competente do pais onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.
. Se o computador com o software instalado ndo tiver software de seguranca ou se existir o risco de intrusdo de codigo malicioso na rede,
o computador pode ser invadido por malware (software malicioso, como virus ou worms, que causara anos ao seu computador).
. O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegéo de informagdes médicas e pessoais.
. Este scanner 3D de alta precisdo é particularmente sensivel a impactos. Manuseie-o com cuidado para evitar a degradacdo do desempenho

devido a choques, o que inclui quedas acidentais.

42  Formagdo adequada

A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema 700 wireless em pacientes:

. Deve ter recebido formag&o para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de Utilizaggo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema 700 wireless, conforme descrito neste Guia de Utilizagdo.
. Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragdes, deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada corretamente na janela

de pré-visualizagdo da camara do programa.
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4.3 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema i700 wireless ndo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

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

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

. Retire a bateria recarregével do sistema i700 wireless.

. Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Quaisquer modificagdes ao sistema i700 wireless sdo proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da utilizador/a,

do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene
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A AVISO

Para condicdes de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente, utilize SEMPRE luvas cirtirgicas limpas quando:

. Manusear e substituir a ponteira.
. Utilizar o sistema i700 wireless em pacientes.
. Tocar no sistema i700 wireless.

A AVISO

0O sistema i700 wireless e a sua janela dtica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema 700 wireless num/a paciente, certifique-se de que:

. Esterilize o sistema i700 wireless conforme descrito na seccéo "3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecéo e esterilizacgo."
. Utiliza uma ponteira esterilizada.

45  Seguranca elétrica

A AVISO

O sistema i700 wireless é um dispositivo de Classe I.

0O sistema i700 wireless é constituido pela unidade portétil do i700 wireless, o hub sem fios, o carregador de baterias e a bateria recarregavel.
. Para evitar choques elétricos, o sistema i700 wireless s6 pode ser ligado a uma fonte de alimentagdo com uma ligagdo a terra.

Se ndo conseguir inserir a ficha incluida no 700 wireless na tomada principal, contacte um eletricista qualificado para substituir a ficha ou a

tomada. Néo tente contornar estas diretrizes de seguranca.

sandnyiod

. N&o utilize uma ficha de ligagdo a terra ligada ao sistema i700 wireless para qualquer outro fim que no a utilizagdo prevista.
. 0O sistema i700 wireless apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente.
A quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a radiacdo eletromagnética circundante.
. Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema i700 wireless.
0O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.
. Néo ligue o sistema i700 wireless a uma extensdo elétrica normal, uma vez que estas ligagBes ndo sdo tdo seguras como as tomadas com ligagdo
aterra. O ndo cumprimento destas diretrizes de seguranga pode resultar nos perigos que se seguem:
» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
» Aimpedéncia da ligagdo a terra pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
. N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema i700 wireless e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.
. Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema 700 wireless.
. A condensacgo devida a alteragdes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema i700 wireless,

0 que pode danificar o sistema. Antes de ligar o sistema 700 wireless a uma fonte de alimentacdo, certifique-se de que mantém o sistema
i700 wireless a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagao.
Se for visivel condensago na superficie do produto, 0 i700 wireless deve ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

. S6 deve desligar o sistema i700 wireless da fonte de alimentag&o através do cabo elétrico ou da bateria recarregavel.

. Quando desligar o cabo elétrico ou a bateria recarregavel, segure a superficie para o/a remover.

. Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que desliga a alimentacdo do dispositivo utilizando o interruptor na unidade portatil.
. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizago em areas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A).

Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protegéo adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.

. Utilize apenas as baterias fornecidas para utilizagdo com 0 i700 wireless. Outras baterias podem danificar o sistema 700 wireless.

. Evite puxar com forca os cabos de comunicacdo e os cabos de alimentagao, entre outros, utilizados com o sistema i700 wireless.

. Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para utilizagdo com o i700 wireless. Outros adaptadores podem danificar o sistema i700 wireless.
. N&o toque, em simulténeo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.

4.6  Seguranca ocular

A AVISO

O sistema i700 wireless projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do 700 wireless ndo é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz
brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas. De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais
vulneraveis e a probabilidade de exposicdo secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposicdes a fontes de luz intensa, pode
sentir uma redugdo temporéaria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portétil do i700 wireless. Estes sdo irradiados apenas no interior da
unidade portatil do i700 wireless e ndo saem para o exterior. A luz azul visivel no interior da unidade portatil do i700 wireless serve para
orientagdo e ndo é luz UV-C. Deste modo, € inofensiva para o corpo humano.

. O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a 285 nm.

. Isengdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem pacientes com epilepsia
0 Medit i700 wireless ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes.
Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i700 wireless.
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4.7

A AVISO

48
A AVISO

4.9

Perigos de explosdo

0O sistema i700 wireless ndo foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflamaveis, nem em ambientes com elevadas concentragtes
de oxigénio.

Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema i700 wireless perto de anestésicos inflaméveis.

A bateria recarregavel utilizada com o i700 wireless foi criada com a integragdo de dispositivos de seguranca.

A bateria recarregdvel ndo deve ser exposta a calor excessivo, como a luz solar ou ou outras fontes intensas.

0 ndo cumprimento deste requisito pode resultar na exploséo da bateria. Tenha cuidado com o armazenamento e a manutengo da bateria.

0 carregador de baterias foi criado para adaptar o fornecimento de corrente apés a conclusdo do carregamento.

No entanto, se ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, desligue a alimentagéo do carregador de baterias ou retire qualquer
bateria totalmente carregada do carregador de baterias.

Risco de interferéncia de pacemakers e CDI

Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns dispositivos.
Mantenha uma distdncia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema i700 wireless.
Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 0 i700 wireless, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

Segurangca cibernética

Na eventualidade de um incidente de ciberseguranca, pare imediatamente de utilizar o scanner e o software. Deveré desligar o scanner e
terminar a sessdo no software.

Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto disponiveis.

Consulte a Gltima pagina do Guia de Utilizgdo para obter informagdes de contacto.

Ao comunicar um incidente, dé o méaximo de informagdes que conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualquer comportamento
invulgar que tenha observado. Esta informagdo ajudar-nos-a a resolver o problema rapidamente.

5. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um
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Emissdes eletromagnéticas

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i700 wireless deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Quedas de tensdo, 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em Ut) . . . I~
interrupces curtas para 0.5/1 ciclos para0.5/1 ciclos ambiente comercial ou hospitalar. Se o/a utilizador/a
o o N N do sistema i700 wireless precisar de um funcionamento
variagGes de tensdo nas 70% UT (30% queda em Ut) 70% UT (30% queda em Ut) continuo durante as interrunces da rede elétrica
linhas de entrada da para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos recomenda-se aue o s‘\stengﬂoo wireless soia aﬁjmen—
fonte de alimentagdo 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em UT) tado poruma fgnte de alimentacio \mnterruj t2 0 por
IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos porur g P P
uma bateria.

Campos magnéticos de 0Os campos magnéticos de frequéncia de corrente
frequéncia de corrente 30A/m 30A/m devem estar a niveis caracteristicos tipicos de uma
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 localizagdo num ambiente comercial ou hospitalar.

8A/m 8A/m

Modulaggo 30 kHz CW Modulaggo 30 kHz CW
Prodmidade - Campos 65A/m 65A/m S L
magnéticos na gama de 1342 kHz 1342 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e
frequéncias de 9 kHza PM A1 kHz PM2.1kHz aplicada apenas a superficies de caixas ou acessorios
13.56 MHz - Imunidade i i acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39 754/ 754/

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

sandnyiod

NOTA: Ut refere-se a tensdo principal (CA) antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Emissio eletromagnética

- Orientagéo 2

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacéo

Distancias de separagao rec

entre

de comunicagdo portéteis e méveis e 0 i700 wireless

0700 wireless utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento
interno. Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) sdo

Poténcia de saida
maxima inal do

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [M]

|EC 60601-1-2: 2014

transmissor [W]

EmissGes RF CISPR 11 Grupo 1 " . h ! P
muito baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

Emissdes RF CISPR 11 Classe A
0700 wireless é adequado para utilizagdo em todos os
estabelecimentos. £ possivel, assim, utilizé-lo em estabelecimentos

EmissBes de harmdnicas IEC 61000-3-2 Classe A ! POSsive, assim, it !

domésticos e naqueles diretamente ligados a rede publica de

fornecimento de energia de baixa tenséo que abastece edificios

FlutuagBes de tensdo / utilizados para fins domésticos.

o o Em conformidade
EmissGes de tremulagdo

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
01 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

A AVISO

Este sistema 1700 wireless destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias de rédio ou
pode perturbar o funcionamento de equipamentos proximos. Poderd ser necessario adotar medidas de mitigagdo, tais como reorientar ou deslocar o
i700 wireless, ou resguardar o local.

5.2

Imunidade eletromagnética

Orientagéo 1

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 700 wireless deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Para transmissores classificados com uma poténcia méxima de saida ndo listada acima, a distancia de separacéo recomendada (d) em metros (m) pode
ser estimada utilizando a equagdo aplicavel & frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo aplicar-se em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética ¢ afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

Orientacio e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou
ladrilhos de ceramica. Se os pavimentos estiverem
cobertos com um material sintético, recomenda-se
uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

+ 8KV de contacto
2k, = 4kV, = 8kY,
+15kvdear

+ 8Kkvde contacto
2k, £ 4kV, £ 8kY,
+15kvdear

£2kVparalinhas £2kVparalinhas

Tr§n§\ente§ répidos de alimentagdo de alimentagdo Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de
elétricos/rajadas +1kVparalinh +1kVparalinh b lou hospital
1EC 61000-4-4 E1kVpara linhas E1KkV para linhas um ambiente comercial ou hospitalar.
deentrada/saida de entrada/saida
+05kV, £1kvV +05kv, £1kv

Sobretensdo IEC 61000-4-5

modo diferencial modo diferencial
Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de

um ambiente comercial ou hospitalar.

+05KY, £1kV, £2kv
modo comum

+05KY, £1kV, £2kv
modo comum
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. Orientagdo 3

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 700 wireless deve certificar-se de que este ¢ utilizado nesse ambiente.

Orientaco e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacéo

3Vrms 150 kHz a 80 MHz

Fora das bandas ISM amadoras 3Vms

RF conduzida

0 equipamento de comunicagBes RF portatil e mével ndo deve
ser utilizado mais préximo de qualquer parte do sistema de
ultrassons, incluindo cabos, do que a distancia de separagdo
recomendada. Este calculo é feito recorrendo a equagéo que se
aplica a frequéncia do transmissor.

IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz a 80 MHz

Nas bandas ISM amadoras oVims

Distancia de separagdo recomendada (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.24/ P80 MHz to 800 MHz

d=23 P80MHzt02.5GHz

IEC 60601-1-2:2014

d=2.04/P80MHzto 2.7 GHz

RFirradiada

1EC 61000-4-3 3V/m80MHza2.7 GHz 3v/m

Em que P é a poténcia nominal méxima de saida do transmis-
sor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor, d é a
distancia de separagéo recomendada em metros (m).
Asintensidades de campo dos transmissores de RF fixos, con-
forme determinado por um estudo eletromagnético do local,
devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento
marcado com o simbolo seguinte:

(@)

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 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.

. Orientagdo 4

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas.
0 equipamento portétil de comunicagBes por RF ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema
i700 wireless. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

Orientagdo e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulaggo Nivel de teste IEC 60601 il
conformidade
3802390MHz  TETRA400 Modulagdo 27V/m 27V/m
deimpulsos 18 Hz
! FM 5 kHz
4302470 MHz GMRS 460; Desvio 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1 kHz senoidal
7042787MHz  LTEBanda13,17 Modulagdo 9V/m 9V/m
’ deimpulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulagdo
800 a 960 MHz iDEN 820; deim u§lsos 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
LTEBanda5
Campos de proximidade
de comunicagbes
sem fios por RF GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190’0.
GSM 1900; Modulagdo
1700 a 1990 MHz DECT: deimpulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Bandas 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Modulagdo
240022570 MHz RFID 2450; deimpulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBanda 7
510025800 MHz ~ WLAN802.11a/n Modulagéo 9V/m 9V/m

deimpulsos 217 Hz

NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.
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. A utilizagdo do 700 wireless adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento incorreto.
Se esta utilizagdo for necessaria, é aconselhavel que este e o outro equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.
. A utilizagdo de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Medit com 0 i700 wireless pode resultar em

emissGes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

! Para alguns servicos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

6. InformagGes de conformidade sem fios

6.1 Declaragéo de conformidade da IC

Este dispositivo digital de Classe A estd em conformidade com a norma canadiana ICES-003.

Este dispositivo esta em conformidade com als) normals) RSS isentals) de licenca da Industry Canada.

0 seu funcionamento esta sujeito as duas condigBes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias e (2) este dispositivo deve aceitar
quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

Quaisquer alteracdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pelo fabricante podem anular a autoridade do/da utilizador/a para operar este
equipamento.

Este dispositivo e a(s) suals) antenals) ndo devem ser colocados ou utilizados em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

0 dispositivo pode interromper automaticamente a transmissdo em caso de auséncia de informagGes a transmitir ou de falha de funcionamento. Tenha
em atencdo que este comportamento ndo se destina a proibir a transmissdo de informagdes de controlo ou de sinalizagdo, nem a utilizagdo de codigos
repetitivos quando tal é exigido pela tecnologia.

NOTA IMPORTANTE:
Declaragéo da IC sobre exposigdo a radiagdes

Este equipamento estd em conformidade com os limites de exposicéo a radiagdo IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente ndo controlado.
Este equipamento deve ser instalado e utilizado com uma distancia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e o seu corpo.

sandnyiod

Aviso sobre a antena de transmissao

Este transmissor de radio foi aprovado pela Innovation, Science and Economic Development Canada para funcionar com os tipos de antena listados
abaixo, com o ganho maximo permitido indicado. Os tipos de antena néo incluidos nesta lista que tenham um ganho superior ao ganho maximo
indicado para qualquer tipo listado s3o estritamente proibidos de utilizar com este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganho maximo (dBi)
Si6310 Antena com matriz de componentes 18dBi
(patch array antenna)
2450ATO7A0100 Antena passiva 1dBi

6.2 Declaragao de conformidade da KC

Este dispositivo foi avaliado quanto a conformidade para utilizagdo em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, existe o risco de interferéncia de ondas de radio.

6.3 Declaragdo de conformidade da TELEC (Jap&o)

R/ 209-J00306
R} 209-J00282
==/ R 020-18017
R/ 020-180116
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7. Especificagoes

Nome do modelo MD-1S0300 Bandas de frequéncia 2402 a 2480 MHz

Nome comercial i700 wireless Canais 40
Unidade de embalagem 1 conjunto Largura de banda do 1MHz
canal 2MHz
Classificagbes para protecéo Classe |, Tipo BF das pecas aplicadas (ponteira reutilizavel) 2,4 GHz (Bluetooth LE) Fotépc?a irradiada 98dBm
contra choques elétricos isotrépica equivalente Variante A:19.7 dBm
(EIRP) Variante N: 19.8 dBm
* Este produto é um dispositivo médico. Modulagio GFSK
Unidade portitil Variante A: 1 dBi
: X Ganho deantena Variante N: 2.14 dBi
Dimensdes 312.7x439x47.4mm (Lx CxA)
Peso 2545 Condigoes de funcil ar e porte
Classificaio 4v=—4n Temperatura 182a28°C(64.42824°F)
Adaptador DC Condicdo de funcionamento Humidade 20 a75% de humidade relativa (sem condensagao)
Nome do modelo ATMOGST-P120 Pressdo doar 800-1060hPa
Tens&o de entrada Universal 100 a 240 Vac, Entrada 50 a 60 Hz, sem qualquer interruptor deslizante Temperatura S5a45°C(23a113°F)
Saida 12V—=5A Condigéo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensag&o)
DimensGes da caixa 119x60x36 mm (LxCxA) Presséodoar 800a1100hPa
Interferéncia eletromagnética (EMI) |  CE /FCC Classe B, condugdo e radiagdo em conformidade Temperatura $a45C 23a113°)
OVP (Protecio contra sobretens3o) Condigao de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensag&o) -
Protegéo SCP (Protegdo contra curto-circuito) Presséo doar 620a1200hPa vg
OCP (Protecao contra sobrecorrente) #
Protegdo contra choque elétrico Classel
Modo de funcionamento Continuo
Bateria recarregavel
Nome do modelo MD-ISO300REB
Tipo 16es de litio
Saida 36VCC 1116 Wh
DimensGes 214x734mm
Peso 60g
Capacidade 3100 mAh
Hub sem fios
Entrada 12V==5A
Dimensdes 100x94.8 x44.4 mm (Lx CxA)
Peso 18lg
Carregador de baterias
Entrada/saida 12V==5A
Dimensoes 44.7x100 mm (Ax Q)
Peso 247g
Instrumento de calibragem
Dimensdes 123.8x54 mm (Ax Q)
Peso 20¢g ( G
Instrumento de calibragem automética (*vendido separadamente)
DimensGes 168.7x92.1x482 mm Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy
Peso 492g
Saida 3.6V CC, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)
Médulo sem fios Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
o HRP: 60.48 a 62.64 GHz
Bandas de frequéncia rg;é}o;&::ﬁe;;ﬁzxgﬂz
i Meditrial UK Ltd
0GH: Tipo de modulagao BPSK 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom
Poté?c!a irrad‘\_ada HRP:24.2dBm
\(TE‘I)érPo)plca equivalente :AQPPIZ:GO;;S “ Medit Corp.
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Ganho de antena 18.0dBi Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-2-2193-9600
Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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06 >ToM pyKOoBOACTBE

YcnoeHble 06 , UCH B py ACTBE

Y0661 06ECNEYUTD NpasubHOE NCNONb30BaHWeE, NPeAOTBPaTHUTL NOBPEXAEHNe NMYLLECTBA U TPaBMbI NONb30BATENS U APYTUX AL, B 3TOM PYKOBOACT
BE NCNOoMb3YyTCA Cnewl| CVMMBO/IbI AN it Ba)ﬁ(HOﬁ MHd]OpMaLlMM. 3HaveHus MCNONb3YeMbIX CMBO/IOB ONMUCaHbI HUKE.

A NPEAYNPEXAEHNE

Cumson NMPEAYNPEXXAEHNE ncnonb3ayeTcs ans 0603HaueHnst HbOPMALWK, 1THOPUPOBAHIE KOTOPOI MOXET NPUBECTH NONB3OBATENS K CPEAHEMY Py
CKy NONY4EHMS TPABM.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

Cumeon NPEJOCTEPEXXEHWE ncnonbayetcs gns 0603Haderms nHdopmaLimn no TexHyike 6e30nacHoCcTy, UTHOPUPOBaHUeE KOTOPOI MOXET NPUBECTH K H
€3HauNTeNbHOMY PUCKY NoAy noAb30| TPaBM 11 NOBY 060PYAOBAHMS AN CUCTEMbI.

~ PEKOMEHJALMM

Cumon PEKOMEHAALNW 0603Ha4aeT nonesHsle CoBETbI, NOACKA3K 1 ONOMHUTENbHYIO MH(OPMALMIO 151 ONTUMANBHO JKCMYaTaLMN CUCTEMBI.

1. BBepeHue u 0630p

11 Mpepnonaraemoe MCnonb3oBaHue

Cuctema 700 wireless — 370 BHYTP1POTOBOIA 3D-CKaHep, NPefjHa3HaueHHbI Ans LMdPOBOI 3anncy TONOrpadryecki X XapakTePUCTMK 3y60B 1 OKPYK
alowyix TkaHeii. Cuctema i700 wireless BbINoHsAET 3D-CkaHMpOBaHUe ANS NCNONb30BAHS B KOMMLIOTEDHOM NPOEKTPOBAHMM 11 NPOM3BOACTBE 3yGHbIX
pectaspauyit.

1.2 Moka3saHua K NpuMeHeHno

CucteMa 700 wireless npefHasHadeHa f4na CKaHMPOBAHWS MONIOCTY PTa NaLVEHTa. PasniniHble GakTopbl (COCTOSHME BHYTPUPOTOBON NONOCTH, Npode
CCYOHANN3M OMepaTopa 1 NaboPaTOPHbIil PaBOUMI MPOLIECC) MOTYT MOBAMATEL Ha OKOHYATENbHbIE PE3yNLTaTbl CKAHMPOBAHMS NPV MCTONL30BAHUN CU1
cTembl {700 wireless.

13 MpoTueonokasaxus

CuicTema 700 wireless He NpefycMOTPeHa ANst NONy4eHIs M306PaKEHII BHYTPEHHEl CTPYKTYPbI 3y60B 111 ONOPHON CKENETHOI CTPYKTYPbI.
14 Keanudukauus nonbosarens

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. Cuctema 700 wireless npepHasHaieHa Ans NCNoNb30BaHNA MMLAMK, 06naaaI0LIMM NPODECCHOHANbHBIMMU 3HaHNAMM B 06naCTI
CTOMATONOMMI 1 TEXHONOTUM 3yBOTEXHIHECKIX NaBOPATOPUIA.

. Monb3osatens cucTeMbl i700 wireless HeceT NOHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpe/enerie NPUEMNEMOCTI UCNONb30BAHNS YCTPOICTBA AN
KaXJI0r0 OTAENLHOTO NaLeHTa 1 06CTORTENLCTS ero NeYeHNs.

. Monb30BaTesb HECET NOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a TOYHOCTb, MOHOTY 1 3AEKBATHOCTb BCEX BBEAEHHDIX B crcTemy 1700 wireless AaHHbIX 1
nNpefocTaBNeHHoe NporpammHoe obecneyeryie. Monb3oBaTeNb AOMKEH NPOBEPUTH TOHHOCTb PE3YNETATOB 1 OLIEHMUTb Kaabil OTAENbHBI CAlyaii.

. CucTema 700 wireless AoMKHa MCNONB30BATLCS B COOTBETCTBIM C NPUNAraeMbiM K Heli pyKOBOACTBOM NONb30BaTeNs.

. HenpasunbHoe ncnonb3osatiie nnn obpatuerme ¢ cuctemoii i700 wireless NpUBEAET K aHHYNMPOBAHMIO €€ rapaHTHu.

Ecnv Bam TpebyeTcst AONONHUTENbHAR MHPOPMALKS O NPABUABHOM UCMOB30BaHMI cicTembl 1700 wireless, noxanyicTa, obpaTuTecs K
BalLeMy MECTHOMY AVCTPUBLIOTOPY.
. MNonb3oBaTens He OMKEH BHOCUTb U3MeHeHNs B cucTemy i700 wireless.

15 Cumeonbl

Ne Cumson Onucanue

CepwiiHblii Homep

2 MeamLMHCKOe YCTPOICTBO

3 [lata npon3soacTBa

4 MNpoussoanTens

5 MpepocTepexerne
MpeaynpexaeHue

MpoYTHTE PyKOBOACTBO MONb30BaTENs!

MapknpoBKa cooTBeTCTBIA eBpOHEQCKMM TpeﬁOBaHMﬂM

YNONHOMOYEHHBI npeacrasuTens B EBPOHGHCKOM COO6LI.(€CTB€‘

Paboyas yacTb Tna BF

3Hak WEEE

Vicnons3oBaHue no HasHauerwto (CLUA)

P RO RELE

13 Mapkwuposka MET
14 ~— MepemeHHbI TOk
15 MOCTOAHHBINA TOK
e
16 e OrpaHuyeH1ie TeMnepaTypbl NPV XPaHEHM 1 TPAHCMOPTHPOBKe
80%
17 OrpaHi4eHie OTHOCUTENBHON BNAXHOCTY MPY XpaHEeHNM 1 TPAHCNOPTUPOBKe
2%
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oo
18 _@- OrpaHiudeHie aTMOCepHOro 4asneHns

o
19 I Xpynkoe n3aenie. O6paLIaThCs C OCTOPOXHOCTbIO
20 T Bepedb oT Barn
21 n 3Tolh CTOpOHOI BBEPX
2 % Npepen wrabennposaHus: 7 spycos
23 [:Iﬂ 06paT1TeCh K MHCTPYKLMM MO UCNONb30BaHNIO
24 EE Mapkuposka UK Conformity Assessed (UKCA)
25 YnonHoMOYeHHbI NpeacTasuTens B Lseiiuapun
26 YNONHOMOYeHHbIV NpeacTasuTens 8 BennkobpuTarmn
27 @ Homep mogenu
28 Konnyectso
29 YHUKaNbHbI MaeHTUdMKATOp yCTpOVicTBa
30 He cTepunbHo
31 | CRsiWmin pexuM

p

1.6 0630p KomnoHeHTOB i700 wireless
Ne KomnoHeHT (N2 mopenu) Konuuectso UnniocTpaums
1 PykosTKa i700 wireless Twr. EEgec- '
2 BecnpoBoAHOI KOHLEHTPaTOp lwr.
3 AKKyMynsiTopHasi GaTapest 3wt
4 Batapes ¢ yamH1TenbHbIM Kabenem lwr.
5 3apsiHOe YCTPOCTBO ANS aKKyMyNSTOPOB lwr. |
6 Konnak Ha pyKosTKy lwr.
-
7 MHoropa3soBas Hacaaka 4w,
8 'MaﬂeHbKaR Hacagka Aur.
(*npopaetcsi oTaeNbHO)

&>
9 Pyuka lwr.

-’
10 VIHCTpYMEHT Ans Kannbposku Lwr. —
11 YyebHas Mogens Twr.
12 PeMmeLoK Ha 3anscTbe luwr.
13 HactonbHbI gepxarens lwr. /
14 HacTeHHbIl gepxatens lwr. ‘
15 Kabenb USB 3.0 (Type-C - Type-A) luwr. Q
16 Kabenb nutarus (Type-C - Type-C) - 1 m lwr. Cz
7 Kabenb nuTanus (Type-C - Type-C) -3m Lt g

(*npopaetcsi oTaENbHO)

Intraoral Scanner i700 wireless
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18 AganTep n1TaHus Anst 6eCNPOBOAHOTO KOHLEHTPATOPa lea !
19 AnanTep nUTaHNs ANs 3apspHOro YCTpoiicTsa Ans lea
AKKyMyNISTOPOB (TOT XK€, 4TO U BbiLuE)
20 WHyp nuTanns 2ea 8
a1 ®nsw-HarkonnTens USE B Tea [ reon
(B komnnexT BxoanT ycTaHoBwwk Medit Scan for Clinics)
22 PyKoBOACTBO Nob3oBaTens lea
23 Kpennerue insa MoHUTOpa lea '
24 [llepxaTenb ANs CkaHepa C 3aKpen/eHHoN B HeM Py4Koit Tea g
(*npogaeTtcsi oTAENBHO)

VIHCTPYMEHT N1l aBTOMATUYECKOM KannBpoBKU -

25 (1 aKKymynaTopHas batapesi BXOAUT B KOMMNEKT) lea ~

(*npogaetcs oTAENbHO)

Bce KOMNOHEHTBI 113 3TOMO CMKCKA MOXHO HDMOGDECTM OTAENbHO.

Hannuve TOBapOB A/11 NPOAAKN MOXET BapblPOBaTLCA B 3aBUCHMOCTU OT CTaTyCa perncrpaumm MeguLUMHCKOro ychoﬁcTBa B Ka)KJ:lO\Z CTpaHe
1K pervoHe. NoxanyicTa, CBskMTECH C KoMnaHueit Medit nn BalwmMM MECTHbIM ANCTPUOBIOTOPOM, YTOBbI NPOBEPUTL HANMHUME KOHKPETHBIX T
0BapoB.

A NPEAOCTEPEXEHUE

XpaHuTe y4ebHyt0 MOaENb B NPOXNaSHOM MeCTe BAaNM OT NPAMbIX COMHEYHbIX y4eit. ObectBedeHHas y4ebHas MOAesb MOXET MOBAVSTL Ha
pesynbTaThl y4ebHOro pexuMa.

PeMelOoK co3aaH cneluanbHo ¢ yyetoM eca 700 wireless v He fOMKEH NCNONBb30BATLCS C APYTUMIA U3AENMSMA.

Medit Scan for Clinics HaxoguTcs Ha USB-HakonuTene. 3ToT npogyKT onTummanposaH Anst MK, 1 1crons3oBaHme ero Ha Apyrix yCrporcTeax
He pekoMeHpayeTcs. He ncnonb3yiite Huvero, kpome USB-MopTa. 3T0 MOXET NPUBECTY K HEUCTPABHOCTY UM BO3TOPaHMIO.

VIHCTPYMEHT [i151 aBTOMATN4ECKOIA KanibpoBKi He BXOAWT B KOMNNEKT nocTasku i700 wireless.

Ero MOXHO NP1OBPECT OTAEILHO B MECTE MOKYMKN.

16.1 KomnniekT 6ecnpoBoaHOro KoHueHTpaTopa (*npogaetcs oTenbHo)
Ne KomnoneHT (N2 mopenu) Konuyecto Wnnioctpauus
1 BecnpoBoAHON KOHLEHTPATOP lwr. \/‘
2 Kabenb USB 3.0 (Type-C - Type-A) lwr. Q
3 Kabenb nutanms (Type-C - Type-C) -1 m lwr. Q
4 KpenneHnwe gns MoHuTOpa Llwr. '
5 ApanTep NnTaHus Ang 3apsgHoro Tur
YCTPOIACTBa ANA aKKyMyNSTOPOB .
6 WHyp nuTanns lwr. 8
17 Hactpoitka cuctembl i700 wireless
171 Ba3oBble HacTpoiiku 700 wireless
MogxntoyeHne 6ecnpoBogHOro KoHUeHTpaTopa i700 wireless (1)
(/—\\\
;/
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@  MopwniouuTe Kabens USB 3.0 (Type-C - Type-A) @ MoawniounTe aganTep K 6eCNPOBOAHOMY KOHLEHTPATOPY.
K 6eCrpPOBO/JHOMY KOHLIEHTPATOPY.

3 Mpy NOAKMIOYEHNM WHYPA NUTAHWS K ajanTepy @ TMopkniouuTe pasbem nopra A kabens USB 3.0 K MK.
6ecnpoBofHON KOHLEHTPATOP BKAKOYAETCH aBTOMATUYECKN.

3% [MNopT USB ncnonb3yetcs TonbKo ANs nepefgayun curHana.

MopkntoyeHmre 6ecnpoBOAHOrO KOHLEHTpaTopa i700 wireless (2)

@ MogaxntouuTe Kabenb Nofaun NUTaHUs @
(Type-C - Type-C) k 6eCnpOBOAHOMY KOHLEHTPATOPY.

\_)

3% Ha nopt USB nopaetcs Hanpsxerue 9V DC.
BknioyeHue i700 wireless

(D BcTaBbTe akkyMyNsTOPHYIO BaTapeio B PyKOATKY @ TMocne BKAKYEHISI NUTaHS CBETOAVOL B BEPXHEN 4acTy

700 wireless 1 HaXMWUTE KHOMKY NUTaHWS. PyKoATKM i700 wireless 3aropuTcs CUHUM LiBETOM.
00

> .

(3 Tpu cBeToanoaa B HWKHeN 4acTu pyKosiTku i700 wireless 0TOBpaatoT OCTaBLINIACS YPOBEHb 3apsifa Gatapeu.

R

. 3 cetopmopa: 80 - 100%
. 2 ceetogmnopa: 50 - 79%

F— = . 1 ceetopuog: 20 - 49%
. 1 muratowymii ceetoarog; 1 - 19%
. CBeToANOAHbIE MHAMKATOPSI BbIKNtOYeHbI: 0%

BbikntoueHue i700 wireless

HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKY NUTaHUS B HIKHE YacTy pykosaTku i700 wireless B TeyeHme 3 cekyHa.
ECnv n3Bnedb akkyMynaTopHyto 6atapeto, He BbIKIOHMB YCTPONCTBO, 3TO MOXKET COKPAaTUTL CPOK CnyGbl i700 wireless v akkymynstopa.

(ﬁ?"

Intraoral Scanner i700 wireless
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172 Kak ncrnosnb3oBath 6eCnipoBOAHOI KOHLEHTpaTOp

i700 wireless — 310 GecnpoBoAHOE YCTPOICTBO, paboTatoluee Yepes MoayNb 6ecnpoBOAHOI cBA3. 10 3TOM NpuYmHe pykosTKa i700 wireless ocHalleH
a nepefiaTunKoM, a GECrPOBOAHOI KOHLEHTPATOp — MpueMHyKomM. Crictema i700 wireless ncronb3yeT Aga Twna YacToT ANs nepesas AaHHbIX 1 yrpas
NeHust pykosiTKoi 1700 wireless.

MnTaHve nogaeTcst nyTem NOAKMIONeHs Kabensi aganTepa K NopTy nuTaHus 6eCpOBOAHOTO KOHLEHTpaTopa. Mpu 13BN1e4eHIM NopTa ajanTepa nuta

HWe OTKNKoYaeTCs.

Mocne BrtodeHust i700 wireless aBToMaTYECKI NOMbITAeTCS YCTaHOBUTL CoeduHeHne C 6ECHDOEO/JH bIM KOHLEHTPaTOpOM. ,ql'lﬂ YCTaHOBKM COeAVHEHU
5 1 pyKosTKa i700 wireless, 1 6eCNPOBOAHOI KOHLEHTPATOP AOMKHbI GbITb NOAKNKOHEHBI K MCTOYHMKY MATaHWS U PACroNaratsCs Hefaneko Apyr ot Apy
ra. Bo BpeMs BbINONHEHVS COBAVHEHIS MHAVIKATOP Ha BEPXHEl HacTy PyKosITKM i700 wireless muraeT. Mocne 3aBepLieHnst NPOLIECca COeAUHERIs CBET
0fMO0f HA4NHAET ropeTb NOCTOAHHO. CKBHMPOBBHM@ MOXHO Ha4VHaTb NOC/e TOro, Kak coeinHeHne 6)//J'eT yCTaHoBNeHo.

K/// : . i700 wireless 1cnonb3yet aBa aHTeHHbIX MOAYNs: 60 GHz Ans nepeaaun fanHbIx v 2.4 GHz gns ynpasneHns.
\ y DaKTyyeckas 4acToTa 3aBUCUT OT MECTHbIX HOPMaTMBHbIX Tp€6OBaHVH\/‘L
g . DaKTHHecKuii pabounii AnanasoH COCTABASET A0 2 M 1 MOXET U3MEHSITLCS B 3aBUCKMOCTI OT OKPY)XKatoLLeii Cpeabl.

. Yactora 60 GHz: 57-64 GHz

/ + Yacrora 24 GHz 24-2.5GHz

ﬂpV] MOAKNKOYEHMM C NOMOLLBIO kabens NoAayu NTaHWA NUTaHWe NoAaAEeTCH OT NOAKIOHEHHOTO MK 6e3 vicnons3oeaxms apanTepos.
B 3TOM Criyyae KoMMbloTep AOMKEH BbiTb BKNO4EH. ECAIM Kabenb Nojaum nuTaHms oTcoefmHeH o 1K, 6ecrpoBOAHON KOHLEHTpaTop ByaeT
ABTOMATUHECKM BBIKUIKOYEH, 1 CTATYC NOAKMIONEHIS], TAKOM KaK COEMANHEHME, BYAET MHNLMANM3MPOBaH.

173 Kak ucnonb3osatb akkymynstop
. AKKyMyNSITOpHasi baTapest
» JIATUA-NOHHbI
» 3.6V,3100 mAh, 11.6 Wh
» BcTaBbTe aKKyMynsSTOP B HIXKHIOW HacTb pykosiTki (700 wireless. YoeguTeck, YT0 pasbembl akkymynstopa v pykositiki i700 wireless cos

MeLLeHbl MPaBuIbHO.

—

» Bpemsi paboTsl akkymynsiTopa cocTasnsiet o 1 vaca. Cpok ciykbbl akkyMynsiTopa MOXET Bapb1POBATLCS B 3aBICHMOCTY OT YCIOBNI
PaboTbl NO/B30BATENS 1 KONUYECTBA LUNKNOB PABOTbI aKKYMYNATOPa.

. batapes C yAMHUTeNbHbIM Kabenem

» BaTapeﬂ C YANHUTENBbHbIM kabenem — 370 INEKTpUYeCcKas 63Tapeﬂ kabesbHoro TUNA, KOTOPas UCNONb3YeTCH BMECTO aKKyMYNATOPH

oi1 baTapen. 3apsikaTb YCTPOICTBO He TPeBYeTCs, Tak Kak N1TaHue NOAaeTcs no Kabento.
» BcrabTe b6aTapeto B pykosTky i700 wireless, a kabenb NoKNIOYMTE K pasbeMy 3apsaHOro YCTpoiicTBa.
P

» YHTO6bI BKNKOUNTb MIATAHIE, HAXMUTE KHOMKY MUTaHUSI B HUXKHEN YacTy pykosTku 1700 wireless.
174 Kak 1crnosnb3oBaTth 3apsiiHOe YCTPOWCTBO A/151 aKKYMyISITOPOB
. Moarnto4nTe aganTep K NOPTY NUTaHUSA 3apsAHOTO YCTPOICTBA [/15 NOfa4N NuTaHVs. Mpy U3BNeYeHN NopTa afanTepa NUTaHIe OTKIOYAETCS.
. BcTaBbTe akKkyMynsTopHble 6atapeu B 3aps/jHOe YCTPOICTBO, NPaBWbHO PACTONOKMB 3apS/iHbIE KNEeMMbl.
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. 3apsigHoe YCTPOMCTBO NPeAHa3HaYeHO ANS 3apSfKK TOMBKO akkyMyNATOPHBbIX baTapeii. [1ns nonHoi 3apsiaku TpebyeTcs Ao 2 4acos 30 MUHYT,
HO BPEMs! 3aPS/IKI MOXET MEHATLCS B 3aBUCMMOCTM OT YCNOBII PaboThl NOAL30BATENs 1 KONNYECTBA LWKNOB PaboThl akkyMynaTopa.

Q Bo BpeMs 3apsfiKu akKkyMyNSTOPHON GaTapeu CBETOAMOA Ha 3apSAHOM YCTPOICTBE MUTAeT CUHMM.
Mocne NONHOI 3aPAAKN OH HAYMHAET FOPETb CUHUM LIBETOM.

-()-  Ecnv akkymynsiTopHasi 6atapesi HenpasubHO BCTaB/eHa B 3apsiiHOe YCTPOICTBO, CBETOAMOA Ha 3apsiHOM YCTPOiACTBE BYAET MUraTh KPAaCHbIM
LiBeTOM. B 3TOM Cy4ae 13BeKuTe akkyMynaTOpHYIo GaTapeto 113 3apsaHOTO YCTPOIACTBA, NPOBEPSTE, HET /1 Ha KNEMMaX akKyMyNATOPHON
6aTapeu v 3apsigHOTO YCTPOICTBA MOCTOPOHHYX MPEAMETOB, aKKypaTHO NPOTPUTE UX MSITKOM TKaHbBIO, @ 3aTeM CHOBa BCTaBLTE aKKyMy/ISTOPHYHO
6aTapeio B 3apsiaHOE YCTPOICTBO.

115 Kak ycTaHoBUTb pyuKy

B kopnyc i700 wireless BcTpoeH 6ecnpoBoaHOi NepefaTumk CurHana, PacrioNoXeHHbIi B TOM MeCTe, rie HaxoanTcs noroun i700 wireless. Bo Bpems nc
N0/1b30BaHMsi CKaHepa, B 3aB1C1MOCTYA OT BALLErO OfbiTa 1 NPUBbIYEK, Bbl MOXETE IEDXATh €r0 3a Ty 061aCTb, e PACroNOKeH Nepear mk. Mepexpb

TV 3TOI 06NACTI MOXET CO3aTb NOMEXY /1 COBANHEHNS CKaHepa C 6eCPOBO/HbIM KOHLEEHTPATOPOM. [03TOMY, BO M3GeXaHwe 3Toil NpoGnembl, Mbl
ocHacTUNM pyKosiTky 700 wireless cnieuuansHoi py4Koi, KoTopas obecriednT Bam 6oee KOMBOPTHBIN COCo6 ee 1CMoML30BaHMS.

@ MepesepHuTe pykosiTKy i700 wireless, 4T06bI HalTU CUNMKOHOBYIO @ M3BnexnTe PyKOI 3Ty CUANKOHOBYIO BCTaBKY.
BCTABKY B €0 KOpryce.

3 MonHOCTbIO 3aKpenuTe GONTHI PY4KM B OTBEPCTUM NS
Kperiexyisi pysku Ha kopryce 700 wireless.

| [
LA
(®  Tenepb Bbl MOXETE WCMIONB30BATL CKAHEP, AEPXa ro 3a pyKy. HTo6bl CHSITb PyuKy, AICTBYITE MO 3TOM MHCTPYKLMI B OBPATHOM MOPSIAKE.
-
176 Kak ycTaHOBUTb CKaHep B HaCTO/bHbIN AepXxaTenb
Be3 py4ku C pyyKoii

R N

177 KaK yCTaHOBUTb HaCTEHHbIN fiepXKaTenb

Intraoral Scanner i700 wireless 129
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2, 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BBegeHune

Medit Scan for Clinics npegocTasnseT yfo6HbIi pabounii nHTepdeiic Ans udPOoBOI 3an1ck TonorpadrUyeckix xapakTepuCTK 3y60B 1 OKPYMaKOLLX
TKaHell C NoMoLLbto crcTembl (700 wireless.

2.2 YcraHoBka

221 CucTemHble TpeboBaHUs

CUCTEMHbIE TP

Windows macOS

HoyT6yk HacTonbHblil KoMnbloTEp HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMMbIOTEP

IntelCore 5 o0OINX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Mpoueccop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
OnepaTtusHas 16GB 1668
namsaTb
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1nw Bbiwe)
BuaeoKaDTa NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1nu Bbiwe) .
Reokap NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1w i)
*AMD Radeon He nopaepxvBaeTcs.
oc Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 unw sbiwe

Windows 11 (pexomeHgyeTcst anst npoueccopos Intel Core 12-ro nokonexms uin Hosee)

P cuCTEMHbIE TP
Windows mac0S
HoyTt6yk HacTonbHblil KOMMbIOTEP HoyT6yk/ i p
fntel Core 7 - 14700 Intel Core 7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H .
Intel Core Ultra 7 1554 Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Mpoueccop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
OnepatusHas 068 2468
namsaTb
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB 1w Bbiwe)
*CosmecTimo ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 unu 6onee no3spHeit Bepcueit.
BUaeOKADTa NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB 1nu 8biwe) .
heokap NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB unu sbiwe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB v Bbiwe)
*AMD Radeon He noaaepxvsaeTcs.
oc Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 unu sbiwe

Windows 11 (pekomerayeTcst anst npoteccopos Intel Core 12-ro nokonexus un Hosee)

8 'IC:)

[Ins Nony4eHUs TOYHbIX M aKTyasbHbIX CUCTEMHbIX TpeBoBaHMiA, NoxanyiicTa, nocetute caitt www.meditlink.com.

8 ."::)

Nenonb3yiite MK 1 MOHUTOP, cepTrdMumMpoBanHble no cranaaptam [EC 62368-1 (un IEC 60950-1), IEC 55032 ut IEC 55024.

- YCTPOIICTBO MOXET He paboTaTb NpU 1CMONBL30BAHMI Kabeneit, OTNNYHbIX OT kabeneit USB 3.0, npefocTasneHHbIx komnanmeit Medit.
Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a J1lo6ble MPOBEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbITb BbI3BaHbI MCMOABb30BaHMEM Kabeneid, OTMYHbIX OT kabenei
USB 3.0, npefocTasnsiembix komnaHveit Medit. O6si3atensHo ncnons3ayiite Tonbko kabenn USB 3.0, BxoAsLume B KOMMAEKT NOCTaBK.

222 PyKOBO/ICTBO M0 YCTaHOBKE NPOrpaMMHOro obecneyeHns

@ MogkntoumTe Npunaraembiii hasw-Haxonutens USB k koMmbioTepy.

@ 3anycTuTe yCTaHoBOYHbIN daiin.

® BbibepyTe A3bIK YCTaHOBKY 1 HaxmuTe «Nextr.

@ BeiGepuTe nanky Ans yCTaHOBKM MPOrpaMmbl.

® BHuMaTenbHo npoynTaiite «License Agreement», nocTassTe ranouky B none «l agree to the License terms and conditions», 3aTem HaxmuTe «Install».
® TPOLECC YCTAHOBKM MOXET 3aHSITb HECKOMILKO MUHYT. TOManyicTa, He BbIKIOYaITe KOMMLIOTEP, NOKa YCTaHOBKa He GyAeT 3aBeplueHa.

@ Mocne 3aBepLIeHus YCTaHOBKY, Nepe3arpy3unTe KOMMbIOTep ANs ONTYMa/bHON PaboTbl MPOrpaMMHOro 0becredeHs.

YcTaHoBKa He byaeT BbiNonHeHa, noka cuctema 700 wireless nogkntodeHa k MK. MoxanyiicTa, BbIKMIOYUTE CKaHep Nepe/ HavanoM yCTaHoBKM.

223 PykoBogcTBO nonb3osartens Medit Scan for Clinics

MoxanyiicTa, 03HaKoMbTeCh C pyKoBOACTBOM nonb3osatens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHio > PykoBogCTBO noss3osatens.
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3. TexHu4eckoe o6cnyxKuBaHue

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. TexHu4eckoe 0bCyKMBaH1e 060PYAOBaHNS JOMKHO BLIMONHATLCS TONBKO COTPYAHIMKaM1 Medit nnu cepTudrumpoBaHHbIMI
Medit KoMNaHNAMI I NEPCOHANOM.
. Kak npaBuno, Nonb3oBaTeNsim He HyHO OCYLIECTBASTb PABOTbI NO TeXHUYECKOMY 0BCAYKMBaHWIO cicTeMbl 1700 wireless, 3a MCK/KOHeHEM

KannbpoBKM, YNCTKM 1 CTEpUAM3aLmi. MpohurnakTuieckiie 0CMOTPSI 11 APYroe perynspHoe 06CnyKmBaHue He TpeByoTCs.
31 Kanu6poeka

Meprioanyeckas KanbpoBKa HeOBXoaVMa ANs NONy4eHUs To4HbIX 3D-Mopenelt. Kannbposky cieayeT BuIMONHATL B ClydasX, ecan:

. Mo cpaBHeHVio C NpefbAyLMMI Pe3yNbTaTami KayecTso 3D-MOAeN! CTano MeHee I0CTOBEPHBIM VIV TOUHbIM.
. VI3MEHWMANCH YCOBWSI OKPYKaKOLLEN CPEfibl, TaKe KaK Temneparypa.
. VIcTek nepuiog KannubpoBKiA. Meprop KaMBPOBKY MOXHO YCTaHOBTH, Mepeiias B Mekio > HacTpoitkn > MNepuog kannbposku (aHn).

'O' KanubpoBoyHasi naHesb — AENNKATHbIA KOMMOHEHT.
= He npukacaiitech K KanubpoBO4HON NaHenu Hanpsimyio. MpoBepsTe KANMBPOBOYHYIO NaHENb, €C/M NPOLIECC KaniBPOBKIA He BbINONHSETCS
AOMKHbIM 06pasom. Ecnv KanubpoBoYHas NaHenb 3arpasHeHa, 06paTUTeCh K CBOEMY NOCTaBLLKY YCNYT.

Ml pekoMeryeM NPOBOANTL KanuGPOBKY PerynsipHo.
Tepuop KannMoPOBKI MOXHO YCTaHOBNTS, Nepeiias 8 Mewto > HacTpoiikn > Mepuop kannbposxn (aHn).
Mo ymon4aHuMio Neprog KanubpoBKM cocTasaseT 14 AHel.

311 Kak kanu6posatb i700 wireless

@ BrntounTe i700 wireless 1 3anyctute Medit Scan for Clinics.

@ 3anycTuTe MacTep Kannbposkn 13 Merio > HacTpoiiku > Kannbpoeka.

® [MOAroToBLTE MHCTPYMEHT ANS KanMBbpPOBKY 1 pykosiTiy i700 wireless.

@ [oBepHWTe WKasy MHCTPYMEHTa ANst KanbpoBKK B nonoxeHme © 1

® BcTassTe pykosTky i700 wireless B MHCTDYMEHT A5 KannbpoBKu.

® Haxwmute «/[lanee», 4To6bl Ha4aTb NPOLIECC KaNNBPOBKU.

@ ECM MHCTPYMEHT ANs KanubpoBKY YCTaHOBNEH B NPaBUAbHOM NOAOMKeHM (111, cucTeMa NoayYnT AaHHbIe aBTOMATUYECKM.
® Mocne 3aBepenns c6opa AaHHbIX B NOAOKeHMN 11 NOBEPHMTE MHCTPYMEHT ANA KaNBPOBKM B CAleaytoliiee NoNoXeH e
O] MosTopKTe Wark 4nst nonoxenuin 2 - 8  n (LAST.

() Mocne 3aBepenns cbopa AaHHbIX B NONOKeHMN (LAST) cACTeMa aBTOMATUHECKM PACCUTAET 1 MOKaNET Pe3ynbTaTbl KanMbPOBKM.
3.1.2 VHCTpYMeHT ANsi aBTOMATUYECKO KannbpoBKu (NpoAaeTcs OTAebHO)

VIHCTPYMEHT [i151 aBTOMaTH4eCKol Kanubposku i700 wireless MOXHO NproGpecTy 0TAeNbHO. ITOT YA0BHbIN UHCTPYMEHT ANs aBTOMATUYECKOM Kannbp
OBKI NO3BONNT aBTOMATUHECKM BbINONHWTL KanMbpoBKy pykosTkM i700 wireless 6e3 HeOBXOAMMOCTM NoBOPa4MBaTh WKany Kanbposku. C noapobHol
UH(bOpMaLyelt MOXHO o3HakomuTeCst B Medit Scan for Clinics.

3.2 n 0YMUCTKM, (o) uc

321 MHoropa3soBas Hacagka
MHoropasoBas Hacafjka 1Cnonb3yeTcs NHTPaoPanbHO BO BPEMs CKaHMPOBaHIIS U NpefHa3HayeHa Ans OrpaHU4eHHOr0 NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHNS.
Tepef; NOBTOPHbIM MCMO/NB30BaHMEM MEXAY NaLMEHTaMV HACA/IKY HEOBXOANMO O4UCTUTH U NGO NPOAE3MHAULMPOBATH, MEO CTEPUNN3OBATS, YTOBLI

npeaoTBPaTHTL NePeKPeCcTHOE 3arpsi3HeHue.

0umCTKa 1 pe3nHbeKLys

. [pUroTOBETE YMCTALLMI PACTBOP.
» Mepeg 1cnonb3oBaHveM pasbassTe 06bIYHOE HENTPaNbHOE MotoLLee CPEACTBO B COOTHOWeEHMM 1:100.
- Qunctute MHOropasosble HaCaAKN YUCTALLMM PaCTBOPOM 1 U.leTKOL;L
» \/6ep,wec1>, 4TO 3€pKano HacagKM NOMHOCTBIO YNCTOE W Ha HEM HET NSATeH. Ecnau Ha 3epKane nosBuINCh NATHA UNKW OHO 3anoTeno, No

BTOPYTE NPOLIEAYPY O4MCTKN.
A MPELOCTEPEXXEHWNE

» MHoropasosas Hacajika 1IMEET CIOXHYH KOHCTPYKLMIO, NO3TOMY aBTOMATUHECKOTO OUMILEHNS MOXKET ObiTb HEOCTATOYHO.
B CBSA3V C 3TVM Mbl HE PEKOMEH/YeM O4MLLATL MHOTOPA30BYIO HACaAKY B YCTPOICTBE ANS aBTOMATIHECKOM O4MCTKA.
. TpWKabl NPOMOIiTE MHOrOpasoBble HaCafKW O4ULLEHHON BOAOIA.
. YaanuTe Bnary ¢ NoMOLLb0 GyMaXHOTO NOAOTEHLA W AlTe UM MOHOCTBIO BBICOXHYTb Ha BO3MYXE NPW KOMHATHOI TeMMepaType B TeyeHHe Kak
MUHMYM 80 MUHYT.
. TPOAE3MHPULMPYIITE MHOrOPa3OBble HaCaAKN AE3VHBULMPYIOLMM CPEACTBOM, CopepXalm He Gonee 15% usonponunosoro cnupra (UNC),
B TeyeHue 1 MUHyTbI. 3aTeM TljaTenbHO NPOCYLLNTE UX MPY KOMHATHOI TeMnepaType B TeYeHe He MeHee 5 MHYT.
» Mepep 1cnoNb3oBaHNeM AE3MHBULMPYIOLLErO CPEACTBA, NOKANYICTa, 03HAKOMBTECH C UHCTPYKLMEN No ero
NPaBWbHOMY MCNONB30BAHMIO.
» CNUCOK PeKOMeHAYEMbIX 4e3MHBULMPYIOLX CPEACTB MOXHO HaliTu B CnipaoyHOM LieHTpe Medit no agpecy http://support.medit.com/hc.

Oumncrtka & crepunusaums

. BbinonHyTe npoeaypy O4MCTKI, ONMCaHHYIO B pasaene Bbile.
. BcTaBsTe Hacaaky B ByMaxHbIl CTEPUAM3ALMOHHDIN NAKeT 1 3anevataliTe ero, y6eanBLINCh B €0 repMeTUHHOCTY.

Mcnonb3yiiTe camMoKneaLIcs Unu TepMo3aKnenBaioniics naxer.
. CTepunzyiiTe 06epHyTyIO Hacaaky B aBTOKNaBe NPy COBMIOAEHIM CNEAYIOLLVX YCOBMIA:

» CTepunn3aus B rpaBUTaLMOHHOM aBTOKNaBE Npy Temnepatype 135°C (275°F) B TeyeHe 10 MUHYT 1 CyLIKa B TeyeHe 30 MUHYT.

» CTepunn3aus B aBTOKNABe C NPEABAPUTENLHBIM BakyyMUPOBaHVeM Npy TeMnepatype 134°C (273.2°F) B Teuere 4 MAHYT U CylWKa

B TeyeHune 20 MUHYT.

» CTepunn3aLis B rpaBUTaLMOHHOM aBTOKNaBe Npu Temnepatype 121°C (249.8°F) 8 TeueHme 30 MUHYT 1 CyLuKa B TeyeHre 15 MUHYT.
. Mcnonb3yiite nporpaMmy aBTOKNaBa, KOTOPas OCYLLIECTBAAET CylLIKY 3aBEPHYTON HACAKV NePe OTKPLITVEM aBTOKNaBa.
. Hacajkv ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTEPUNN30BaTh A0 150 pas.

Mo [OCTVIKeHMM 3TOTO Npeena nx HeobXOANMO YTAN3NPOBAT B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALMSAMY, U3NIOXEHHBIMU B Pasfene <YTuansaLus».
. Bpemst 1 TeMnepaTypa aBTOKNAaBNPOBAHMS MOTYT BapbUPOBATLCS B 3aBICMMOCTY OT NPOU3BOANTENS U TUNA aBTOKNABA.

Mo 3TO\‘/‘1 NpU4MHe MaKCMManbHOE KONYeCTBO CYLLEK MOXET He COBNaaaTthb C 3aABNEHHbIM. ﬂomaﬂy%ua, NPOCMOTPUTE PYKOBOACTBO
No/b30BaTeNs aBTOKNABA, KOTOPbIN Bbl 1CMO/b3YeTe, 4TOOb! ONPeAeni T, COBNOAEHD v TpeByemble YCIoBHS.

A MNPEAOCTEPEXXEHUE

. 3epKano B Hacajike CkaHepa NpefCTaBnseT coboi XpYNKuii ONTUYECKMIA KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, 415 0becneyeHns oNTUMaNbHOrO KavecTsa
CKaHVMPOBaHWs, CNleayeT 0bpaLLiaTbCs C 0COBOM OCTOPOXKHOCTbIO. By/aLTe BHUMATENbHBI, 4TOOLI M3GEKaTh NOSIBNEHIUA NATEH U LapanviH, Tak
Kak f1ioBble NOBPEXAeHMs NN AedEeKTbl MOTYT MOBANATL Ha Ka4eCTBO NOMYHEHHbIX AaHHbIX.

- I'\epeq ABTOK/NaBMpOBaHNEM OGGPHMTE HacafKy CKaHepa X/OMKOBOM Mapneh, 4TOGbI NpefoTBpaTuTL NossnexHne CTOVKVX NATEH Ha 3epKane.
0bpaTuTeCh K PYKOBOACTBY NO 3KCMTyaTaLin aBTOKNABA ANS NOMYYEHNS KOHKPETHBIX NapaMeTpoB CTePUNN3aLmi.

- OumLLeHHble, TPOAE3MHMNLIMPOBAHHDIE 1 MPOCTEPIIN30BaHHbIE HACAAKM AOMKHbI OCTABATLCS CTEPUbHBIMIA 0 MOMEHTA MX NCMONb30BaHMS!
Ha naupeHTe.

. Komnarusi Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NloGble NOBPEXAEHMS, BIUTIOYas AehOPMALNIO HACAAKM, BbI3BaHHbIE MPOLEAYPaMU OYUCTKIA,

AE3MHDEKUNN NN CTEPUAM3ALIAN, HE COOTBETCTBYIOLVMM NPUBEEHHbIM BbilE PEKOMEHAALMAM.
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322 3epkano

Hanuyve Ha 3epkane Hacagku 33FPQ3HEHMH NN NATEH MOXET NPUBECTU K HA3KOMY Ka4eCTBY CKaHWPOBaHNA ¥ NOBMeYb 3a coboit YXyaweHue pa6om
B LeoM. [Py BO3HMKHOBEHW TaKOI1 CUTyaLMi Bam CeflyeT O4UCTUTb 3epKano, BbINOMHMUB CefytoLLe wark:

0} OTKMIOYNTE HacaaKy CKaHepa OT pykosaTku i700 wireless.

@ CMOUYMTE CNPTOM YMCTYHO TKaHb UM BATHbIYA TAMMOH 1 NPOTPYTE 3epKano. Y6eanTeCh, YTO Bbl MCMONb3yeTe CNPT, He CoaepXalLii npruMeceit,
1Haye OH MOXET OKpacuTb 3epKano. MOXHO 1CMoNb30BaTb NGO 3TaHON, 1MEO NPONaHOA (3TUAOBbIA/NPONUAOBLINA CIMPT).

® MpoTpuTe 3ePKanc HaCYXo Cyxoi TKaHblo 6e3 Bopca.

(‘D \/GE/J,MTGCL), 4TO Ha 3epKane He 0CTanoCh Nblan U BOPCUHOK. HDM HGOGXO/J,MMOCTM MOBTOPUTE NPOLECC O4MUCTKK.

3.23 PykosTka

Toc/e MCTIONL30BaHMA O4MCTITE U NPOAE3UHAULMPYITE BCe OCTaslbHbIE MOBEPXHOCTY PyKOSTKI i700 wireless, KpoMe nepeHelt (OnTu4ecKoe oKkHO) 1
3a/lHelt YaCTV CKaHepa (BeHTUNSLMOHHOE OTBEPCTIE). BO BPEMS O4MCTKM 1 AE3UH(EKLM YCTPORCTBO SOMKHO BbITb BbIKIKO4EHO. Vicnonb3yiiTe ycTpo
VICTBO TO/KO NOC/E TOTO, Kak OHO NONHOCTbHO BbICOXHET.

PeKOMEHyeMbIM YUCTSILMM 1 AE3UHDULMPYIOWMM PACTBOPOM SIBASIETC AEHATYPUPOBAHHBIN CINPT (3TUNOBbIA CIAPT MK 3TaHoN) — 06bI4HO 60-70%.

O6Las NpoLiefypa O4UCTKY 1 Ae31HDEKUMN BEIMSANT CReayroL M 06pasom:

@ BbIK/I04MTE YCTPOIICTBO C NOMOLLBIO KHOMKM MUTaHNS.
@ OTcoefuHuTe BCe Kabenn oT 6ecnpoBOAHOND KOHLIEHTpaTopa.
©)] OuucTvTe PUALTP Ha NepepHeit naHenn pykosTky i700 wireless.
» Ecnv HannTb CNnpT HENOCPEACTBEHHO B DMNLTP, OH MOXET MPOCOYMTLCS BHYTPb PyKOsiTKA i700 wireless 1 BbI3BaTb HEUCMPABHOCTb.
» He ounujaiite hunbTp, 3an1Bas CNUPT MAM YUCTALLMIA PACTBOP HANPsAMYIO B GUALTP. DUALTP CleflyeT akKypaTHO NPOTePeTb X/10N4aTo
GyMaXHOI UM MATKOM TKaHbH0, CMOYEHHOI CIMPTOM. He NpoTypaiite GUALTP pyKaMi 1 He NPUMEHSITTE YPE3MEPHOM CHAbI.
» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NI0GbIE NOBPEXAEHNS UV HEMCMPABHOCTM, KOTOPbIE MOTYT BO3HIKHYTb BO BPEMS YMCTKM, €C/U

OHM He COOTBETCTBYIOT NPVBEAEHHbIM BbllLe PEKOMEHAALMAM.
@ TMocne o4ncTkM ULTPa HafieHbTe KONMaK Ha NepeaHioro YacTb pykosiTku i700 wireless.
® HaneliTe aesuHduumpyiolee CPeACTBO Ha MArKyIo HeabpasumBHYIO TKaHb 6e3 Bopca.
©® MpoTpuTe NOBEPXHOCTb CKaHEPa TKaHbHO.
@ BbiCyluMTe NOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOM 1 Heabpa3nBHOI TKaHbHo 6e3 Bopca.

A MNPEAOCTEPEXXEHUE

. He cnepyeT oumuwiats pykosTiy i700 wireless, Koraa yCTPOCTBO BK/IOYEHO, Tak KaK XUAKOCTb MOXET MOMacTb B CKAHEP 1 Bbi3BaTb
HenCnpaBHOCTb.

. Vcronb3yiiTe yCTPONCTBO TONBKO MOCAE TOTO, KaK OHO NOHOCTbIO BLICOXHET.

. B ciyyae MCnonb3osaHis BO BPeMs HMCTKM HEMOAXOARLLNX YNCTALLMX 1 A3UHDULMAPYIOLINX CPEACTB MOTYT NOSBUTECS XMMUYECKE TPElUHbI.

3.24 Mpoune KOMNOHEeHTbI

. CMOuMTE MArKYHO 11 Heabpa3nBHylo TKaHb 6e3 BOPCa YMCTALLMM AE3MHBULMPYIOLMM PACTBOPOM.

. MpoTpuTe €0 NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

. BbiCyLIMTE NOBEPXHOCTb YWCTOW, CyXOM 1 HeabpasnBHOM TKaHbto He3 Bopca.

A MNPEAOCTEPEXXEHUE

- B CNy4ae UCnonb30BaHMA BO BPEMSA YUCTKN HEMNOAXOAALLMX HUCTALLMX N AE3MH¢)MuMpyDMMX CPeAcTB MOTyT NOABUTLCH XMMUYECKNE TPELLMHbI.

33 Yrunusauus

A NPEAOCTEPEXEHVE
. Mepeg yTunM3aumeit Hacaaky ckaHepa HeobxoanMo MpoCTEPHIN30BaTb.
CTepununsyiiTe HacafKy Kak onucaHo B pasgene «3.2.1 MHoropasoBas HacafKa 1 ManeHbkast HacaiKa — CTepUAM3aLms.
. VYTUAN3MpYIiTe HACAAKY CKaHEepa TaK e, KaK 1 Niobble Apyrie KIMHNYECKUE OTXOfbI.
- Mposire KOMMOHEHTbI pa3paboTaHbl B COOTBETCTBIM CO CREAYIOLMMU AMPEKTUBAMI

ROHS, OrpaHuyeHite MCnonb30BaHNs HEKOTOPbIX ONACHbIX BELLECTB B 3NEKTPUYECKOM 1 3N1EKTPOHHOM 060pyaoBaHmm. (2011/65/EU)
WEEE, [JMpeKT1Ba N0 OTX0AaM 3EKTPIUYECKOrO 1 3NeKTPOHHOo obopyaosaHus. (2012/19/EU)
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3.4  XpaHeHue aKKyMynsiTOpOB

. ToMecTITe VX B NAKET 1NN KOPOBKY 1 XpaHWUTE B NPOXNAAHOM NOMELLEHMIA B 3ALUMLLEHHOM OT NPAMbIX COMHEYHBIX STy4eil MecTe.

. XpaHuTe akkyMynsiTOpbI B CyXOM MeCTe Mpy Temnepatype oKpyxaioleil cpesl ot -20°C go +30°C (ot -4°F o +86°F).

. ECAv akkyMynsTop He UCNONb3YeTCst B TeueHIe ANUTENBHOTO BPeMeHH, ero CaMopa3psi} MOXET YCKOPUTLCS 11 OH NepeiiaeT B PEXIM CHa.
YT0BbI CBECTM K MUHIMYMY 3(heKT 4eaKTUBaLMM, XpaHNTe akkyMynaTopHble 6atapen npv Temnepatype ot +10°C go +30°C (+50°F - +86°F).

. Mpu NepBOIt NoCne ANUTENBHOTO XPaHEHMs! 3apS[IKE eMKOCTb aKKyMYNSTOPHON BaTapen MOXET YMEHbLMTHCS 113-33 [IUTENbHOM HEAKTUBHOCTU.
BoCCTaHOBYTE aKKyMYNSTOP MyTeM HECKOMbKVX NONHbIX LMKNOB 3apsia/paspsaa.

. ECnv akkymynsTop xpaHuTcs 6onee 6 MeCsLEs, €ro CllelyeT 3apskaTb He pexe OAHOTO pasa B 6 MecsLEB, YTOBbI NPEAOTBPATUTL COKpaLLEHMe

Cpoka cyx6bl 113-3a camopaspsiga.

A MPEAOCTEPEXXEHWE: xapakTepucTuky 6€30MacHoCTH akKyMySiTOpOB

XapakTepucTuku 6e3onacHocTi

HanpsikeHue obHapyxeHns 4225V +0.020
Mepe3sapsg [oCTOsHHOE HanpsxeHe 4.025V+0.03
3apepxra obHapyxeHus 1.0s£0.2
Hanpsikerme obHapyxeHns 2.50V £ 0.035
W30bITO4HbIN pa3psia lMocTosAHHOe HanpsxeHre 2,90V £ 0.50
3apiepKa 0bHapyXeHus 64ms+12.8
Tok 0BbHapyeHs (3apsip) 10.0A+5.0/-4.0
3apiepxra obHapyxeHus 80ms=* 16
Meperpy3ka no Toky
Tok 06Hapyxerst (paspsa) 100A+4.4/38
3apiepKa 0bHapyxeHus 80ms=* 16
MoTpebneHue Toka B paboyem pexiime Makc. 150.0 pA

O BO3MOXHbIE XapaKTEPUCTIKI 6E30MACHOCTY ONPEAENSIOTCs MOAYNEM ynpasreHis asuratenem (PCM) B CrIYCKe COCTaBHbIX HacTell.

35 Mepb! npepoc

p TV NpU UC M YTUAU3ALMN aKKyMYNSTOPHBIX 6aTapeii

A NPEJOCTEPEXXEHUE

. Mepep 1Cnonb3oBaHeM YBeAnTECh, YTO Bbl MONHOCTBIO Pa306PanCh B TOM, Kak 3aMEHTb akkyMynsTop.
. Wcnonb3yiite 3apsHOe YCTPOICTBO, NOAXOAALLEE /15 YKa3aHHOTO HaNPSKEHNs 1 ToKa.
. He nbiTaiiTech BLINONHUTL 06PATHYIO 3aPSIKY.
ObpaTHasi 3apsifika MOXET MOBLICUTbL AABAEHME ra3a BHYTPU aKKyMysSTOPa U NPUBECTY K €10 yTeuKe.
. He nbiTaiiTech nepe3apsmatb NOMHOCTBIO 3aPSHKEHHbIV aKKyMynsTop.
lMosTopHas Nepe3sapsiaKa MOXET NPUBECTY K CHUEHWIO NPOVN3BOANTENBHOCTI aKKyMyNsTOPa U neperpesy.
. SDEKTUBHOCTb 3aPSIAKN CHIDKAETCS NPy TemnepaType Bbilue +40°C (+104°F).
. He ponyckalite KOPOTKOTO 3aMbIKaHMsl, KOTOPOE MOXET NPOU3ONTY NPV NPSIMOM KOHTAKTE NOAOKMUTENBHON (+) 1 OTpULATENbHOM () Knemm
AKKyMYNSTOPa C METANNNHECK/MU NPEAMETaMA, TaKUMM Kak MeTan/4eckue NPoBO/a, OXepenbs Mnu Lieni.
. Bo v3bexaHue NosiBNeH i HENCTPaBHOCTEN M NMOBPEXAEHUIA He POHSINTE 1 He BpocaiiTe aKkyMynsSTop.
. He geopmupyiite akkyMynsiTop YpesmMepHbIM AaBNeHNEeM.
. He npunauBsaiite Hin4ero HENOCPEACTBEHHO K aKKyMyNATOPHON baTapee.
. He no3sonsiiTe AeTsM MEHsITb akkyMynsTOpbl 63 MPUCMOTPa B3POCbIX.
. He BbibpachiBaiiTe akkyMynsTop BMECTe C 0BbI4HbIMU OTXOAAMI 1 OTAENSIATE ero OT BTOPCHIPbS.
. He BbibpacbiBaiiTe 1 He 6pocaiiTe akKkyMynsiTop B OroHb. Harpes MOXET NPUBECTM K B3pbIBY HaTapen 1 noxapy.
. Tpy yTUAK3aLMN aKKyMYNATOPOB C Pa3HbIMIA SNEKTPOXMMUYECKVMU CUCTEMAMV OTAENSIITE UX APYT OT Apyra.
. 470661 NPEAOTBPATUTL KOPOTKOE 3aMbikaHIMe NPU HarPeBaHK, YTUNN3MPYATE aKKyMynsTop, Paspsans ero.
. MeTopp! yTUAM3aLmMm akkyMynaTopos MOYT BapbUPOBaTLCS B 3aBMCMMOCTY OT CTPaHbI 1 PeriioHa.

\/wnmawpyme NCNONb30BaHHbIE aKKyMYNATOPbI B COOTBETCTBMM C MECTHbIMU 3aKOHAMW 1 HOPMATUBHbIMU JOKYMEHTaMU.
3.6  O6HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npovecce skcnnyatauum Medit Scan for Clinics aBToMaTiyecki npoBepseT Hannume oGHOBNEHMIA.
ﬂplfl BbIXOae HOBOW Bepcun NporpaMmHoro obecriedeHnsi CUCTeMa aBTOMATUYECKN ee CKauMBaeT.

Intraoral Scanner i700 wireless 133

vnidAd




4, PykoBop,cTBO Nno 6e3onacHocTn

ﬂomaﬂy%cm, conop.aﬁTe BCe npasuia TeXHUKK 6EEOHECHOCTVI, OnncaHHble B faHHOM PYKOBO/CTBE NOMb30BaTeNs, 4TOBbI NPpefoTBpaTnTb TPaBMbl /KO
[Aeit v nospexaeHre 060pyaoBaHus. Npu BbIAENEHN NPedynpexXaaoLyx COOBLEHWIA B STOM OKyMeHTe ucnonb3ytoTcs cnosa MPEAYMPEXAEHNE n
MPEAOCTEPEXXEHNE.

BHMaTeNbHO NpoYmTaiiTe pyKOBOACTBO, BK/II0Yas BCE COOBLLEHIsS O Mepax NPeoCTOPOXHOCTY, Nepes KoTopbiMu CTosT cnosa NPEAYNPEXAEHNE 1
NPEJOCTEPEXXEHVIE. Bo n3bexaHiie TenecHbIX NOBPEXAEHNIA 1K noBpexaeHns 0bopyaoBaHus CTPOro cobiofaiiTe Npasuna TEXHUKM 6e30MacHOCTH.
Bce VHCTPYKUMK U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTY, YKa3aHHbIe B PYKOBOACTBE MO 6G3OHBCHOCTVI, [LOMKHbBI CO6ﬂlO/J'aTbCﬂ Ans obecreveHns Ha/:me»(au.\e% pa
60Tb! CUCTEMBI 11 IN4HOI He3onacHOCTH.

Cucrema i700 wireless MOXET UCMONb30BATHCS TONBKO ﬂpOdJECCMOHaﬂbeIMM cTomaronioramm n 3y6HbIMVI TeXHWKamu, NpowefWwrMn COOTBETCTBYIOLLE
© 06yueHue ANs NCNoNb30BaHNs cuCTeMbI. cnonb3osaHie cuctembl i700 wireless B No6bix Lensix, KpoMe NPeyCMOTPEHHbIX B UHCTPYKUMK B paspene
«1.1 Mpepnonaraemoe MCNONb30BaHIE», MOXET NPYUBECTM K TPaBMaM M NOBPEX/EHNI0 060pyoBaHNs. oxanyiicTa, obpaluaiitecs ¢ cucTeMolt i700
wireless B COOTBETCTBIN C npasunamn, N3N0XeHHbIMK B PYKOBOACTBE NO 6e3onacHocTy.

O 1toBOM CePLE3HOM MPOUCLIECTBIM, CBS3aHHOM C YCTPOVICTBOM, ClIEyeT CooBLaTh NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTsa, B KOTOp
OM HaxofaTca nonb3osBateb U NauneHTbl.
4.1  OcCHOBHble CBefleHMs O cucTeMe

Cuctema i700 wireless npeacTanseT co60i BBICOKOTOYHOE ONTUHYECKOE MEAULIMHCKOE YCTPOACTBO.
Mepes yCTaHOBKO, MCNONb30BaHEM 1 SKCyaTavmeit i700 wireless 0653aTeNbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMI MPUBESEHHBIMU HIDKE UHCTPYKLUSIMU MO
TexHuKe 6e30MacHOCTY 1 3KCnayaTaumn.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. Kabenb USB 3.0, Noaxt04eHHbI K 6eCNPOBOAHOMY KOHLIEHTPATOPY, MEET Takol e pa3beM, Kak W CTaHAapTHbI USB-kabenb.
OfiHaKo YCTPOICTBO MOXET paboTaTb HEKOPPEKTHO, eCAIv A1t MOAKII0NEHNS K 1700 wireless ncnonbayetcs craHaapTHsbIit USB-kabenb 3.0.
. BecnposofjHOlt KOHLEHTPaTOP pa3paboTaH crieluansbHo ans i700 wireless 1 He AOMKEH MCNONL30BATHCS C APYrMU YCTPOACTBAMN.
. [larHoe ycTPOiACTBO BbIN0 NPOTECTMPOBAHO Ha COOTBETCTBIME TPe6OBaHWAM ANs MCMONb30BaHKs B G13Hec-cpeae.
TPy MCNONB30BAHMN B XKW/IbIX NOMELLEHMSIX CYLIECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHUS DAl iOBONHOBLIX MOMEX.
. EC/u yCTPOICTBO XPaHWUNOCh B XONIO[IHOM NOMELLEH M, AaiiTe eMy BPeMs afanTupoBaTbCs K TemnepaType OKpyxaloLleil cpefbl neper

1cnonb3osaxreM. ECv cpasy xe HauaTb UCMoNb30BaTh NPrUBOpP, MOXET 06Pa30BaTLCS KOHAEHCAT, KOTOPbLIV MOXET NOBPEANTh INEKTPOHHbIE
KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOIICTBA.

. Y6epuTech, YTO BCe NPEIOCTaB/IEHHbIE KOMMOHEHTbI HE MMEIOT (hV3MHECKUX NOBPEXAEHNIA.

B cniyyae (r3n4eckoro NoBpeXaeHiist YCTPOCTBa 6e30MacHOCTb He MOXET ObITb rapaHTMpOBaHa.

- Mepeg Ha4anoM 1CMob30BaHMS CUCTEMbI YBeAUTECh B OTCYTCTBUM TaKix NPOBAeM, Kak (h13nyeckue NOBPeXaeHs U Hanuyne
He3aKpeneHHbIX aeTaneid. Mpy Hanu4umu BUANMbIX NOBPEXAEHHIA He CNoNb3yiiTe n3fenue n o6paTUTECh K NPON3BOAUTENO NN MECTHOMY
NpeacTaBuTeNio.

. Mposepste pyKosiTKy 700 wireless 11 akceccyapb! K Heil Ha Hannume oCTpbiX Kpaes.

. Ecnm cuctema i700 wireless He 1cnonb3yeTcs, ee ciieayeT yCTaHOBIUTb Ha HAaCTONbHBINA AW HAaCTeHHbIN iepxaTenb.

- HeyCTaHaBﬂMBaVITE HaCTONbHbIN AepXaTenb Ha HAKNOHHYO NOBEPXHOCTb.

. He pa3meLualite kakne-nbo npeameTs! Ha cicteme i700 wireless.

. He ycranasnusalite ciictemy i700 wireless Ha oborpeBaemyto 1y BNAXHYIO NOBEPXHOCTb.

. He nepekpbiBaiiTe BEHTUAALMOHHbIE OTBEPCTUS, PACMONOXeEHHbIE B 3a/Hell YacTu cucTembl i700 wireless.

B cnyuae neperpesa o6opyaosaHms cuctema i700 wireless MOXET BbIATI 13 CTPOSt AV nepecTaTb paboTaTb.

. Akkymynstop i700 wireless MOXHO 1CNONb30BaTL TONLKO C cucTemoit 700 wireless.

- He Kacaiitecs 3apAAHBIX KNeMM aKKyMyNaTopa pykamu unun KakuMU-1M60 WHCTPYMEHTaMN.

- Ecnv 3apsigHast KnemMma akkyMyasTOpHON Gatapen NOBPEXAEHa, He NCIONb3YIATe €e 1 CBSIKUTECH C POU3BOANTENEM N PEriOHabHbIM
MeHe/KepoM.

. Ecnu akkymynsTopHas 6atapest febopmipoBanack B pesynstate NafeHus unm Grsnyeckoro NOBPEXAeHHs, HUKOMAa He NCnonb3yiiTe ee v
CBSKMTECH C NPOU3BOAWTENEM VMW PETNOHANbHBIM MEHEDKEPOM.

. Batapes C yMHUTeNbHBIM Kabenem He NpefHasHadeHa A1s 3apsaKi. He nbiTaiiTeck 3apsxaThb €€ C NOMOLLbIO 3aPS/IHOTO YCTPONCTBa.

. Vcnonb3yiiTe TONbKO GaTapelo C YIMHUTENbHbIM Kabenem, NoCTaBnseMyo NPOU3BOANTENEM.

. He nponuBaiite xu1akocTs Ha cuctemy i700 wireless.

. PyrosTKa i700 wireless 1 Apyrie BXOAsLINE B KOMM/EKT KOMMOHEHTbI U3TOTOB/EHbI 13 3M1EKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB.

He ﬂ.OﬂyCKa\ZTe nonagaHua BHYTPb XUAKOCTU UNW MOCTOPOHHWX NPEAMETOB.

. He TsHWTe 1 He crubaiite kabenb, NogKIoYeHHbIN K cucteme i700 wireless.

. AKKypPaTHO PacnonoxuTe Bce Kabenu Tax, YT06bI Bbl MW BaLl NALMEHT He CNOTKHYANCH W He 3aLenuanch 3a HUX.
Jlo6oe ycunvie, HanpasneHHoe Ha PaCcTsHKeHe Kabenell, MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNI0 cucTemsl (700 wireless.

. Bceraia pacronaraiie BUMKy LiHypa niuTaHus cuctemsl i700 wireless B nerkogoctynHom mecte.

. Bcerpia cnepuTe 3a nauyeHToM 1 paboToi 060pyA0BaHIs BO BPEMS €0 1CNoMb30BaHWs, Y4TobbI M3bexaTb HapyLeHuii B paboTe.

- BeinonHsiite Kaﬂlfl6p0BKy, O4NCTHRY, /ZL93VIH¢EKLMIO W CTepUNN3aUNio B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaumMaMin pyKOBOACTBA NONb30BaTeNA.

. Ecnv Bbl ypoHuu Hacagwy i700 wireless Ha nos, He MbiTaliTech MCMoMb30BaTh ee MOBTOPHO.

HemepnerHo BbIBPOCETE HacagKy, TaK KaK Cyl|eCTBYeT ONacHOCTb TOFO, YTO NPUKPENNEHHOE K HaCa/Ke 3ePKao MOXET BbiTb CMELLEHO.

. B CBAA31 C XPYNKOCTbIO YCTPOICTBA, € Hacakamm 700 wireless cneayeT 0bpaLlaThes ¢ 0060l OCTOPOXHOCTBIO. HTOBbI NPEAOTBPaTUTL
NOBPEXAEHIIE HACAAKM 1 €e BHYTPEHHErO 3epKara, ByfbTe OCTOPOXHBI 11 He AOMYCKaiTe KOHTaKTa C 3ybamu 1 pecTaBpaLmsiMm nauyeHTa.

. B cnyyae, ecnm cuctema i700 wireless ynana Ha non unu noggepriack yaapy, €e HeobxoauMo OTKaNMbpoBaTh Nepes, NCroNb30BaHNeM.
Ecnn ﬂpM60p HE MOXET NOAKMOYNTLCA K NPOrpaMMHOMY 06ECI'IEHEHMIO, HpOKOHCyﬂbTMpy\;ITECb C NpOMU3BOANTENEM W/IU aBTOPU30BAHHbLIM
pecennepom.

. B cnyyae HevcnpasHoCTelt B paboTe 060pyA0BaHIS, HanpyUMep, NPy BOHNKHOBEHNM NPOB/emM C TOYHOCTbIO, NPEKPaTITE UCNoNb3oBaHe
yCTpO\ZC{Ea N CBAXWTECH C NPOU3BOANTENEM UM aBTOPU3OBAHHbLIM peceniepom.

. YcTaHaBNMBaliTe 1 UCMOMb3yiTe TONbKO OAOGPEHHbIE MPOrpamMMbl Ansi obecnedeHus NpasubHONM paboTbl cuctemsl i700 wireless.

. B cly4ae cepbe3HOro HeCHaCTHOrO Cy4as, CBA3aHHOrO C cucTemoit i700 wireless, yseomuTe 06 3TOM NPON3BOAUTENS 1 COObLIMTE B
KOMMETEHTHBIN HaL\MOHaﬂbeI\\/‘W OpraH CTpaHsbl, B KOTOPOﬁ NPOXMBAKOT NONb30BATENb U NALWEHT.

- Ecnv Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOBEHO MPOrpaMMHOe obecriederue, OTCyTCTayeT 3aunTHoe M0 uan CyLwecTByeT PUCK MPOHUKHOBEHMS

BPEAOHOCHOrO KOAa B CETb, KOMMbIOTED MOXET 6bITb B371OMaH C NOMOLLBIO BPEJOHOCHOIO no (TaKOI’OY KaK KaK KOMMNbOTEPHbIe BUPYChI UK
YepBy, KOTOPbIE NOBPEXAAIOT Ball KOMMLIOTED).

. MporpamMHoe obecneserme Aas LaHHOTO NPOAYKTa AOMKHO MCMONb30BATHCS B COOTBETCTBI C 3aKOHAMI O 3aLuvTe MEANLMHCKON 1 IMYHON
nHdopMamm.
- 10T BblCOKOTO‘{HbH‘/‘W 3D'CKaHep 0cobeHHO YyBCTBUTENEH K yaapam. O6an.Lal>]Ter C HVM OCTOPOXHO, YTO6bI NPefoTBPaTUTL CHKEHWE ero

NPOM3BOAUTENBHOCTY OT YAAPOB, BK/KOYAs ClyYaiiHble NafeHus.

4.2 MpodnoaroToska

A MPEAYNPEXIEHNE

Mepes HayvanoM MCMoNb30BaHMS Balelt cucTemsl i700 wireless Ha nauyeHTax:

. Bbl OMKHb! BbITb 0BYHEHbI MCTONB30BAHMIO CUCTEMbI MM MPOYMTATD 1 MOMHOCTBIO MOHSTL AaHHOE PYKOBOACTBO NOb30BaTENS.

. Bbl J0/KHbI O3HAKOMUTLCS C NPpasunaMmi 6e30NacHoro MCnonb3osaHms cuctembl i700 wireless, Kak 3TO fieTaNbHO ONMCaHO B JaHHOM
PYKOBOACTBE NONb30BaTeNs.

. Mepep 1CNoNb30BaHNEM UV NOCNE U3MEHEHNS Kaknx-1BO HaCTPOeK NoNb30BaTeNb AOMKEH YBeANTLCS, YTO M30OPaXeHMe B PeanbHOM

BpeMeHn NpasuibHO om6pamaercsw B OKHE NpeaBapuTeIbHOro MPOCMOTPA KaMepsbl B NPOrpamme.
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43 B cnyyae HeMCNpPaBHOCTU 060pyAOBaHUS

A NPEAYNPEX/AEHVE

Ecnv Bawa cuctema i700 wireless He paboTaeT fOMKHbIM 06Pa3OM NI eCAi Bbl NOAO3PEBAETE, YTO C 060PYAOBAHUEM BOSHNKM NPOGNEMbI:

. VI3BA1€KITE YCTPOICTBO 13 MOAOCTY PTa NaLMEHTa 11 HEMEANEHHO NPEKPaTUTe ero UCMONb30BaHNE.

. OTKM04MTe YCTPOICTBO OT MK 1 NPOBEpETe ero Ha Hanuuye OWKEOK.

. V3BnekuTe akkyMynaTopHyto 6aTapeto 13 cuctemsl i700 wireless.

. O6paTnTech K NPOM3BOANTENIO UM @BTOPHU30BAHHOMY pecennepy.

. MopuduikaLuy cictemsl 1700 wireless 3anpetijeHbl 3aKOHOM, TaK Kak ORI MOTYT NOCTaBUTb NOfA yrpo3y 6e30MacHOCTb N0b30BATENS, NaLeHTa

VM TPETBUX NNLL,
44 Turuena

A MPEAYNPEXEHVE

[t nopAepKanms Y1CToTsl paboyero MecTa 1 Ge3onacHoCTy nauverTos, BCEMA HafeBaliTe YnCTbie XMPypriveckue NepaTkin B CIEAYIOLIAX CyYasX:

- ﬂpl/l NCNOMb30BaHMK 1 3aMeHe HacaKn.

. Mpu 1cnonb3oBaHmMm cucTemsl i700 wireless Ha naumeHTax.
. Mpy npuKocHoBeHMH K cucTeme 700 wireless.

A NPEAYNPEXEHNE

Cuctema i700 wireless 11 ee onTryeckoe OKHO [OMKHBI BCEraa COAepXaThcs B YucToTe. Mepeq vcrons3osaHrem cictemsl i700 wireless Ha nauyerTe, 06
A3aTeNbHO ybeuTeCh, YTO:

. Cuctema i700 wireless npocTepunn3oBaHa, Kak onmcaHo B pasgene «3.2 NMpoLefypa O4nCTKIA, AE3NHEKLN 1 CTePUAN3ALMM».
. Vcnonb3yeTcst NpocTeprn30BaHHas Hacazka.

4.5 Electrical Safety

A NPEAYNPEXAEHUE
. Cuctema i700 wireless oTHOCHTCS K ycTpoiicTBam Knacca |. Cuctema i700 wireless BintovaeT B cebs pykosiTky i700 wireless, 6ecnposogHoil
KOHLEHTPATOP, 3apsiAHOE YCTPOUCTBO 415 aKKYMYNSTOPOB 1 aKKyMYNSTOPHYIO BaTapeto.
. /15 NpefoTBPALLEHIS NOPAKEHMs INEKTPUYECKIM TOKOM cucTemy 1700 wireless paspelliaeTcsi NOAKNI0HaTb TONBKO K UCTOYHMKY NUTAHNSA C
3alNTHBIM 3a3eMNeHneM. Ecnu Bbl He MOXeTe BCTaBUTb WTencenbHy BU/KY, BXOAALLYIO B KOMNIEKT i700 W\'fe|eSS, B pO3eTKy, OGDBTMTECb K
KBaNMGULMPOBAHHOMY 3NEKTPIKY 151 3aMeHbl TENCENbHOI BIAMIKIA NN PO3ETKU. =
He nbiTaiiTeck 060/TH AaHHble NpaBuna TexHIK1 6e30nacHoCTY. 2
. He vicrions3yiiTe BIsKY 3a3eMASIOWEro TUMa, MOAKTIYEHHY0 K cricTeme i700 wireless, anst kakux-11bo apyrix Leneli, kpome ee B
MCNO/Mb30BaHNSA N0 Ha3HaYeHNo.
. CuicTema 700 wireless 1CNONb3YET PAAMOHACTOTHYIO SHEPTUO TONBKO ANS BLINOAHEHMS BHYTPEHHIX DYHKUMIA.
\/DOBeHb PaAnOo4aCcTOTHOrO U3Ty4eHNA HEBENWK 1 HE CO3AAET NOMEX OKPYXatoLeMy 3NEKTPOMArHUTHOMY U3NY4eHWNIO.
. Mpu NombITKe 4OCTYNA K BHYTPEHHNM YacTsaM cucTemsl i700 wireless CyllecTBYeT OnacHOCTb NOPAaXEHS 31EKTPUHECKUM TOKOM.
[locTyn K cucTeMe paspellieH TONbKO KBANGULMPOBAHHOMY CEPBICHOMY NepcoHany.
- He noaKn )OHB\ZTE cncremy 700 wireless k OﬁbHHO\Z PpO3eTKe UK YASIUHUTENIO, T. K. 3T COeAVHEHUA He TaK 6e3onacH bl, KaK 3/1EKTPOPO3€ETKN C
3a3emseHviem. HecobntogeHne 3T1ix npasi 6e30MacHOCT MOXET MPUBECTY K CRIEAYIOLIMM OMacHOCTSIM:
» OBLUKii TOK KOPOTKOTO 3aMbIKaHHs BCETO NOAKNIOYEHHOTO 060PY[0BAHMS MOXKET NPEBLICUTL NPeAeN, ykasaHslit 8 EN/IEC 60601-1.
» COMpOTHEBNEHNE 3a3eMNIEHUS MOXET NPEBLICUTL NPeaen, ykasaHHblil 8 EN/IEC 60601-1.
- He CTaBbTe X1AKOCTI, TaKWe Kak HanWUTKy, PSAOM ¢ cicTemoit i700 wireless 1 He AonycKaiiTe NonafaHmns ¥UAKOCTI Ha CUCTEMY.
. Hukoria He NponmBaliTe Kakie-NM6o XMAKOCTI Ha cucTemy 700 wireless.
- O6pa3OBaHVIe KOHAeHCaTa Npn U3mMeHeH TeMnepaTypbl NN BAAXHOCTN MOXET NPUBECTW K CKOMNEHWNIO BNark BHYTPK CUCTEMbI i700 WIfe\eSS,

YTO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO CUCTeMbI. [epef noaKtoueHrem cuctems! i700 wireless K MCTOYHIKY NiTaHuis, BO n3bexaHne
06pa3soBaHIs KOHAEHCaTa, ybeanTech, 4To cuctema i700 wireless He MeHee 4BYX 4aCOB HaXoAMNACh NPU KOMHATHOI TemnepaType. Ecn Ha
NOBEPXHOCTY M3AENNA BUAEH KOHAIEHCAT, YCTPOIACTBO 1700 wireless cnieayeT ocTaBuTb NPy KOMHATHOM TeMnepaType Ha Cpok bonee 8 4acos.

. OTrntosath cuctemy 700 wireless OT MCTONHMKA NUTaHNS CRIeyeT TOMbKO Yepes WHYP NUTaHWs WK akKyMyNsTOPHYIO Gatapeto.

. Mpy OTKNKOYEHUI LHYPA NUTaHUS WAV aKKYMYNSTOPHON BaTapeu fepxiTe 1x 33 BHEWHIOK YacTb.

- ﬂepe/:l OTKKYeHeM yGEIJ,MTECb, 41O ﬂMTaHMeyCTpO%C{Ea OTKNHOYEHO C MOMOLLBIO BbIKNOHATENA MUTAHNA Ha PYKOATKE.

- Xapanepwcmxm W3Ny4eHns AaHHOro 06opygosar«mﬂ MO3BONAIOT MCNOMbL30BATH €r0 B MPOMbILUNEHHbBIX NOMELLEHWSX 1 60ﬂle/ILLaX

(CISPR 11 Class A). B ciiy4ae 1Conb30BaHMs B XNbIX NOMELLEHNSX (45t KOTOPbIX 06bI4HO TpebyeTes craHaapt CISPR 11, knace B) aaxHoe
YCTPOWCTBO MOXET He 06ecneyBaTh JOCTATOYHYHO 3alUTy CRYK6 PaanoyacToTHON CBA3N.

. Vcnonb3yiiTe TONMbKO Te akKyMynsiTopbl, KOTOPbIE MPeyCMOTPEHbI ANt CMONb30BaHus ¢ i700 wireless.
[lpyrvie akkyMynsiTopHble 6aTapen MOryT NpUBECTU K NOBPEXAEHMIO cicTembl i700 wireless.

. VI36eraliTe HaTSXKEHS MCONb3yeMbix ¢ crcTemoi i700 wireless kabeneit cBa3u, cunosbix kabenen u T. 4.

. Vcnonb3yiiTe TOMbKO Te MEAULIMHCKIE afjanTepbl, KOTOPbIE NPeayCMOTPEHbI 151 MCMOb30BaHus ¢ i700 wireless.
[lpyrvie apanTepbl MOrYT NPUBECTU K NOBPEXAEHIMIO cucTembl i700 wireless.

. He npuKacaiiTech OAHOBPEMEHHO K MaLMeHTy 11 pasbemanm yCTPOICTBa.

4.6 BesonacHocTb rnas

A NPEAYNPEX/AEHVE
- Bo Bpems ckaHMpoBaHus cictema i700 wireless 13nyyaeT sipkuii CBET OT CBOI HacapKu.
. SpKuii CBET, N3ny4aemblii Hacaakoi i700 wireless, He BpefieH Anst nas. TeM He MeHee, Bbl He IOMKHbI CMOTPETL MPSMO Ha APKI CBET 1

HanpaB/IsiTb CBETOBOM 1y4 B Ia3a Apyrvx Nofei. Kak npasiio, MHTEHCUBHbIE MCTOMHIKI CBETa MOTYT MPUBECTY K PA3PaXeHuio mas, 1
BbICOKA BEPOSITHOCTb BTOPUYHOTO BO3AEICTBIS. KaKk v Npu BO3AEICTBIN APYriX MHTEHCUBHbIX UCTOYHMKOB CBETa, Bbl MOXETE UCTbITaTh
BPEeMEHHOe CHVKEHWE OCTPOTbI 3peHua, 60ﬂb, ﬂMCKOMd}OpT Wnn yxyaweHne 3peHuns, YTo NoBbIWaeT PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHbBIX Cy4aeB.
. BHyTpu pyKosiTku i700 wireless pacronoxeH CBETOANOA, U3fy4atoLLii BonHb! YO-C. ITO 13nyHeHne OCTAeTCst TOMbKO BHYTPY PYKOSTKY
i700 wireless v He BbIxoguT HapyKy. C1HKIA cBeT B pyKosiTKe i700 wireless NpefHasHaueH ANs NHAMKALMM TeKyLLX NPOLECCOB 1 He SBASETCS
Y®-C cseToM. OH HeonaceH N5 4eN0BeYeCKOro OpraH13Ma.
- [nnHa BonHbl ceeToanopa YO-C coctaensiet 270 - 285 nm.
. OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 3a PUCKM, CBSI3aHHbIE C NaLMeHTamMu € anunencueii
Medit i700 wireless He cneflyeT 1cnonb3oBaTh NpK paboTe € NaLMEHTaMK, y KOTOPbIX AarHOCTMPOBaHa ANWUNENCcUs, 13-3a pucka
BO3HUKHOBEHMS CyA0POT 1 TPaBM. 10 3TN e MprMHe CTOMATONOVHECKUIA NePCOHaN, Y KOTOPOTO ANarHOCTPOBaHa 3nunencus,
TaKxKe He JOMKeH ncnonb3osats Medit i700 wireless.
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4.7  OnacHoCTb B3pbiBa

A NPEAYNPEX/AEHVE

. CuicTema 700 wireless He npefHasHayeHa Ans NCNONb30BAHA BONM3M N1erKOBOCNNAMEHSOLMXCS XUAKOCTEN, ra3oB U B CPefie C BbICOKON
KOHLEHTpaLyel Kucnopoga.

. Mpu 1Mcnonb3oBaHUK cucTemsl i700 wireless B6AM31 NErKOBOCTNAMEHSIOLLIMXCS aHECTETUKOB CYLLECTBYET OMacHOCTb B3pbiBa.

. AKKyMyNsTOpHas b6aTapes, vcnonbsyemast ¢ i700 wireless, cHabxeHa npefoxpaHNTeNbHbIM YCTPORCTBOM.

. AKKyMyNSTOpHas 6aTapesi He AOMKHA NOABEPraTLCS BO3AENCTBII YPE3MEPHOTO HArpeBa, TaKOO KaK CONHENHbIN CBET v T. . Hecobioperue
3T0r0 TPEOOBaHYIS MOXET NPUBECTY K B3PbIBY aKkyMynsTopa. MoxanyiicTa, GybTe OCTOPOXHbI NPV XPaHEHUV 1 IKCyaTaLMN akKyMyNsTOpa.

. 3apsaHoe YCTPOMCTBO ANS aKKyMYNATOPOB CPOEKTVPOBAHO TaKuM 06Pa30M, YTOBbI peryn1poBaTh Nojady TOKa Nocne 3aBeplueHis 3apsaKy.
Hos Ccny4ae, eCnv OHO He 6y/J,QT MCNO/Mb30BaTLCA B TEHEHWNE A/IUTE/IbHOIO BPEMEHW, CnefyeT OTKNOHYNTL NTaHWe 3apaaHoro yCTpO;‘C{Ea nwnn
113B/1E4b MOMHOCTBIO 33PSKEHHYIO aKKYMYNATOPHYIO BaTapeto 113 3apsifHOro YCTPOICTBA.

4.8  PucK HapyweHus pa6oTbl kKapguocTumynsTopa u KA

A NPEAYNPEX/AEHVE

. HekoTopble YCTPOIACTBA MOTYT CO3AaBaTh NOMEXV A5l PaBOTbl MMMNAHTUPYEMbIX KapanoBepTEPOB-AedMBPUNNATOPOB (MKA) 1
KapanoCTUMYNATOPOB.

. Mpu 1cnonb3osaHmm cuctemsl 1700 wireless cobiofaiite ymeperHoe paccTosHme oT MK/ nan KapanocTuMynsTopa nayenTa.

. [1nsi NonyyerIs fONONHUTENbHOI MHPOPMALWIN O NepudepuiiHbIX YCTPOIICTBaX, KOTOpbIE NCNoNb3yloTes ¢ 700 wireless, obpaTuTecs k
COOTBETCTBYIOLLVIM PYKOBOACTBAM NPOU3BOANTENS.

4.9 KubepbezonacHocTb

B c/yyae BO3HMKHOBEHNS MHLMAEHTa KMBEPGE30MacHOCTI HeMeMIEHHO NPeKPaTUTe UCTIoNb3OBaHME CKaHepa 1 NPOrPaMMHOTO obecnedeHus.
BoikntounTe CKaHep v BEMAMTG V3 NporpaMmMHoOro obecneyeHus.

HesamegutensHo coobLymTe 06 MHLMAEHTE B Haly CyxOY NOAAEPHKKA MO INEKTPOHHOI NOYTE, TenedoHy 1m ApYriM AOCTYMHbIM
CpefCTBaM CBA3M. KOHTAKTHYIO MH(OPMALMIO MOXHO HaiiTi Ha NoCNefHel CTpaHuLie PyKoBOACTBa Nonb3oBaTens.

CoobLasi 06 VHLMAEHTE, NOXaNyIICTa, NPeoCTaBLTe KaK MOXHO BOMbLUE MH(OPMALWY, BKKOYASH BPEMS MPOUCLIECTBIS 1 Mt06ble
3aMeyeHHble Bami HEOBbIYHbIE AENCTBUS. ITa MHDOPMALWS MOMOXET HaM BbICTPO PeLwnTb NPobemy.

5. UHdopmauys 06 31eKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTH

Bbibpoc HanpsixeHus
IEC 61000-4-5

+05KY, £1kV
anddepeHLmansHbi PeXimM

+0.5KkV, £1kV
AanddepeHLmanbHbIi pexmM

The mains power quality should be that of a typical

+05Kkv, £1Kv, £2kv
CUHbA3HBIN PEXUM

F05Kkv, £1KV, £2kv
CUHbA3HBIN PEXUM

commercial or hospital environment.

YCTORYMBOCTb K NpoBanam,
KPaTKOBPEMEHHBIM NPEpbI
BaHNAM 1 U3MEHEHNAM Har

0% UT (100% nagerue UT)
BTeveHne 0.5/1 unkna
70% UT (30% nagetme Ut)

0% UT (100% nageHue UT)
BTeveHue 0.5/1 unkna
70% UT (30% naaeHue UT)

KauecTBO 3neKTpOCeTM JOMKHO COOTBETCTBOBATH CTa

HAPTaM, TUNUYHBIM NS POMBILLEHHBIX NI BONbHN
YHBIX y4pexieruit. Ecnn nonb3osatento cuctembl i700
wireless TpebyeTcs HenpepbiBHasi paboTa Bo Bpemsi ne
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ANeKTPOMarHUTHoe nsnyveHue

Cuctema i700 wireless npegHasHayeHa 415 MCMOoAb30BaHMS B YKa3aHHOM HIDKe 31EKTPOMArHNUTHOM cpepe.
3aKa34uK MM NonbosaTens cucTeMbl 1700 wireless omKeH YBeAUTLCA, YTO OHa UCTONb3YETCS B Takoil Cpefe.

P TBO U

TeNA - 3/1eKTPOMarHuTHoe usnyyeHune

PSIKEHUS Ha BXOAHBIX IMHU B TeyeHue 25/30 umknos B TevyeHme 25/30 umknos €60CE B 51EKTDOCHABHEHI, DEKOMEHIYETCH NOKN
SIX INEKTPONNUTAHNS 0% UT (100% nagerme Ut) 0% UT (100% nagerve Ut) Ew b CvcTem ?700 wireless K’gecne e6/:<L>y|7|H0M MACTO
IEC 61000-4-11 B Te4eHre 250/300 umknos B TeyeHe 250/300 umknos Y P Y

YHUKY MUTaHNA LN aKKYMyNaTopy.

MarHWTHble NONS NPOMbILLNEHHOI YaCTOTbI AOMKHbI 6
MartuTHbie on MpOMbIL bITb Ha YPOBHAX, XapaKTEPHbIX ANS TUNUYHOrO pacnon
JIEHHOIf YaCTOTS (50/60 HZ) 0 A/m 0 A/m O)KEHM;/';()OMMG ’HGCDKOI'O EIIM 60N1bHUYHOTO Y| pe»( leH
IEC 61000-4-8 o P YIpex

8A/m 8A/m

ToMeXOYCTOYMBOCTL MpU
BOﬁﬂEﬁCTBMM MarHUTHbIX N
oneit 0T 1106010 UCTOYHIK
a, paboTarolijero 8 Herocpe
[ACTBEHHOW 6130CTV OT AP
Yroro 3NeKTprYeckoro 06o
PYAOBaHVA B AManasoHe Ya
cToT 0T 9 kHz-13.56 MHz
IEC 61000-4-39

MocTosiHHas MoayNsILNS
30kHz

65A/m
134.2kHz
PM2.1kHz

75A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

MocTosiHHas MoaynsiLns
30kHz

65A/m
134.2kHz
PM2.1kHz

75A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

YCTOMYMBOCTb K BO3AENCTBIIO MArHUTHbIX Nonei 6bin
anpoTeCcTMpOBaHa 1 NPUMEHEHA TOBKO K NOBEPXHOC
TAM KOPMyCOB MK aKcecCyapos, AOCTYMHbIM NPU UCh

0/1b30BaHNN N0 Ha3HA4eHMH0.

NPUMEYAHWE: UT - HanpsbkeHue nepemeHHOro Toka (AC) A0 NPUMEHEHYIst TECTOBOTO YPOBHS.

VcnbiTaHue Ha u3nyyeHne CootBetcTBune NeKTPOMarHUTHas cpefia - PyKOBOACTBO
i700 wireless 1CMONb3yeT PagMoYacTOTHYIO SHEPTUIO TOMBKO ANs
CBOWX BH! EHHUX HKUMIA. CnenoBaTenbHo, ero pagmoyactoTHoe
PapgnoyactotHoe n3nyyerme CISPR 11 Mpynna 1 VTP byrry A § pan
U3yHeHIe 04eHb HI3KOE 1 BPSZ, M BbI3OBET Kakie-N1bo nomexm B
PaCMONOXEHHOM NOBM30CTY 3MEKTPOHHOM 060PYA0BaHNM.
PagnoyactoTHoe u3nyyexwe CISPR 11 KnaccA ; .
i700 wireless NoAxoANT ANst UCMONB30BAHNS BO BCEX Y4PENIEHMUSIX.
IMMCCUY FaPMOHIYECKIX COCTABARIOILYX K HUM OTHOCATCS XUNble NOMELLEHMS 1 YPEXAEHIS, HANPAMYIO
|EC 61000-3-2 KnaccA NOAK/OYEHHBIE K OBLECTBEHHON HU3KOBO/ILTHOM CETH
3NEeKTPOCHaBKeHMS, 06eCre nBaloLLEN 3NeKTponuTaHne
KonebaHusi Hanpshxerus/ CootsetcTByeT HKUNbIX 3AAHMIA.
nynbcaLms CBETOBOrO NOTOKa (pnnkep) TpeboBaHuaM

. PykoBopcTBO 2
Ti) paccTosiHNe MeXAy NMOPTaTUBHBIMU U MOBU/LHBIMU CPeACTBaMM CBA3M U i700 wireless
B PasfienTenbHoe paccTosiHMe B COOTBETCTBUM C 4acTOTOI nepepaTymka [M]
rldakcumanbuan IEC 60601-1-2: 2014

BbIXOAHAS MOLYHOCT
nepepartunka [W]

150 kHz-80 MHz

80 MHz-2.7 GHz

A MPEAYNPEXEHNE

Cuictema 700 wireless npeHasHayeHa Ans UCnonb3oBaHis TONbKO MeANLMHCKMM PaBoTHVKaMK. IT0 060pya0BaHIe/cYCTEMa MOXKET BbI3BaTb Pagyo
NOMEXM U1 HapyLWITL PaboTy pacnonoxeHHoro nobansocTi obopynosaHus. MosToMy Ans yCTpaHeHns NpobneMbl MOXeT NoTpeboBaTLCs NepeopueH
Tauus, nepemelienie i700 wireless 1nu 3KpaHMPOBaHYeE MeCTa PACNONOKEHNS.

d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

[ins nepefaTHnKoB, PACCHMTAHHbIX HA MaKCHMasbHYHO BbIXOAHYHO MOLHOCTb, He YKa3aHHY!O BblLue, PEKOMeHAyeMoe paaenvTensHoe paccTosHue (d) 8
MeTpax (M) MOXHO ONpefeniTh NPy NOMOLLM YPaBHEHNS, NPVIMEHAEMOrO K YacTOTe NepefaTyyka, rae P - MaKcManbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb NepefaT
iKa B BaTTax (BT) COrNacHO faHHbIM NPOVU3BOAMTENS NepeaaTyiKa.
MPVMEYAHVE 1: Mpu 80 MI'y 11 800 MT L NprMEHSIETCS PasfenuTensHoe PaccTosiHme 41st 60/1ee BbICOKOro YaCTOTHOrO AnanasoHa.

MPUMEYAHWE 2: 3Tv pexoMeHaaLMM MOTYT NPUMEHATLCS HE BO BCeX CUTYaLmsX. Ha pacnpocTpaHeHiie 3neKTpOMarHUTHbIX BOH BAVSIIOT NOrOLeHe
1 OTPaXEHNE OT KOHCTPYKLWI, NPEAMETOB 1 Ntofei.

52 YCTOMYMBOCTD K I1EKTPOMArHUTHBIM MoMexam
. PykoBoacTeo 1
Cucrema i700 wireless npegHasHayeHa ans Ucnonb3oBaHusa B yKaEaHHO\\/II HVXe 3neKTpomarH UTHOM cpege.
3aKa34uK N1 NoNb3oBaTenb cuctembl i700 wireless AOMKeH yoeanTbCS, YTO OHa UCMONL3YETCs B Takow cpeje.
PyKOBOACTBO 1 p p Tens - ycroi Tb K 3/IEKTPOMarHUTHbIM oMexam
WcnbiTaHne Ha Yp TecTup Yp COOTBETCTBUSA T B T G o LD
MOMEXO03aLY1ILEHHOCTD IEC 60601 Tpe6oBaHnaM P pena - py! A
Monb! AOMKHBI BbITh AepeBAHHbIMK, 6ETOHHbIMU NN B
INeKTPOCTaTUHECKIIA = 8 kV KOHTaKT = 8 kV KOHTaKT bITOXKEHbI KEDAMUYECKOM MANTKON. ECAM NMOAbI MOKPbI
paspsg (3CP) +2KkV, £4kv, =8k, 2KV, £4kv, = 8kv, Tbl CUHTETUYECKIM MaTepUaNoM, PeKoMeHfyeMasi OTH
IEC 61000-4-2 =+ 15kV Bo3ayx & 15kV Bo3ayx ocuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa A0/MKHA BbITb He MeH
ee 30%.
BbICTpble NepexofHble +2kV ans auHuii 2 kV gns AuHuin
KayecTB0 30eKTPOCeT A0MKHO COOTBETCTBOBATH CTa
NeKTpu4eckme NEeKTponuUTaHns ANEeKTponuUTaHns
- o HAAPTaM, TUNNYHLIM ANA NPOMbBILLIEHHbBIX U 60/1bH
BO3MYLLEHNs/BCnnecku 1 kV ans AuHuii 1 kV gns AuHuiA M
MHHBIX Y4PEXAEHIA.
|IEC 61000-4-4 BBOfla/BbIBOfA BBOf2/BbIBOAA
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. PykoBopcTBO 3

Cuctema i700 wireless npegHasHayeHa A5t UCMOABb30BAHMS B YKa3aHHOM HDKe 31EKTPOMArHNUTHOM cpefe.
3aKa3unk v Nonb3osatens cucTeMbl 1700 wireless j0/mKeH YBeAUTLCA, YTO OHa UCTONB3YETCS B Takoi Cpefe.

Py ACTBO U p Tens - ycToif Tb K 3/1eKTPOMArHUTHBIM NOMeXaM
WUcnbiTanmne Ha Yp! TecTup Yp! COOTBETCT TS I T G ST TR D
MoMexo3alMLEeHHOCTb IEC 60601 BUS Tpe6OBaHMAM P peaa-py A

HODTBTMEHOQ 1 MOBUbHOE Pagno4acToTHOe KOMMYHMKaLMo
HHOe 060py/0BaHHe, BIIKOYas Kabenn, He ClIefyeT 1CToNb30B
aTb 6/VDKe K KaKOI-N1B0 4aCTV yNbTPa3ByKOBON CUCTEMbI, Ye
M DEeKOMeHA0BaHHOE pasfennTe/ibHoe paccToaHne. OHo pacc
HUTHIBAETCS C NOMOLL|bIO YPABHEHNS, YHMTBIBAIOLLIEr0 4acTOTy
nepepaTyMKa.

3Vrms 150 kHz-80 MHz
BHe niobuTensckmx 3Vrms
ISM-gmranasoHos

KoHayKTVBHbIe pagnoy
aCTOTHble NOMexXV
IEC 61000-4-6

PeKoMeH[10BaHHOe pa3fiennTenbHoe paccTosiHme (d):
d=12/P
6Vrms 150 kHz-80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2007
B nobutensckux ananasoHax ISM d=12+"P80MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2.0/"P 80 MHz-2.7 GHz

I'ne P - Makc1ManbHas BbIXOAHas MOLHOCTb Nepe/aTymka B Ba
TTax (W) cornacHo faHHsIM Npou3BoANTENs NepeaaTymka, a d
- PEKOMEHayeMoe pasfieN1TeNbHOE PacCTosHUE B MeTpax (m).
HanpshkeHHOCTb NOAst OT DUKCMPOBAHHbIX PAANOYACTOTHBIX M
epefaTyrKoB, onpefeneHHas 31eKTpOMarHnTHbIM UCCnefoBsa
W3nyyaemble papnodact HMEeM NNOWAAKN, AOMKHA BbITb HIKE YPOBHS COOTBETCTBIS B

OTHbIE NoMexu 3V/m 80 MHz-2.7 GHz 3V/m Ka)K[10M 4aCTOTHOM fjanasoHe.

|IEC 61000-4-3 TMomexy MOryT BO3HMKaTb B6NM31 060pyA0BaHNS, OTMEYEHHO
rO CNYAOLLM CUMBONOM:

@)

MPYMEYAHME 1: Mput 80 MHZ 1 800 MHz npumMeHseTcs Gonee BLICOKNIA YaCTOTHbIN iManasoH.

MPYMEYAHWE 2: 3Tv pekomeHaaLmi MOTYT NPUMEHSTHCA He BO BCeX CUTyaLmax. Ha pacnpocTpaHeHme 3N1eKTPOMArHNTHbIX BOH BAMSIOT NOMOLLEHM
€ 1 OTPaXeHe OT KOHCTPYKLWIA, NPeAMETOB 1 togei.

MPVIMEYAHVE 3: [Inanasorsl ISM (npombiwneHble, Hay4Hble 1 MeprumHckme) 150 kHz-80 MHz cocTasnsior 6.765-6.795 MHz; 13.553-13.567 MHz;
26.957-27.283 MHz, 40.66-40.70 MHz.

. PykoBopcTBO 4

Cuctema i700 wireless npepjHasHayeHa Ang MCNoNb30BaHMA B 3NEKTPOMArHUTHOM CPEfe C KOHTPONVPYEMbIM YDOBHEM M3/lyHaeMbiX PAYIOHACTOTHBIX
nowmex. MopTaTneHoe 060pyA0BaHIE PAAMOHACTOTHON CBSI31 AOMKHO UCTIONb30BATLCS Ha PacCTosHIMM He Bnvixe 30 cm (12 ajoiiMoe) oT ntoboit
yacTy cucTembl i700 wireless. B NPOTUBHOM C/y4ae 3TO MOXET MPUBECTU K CHUXEHMIO NPOU3BOAUTENbHOCTY JaHHOTO 060PYA0BaHNS.

PYKOBOACTBO 1 p p Tens - ycToit Tb K 3/1EKTPOMArHUTHBIM NOMeXam
WcnbiTaHne Ha [AvanasoH Py M A Vi TecT VYp COOTBETC
MOMEXO03aLMILEHHOCTD yacror”) A AynAL IEC 60601 TBUS TPe6OBaHNAM
380-390MHz  TETRA400 Mmnynecas 27V/m 27V/m
mopynauys 18 Hz
! FM 5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; OTKNOHEHMe 28V/m 28V/m
FRS 460
1 kHz cuyc
704-787MHz  LTE nonocel 13, 17 Mmnynbcas 9V/m 9V/m
mopynauya 217 Hz
GSM 800:900;
TETRASOD, VimnynbcHas
800-960 MHz iDEN 820; v 28V/m 28V/m
CDMASS0; moaynsiuns 18 Hz
Mons 86113 LTE nonocas
obopyaosaHus
6ecnpoBoHoi
papMoYacToTHOM GSM 1800;
EC 6100043 ot
o GSM 1900; VimnynbcHas
1700-1990 MHz DECT: wopynaws 217 Hz 28V/m 28V/m

LTE nonocsl 1,3,4,25;

Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; VimMnynbcHast
2400-2570 MHz RFID 2450; mogynsiuns 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nonoca 7
ViMnynbcHas
5100-5800MHz ~ WLAN 802.11a/n womAR 217 He 9V/m 9V/m

MPUMEYAHME: 3T1 pekoMeHaaLnm MOryT NPUMEHSTLCS He BO BCeX CUTYaLmMsX. Ha pacnpocTpaHeH e 3NeKTPOMarHUTHbIX BOMH BAVSIOT NOMAOLeH e
11 OTPaXeHHe OT KOHCTPYKLWIA, NPeMETOB 1 Nioaeii.
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A MPEAYMPEXIEHNE

. CnepyeT n3beraTb ncnosns3osaxmst i700 wireless psAoM € ApyriMu YCTPOCTBaMU UM Ha APYIUX YCTPOIMCTBAX, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K
ero HenpaswnbHoI paboTe. ECnv Takoe Ncnonb3oBaHie HEOOXOANMO, PEKOMEHAYETCs Hab/toaaTb 3a 3TUM 1 APYriM 0BOPYAOBaHMEM,
4TOBbI YBEANTBLES, HTO OHI PABOTAIOT OMKHBIM 0OPa3OM.

. cnonb3osaHue akceccyapos, npeobpasosaTenell 11 Kabeneid, OTMYHBIX OT yKasaHHbIX WV NPEAOCTaBAEHHbIX KoMMaHKel Medit ana
i700 wireless, MOXeET NPUBECTY K BbICOKOMY I71€KTPOMArHUTHOMY WN3MyHEHMIO MW CHDKEHNIO 3N1EKTPOMArHUTHOM NOMEXO3aLMILEHHOCTM
37010 060PYA0BaHNS 1 NPUBECTY K €ro HeMpaBMUAbHON SKCNAyaTaLmy.

! [1n HEKOTOPbIX CEPBCOB BIITIYEHbI TONBKO YACTOTbI BOCXOASALUEN MHUN CBS3N.

6. Undopmaums o cooTBeTCTBUM Tpe6oBaHNAM 6eCcnpoBOfHON CBA3U

6.1 3asiBNeHue 0 COOTBETCTBUN TpeboBaHusaM IC

[laHHoe UMdpoBOe YCTPOICTBO Knacca A COOTBETCTBYET TpeboBaHKSM KaHafCcKoro cTaHaapTa ICES-003.

370 YCTPOIICTBO COOTBETCTBYET CTaHAapTaM RSS MUHMCTEPCTBA NPOMbILAEHHOCTY KaHafibl, He TpebytoLLM AMLEH31POBaH M.

JKCyaTaLys OCYLLECTBASETC NPY COBMOAEHIN ABYX CNEAYIOLX yCoBuiA: (1) AaHHOE YCTPOICTBO He AOMKHO co3aaBaTb noMex 1 (2) aanHoe ycTpoit
CTBO AO/MKHO NPUHUMATL nobble NOMEeXK, BK/I04an NMOMeXK, KOTopble MOTYT NPUBECTU K HexenaTebHon pa6oTe ycho%UEa,

Jobble n3MeHeHWst v MoandUKaLmy, IBHO He 0A06PeHHbIe MPOV3BOANTENEM, MOTYT IUWWTL MO/B30BATENs MPaBa Ha IKCM/TyaTalyio AaHHOTo 06op
Y0OBaHMS.

[laHHOe YCTPOIICTBO U ero aHTeHHa(bl) He AOMKHbI pacnonaraTbest PAROM MW paboTaTb COBMECTHO C N0BOI APYTOl aHTEHHOM MW NePEAATYMKOM.
YCTPOWCTBO MOXET aBTOMATVHECKI NPEKPaTUTL Nepefiady B Cy4ae OTCyTCTBIS NHGOpMaLmMy Ans nepeasu nam cbost 8 padote. O6paTiTe BHMaHME, 4TO
370 He 3anpeLuaet nepepasy ynpasnstoLei uay CurHanbHoi MHAOPMALIMI U CTIONb30BaHIE NOBTOPSIOLLMXCS KOAOB, €CAIN 3TOTO TPEGYeT TEeXHONOr s

BAXHOE NPUMEYAHUE:
3asBnenue IC 0 pafuaLMoOHHOM BO3AEHCTBIN

[laHHoe 06opyfoBaHMe COOTBETCTBYeT orpaHiermrsaM IC RSS-102 Ha paavaLyoHHOe BO3AEICTBIE, YCTAHOBAEHHbIM A5 HEKOHTPONMPYEMON Cpefbl.
[laHHOe 06OpyAOBaHYe ClIEET YCTaHaBMMBATb 1 SKCTAYATUPOBATH HA PACCTORHIM He MeHee 20 ¢m (8 [0MMOB) My PajuaTopoM 1 TENIOM Mofb30BaTenst.
YBeoMNeHIe 0 nepeaatollel aHTeHHe

[laHHbilt pagyonepenaTynk oAobpeH MUHICTEPCTBOM UHHOBALMIA, HAYKV 11 SKOHOMUYECKOTO PasBUTUs Karagsl ANst paboTel C NepeUnCierHbIMU HIDK

€ TUNaMn aHTeHH C yKa3aHHbIM MakCMManbHO AONYCTUMbIM KOadeDMLMeHTOM ycunexuna. He BK/TIOYEHHbIE B 3TOT CMUCOK aHTEHHbI C KO3dJ¢MLMeHTOM y
CUNEHNS, NPEBLILLAIOLM MAKCUMaNbHbIIA KOIDMULMEHT yCneHus, ykasaHHbli Ans NI06OT0 13 NEPEYMCAEHHBIX TUMOB, KATErOPUYECK! 3ampeLLEHb! [

1 UCMONB30BAHMS C JAHHbIM YCTPOICTBOM. =
g
Cnncok aHTeHH =
Mogens Tun MakcuManbHbli Koangmquem
yeunenus (dBi)
Sile310 MaT4-aHTeHHa 18dBi
2450AT07A0100 lMaccvBHas aHTeHHa 1dBi

6.2 3asBneHue o cooTBeTCTBUM TpeGoBaHuam KC

[anHoe yCTpOMCTBD 6bi10 MpOTeCcTVPOBaHO Ha COOTBETCTBUE TPE6OBBHVI$IM AN NCNONb30BaHNs B 6M3H€C'Cp€,ﬂ€.
[PV MCNONB30BaHNK B XKMNbIX MOMELLEHUSAX CYLECTBYET PUCK BO3HVIKHOBEHMS Pa/jyioOBONHOBbIX NOMEX.

6.3 3asBneHue o cooTBeTCTBUN Tpe6oBaHuaM TELEC (Japan)

R/ 209-J00306
R} 209-J00282
==/ R 020-180117
L~ R/ 020-180116
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7. TexHn4yeckue napameTpbl

HaseaHue mopenn MD-1S0300

Toprosoe HaMeHoBaHe

i700 wireless

YnakoBo4Has efnHMLa

1 KomnnexT

Knaccndukaums 3awmtsl
OT NOPAKEHNS! INEKTPUYECKUM
TOKOM

Knacc I, npumeHsieMas YacTe Tna BF (MHoropasosas Hacagka)

* [laHHoe 13fenvie ABNSETCA MeANLIMHCKIM yCTpOlZCTBOM.

PykosTka

Pasmepb! 312.7x439x47.4mm (W xxB)
Bec 2545g

HomuHanbHble XapaKTepucTyKm 4V 4A

ApanTep NOCTOAHHOTO TOKa

Ha3saHwe mopenu

ATMO65T-P120

BxofHOe HanpsxeHe

VHuBepcanbHbli Bxog 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz 6e3 11060ro non3yHKoBOro nepexnioyarens

Bbixog, 12V=7=5A

Pasmep kopnyca 119x60x36 mm (L x [1x B)

EMI CE/FCC knacc B, npoBonMOCTb 1 13ny4eHne
OVP (3a1Ta OT NPeBbILUEHMS HANPSHKEHNS)

3awmta SCP (3awyTa OT KOPOTKOTO 3aMblKaHUS)

OCP (3awTa oT neperpysku no Toky)

3awwTa oT nopaxeHus
INEKTPUHECKNM TOKOM

Knacc|

Pexum paboTbl

HenpepbiBHbii

AKKymynsiTopHas 6atapes

Ha3sarue mogenu

MD-IS0300REB

Tun JIATUA-MOHHbIA
Bbixos, 36VDC,11.16 Wh
Pa3mepo! 214x734mm
Bec 60g
EMKOCTb 3100 mAh
BecnpoBoaHoil KOHLEHTpaTop
Bron 12V===5A
9V/5V==3A
Pasmepb! 100x94.8 x44.4 mm (LW x 1x B)
Bec 18lg

3apspHoe YCTPONCTBO ANA aKKYMYNSATOPOB

Bxop/BbIXOA 12V==5A

Pasmepb! 44.7x100mm (Bx @)

Bec 247g

VHCTpyMeHT ans Kann6posku

Pasmepb! 123.8x54 mm (Bx @)

Bec 220g

WHCTpyMeHT pns UNYeCKOi p (*np ] )
Pa3meps! 168.7x92.1x482mm

Bec 492g

Bbixop, 3.6VDC, 11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Mopynb 6ecnpoBopHOI CBA3U

HRP: 60.48-62.64 GHz
YacToTHble gnanasombl  MRP:60.48-62.64 GHz
LRP: 60.16-62.96 GHz

60 GHz

Tun Mopynaumm BPSK
HRP:24.2dBm

eirp. MRP:24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Yeunenve aHTeHHb! 18.0dBi

140 User Guide

HacToTHbIe AnanasoHs!

2402-2480 MHz

Kanans! 40

MponyckHas 1MHz

CNocoBHOCTb KaHana 2MHz
2,4TTy (Bluetooth LE) 9.8dBm

eirp.

BapwaHT A:19.7dBm
BapuaHT N: 19.8 dBm

Mopynaums

GFSK

Yeunenve aHTeHHbl

BapuanT A: 1dBi
BapwanT N: 2.14 dBi

Ycnoeus 3KCnayaTaymu, XpaHeHus U TPaHCNOPTUPOBKK

Temnepatypa 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
-T759
Venosus kcnnyaTaLy BnaxHocTb OTHOCHTENbHas BNaXHOCTL 20 - 75% (63 KoHaeHcaLmm)
Atwocdeprioe 800-1060 hPa
fasnexve
Temnepatypa -5-45°C (23-113°F)
- 809
Venosus xpaeHus BnaxHocTb OTHOCHTeNbHas BRaxHOCTb 20 - 80% (63 KoHaeHcaLmu)
ATuocdepHoe 800-1100hPa
nasnexve
Temnepatypa -5-45°C (23 - 113°F)
- 809
VC/I0BYS TPAHCTIOPTUPOBKH BnaHoCTb OTHOCHTENbHas BAaxHOCTb 20 - 80% (663 KoHaeHcaumm)
ATwocdepHoe 620~ 1200hPa
nasnexve

C€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

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

“ 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

Convencidn de esta guia

20 Mantener seco
Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién 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 continuacién. 21

—
—

Este lado hacia arriba

A ADVERTENCIA 22 Limite de apilamiento: 7 capas

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales. 2

& PRECAUCION 2%

Consultar las instrucciones de uso

Marcado UK Conformity Assessed (UKCA)

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios materiales o

—
&
UK
(=]
dafios en el sistema. 25 Representante autorizado en Suiza
- 26 Representante autorizado en el Reino Unido
|/~ CONSEJOS
El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacién adicional para un funcionamiento éptimo del sistema. xa @ Nimero de modelo
28 Cantidad
..
1. Introduccion y Resumen
29 Identificador Uinico del dispositivo
11 Uso previsto
30 A No estéril
El sistema 700 wireless es un escaner 3D intraoral destinado a regjstrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos p—
circundantes. El sistema i700 wireless produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones |
31 Q Stand BY
dentales.
12 Indicacién para el uso
El sistema i700 wireless sirve para escanear las caracteristicas intraorales del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y 1.6  Descripcion general de los componentes del i700 wireless
flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales del escaneado cuando se utiliza el sistema i700 wireless.
Nim. Componente (No. de modelo) Cant. Ilustracién
13 Contraindicaciones
El sistema i700 wireless no estd pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte. 1 Pieza de mano del i700 wireless 1ud, — I
14  Calificaciones del usuario operativo
A PRECAUCION 2 Concentrador inalémbrico lud. \J‘
. El sistema 700 wireless esta disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologfa y tecnologfa de
laboratorio dental. P
* El usuario del sistema 700 wireless es el Ginico responsable de determinar si este dispositivo es o no adecuado para el caso y las circunstancias 3 Baterfa recargable 3uds. ’
de un paciente en particular.
. El usuario es el Ginico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 700 wireless y en el
soft_ware sgminist_rado. El usuari‘o_ debe verificar la precision qe los result_ados y evaluar casja caso individual. 4 Baterfa con cable extensible 1ud. .:___/EN —
. El sistema i700 wireless debe utilizarse de acuerdo con la gufa del usuario que lo acompafia. m
. El uso o la manipulacion incorrecta del sistema 700 wireless anulara su garantia. B
Si necesita informacién adicional sobre el uso adecuado del sistema 700 wireless, pongase en contacto con su distribuidor local. ., ‘._.. \ g
. El usuario no puede modificar el sistema i700 wireless. 5 Cargador de baterfas lud. | S
15  Simbolos
6 Cubierta de la pieza de mano lud.
Ndm. Simbolo Descripcion
-
1 Nimero de serie 7 Punta reutilizable 4uds.
2 Dispositivo médico
Punta pequefia
8 - 4uds.
3 dl Fecha de fabricacion (*Se vende por separado)
) &>
4 ‘ Fabricante 9 Mango 1lud.
5 A Precaucion i
6 A Advertencia 10 Herramienta de calibracion lud. :s
T @ Lea la guia de usuario .
1 Modelo de practica lud.
8 (€ Marcado de conformidad europea
9 Representante autorizado en la Comunidad Europa 12 Correa parala mufieca lud.
10 BF tipo de pieza aplicada
13 Soporte para el escritorio lud. /
1 p:4 Etiqueta WEEE
12 ROnly Uso de la prescripcion (EE.UU.) 14 Soporte de montaje de pared lud. l
13 Etiqueta MET
15 Cable USB3.0 (CaA) lud.
14 ~— CA
s - ce 16 Cable de alimentacion (C a C) - 1.0 metros lud. E
16 . /Rf - Limite de temperatura
0% . 17 Cable de alimentacién (C a C) - 3.0 metros Tud
17 Limite de humedad (*Se vende por separado) :
o
oo
18 _@- Limite de presion atmosférica
ot 18 Adaptador médico para concentrador inaldmbrico lud.
19 I Fragil
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(@ Conecte el cable USB 3.0 (C a A) al concentrador inaldmbrico. @  Conecte el adaptador al concentrador inaldmbrico.

Adaptador médico para el cargador de baterfas -
19 . lud.
(Igual que el anterior) \) \)
20 Cable de alimentacion 2uds. 8 e 3
2 Memoria USB 1ud. ‘ meoIT

(Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics)

22 Gufa de usuario lud. ® Al conectar el cable de alimentacién al adaptador, @  Conecte el conector del puerto A del cable USB 3.0 a un PC.

el concentrador inaldmbrico se enciende automaticamente.
23 Soporte para monitor lud. '
Soporte con ajuste para el mango L
24 . lud.
(*Se vende por separado)

Herramienta de calibracién automatica — % El puerto USB se utiliza solo para la transmision de sefiales.
25 (1 bateria recargable incluida) 1ud. —

(*Se vende por separado)

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (2)

. Todos los componentes de la lista se pueden comprar por separado.
. La disponibilidad de los articulos a la venta puede variar segin el estado de registro del dispositivo médico en cada pais o region.
Comuniquese con Medit o con su distribuidor local para verificar la disponibilidad de articulos especificos.

A 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 préctica.

. La correa estd disefiada especificamente para el peso del i700 wireless y 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.

. La herramienta de autocalibracion no esta incluida en el paquete del i700 wireless. Se puede comprar por separado en su lugar de compra.

1.6.1 Paquete de concentrador inaldmbrico (*se vende por separado) @ Conecte el cable de alimentacién (C a C) al o)
concentrador inalambrico.
Ndm. Componente (No. de modelo) Cant. Ilustracién \)

1 Concentrador inaldmbrico lud. \/| -

Joueds3

2 CableUSB3.0(CaA) lud.

%S inisti fa de 9V CC al puerto USB.
3 Cable de alimentacion (Ca C) - 1,0 metros lud. Q € suministra energla de al puerto

4 Soporte para monitor lud. Encender i700 wireless

@ Introduzca la baterfa en la pieza de mano del i700 wireless @  Cuando se suministra la energfa, el LED de la parte superior

5 Adaptador médico para el cargador de baterfas 1ud y pulse el botén de encendido. de la pieza de mano del i700 wireless se vuelve azul.

> =

(3 Tres LEDs en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless indican el nivel de baterfa restante.

6 Cable de alimentacién lud.

1.7 Configuracién del sistema i700 wireless

171 Configuracién basica del i700 wireless

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (1)

= - 3 luces: 80 - 100%
. 2 luces: 50 - 79%

- . . 11uz: 20 - 49%

| . 1 luz intermitente’ 1 - 19%
. Luces LED apagadas: 0%

Apagar i700 wireless

Mantenga pulsado el botdn de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless durante 3 segundos.
Si se extrae la baterfa recargable sin apagar el dispositivo, se puede acortar la vida til del i700 wireless y de la bateria.
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172 Cémo utilizar el concentrador inaldmbrico . El cargador de baterias es sélo para baterias recargables. Tarda hasta 2 horas y 30 minutos en cargarse completamente y el tiempo de carga

puede variar dependiendo del entorno del usuario y del niimero de ciclos de la baterfa.
E700 wireless es un dispositivo inaldmbrico que funciona a través de un médulo inaldmbrico. Por esta razén, la pieza de mano del i700 wireless tiene

un transmisor y el concentrador inalémbrico tiene un receptor. El sistema i700 wireless utiliza dos tipos de frecuencias para transmitir datos y controlar la
pieza de mano del i700 wireless.

8 .“::)

EI LED del cargador parpadea en azul cuando la bateria se esta cargando. Cuando estd completamente cargado, el LED se ilumina en azul.

La alimentacion se realiza conectando el cable adaptador al puerto de alimentacién del concentrador inalémbrico. La alimentacién se apaga cuando se -()- Sila baterfa no estd correctamente insertada en el cargador, el LED del cargador parpadeard en rojo. En este caso, retire la bateria del cargador,
retira el puerto del adaptador. verifigue si hay objetos extrafios en ambos terminales de la bateria y del cargador, limpielos suavemente con un pafio suave y vuelva a introducir

K} la baterfa.

' 175 Cémo montar el mango

El cuerpo del i700 wireless estd equipado con un transmisor de sefial inaldmbrica situado en el lugar donde se encuentra el logo del i700 wireless.
Dependiendo de su experiencia y habitos, puede sujetar la zona donde estd montado el transmisor. Cubrir la zona del transmisor puede interferir en la
comunicacién del concentrador inaldmbrico. Por lo tanto, se proporciona un mango para montar en la pieza de mano i700 wireless para un método de
agarre manual mas comodo.

Cuando el i700 wireless se encienda, intentara autométicamente emparejarse con el concentrador inalambrico. Ambos, la pieza de mano del i700 wireless

y el concentrador inalambrico, deben estar encendidos y colocados en un rango de alcance entre ellos para emparejarse. Cuando el emparejamiento esta . . - . . 0

- - - . - A @ Gire la pieza de mano i700 wireless para encontrar el cuerpo @  Retire la silicona con la mano.
en curso, el LED de la parte superior de la pieza de mano del i700 wireless parpadea. Una vez completado el emparejaiento, el LED se ilumina. Puede de silicona

empezar a escanear cuando el emparejamiento se haya completado. ‘

K/// . . ELi700 wireless utiliza dos mddulos de antena: 60 GHz para la transmision de datos y 2.4 GHz para el control. =4
‘ F 4 La frecuencia real depende de la normativa local.
= . El alcance operativo real es de hasta 2 m, y puede variar en funcién del entorno.
= . Frecuenc!a 60 GHz-_57 - 64 GHz @  Ajuste completamente los tornillos del asa al orificio de @  Apriételo en el sentido de las agujas del reloj con el pomo
/ . Frecuencia 24 GHz. 24 - 2.5 GHz montaje del asa en el cuerpo del 700 wireless. del mango.

La energfa se suministra desde el PC conectado sin utilizar los adaptadores cuando se conecta con un cable de alimentacién. ) \g\\v‘
En este caso, el PC debe estar encendido. Si se retira el cable de alimentacion del PC, el concentrador inaldmbrico se apagara automaticamente . &
y se inicializaré el estado de la conexién, como el emparejamiento.

||O

173 Cémo utilizar la bateria | -
LA
. Bateria recargable
» Li-ion
» 3.6V,3100 mAh, 11.6 Wh ) (®  Ahora puede utilizarlo sujetando el mango. Si desea retirar el mango, proceda en el orden inverso a estas instrucciones.
» Inserte la bateria en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless. Inserte la baterfa en la pieza de mano del i700 wireless con el
terminal alineado correctamente.
m
8
S
3
» La duracion de la bateria es de hasta 1 hora.
La duracién de la baterfa puede variar en funcién del entorno del usuario y del ndmero de ciclos de la bateria.
. Bateria con cable extensible 176 Cémo colocar en el soporte para el escritorio
» La baterfa con cable extensible es una baterfa con cable que se utiliza en lugar de una bateria recargable. No es necesario cargarlo, ya Sin el mango Con el mango
que la energfa se suministra a través del cable. 8 8
» Conecte el conector en forma de baterfa en la pieza de mano del i700 wireless y conecte el cable al terminal del cargador de la baterfa.

o N

» Pulse el botén de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless para suministrar energfa.
174 Cémo utilizar el cargador de baterias L7 Como instalar el soporte de pared
. Conecte el adaptador al puerto de alimentacion del cargador de baterfas para suministrar energfa. La alimentacion se apaga cuando se retira el
puerto del adaptador. !
S . F !
@ o

. Inserte la baterfa recargable en el cargador de baterfas con los terminales de carga orientados correctamente.
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2. Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos
circundantes mediante el sistema 700 wireless.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema

Windows mac0S

Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core i5 - 14500HX .
Ny Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 — 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesador M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superior)
Grafica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior) B
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 o superior

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior)

Requisitos del sistema recomendados

Windows mac0S

Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core i7 - 14700HX

- Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
|A?§?é$$&ra 173_7?2; Intel Core 7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesador M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

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

AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (3-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superior)
*Compatible con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o posterior.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior)

Grdfica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.
SO Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 o superior

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior)

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.

UUtilice una PC y un monitor certificados segiin IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros 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 Medit.
Aseglirese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.

222 Guia de instalacion de software
@ Conecte la memoria USB incluida a una PC.
@ Ejecute el archivo de instalacion.
©)] Seleccione el idioma de configuracién y haga clic en "Next".
@ Elija la ruta de instalacion.
® Lea atentamente "License Agreement" (Acuerdo de licencia), marque "I 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 instalacién esté completa.
@ Una vez finalizada la instalacién, reinicie el equipo para asegurar una operacion dptima del programa.

La instalacién no se procesard mientras el sistema 1700 wireless esté conectado a un PC.
Apague el escaner antes de comenzar la instalacion.

223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Men( > Guia de usuario.
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3. Mantenimiento

A PRECAUCION

. El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit 0 una empresa o personal certificado por Medit.
. En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema 700 wireless a parte de la calibracion,
limpieza y esterilizacion. No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1  Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periédicamente. Debe realizar calibracién cuando:

. La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion con los resultados anteriores.
. Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.
. El periodo de calibracion ha caducado.

Puede establecer el perfodo de calibracién en Mend > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias).

'O' El panel de calibracion es un componente delicado.
= Notoque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el proceso de calibracién no se realiza correctamente.
Si el panel de calibracion esta contaminado, péngase en contacto con su proveedor de servicios.

Le recomendamos realizar una calibracién periddicamente.
Puede establecer el perfodo de calibracién en Mend > Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).
El periodo de calibracion predeterminado es de 14 dias.

3.11 Coémo calibrar el i700 wireless

@ Encienda el i700 wireless e inicie Medit Scan for Clinics.

@ Ejecute el Asistente de calibracién desde Men( > Configuracién > Calibracién.

® Prepare la herramienta de calibracién y la pieza de mano del i700 wireless.

@ Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion ¢ 1

® Coloque la pieza de mano del i700 wireless en la herramienta de calibracion.

® Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracion.

@ Cuando la herramienta de calibracion esta montada adecuadamente en la posicion correcta ¢ 1, el sistema adquirira automaticamente los datos.
® Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicién €17, gire el dial a la siguiente posicidn.

® Repita los pasos para las posiciones © 2~ - 8  yla (LAST posicion.

©) Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion (LAST, el sistema calculard automaticamente y mostrard los resultados de calibracion.
3.1.2 Herramienta de calibracién automatica (se vende por separado)

El accesorio de la herramienta de calibracion automética i700 wireless puede adquirirse por separado. Esta prctica herramienta de autocalibracion
realizard automaticamente la calibracion de la pieza de mano 700 wireless sin tener que girar el dial de calibracién. Por favor, consulte Medit Scan for
Clinics para méas detalles.

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién y esterilizacion
321 Punta reutilizable

La punta reutilizable se utiliza intraoralmente durante el escaneo y esta destinada a una reutilizacion 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 proporcién 1:100 antes de su uso.
. Limpie las puntas reutilizables con una solucion limpiadora y un cepillo.
» Asegirese 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.

A 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.
. 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 |a lista de desinfectantes recomendados en el Centro de ayuda de Medit en http://support.medit.com/hc.

Limpieza & Esterilizacién

. Complete el procedimiento de limpieza descrito en la seccion 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 méaximo de veces. Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que estd 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 algodén antes de esterilizar en autoclave para evitar manchas permanentes en el espejo.
Consulte el manual de operacién de su autoclave para conocer los pardmetros 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 ning(in dafio, incluida la distorsién de la punta, causado por procedimientos de limpieza, desinfeccion o esterilizacién

que no cumplan con las pautas descritas anteriormente.
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322 Reflejar 34  Almacenamiento de baterias

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia de escaneo. . Métela en un paquete o en una caja y guardela en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa.
En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes: . Almacene la bateria en un lugar seco con una temperatura ambiente de -20°C a +30°C (-4°F a +86°F).
i : ) ) . Si no se utiliza durante mucho tiempo, la autodescarga de la baterfa puede acelerarse y pasar al modo suspension.
@ D‘esconecte la punta del escaner de la pieza de mano del i700 Wlfe\ESS-, o _ Para minimizar el efecto de la desactivacion, almacene el paquete de baterfas entre +10°C y +30°C (+50°F y +86°F).
@ Vierta el alcohol en una tela limpia 0 en un hisopo con punta de algodon y limpie el espejo. . Cuando se carga por primera vez después de un almacenamiento prolongado, la capacidad de la batera puede disminuir debido a la
Aseglrese de utilizar alcohol sin impurezas o estas pueden manchar el espejo. Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol). desactivacién del pack. Restaure la baterfa a través de varios ciclos completos de carga/descarga.
® 59(1“? el espejo UI”"Z&”dQ una ropa secay sin P?\USBS- . e . . Si la baterfa se almacena durante més de 6 meses, debe cargarse al menos una vez cada 6 meses para evitar la disminucién de la vida dtil
@ Aseglrese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario. debido a la autodescarga.

323 Pieza de mano A PRECAUCIONES: Especificaciones de seguridad de la bateria

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del 1700 wireless, excepto la parte frontal (ventana dptica) y
final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo sélo si esta
completamente seco.

Especificaciones de seguridad

Tension de deteccion 4225V +0.020
La soluci6n de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Sobrecarga Tension constante 4.025V £ 0.03
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccién son los siguientes: Tiempo de deteccién 105402
@ Apague el dispositivo utilizando el boton de encendido. Tensién de deteccién 250V + 0,035
@ Desenchufe todos los cables del concentrador inaldmbrico. R
©)] Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i700 wireless. Sobredescarga Tensidn constante 290V =+ 0.50
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de la pieza de mano i700 wireless y provocar un mal
funcionamiento. Tiempo de deteccion 64ms+12.8
» 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. Deteccion (Carga) 10.0A+50/-4.0
» Med\t‘ no se hace responsable de ningtin dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices Tiempo de deteccién 80ms+ 16
anteriores. . . . . A y Sobrecorriente
@ Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i700 wireless después de limpiar el filtro. Deteccién (Descarga) 100A+44/38
® Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
® Limpie la superficie del escaner con la ropa. Tiempo de deteccion 80ms+ 16
@ Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.
Consumo de corriente en modo de funcionamiento Max. 150.0 pA

/N\r

/N\»

33

/N\r

RECAUCION

No limpie la pieza de mano del i700 wireless cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y 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.
Otros componentes

Vierta la solucion 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.

RECAUCION

Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

Disposal

RECAUCION

La punta 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 - Esterilizacién".

Deseche la punta del escaner como lo harfa 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 Electrénico y Electronico. (2011/65/EU)

WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. (2012/19/EU)
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Las posibles especificaciones de seguridad estan determinadas por el mddulo de control de la propulsion (PCM) en la lista de piezas.

3.5  Laguiade usoy eliminacién de las baterias

A PRECAUCION

Aseglrese de entender completamente como reemplazar la bateria antes de utilizarla.

. Utilice un cargador adecuado para la tension y la corriente especificadas.
. No intente invertir la carga. La carga inversa puede aumentar la presion del gas en el interior de la baterfa y provocar fugas en la misma.
. No intente recargar una baterfa completamente cargada.
La sobrecarga repetida podria provocar la degradacion del rendimiento de la bateria y su sobrecalentamiento.
. La eficacia de la carga disminuye a temperaturas superiores a +40°C (+104°F).
. No cortocircuite los terminales positivo (+) y negativo () con objetos metalicos como cables, collares o cadenas.
. Para evitar un mal funcionamiento o dafios, no deje caer ni tire la bateria.
. No deforme la pila por una presion excesiva.
. No suelde nada directamente en la batera.
. No permita que los nifios cambien las pilas sin la supervision de un adulto.
. No elimine la baterfa como residuo general y separela de los materiales reciclables.
. No se deshaga de la baterfa ni la arroje al fuego. El calor puede provocar una explosion de la baterfa y un incendio.
. Separelos unos de otros cuando elimine las baterfas secundarias con sistemas electroquimicos diferentes.
. Deshégase de la bateria descargandola para evitar que el calor provoque un cortocircuito.
. Los métodos de eliminacion de las baterfas pueden variar segin el pais y la region.

Elimine las pilas usadas de acuerdo con las leyes y reglamentos locales.

3.6  Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento.
Si'se publica una nueva version del software, el sistema la descargara autométicamente.

Intraoral Scanner i700 wireless
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4, Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta gufa 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 i700 wireless s6lo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i700 wireless
sistema para cualquier propésito 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 i700 wireless de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se
encuentran el usuario y los pacientes.
4.1  Basicos del sistema

El sistema 700 wireless es un dispositivo médico dptico de alta precision.
Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la instalacién, el uso y el funcionamiento del i700 wireless.

A PRECAUCION

El cable USB 3.0 conectado al concentrador inaldmbrico 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 i700 wireless.

. El concentrador inaldmbrico estd disefiado especificamente para el i700 wireless y no debe utilizarse con ning(in otro dispositivo.

. Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales.
Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se produzcan interferencias de ondas de radio.

. 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.

. Aseglirese 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 algtin dafio visible, no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o su representante local.

. Compruebe la pieza de mano del i700 wireless y sus accesorios para cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema i700 wireless debe mantenerse montado en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ning(in objeto en el sistema 700 wireless.

. No coloque el sistema i700 wireless sobre ninguna superficie caliente o himeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema i700 wireless.
Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 700 wireless puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. La baterfa del i700 wireless slo es compatible con el sistema i700 wireless.

. No toque los terminales de carga de la bateria recargable con las manos u otros instrumentos.

. Si el terminal de carga de la baterfa recargable esta dafiado, no lo utilice y pongase en contacto con el fabricante o el responsable regional.

. Si la forma de la baterfa recargable se ha deformado por caidas o dafios fisicos, no la utilice nunca y péngase en contacto con el fabricante o el
responsable regional.

. La baterfa con cable extensible no esta disefiada para la carga. No intente cargarlo con el cargador de baterfas.

. Utilice sélo la baterfa con cable extensible proporcionada por el fabricante.

. No derrame ning(in liquido sobre el sistema 700 wireless.

. La pieza de mano del i700 wireless y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electronicos.
No permita que entre ningln tipo de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema i700 wireless.

. Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables.
Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el sistema i700 wireless.

. Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del sistema i700 wireless en un lugar de fécil 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 i700 wireless 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 i700 wireless 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 i700 wireless 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 péngase en contacto
con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema 700 wireless.

. En caso de accidente grave con el sistema i700 wireless, 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 cédigo 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 informacién médica y personal.

. Este escaner 3D de alta precision es especialmente sensible a los impactos. Manéjelo con cuidado para evitar la degradacién del rendimiento

debido a golpes, incluidas caidas accidentales.

42  Entrenamiento adecuado

A ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema i700 wireless 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 700 wireless, como se detalla en esta gufa 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.
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4.3 En caso de fallo del equipo

A ADVERTENCIA

Si su sistema 700 wireless 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.

. Retire la baterfa recargable del sistema i700 wireless.

. Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

. Las modificaciones al sistema i700 wireless estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de
un tercero.

4.4  Higiene

A ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i700 wireless en pacientes.
. Toque el sistema i700 wireless.

A ADVERTENCIA

El sistema i700 wireless y su ventana Optica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema i700 wireless en un paciente, aseglrese de:

. Esterilice el sistema 700 wireless como se describe en la seccién “3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.”
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA

El sistema 700 wireless es un dispositivo Clase I. El sistema i700 wireless incluye la pieza de mano i700 wireless, el concentrador inaldmbrico,
el cargador de baterfa y la bateria recargable en conjunto.

. Para evitar descargas eléctricas, el sistema i700 wireless solo debe conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.
Si no puede insertar el enchufe suministrado por el i700 wireless 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 i700 wireless para ningun otro fin que no sea su uso previsto.
. El sistema 700 wireless sélo utiliza energfa RF internamente.

La cantidad de radiacién de RF es baja y no interfiere con la radiacion electromagnética circundante.
. Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior del sistema 700 wireless. Solo el personal de servicios cualificado debe acceder

al sistema.
. No conecte el sistema {700 wireless 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. g
. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i700 wireless y evite derramar ningun liquido en el sistema. %
. No derrame nunca ningun tipo de liquido sobre el sistema i700 wireless. -
. La condensacion debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema

i700 wireless, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar el sistema i700 wireless a una fuente de alimentacion, asegtrese de mantener el
sistema 1700 wireless a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la condensacion es visible en la
superficie del producto, el i700 wireless debe dejarse a temperatura ambiente durante més de 8 horas.

. S6lo debe desconectar el sistema i700 wireless de la fuente de alimentacion a través de su cable de alimentacion o de la baterfa recargable.
. Cuando desconecte el cable de alimentacion o la baterfa recargable, sujete la superficie para retirarla.

. Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

. 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 comunicacion por radiofrecuencia.

. Utilice inicamente las baterfas suministradas para el uso del i700 wireless. Otras baterfas podrian dafiar el sistema 700 wireless.
. Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc. utilizados con el sistema 700 wireless.
. Utilice inicamente los adaptadores médicos suministrados para su uso con el i700 wireless.
Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i700 wireless.
. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultaneamente.

4.6  Seguridad ocular

A ADVERTENCIA

El sistema i700 wireless proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.

. La luz brillante proyectada de la punta del i700 wireless no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante
ni apuntar (a |uz a los ojos de los demas. Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan més frégiles 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.

. Dentro de la pieza de mano del i700 wireless hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia sélo dentro de la pieza de mano del
i700 wireless y no sale al exterior. La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del i700 wireless es de orientacién, no de luz UV-C.

Es inofensivo para el cuerpo humano.

. El LED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.

. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit i700 wireless 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 i700 wireless.
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4.7  Peligros de explosién

A ADVERTENCIA

El sistema 700 wireless no esté 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 700 wireless cerca de anestésicos inflamables.
. La baterfa recargable utilizada con el i700 wireless estd disefiada con dispositivos de seguridad incluidos.
. La baterfa recargable no debe exponerse a un calor excesivo, como el de los rayos del sol o similares.
Sino se respeta, la baterfa puede explotar. Tenga cuidado con el almacenamiento y el mantenimiento de la baterfa.
. El cargador de baterfas esta disefiado para ajustar el suministro de corriente después de la carga. Pero si no se va a utilizar durante mucho

tiempo, desconecte la alimentacién del cargador de baterias o retire la bateria completamente cargada del cargador.

Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

48
A ADVERTENCIA

Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos dispositivos.
. Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del paciente al utilizar el sistema i700 wireless.
. Para mas informacién sobre los periféricos utilizados con i700 wireless, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

4.9  Seguridad cibernética

. Si ocurre un incidente de ciberseguridad, deje de usar el escaner y el software inmediatamente. Apague el escaner y cierre sesion en el software.

nforme de inmediato el incidente a nuestro equipo de soporte a través de correo electrénico, teléfono u otro medio de contacto disponible.
Consulte la dltima pagina de la Guia del usuario para obtener informacion de contacto.

. Alinformar un incidente, proporcione tanta informacién como sea posible, incluido el momento en que ocurrié y cualquier comportamiento
inusual que haya notado. Esta informacion nos ayudara a resolver el problema rapidamente.

5. Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

Caidas de tensién,

0% UT (100% de caida en Ut)

0% UT (100% de caida en UT)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario

51 Emisiones electromagnéticas

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

interrupciones brevesy para 0.5/1 ciclos para 0.5/1 ciclos del sistema i700 wireless requiere un funcionamiento
variaciones de tensién en 70% UT (30% de caidaen Ut)  70% Ut (30% de caida en Ut) . sreq !
las lineas de entrada de la ara 25/30 ciclos ara 25/30 ciclos co/ntnjuado durantg las interru peiones d.e la re_d
! ” P . P . eléctrica, se recomienda que el sistema i700 wireless

fuente de alimentacién 0% UT (100% de caidaen UTt) 0% UT (100% de caida en UT) i ’t d fuente de ali tacié
IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos Isr;r?t‘en:rir:nepid:lijngeti: ebateera‘/a\men acion
Campos magnéticos de Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
frecuencia de potencia 30A/m 30A/m deben estar a niveles caracteristicos de una ubicacién
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario tipico.

8A/m 8A/m

Modulacién CW de 30 kHz Modulacion CW de 30 kHz
Campos magnéticos
gzg;ﬁg:?ﬁ;ﬂcgs ?;%IEHZ ?gfénk]Hz La resistencia a los campos magnéticos se probd y se
de9kHz 3 13.56 MHz PM.ZlkHz PMilkHz aplicd sélo a las superficies de os recintos o accesorios

X ; i i accesibles durante el uso previsto.

Inmunidad
IEC 61000-4-39 75Am 75Am

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

Orientacion y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia

Ei700 wireless utiliza la energfa RF s6lo para su funcionamiento interno.

. Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y méviles y el i700 wireless

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipamientos electronicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase A
ELi700 wireless es adecuado para su uso en todos los establecimientos.
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A Esto incluye los establecimientos domésticos y los que estan

directamente conectados a la red publica de suministro de energia de
baja tension que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.

Fluctuaciones del voltaje/

emisiones flicker (parpadeo) Cumple

Potencia maxima
nominal de salida del

Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor [M]

|EC 60601-1-2: 2014

A ADVERTENCIA

Este sistema 1700 wireless esté destinado a ser utilizado Unicamente 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 i700 wireless o
blindar el lugar.

52 Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

transmisor [W] de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2.7 GHz ’;
d=12/P d=20/P =
001 012 020
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

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 méxima del transmisor en vatios (W) segln 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 absorcién y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los suelos deben ser de madera, hormigén o
azulejos de ceramica. Si los suelos estan cubiertos
con un material sintético, se recomienda una
humedad relativa de al menos el 30%.

=+ 8kV por contacto
2KV, +4kv, = 8ky,
£ 15kV por air

=+ 8kV por contacto
2KV, = 4kV, = 8ky,
=+ 15kV por air

Descarga electroestatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+2kVparalineas +2kV paralineas

T,ra‘nswronos e!ectncos de alimentacion de alimentacion La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
répidos / en réfagas Y i + : y PRI
|EC 6100044 E1kVpara lineas +1kVpara lmgas un entorno comercial u hospitalario tipico.
deentrada/salida deentrada/salida
+05kV, £1kV +05kV, £1kv
modo diferencial modo diferencial
Sobretension La calidad de la corriente suministrada debe ser la de
IEC 61000-4-5 un entorno comercial u hospitalario tipico.
+05KY, £1kV, £2kv +05KY, £1kV, £2kv
modo comin modo comin
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. Guia3

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante

- Inmunidad electromagnética

Nivel de

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 5
conformidad

Entorno electromagnético - Guia

3Vrms 150 kHz a 80 MHz

Fuera de las bandas ISM amateur 3Vms

RF conducida

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles
no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del sistema
de ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada. Se calcula mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz a 80 MHz

Dentro de las bandas ISM amateur 6Vrms

Distancia de separacién recomendada(d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007
d=1.24/P80MHza800 MHz
d=23/P80MHza2.5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.04/P80MHza2.7GHz

Radiadas RF

|EC 61000-4-3 3V/mde80MHza 2.7 GHz 3v/m

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del
transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor, d la distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas por un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en
cada gama de frecuencias.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los
equipos marcados con el siguiente simbolo:

@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la

reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; de 13.553 MHz a 13.567 MHz; de 26.957

MHz a 27.283 MHz; y de 40.66 MHz a 40.70 MHz.

. Guia 4

El sistema 700 wireless esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estan controladas.
Los equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema i700 wireless.
De no ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda Servicio” Modulacién Nivel de test IEC 60601 Nivel de
conformidad
380-300MHz  TETRA400 Modulacion 27V/m 27V/m
de pulsos 18 Hz
; FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Desviacion 28V/m 28V/m
FRS 460
1kHz seno
704-78TMHz  BandaLTE 13,17 Modulacion 9V/m 9v/m
’ de pulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulacién
800 -960 MHz iDEN 820; de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
BandaLTES
Campos de proximidad
de las comunicaciones
inaldmbricas de RF GSM 1800;
IEC 6100043 COMA 1900:
GSM 1900; Modulacion
1700 - 1990 MHz DECT: de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Modulacién
2400-25T0MRzZ - pey 50, de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800 MHz ~ WLAN802.11a/n Modulacion 9V/m 9V/m
. de pulsos 217 Hz

NOTA! Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la

reflexion de estructuras, objetos y personas.
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A ADVERTENCIA

. Debe evitarse el uso del i700 wireless junto a otros equipos o sobre ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto.
Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean observados para comprobar que funcionan con normalidad.
. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el i700 wireless podria dar lugar a

emisiones electromagnéticas elevadas o a una inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

' Para algunos servicios, s6lo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

6. Informacion sobre la conformidad inalambrica

6.1 Declaracién de conformidad del CI

Este aparato digital de clase A cumple con la norma canadiense ICES-003.

Este dispositivo cumple con la(s) normals) RSS exentas de licencia de Industry Canada.

El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias, y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo las que puedan causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Cualquier cambio o modificacion no aprobada expresamente por el fabricante podria anular la autoridad del usuario para utilizar este equipo.

Este dispositivo y su(s) antenals) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

El dispositivo podria interrumpir automaticamente la transmisién en caso de ausencia de informacion para transmitir o de fallo operativo. Tenga en
cuenta que esto no pretende prohibir la transmision de informacién de control o de sefializacién o el uso de cédigos repetitivos cuando lo requiera la
tecnologia.

NOTA IMPORTANTE:

Declaracién de exposicién a la radiacién del CI

Este equipo cumple con los limites de exposicion a la radiacion IC RSS-102 establecidos para un entorno no controlado.
El equipo debe ser instalado y operado a una distancia minima de 20 cm (8 pulgadas) entre el radiador y su cuerpo.

Advertencia sobre la antena de transmisién

Este radiotransmisor ha sido aprobado por el Ministerio de Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econémico de Canada para funcionar con los tipos de antena
que se indican a continuacion, con la ganancia maxima permitida. Los tipos de antena no incluidos en esta lista que tengan una ganancia superior a la
méxima indicada para cualquier tipo de la lista estan estrictamente prohibidos para su uso con este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganancia méxima (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450ATO7A0100 Antena pasiva 1dBi

Declaracién de conformidad con la KC

Joueds3

6.2

Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales.

Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se produzcan interferencias de ondas de radio.
6.3

Declaracién de conformidad de TELEC (Japén)

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
T R o801
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7. Especificaciones

Nombre del modelo MD-1S0300

Nombre comercial i700 wireless

Unidad de embalaje 1 conjunto

Clasificaciones de la proteccion

contra las descargas eléctricas Clase |, partes aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimensién 312.7x43.9x47.4 mm (ancho x largo x alto)

Peso 2545g

Clasificacion 4V===4A

Adaptador de CC

Nombre del modelo ATMO65T-P120

Tension de entrada Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin interruptor
Salida 12V==5A

Dimension de la caja 119x60 x 36 mm (ancho x largo x alto)

EMI CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacién

OVP (Proteccién de sobre voltaje)

Proteccién SCP (proteccion de circuito corto)

OCP (Proteccion de sobre corriente)

Proteccion contra

descargas eléctricas Clase

Modo de operacién Continuo

Bateria recargable

Nombre del modelo MD-ISO300REB

Tipo Li-lon

Salida 36VCC 1116 Wh

Dimension 214x734mm

Peso 60g

Capacidad 3100 mAh

Concentrador inaldmbrico

Entrada é%l\;:;--éBA

Dimensién 100 x 94.8 x44.4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 18lg

Cargador de baterias

Entrada/ Salida 12V==5A

Dimensién 44.7x 100 mm (alto x didmetro)
Peso 247g

Herramienta de calibracién

Dimensién 123.8 x 54 mm (alto x didmetro)
Peso 220g

Herramienta de calibracién automatica (*se vende por separado)

Dimension 168.7x92.1x482 mm
Peso 492¢g
Salida 3.6V CC,11.16 Wh (MD-ISO300ECB)

Médulo inaldmbrico

HRP: 60.48 - 62.64 GHz
Bandas de frecuencia MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz

Tipo de modulacién BPSK
60 GHz
HRP:24.2dBm
eirp. MRP:24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm

Ganancia de la antena 18.0dBi
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Bandas de frecuencia 2402 - 2480 MHz

Canales 40
Ancho de banda 1MHz
del canal 2MHz
2.4 GHz (Bluetooth LE) 9.8dBm
eirp. Variante A: 19.7 dBm

Variante N: 19.8 dBm

Modulacién GFSK

Variante A: 1 dBi

Ganancia de la antena Variante N-2.14 dgi

Condiciones de funci i almac i y porte
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800- 1060 hPa
Temperatura -5-45°C (23 - 113°F)

Condicién de almacenamiento Humedad 20 -80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1100hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condicién de transporte Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 620-1200 hPa

C€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome Italy

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

“ 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

Joueds3
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